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Introducao

Obrigado por escolher o dispositivo oral CAD/CAM™ da Narval.

Este documento fornece informacoes sobre como utilizar o

aparelho Narval CC™ para profissionais dentarios qualificados.

Lela-0 atentamente antes de encomendar o dispositivo.
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putador e fabrico assistido por computador.

Utilizacao e indicacoes do dispositivo Narval CC

Para tratar um paciente com o aparelho Narval CC é necessario que haja
uma colaboracao multidisciplinar entre um especialista do sono e um
meédico dentista. Abaixo estao resumidos 0s principais passos desde a
prescricao do dispositivo até a sua colocacao e a monitorizagao da sua eficacia.

Este guia descreve os passos 1 a 3. Para obter mais informacoes sobre
0S passos 4 a 7 consulte as instrucoes profissionais de utilizacao que sao
fornecidas juntamente com o aparelho Narval CC.

% Meédico do sono Q Meédico dentista

Consulta de monitorizacao do sono

Prescricao do

dispositivo Recomendado apenas para pacientes com SAOS

‘ZP passo ‘3.° passo ‘4.° passo ‘SP passo ‘7.° passo
Impressao Colocacio
Exame do dentaria e . ¢ Titulacao do Acompanhamento
. e ajuste do . - -
paciente encomenda do . .. dispositivo odontolégico
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dispositivo
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1opasso Prescricdo do dispositivo

O aparelho Narval CC é prescrito por um especialista do sono de acordo com as necessidades de diagndstico e tratamento do paciente.
O diagnéstico do paciente é realizado por poligrafia ou polissonografia, que avalia a gravidade da apneia obstrutiva do sono
(SAOS) de acordo com a classificagcao da SAOS.5

Patologias Roncopatia priméria SAOQS ligeira SAOS moderada SAQS grave
IAH (indice de apneia-hipopneia) <5 5a15 15a 30 >30

O IAH e a sonoléncia diurna séo os dois principais indicadores que ajudam os médicos do sono a escolher o tratamento adequado para o
paciente. Se o resultado do diagnéstico consistir num IAH de < 5, o aparelho Narval CC poderéa ser prescrito para tratar a roncopatia.

Indicacoes

O aparelho Narval CC é um dispositivo de avanco mandibular

(DAM) personalizado, disponivel com receita médica e destinado

ao tratamento de adultos com:

e apneia obstrutiva do sono (SAQS) ligeira a moderada

e apneia obstrutiva do sono grave em caso de recusa, ndo adesao
ao tratamento ou insucesso do tratamento com presséao
positiva continua nas vias respiratérias (CPAP) (segunda linha
de tratamento)

® roncopatia.

Recomendacao da AADSM'

Recomendamos que os médicos especialistas em
perturbacées do sono considerem a prescricao de
aparelhos orais, em vez de optarem pela auséncia
de tratamento, no caso de pacientes adultos com
apneia obstrutiva do sono intolerantes a terapia
CPAP ou que preferem uma terapia alternativa.
Recomendamos que os médicos especialistas em
perturbagées do sono prescrevam aparelhos orais
em vez de optarem pela auséncia de tratamento no
caso de pacientes adultos que solicitem tratamento
para ronco primario (sem apneia obstrutiva do sono).

A\ Contraindicacoes gerais

O aparelho Narval CC é contraindicado para pacientes que:
e Sofram de apneia central do sono

e Sofram de disturbio respiratério grave (exceto SAOS)

® Tenham menos de 18 anos de idade

2°passo Exame do pacieme

E necessario realizar um exame dentario,
periodontal, ortoprotésico e da articulacao
temporomandibular (ATM).

