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Introduction

Merci d'avoir choisi I'orthese Narval CAD/CAM’. Ce document
fournit aux professionnels dentaires qualifies des informations
sur le parcours de soins pour |'orthese Narval CC™. Veulllez le
ire attentivement avant de commander |'orthese.
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Parcours de soins avec Narval CC

Traiter un patient avec une orthése Narval CC nécessite une coopération
pluridisciplinaire entre un spécialiste du sommeil et un dentiste.

Le parcours de soins ci-dessous résume les principales étapes allant de
la prescription de I'orthése au contrdle de son efficacité en passant par sa
mise en place.

Ce guide en détaille les étapes 1 a 3. Pour plus d'informations sur les
étapes 4 a 7, veuillez vous référer aux instructions d’utilisation a destination
des professionnels fournies avec I'orthése Narval CC.
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fape 1 Prescription de I'orthese

La prescription de I'orthése Narval CC est effectuée par un spécialiste du sommeil en fonction du diagnostic du patient et de ses
besoins thérapeutiques.

Le diagnostic du patient est établi par polygraphie ou polysomnographie évaluant la sévérité du syndrome d’apnée obstructive
du sommeil (SAOS) selon la classification des SAOS.®

SAOS léger
5a15

SAQS sévere
>30

SAOS modéré
152430

Pathologies Ronflement primaire

IAH (Index d'apnées-hypopnées) <5

Lindex d'apnées-hypopnées (IAH) et la somnolence diurne sont deux indicateurs clés qui permettent aux spécialistes du sommeil
de choisir le traitement adéquat. Si le résultat du diagnostic indique un IAH <5, une orthése Narval CC peut étre prescrite afin de

traiter les ronflements.

Indications

Lorthese Narval CC est une orthese d'avancée mandibulaire (OAM)

sur mesure, disponible sur prescription médicale, et destinée a

traiter chez I'adulte :

¢ | e syndrome d'apnée obstructive du sommeil (SAOS) léger
a modéré

¢ | e syndrome d'apnée obstructive du sommeil sévere dans
le cas d'un refus, d'un échec ou d'une intolérance a la PPC
(Pression Positive Continue) (traitement en seconde intention)

¢ | e ronflement.

A\ Contre-indications générales

Lorthése Narval CC est contre-indiquée chez les patients qui :
e souffrent d'apnées centrales du sommeil

e présentent des troubles respiratoires graves (autres que le SAOS)
e sont 4gés de moins de 18 ans

A\ Contre-indications dentaires

Lorthése Narval CC est contre-indiquée chez les patients qui :

e présentent des dents mobiles ou souffrent de parodontopathie
avanceée

e présentent une arcade inférieure entiérement édentée sauf en
cas de prothése totale retenue mécaniquement (par exemple
retenue par implants)

e présentent une arcade supérieure entierement édentée sauf
en cas de prothése totale supérieure

e ont des dents courtes et/ou des contre-dépouilles insuffisantes
pour retenir |'orthése.

A\ Précautions

Examen général

Avant de prescrire I'orthése Narval CC au patient, le dentiste
doit vérifier ses antécédents médicaux, tels que les troubles
respiratoires, I'asthme, les problemes de respiration et les
allergies. Le cas échéant, le patient devra étre orienté au
préalable vers un professionnel de santé approprié.
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Recommandations de I'AADSM'

Nous recommandons aux spécialistes du sommeil
d’envisager la prescription d’orthéses, plutét
qu’une absence de traitement, pour les patients
adultes souffrant d’apnée obstructive du sommeil
présentant une intolérance a la PPC ou préférant
une autre thérapie.

Nous recommandons aux spécialistes du sommeil
de prescrire des ortheses aux patients adultes
nécessitant d’'étre traités pour un ronflement
primaire (sans apnée obstructive du sommeil),
plutdt qu’aucun traitement.

ttape 2 EXamen du patient

Il est nécessaire de procéder a un examen
bucco-dentaire, parodontal, prothétique et de
I"articulation temporo-mandibulaire (ATM).

Le cas échéant, les problémes dentaires suivants doivent étre

traités par un dentista avant le port d'une OAM :

e Parodontopathies

e Kystes et aphtes buccaux

e Extraction de dents

¢ Pose de prothéses dentaires (p.ex. couronne, bridge...)

e Orthodontie

e | esdouleursauniveaudel'articulation temporo-mandibulaire,
ainsi que tout autre trouble de IATM, doivent étre évalués
avec attention par le médecin traitant du patient.