A Contraindicacoes dentarias

O aparelho Narval CC é contraindicado para pacientes que:

e Tenham dentes soltos ou doenca periodontal avancada

e Tenham uma arcada inferior completamente desdentada,
a menos que tenham uma dentadura completa retida
mecanicamente (p. ex., retida por implantes)

Os problemas dentérios que se seguem tém de ser tratados pelo
dentista habitual do paciente antes do tratamento com o DAM:
e Doenca periodontal

@ 2 asso Impressoes dentérias e encomenda
do dispositivo

Os aparelhos Narval CC podem ser encomendados utilizando impressoes fisicas (a ResMed recomenda a utilizacao de silicone
ou alginato) ou impressoes digitais (obtidas com um scanner intraoral). Em ambos os casos, as especificagdes das impressdes
dentérias e da protrusao tém de cumprir os requisitos indicados abaixo:

3.1 Impressoes dentarias

As impressoes dentérias devem:

e Representar ambos os maxilares com rigor.

e Incluir a profundidade de sulco completa (pelo menos 5 mm
até a margem).

¢ Incluir o dente mais posterior em cada arcada e, se possivel,
captar a superficie distal, incluindo os terceiros molares (se
estiverem presentes).

e Capturar, pelo menos:
Na arcada superior:
-50% dos ultimos molares presentes;
- Se faltarem todos os molares, 100% dos segundos pré-molares
E 15 mm de extenséo de tecido mole distal.
Na arcada inferior:
-100% dos segundos molares E 5 mm de extensao de
tecido mole distal aos mesmos;
-Se faltarem os segundos molares, 100% dos primeiros
molares E 15 mm de extensao de tecido mole distal.

Captardetalhes como texturas da superficie oclusal, margens
gengivais, frénulo e a forma dentaria na sua totalidade,
semelhante a uma impressao da dentadura parcial.

ser obtidas com uma protese completa no lugar (se houver),
mostrando totalmente o limite da prétese em contacto com
a mucosa.

Se o paciente tiver dentadura(s) parcial(is):

- Se a(s) utilizar durante a noite, as impressdes devem ser
recolhidas com a(s) dentadura(s) parcial(is) colocada(s). Nao
envie as dentaduras parciais a ResMed nem ao laboratério
dentario autorizado.

- Se nao al(s) utilizar durante a noite, o valor de fixacdo dos
restantes dentes deve ser suficiente. Se o aparelho Narval CC
nao apresentar retencao suficiente, poderdo ser solicitadas
novas impressdes com a(s) dentadura(s) parcial(is) colocada(s),
caso em que o paciente tera de usar a(s) dentadura(s) parcial(is)
sempre que o aparelho Narval CC for utilizado.

3.2 Especificacoes de configuracao da protrusao

A ResMed também exige informagdes sobre a configuracao da protrusdo para produzir o aparelho Narval CC. Estas informacoes
podem ser enviada na forma de um registo oclusal na protrusao desejada ou na forma de medi¢coes na protrusao maxima.

A Precaucao:

De acordo o relatorio? da AADSM sobre tratamento da SAOS com terapia DAM, a capacidade de avango minimo do maxilar
deve ser de > 5 mm para se atingir a eficacia ideal do DAM. A capacidade do paciente para avancar o maxilar pode evoluir
ao longo do tempo, especialmente ao receber tratamento com DAM. Além disso, alguns pacientes com avango mandibular
limitado antes do comeco do tratamento podem beneficiar de uma terapia com DAM. De qualquer forma, o especialista
dentério deve avaliar a eficacia e seguranca do tratamento durante consultas de acompanhamento.

e Tenham uma arcada superior completamente desdentada, a
menos que tenham uma dentadura superior completa

e Tenham dentes curtos ou saliéncias insuficientes para reter
o dispositivo

A Precaucoes
Exame geral

Antes de disponibilizar o aparelho Narval CC ao paciente, o
médico dentista tera de verificar se existem situagoes relevantes
no historial clinico do paciente, tais como doencas respiratérias,
asma e problemas respiratérios, alergias, etc. Qualquer um
destes problemas deve ser comunicado ao prestador de
cuidados de saude apropriado antes do tratamento.
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¢ Quistos e Ulceras na boca

e Dentes que precisam de ser extraidos

® Préteses dentéarias, como coroas ou pontes

¢ Ortodontia

e A dor temporomandibular tem de ser avaliada mais
aprofundadamente pelo médico responsavel pelo tratamento
do paciente, assim como também qualquer outra anomalia
da ATM.

Valor de fixacao e morfologia de retencao

O dentista deve verificar se o valor de fixacdo e a morfologia
de retencao dos dentes (naturais ou implantes dentérios) sdo
suficientes para garantir a eficadcia do DAM sem que haja
efeitos secundarios significativos associados ao tratamento.

Podera considerar benéfico que o paciente mova o maxilar até a protrusdo maxima um determinado nimero de vezes antes de
efetuar as suas medicoes finais ou registo oclusal.

Se tiver alguma duvida sobre a capacidade méxima de protruséo, pode pedir ao paciente para abrir a boca o méximo que conseguir.
A regra geral indica que:

abertura maxima (em cm) x 2 =~ avanco maximo (em mm)
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Opcao 1: Registo oclusal na protrusao pretendida

A protrusdo mandibular inicial do aparelho Narval CC sera definida de acordo com o registo oclusal fornecido.

e A opcéo predefinida da ResMed é reduzir a dimenséo vertical o maximo possivel, deixando, no minimo, ~4 mm para permitir o
design adequado das placas. Se gostaria de ter esta opgdo, marque a caixa "Reduzir ao maximo a dimensao vertical (opcao
predefinida da ResMed)" no formulério de encomenda.

e Se gostaria que a ResMed reproduzisse a dimensao vertical registada pelo seu registo oclusal, marque a caixa "Reproduzir a
dimensao vertical registada pelo registo oclusal" no formulério de encomenda. Neste caso, o registo oclusal tem de ter, pelo
menos, ~4 mm de espessura para permitir o design adequado das placas. Nao se esqueca de confirmar o espaco livre posterior
e esteja atento a curva de Spee profunda ou terceiros molares angulados, que podem criar problemas de espaco na protruséao.

e Considere iniciar a terapia do seu paciente em aproximadamente 60% do intervalo protruso maximo, desde que seja confortavel
para o paciente. O dispositivo Narval CC apresenta um amplo intervalo de ajuste, como tal, ndo precisa de comecar com uma
postura agressivamente projetada.

Opcao 2: Medicoes na protrusao maxima

A protrusdo mandibular inicial do aparelho Narval CC sera definida a aproximadamente 60% do avango maximo.

O software CAD da ResMed inclui um modelo simplificado que simula os movimentos mandibulares relevantes
com base no Quick Master B2 da Fag (Franca).

A dimenséo vertical serd minimizada de modo a garantir que
nao ha contacto posterior durante o avango.
Considere fornecer um registo oclusal em oclusao central

caso haja algum quadro clinico especial presente (progndstico,
retrognatismo) e/ou ocluséo instavel.

=» Medicoes do avanco mandibular maximo =» Medicoes do desvio lateral

Avango mandibular Desvio lateral para a
méaximo conforme esquerda do paciente,
representado no 4 conforme descrito no

formulario de encomenda. formulario de encomenda.

Mega com uma régua e indique o avanco mandibular méaximo Meca e indique qualquer desvio lateral do maxilar na protrusao
do paciente desde o meio da superficie facial do dente 11 até maéxima no formuldrio de encomenda (desvio em relagéo a
ao meio da superficie facial do dente 41. linha mediana, em mm).

Para tal, peca ao paciente para mover o maxilar inferior o mais

para a frente possivel.
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3.3 Requisitos especificos para impressoes fisicas

Quanto mais precisas forem as impressoes, mais confortavel sera o
aparelho para o paciente. Se uma impressao estiver danificada, nao
for rigorosa ou for inadequada, o aparelho nao podera ser colocado
nem retido de forma adequada.

A embalagem de cada aparelho Narval CC fabricado com impressbes

fisicas inclui uma caixa de transporte especificamente criada para

ajudar a proteger as impressodes da sua préxima encomenda. A caixa de i
transporte em de cartdo e os sacos de plastico ajudam a proteger a forma

e a precisdo das impressdes durante o transporte e a reduzir o risco de

danos causados por variagcoes dos niveis de humidade.

Se utilizar alginato nas suas impressdes analdgicas, devera envia-las
dentro de um periodo de 24 horas e, no maximo, até quinta-feira, para
evitar danos durante o transporte durante o fim de semana.

As impressoes e os registos oclusais tém de ser desinfetados antes
do envio.

Nota: as impressdes podem ser descartadas apds o processo de producéo.

Dicas e truques:

e Considere utilizar moldeiras Rim-Lock® que permitam recolher uma impressao completa dos sulcos gengivais e da érea
molar posterior.

e (Considere utilizar a técnica de impressao dupla com dois materiais de impressdo de siloxano polivinilico (SPV) com
viscosidade diferente (baixa e alta).

e Peca ao paciente para enxaguar a boca com agua para remover o excesso de saliva.

e Seque as superficies oclusais.

e Escolha o material de impressdo mais apropriado. A ResMed recomenda utilizar silicone para transporte por longas
distancias e/ou ao fim de semana. Considere utilizar um material de impressao em silicone de elevada qualidade, como
quando efetua uma impressao de coroa ou ponte, pois este permite varios escoamentos.

e So deve ser utilizado alginato para transportes por curtas distancias. Se utilizar material de impressdo em alginato, utilize
um adesivo para moldeiras e/ou uma moldeira especifica destinada a ser utilizada com alginato.

Exemplos de boas impressoes a

Uma impressao superior e inferior
completa bem definida de todos os
dentes visiveis, especialmente dos
molares. Cada dente estd bem definido
com pelo menos 5 mm de material
além da margem gengival. Uma boa
mistura homogénea do material:

e Sem diferencas de cor, bolhas ou pé
e Sem deformacéo, puxadas ou
rasgos

—

e Sem delaminacdo da moldeira
Superior Inferior

7/16



Exemplos de impressoes a nao utilizar o

-

Deformacéo da impressao, uma vez que As margens gengivais nao sao visiveis e A impressao foi movida antes do material
0 material ndo teve tempo suficiente para existe uma parte de um dente em falta. ter tido tempo para assentar, provocando
assentar. deformacao significativa na regiao anterior.

-~ A

A impressdo mostra falta de profundidade O material de impressao néo foi O material de impressédo esté a delaminar da
e largura do material e a impresséao nao corretamente misturado e mostra indicios moldeira.
captou o molar posterior. de bolhas e falta de material na moldeira.

Moldes em gesso

Os moldes em gesso tém de cumprir os requisitos estabelecidos neste guia de encomenda do dispositivo Narval CC.
Em caso de renovacéao, a ResMed podera utilizar os moldes anteriores desde que tenham menos de 2 anos, sem quaisquer
modificagdes dentérias (coroas novas, restauragbes, dentes em falta, etc.). Em todos os outros casos, deve enviar novas
impressdes ou moldes.

Se enviar os moldes em gesso/gesso-pedra: e Prepare o modelo do molde para:
e Utilize apenas um material altamente resistente do tipo IV, - Garantir que todos os dentes conseguem ser lidos pelo
gesso de baixa expansao para coroas e pontes que produza scanner utilizado pela nossa unidade de producao

superficies lisas, rigidas e precisas. - Fornecer informacdes precisas (p. ex., remover bolhas).

e Utilize um molde mate de cor clara que possa ser digitalizado
por sistemas CAD/CAM.
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Registo oclusal na protrusao pretendida

e QO registo oclusal do paciente na protrusdo pretendida pode ser fornecido num material a sua escolha. Considere utilizar um
dispositivo de posicionamento, como um ProGauge ou George Gauge, com uma estrutura pesada ou material de registo
oclusal em silicone (SVP) de colocacéo rapida. A ResMed ndo recomenda a utilizacdo de cera, pois sofre distor¢oes facilmente.

e Desinfete os registos oclusais antes de envia-los para a ResMed ou para o seu laboratério dental.

Um molde de gesso em oclusao céntrica O mesmo modelo, mas com a ocluséo registada com um George

Gauge na protrusao pretendida

3.4 Requisitos especificos para impressoes digitais

Se tiver um scanner intraoral e quiser utilizar o processo de encomenda totalmente digital do aparelho Narval CC, entre em
contacto com o seu representante local da ResMed ou com o servigo de atendimento ao cliente da ResMed para verificar se
0 seu scanner é compativel. Fornecemos-lhe informacdes sobre como encomendar um aparelho Narval CC com impressoes
digitais através da plataforma Narval Easy.




3.5 Encomenda do dispositivo

Pode encomendar um aparelho Narval CC através do formulédrio de encomenda tradicional da ResMed em papel ou por meio
digital através da plataforma Narval Easy (exceto se a encomenda for feita através de um laboratério dentério autorizado).

Serd pedido que introduza todas as informagdes necessarias no formulério de encomenda, incluindo a identificacdo do paciente,
as configuracdes de protrusao desejadas, eventuais particularidades dentarias e qualquer outra opcao de design relevante, o seu
endereco profissional e detalhes de contacto. Os comentdrios ou eventuais informacdes adicionais devem ser fornecidos em
inglés ou francés. Também deve assinar e colocar a data no formulario de encomenda.

Deve informar o paciente que os seus dados pessoais serdo processados pela ResMed, e o paciente deve concordar com essa
recolha. Serlhe-4 pedido que indique o consentimento do paciente no formuldrio de encomenda.

=»> Encomendas online através da plataforma Narval Easy

Crie uma conta pessoal na nossa péagina de registo na plataforma Narval

= ! P Easy, disponivel em ResMed.com/NarvalEasy.

Depois de criar a conta, podera:

e Fazer encomendas online de aparelhos Narval CC

e Seguir as suas encomendas de aparelhos Narval CC e acompanhar o
estado das encomendas em tempo real

e Guardar dados dos seus pacientes numa plataforma segura*®

e Registar notas relacionadas com cada consulta com os seus pacientes

e Registar avaliagdes clinicas em cada etapa do processo de titulagao

e Partilhar os registos dos seus pacientes e outros documentos relacionados
com os médicos do sono dos pacientes

Pode utilizar o processo de encomenda online quer utilize um scanner intraoral** ou impressoées fisicas tradicionais. Antes de
fazer a sua primeira encomenda, serlhe-4 pedido que assine um acordo de processamento de dados nos termos do Regulamento
Geral de Protecéo de Dados.

Se utilizar um scanner intraoral compativel** com o Narval CC

® Envie a digitalizacao feita com o scanner e depois faca a encomenda na plataforma Narval Easy com a referéncia da digitalizacéo.
Para obter mais informacdes detalhadas sobre como utilizar o seu I0S para encomendar o Narval CC, consulte o guia do |I0S
para o Narval CC disponivel em ResMed.com/NarvalEasy.

Se utilizar impressoes fisicas tradicionais ou moldes de gesso:

e Faca a sua encomenda na plataforma Narval Easy e imprima o PDF de confirmagao gerado com o cédigo QR. Envie as suas
impressoes fisicas desinfetadas (e o registo oclusal, se for caso disso) ou os moldes juntamente com a confirmacao da
encomenda para a ResMed SAS, Parc Technologique de Lyon, 292 allée Jacques Monod, 69791 Saint-Priest, FRANCA.

-»> Encomendas através do formulario de encomenda tradicional em papel

Utilize sempre o formulério de encomenda mais recente para garantir o registo das informacdes mais atualizadas e o seu envio
para a unidade de produgao. Peca-o0 ao seu representante da Narval.

Envie o formuldrio de encomenda em papel com as impressdes desinfetadas (e o registo oclusal, se for caso disso) ou os moldes
para a morada indicada no verso do formuldrio de encomenda.

Importante

O aparelho Narval CC sera desenvolvido com base nas informagdes que fornecer enquanto especialista e nas necessidades
especificas do paciente. A fim de otimizar o design do aparelho do paciente, deve fornecer todas as informagdes relevantes no
formulario de encomenda do dispositivo Narval CC.

*A plataforma Narval Easy foi criada com vista a ser segura e ¢ alojada por uma empresa externa que detém a certificagdo francesa mais rigorosa ASIP Santé, bem
como a certificagcdo ISO 27001 relativa ao alojamento de dados médicos.
**Para ver uma lista de scanners compativeis, consulte o guia do utilizador do 10S para o Narval CC disponivel em ResMed.com/NarvalEasy
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Especificacao das preferéncias de design

Esta seccao do formulario de encomenda permite-lhe selecionar variagbes especificas do design de acordo com a morfologia do
paciente em guestao.

As variagbes dao resposta a varias necessidades dos pacientes e resolvem varias restricdbes anatémicas, ja que o design da banda
é importante quando se trata de ajuste, conforto e retencdo do dispositivo.

Este guia de design do Narval CC ird ajuda-lo a escolher o design apropriado para os seus pacientes:

Morfologia Objetivo
@ recomendado : -
N/A n3o aplicavel Caninos e molares  Incisivos o ; Sobreposicdo  Frénuloperto  Reduzira pressao  Aumentar o Promover o
p pouco retentivos  altamente Incisivas Overbite diitteacs | dsnes | delEnms | ermmEaa alinhamento
(pouca ounenhuma  retentivosou  retroclinados significativo gincisivos s iv%is inci%ivos pﬁgn Ea dos dentes
saliéncia) vestibularizados geng 0 anteriores®
Banda facial % ° ° ° °
o .
S Banda facial %
&5 com goteira j L ° [ J
]
=
o Cobertura ‘
'g completa j [ ] (
£ dos incisivos -
S Banda palatina/ ., o603
= lingual com '&hﬂa [ [ ( [ ]
<> goteira y
Banda '.W
palatina/lingual - L o L o
o .
S Banda facial (‘ N/A
@ com goteira o / L o o
=
<C
£ Cobertura completa {\ ° N/A N/A ° °
= dos incisivos
=
S Banda palatina/ i’\
Z lingual com ® ) N/A o o
< goteira
Importante

Se nao for indicada uma especificacao de design, a ResMed ird selecionar o design por si, dando prioridade a um design de
banda facial sem contacto ou um design de cobertura total sem contacto caso se verifique uma baixa retencao.

Se escolher um design especifico, a ResMed ird tentar atender as suas preferéncias, mas pode ser necessario mudar para um
design de cobertura total caso se verifigue uma baixa retencéo.

Opcao de contacto anterior

Trés dos designs também estao disponiveis com contacto nas superficies facial e lingual dos incisivos. Esta opcdo pode ser
utilizada para casos de baixa retencdo, uma vez que aumenta o contacto da superficie com os dentes. Também pode ser utilizada
para ajudar a manter o alinhamento dos dentes anteriores nas placas (ver tabela acima).® Qualquer que seja o design escolhido, o
aparelho nao interfere na retencdo dos dentes anteriores.

Se escolher um design com contacto anterior e ndo conseguirmos atender ao seu pedido, a nossa equipa de suporte técnico
entrard em contacto consigo para propor opcoes alternativas.



Especificacoes da dimensao vertical e cobertura molar

No seguimento do relatério da AADSM, o design predefinido

dg a.pa.relho Nar\(al CcC Sjara pr!orldade ao conforto .do pagente, Relatério da AADSM4

minimizando a dimensao vertical e o volume do dispositivo.

A adaptabilidade vertical tem sido um tema
controverso no design de aparelhos orais. Apesar
dos relatos de pacientes que beneficiam de

uma dimensé&o vertical maior, varios estudos
sugerem que o aumento da dimensao vertical,
medida como distancia interincisal, resulta na
diminuicao da aceitacdao dos pacientes e nao
tem uma influéncia consistente na eficacia.

Por este motivo, o design predefinido do aparelho Narval CC
ndo cobre todos os molares, especialmente se 0s caninos
e pré-molares tiverem retencédo suficiente para diminuir a
dimensao vertical e o volume do dispositivo. Por predefinicao,
as placas terdo o seguinte design:

¢ Na parte superior, cobrem até ao dente n.° 6

¢ Na parte inferior, cobrem até ao dente n.° 7

Em caso de morfologia de baixa retencdo, pode ser necessario
cobrir mais dentes posteriores, a fim de aumentar a retencéo.

Se esta escolha predefinida nao se adequar as suas necessidades, pode pedir que todos os molares seja cobertos. Para
tal, marque a caixa relevante no formulario de encomenda.

Especificacoes das particularidades dentarias especificas do paciente

Se 0 seu exame mostrar que o paciente tem alguma das seguintes condicdes dentérias, deve especifica-lo no formulério de
encomenda:

Dentes a proteger:

A ResMed ird criar a placa de modo a que ndo interfira na retencado do(s) dente(s) especificado(s). Tenha em atencdo que a
protecao de demasiados dentes pode afetar a capacidade de retencdo do dispositivo.

Dentadura inferior completa retida mecanicamente (p. ex., por implantes):
Uma dentadura inferior completa ndo é uma contraindicagao se for retida mecanicamente (p. ex., por implantes). Registe a
impresséao do arco com a dentadura colocada.

Dentadura superior completa:
Uma dentadura superior completa ndo é uma contraindicacéo. Registe a impressdo do arco com a dentadura colocada.

Presenca de dentadura(s) parcial(is) removivel(is):

Se o paciente utilizar uma dentadura parcial removivel durante a noite, as impressdes dentéarias tém de ser registadas com a
dentadura parcial removivel colocada. Nesse caso, seré criada uma forma especifica de design para utilizar a retencdo fornecida
pela dentadura parcial e permitir que o dispositivo fique encaixado nas bordas da dentadura. Ndo envie as dentaduras parciais a
ResMed nem ao laboratério dentério autorizado.

Se o paciente n&o utilizar a dentadura parcial removivel durante a noite, certifique-se de que o valor de fixacdo e a morfologia dos
restantes dentes sao suficientes.

Rececao do dispositivo Narval CC

Quando receber o aparelho Narval CC do paciente, ndo se esqueca de retirar as instrugdes profissionais de utilizacdo da
embalagem, pois este documento destina-se apenas a sua propria utilizagdo. As instrugdes profissionais de utilizacdo tém de ser
lidas atentamente, pois contém avisos e precaugdes importantes e fornecem informagdes sobre colocagao e ajuste, titulagao,
acompanhamento, limpeza e garantia.

As paginas seguintes contém uma descricdo geral dos proximos passos no processo de tratamento. Ha informacdes detalhadas
sobre estes passos disponiveis nas instrucdes profissionais de utilizacdo, que sdo fornecidas com cada dispositivo.

4°passo Colocacao e ajuste do dispositivo

A primeira colocacao na boca deve ser feita sob a supervisao de um médico dentista.

Se necessaério, pode adicionar ou remover alguma retencdo do aparelho Narval CC. Para tal, deve fazer pequenos ajustes
incrementais no dispositivo. Também pode ajustar o desvio lateral, ajustar o equilibrio do plano de deslizamento ou adicionar
bandas elasticas. Também é necessario verificar a protruséo inicial do Narval CC.

Para ver mais instrugcoes detalhadas sobre o processo de colocacao, ajuste e verificagcdo da protrusao inicial, consulte as
instrucoes profissionais de utilizacao.




5opasso |1tulacao do dispositivo

A titulacao é o processo de ajuste da protrusao do dispositivo
e do maxilar para se determinar o melhor equilibrio entre
eficacia e conforto. A terapia de DAM tem uma resposta de
dose nao linear bem comprovada para o nivel de protruséo
até ser atingido o patamar de eficacia. Isto significa que,
guanto maior for a protrusdo, mais eficiente sera o aparelho
Narval CC (até um certo limite - o patamar de eficécia).
Contudo, a medida que a protrusdo aumenta, o DAM sera
menos confortével para o paciente, ja que a pressao exercida
sobre os dentes e a articulacdo ATM também aumentam.

Um grupo de trabalho da European
Respiratory Society recomenda

que o dispositivo seja feito a medida, que seja
avaliado e que o avanco do maxilar seja de pelo
menos 50% da protrusdo maxima. O procedimento
de titulagdo é essencial.

Para ver instru¢coes detalhadas sobre o processo de
titulacao, consulte as instrucoes profissionais de utilizacao.

-> Acompanhamento da titulacao do aparelho do paciente na plataforma Narval Easy

Se fizer a sua encomenda online através da plataforma Narval Easy, podera registar as suas avaliagdes clinicas apés cada consulta
com o paciente ao longo de todo o processo de titulagao:

.
’ o Ao colocar o dispositivo

Pode registar anotacoes feitas na consulta de colocagdo do aparelho:

« Sintomas do paciente: roncopatia, cansago matinal, sonoléncia diurna, nimero de
despertares e avaliagcdo do desconforto

«» Configuragoes iniciais da protrusao do dispositivo para facilitar o acompanhamento

» Tamanho da haste de ligacdo no inicio do tratamento

—

¥ = -

Nas varias consultas de titulacao do dispositivo
Pode criar tantas consultas de titulacdo quantas forem necessérias até considerar que a titulacdo do aparelho do paciente esta
otimizada e, em cada etapa:

« Avaliar os sintomas e o conforto do paciente para comparar com os resultados anteriores

» Registar novas configuragdes de protrusao e o tamanho das hastes de ligacdo

=»> Comunicar ao médico do sono do paciente quando a titulacao do aparelho estiver otimizada.

Quando considerar que a titulacdo estd otimizada com base na sua avaliacdo clinica, pode marcar a caixa "Titulagdo concluida"
para notificar o médico do sono do paciente. Também pode escreverlhe uma nota para informar se ha possibilidade de ter de
se realizar uma nova titulagdo no caso de o teste objetivo do sono realizado pelos médicos do sono demonstrar uma eficacia
insuficiente do dispositivo no IAH.

6°passo Consulta de monitorizacdo do sono

* No caso de pacientes com SAOS, recomenda-se a monitorizagao
objetiva por parte de um médico do sono para garantir que
continuam a ser tratados de forma eficiente com a terapia de
DAM.

¢ A avaliagao da eficacia do aparelho Narval CC sera monitorizada
através de um teste objetivo de sono (PG ou PSG).

¢ Os resultados podem levar a uma nova consulta de
acompanhamento da titulacdo com o dentista, se a eficécia
do tratamento néo for suficiente.

Se optar por fazer a sua encomenda online através da
plataforma Narval Easy, podera partilhar dados com os médicos
do sono dos seus pacientes. Os médicos do sono também
poderao partilhar consigo os resultados da monitorizagédo dos
pacientes. Para tal, contacte o médico do sono do seu paciente
quando fizer a sua encomenda na plataforma Narval Easy e
tera acesso a uma vista comum nos registos do paciente.

A AADSM recomenda

que 0s médicos especialistas em disturbios

do sono efetuem estudos de sono de
acompanhamento para melhorar ou confirmar

a eficdcia do tratamento, em vez de efetuarem
acompanhamento sem estudos de sono, no caso
de pacientes que apresentam aparelhos orais’.

7°passo Acompanhamento odontoldgico

e Quando o processo de titulacdo estiver concluido, é
importante marcar consultas regulares de acompanhamento
com o paciente para avaliar eventuais efeitos secundarios
e assegurar a eficicia e seguranca do tratamento a longo
prazo.

e No caso de pacientes com SAOS, se nao for possivel atingir
uma melhoria satisfatéria dos sintomas e uma validagéo
objetiva do registo do sono apds a titulacao, devera discutir
possiveis tratamentos alternativos com o seu colega
especialista do sono.

O
(1

Specialista
do sono

Paciente

ResMed

Médico
dentista

Se tiver uma conta na plataforma Narval Easy, esta ira
permitirlhe registar as suas anotagdes e avaliagdes clinicas
em cada consulta de acompanhamento, a fim de comparar
os resultados e ajustes do DAM de anos anteriores.

A AADSM recomenda

gue o acompanhamento odontoldgico seja realizado
sob a supervisdo de um dentista qualificado.

O acompanhamento da terapia com aparelhos

orais em pacientes adultos com apneia obstrutiva
do sono é necessario para investigar os efeitos
secundarios e as alteracées oclusais relacionadas
com os dentes e reduzir a sua incidéncia’.
Sugerimos que médicos especialistas em disturbios
do sono e dentistas qualificados instruam os
pacientes adultos tratados com aparelhos orais
para a apneia obstrutiva do sono a regressarem

ao consultério periodicamente - em oposicao a
auséncia de acompanhamento - com um dentista
qualificado e um médico especialista em disttrbios
do sono.
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Entre em contacto com o seu representante local da ResMed ou com
0 servigo de atendimento ao cliente da Narval

Para obter mais informacoes, visite ResMed.com/Narval
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