Valeur d’ancrage et morphologie rétentive

Le dentista doit vérifier que la valeur d'ancrage et la morphologie
rétentive des dents (naturelles ou implants) sont suffisantes
afin d'assurer I'efficacité de I'OAM sans entrainer d'effets
secondaires significatifs.



tape 3 EMpreintes dentaires et commande

Les orthéses Narval CC peuvent étre commandées sur la base d’empreintes physiques (ResMed recommande |'utilisation de
silicone ou d'alginate) ou d’empreintes numeériques (a I'aide d'un scanner intraoral). Dans les deux cas, les empreintes dentaires
et les mesures en propulsion doivent répondre aux exigences détaillées ci-dessous :

3.1 Empreintes dentaires

Les empreintes dentaires doivent :

Reproduire fidelement les deux arcades.

Inclure le fond du sulcus (au moins 5 mm du collet gingival).
Inclure les dents les plus postérieures de chaque arcade, en
incluant si possible les faces distales, y compris les troisiemes
molaires (si existantes).

Inclure/scanner au moins :

Pour I'arcade supérieure

- 50 % des dernieres molaires présentes ;

-S'iln"y a pas de molaires, 100 % des secondes prémolaires
ET une extension de 15 mm de tissu mou aprées la face distale.
Pour I'arcade inférieure

- 100 % des secondes molaires ET une extension de 5 mm
de tissu mou apres la face distale ;

- S'il n'y a pas de secondes molaires, 100 % des premiéres
molaires ET une extension de 15 mm de tissu mou aprés la
face distale.

Inclure les détails tels que la face occlusale, le collet gingival,
les freins et toutes les aspérités des dents, similaires a une
empreinte de prothése partielle.

Etre réalisées avec les appareils dentaires en bouche (le cas
échéant), montrant pleinement la limite de la prothése en
contact avec la mugueuse.

Si le patient est équipé de prothese(s) partielle(s) :

- S'il la/les porte la nuit, les empreintes doivent étre prises
avec la/les prothese(s) partielle(s) en place. Nous vous
demandons de ne pas envoyer les prothéses partielles a
ResMed ou a nos laboratoires dentaires agréés.

- S'il ne la/les porte pas la nuit, la valeur d'ancrage des dents
restantes doit étre suffisante. Sil’orthése Narval CC n'apporte
pas unerétention suffisante, de nouvelles empreintes avecla/
les prothese(s) partielle(s) en place pourraient étre demandées.
Dans ce cas, le patient devra la/les porter a chaque fois
que l'orthese Narval CC est utilisée.

3.2 Spécifications concernant le réglage de la propulsion

ResMed a également besoin d'informations concernant le réglage de la propulsion afin de produire I'ortheése Narval CC. Ces
informations peuvent étre fournies sous forme d'un mordu en propulsion souhaitée ou de mesures en propulsion maximale.

A Précautions :

Selon un rapport de consensus de IAADSM? concernant la prise en charge du SAOS a l'aide du traitement par OAM, la
capacité maximale d'avancée mandibulaire doit étre supérieure ou égale a 5 mm afin d'obtenir une efficacité optimale de
I'OAM. La capacité du patient a avancer sa mandibule peut évoluer avec le temps, en particulier sous traitement par OAM. En
outre, certains patients ayant une capacité d'avancée mandibulaire limitée avant le début du traitement, pourraient néanmoins
bénéficier du traitement par OAM. En tout état de cause, le dentista doit évaluer I'efficacité et la sécurité du traitement lors

des rendez-vous de suivi.

Vous pouvez demander a votre patient d'avancer sa machoire en propulsion maximale plusieurs fois avant de prendre vos mesures
finales ou d'enregistrer I'occlusion.

En cas de doute concernant la capacité de propulsion maximale du patient, vous pouvez lui demander d'ouvrir la bouche au
maximum. Il existe une régle générale selon laquelle :

ouverture maximale (en cm) x 2 ~ avancee maximale (en mm)
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Option 1 : Mordu en propulsion souhaitée

La propulsion mandibulaire initiale de I'orthése Narval CC sera réglée conformément au mordu fourni.

e | 'option par défaut de ResMed est de réduire autant que possible la dimension verticale et de laisser un minimum de ~4 mm
afin de permettre une conception adéquate des gouttiéres. Si vous souhaitez choisir cette option, veuillez cocher « Réduire la
dimension verticale au maximum (option par défaut de ResMed) » sur le bon de commande.

e Sivous préférez que ResMed reproduise la dimension verticale enregistrée par votre mordu, cochez « Reproduire la dimension
verticale fournie par le mordu » sur le bon de commande. Dans ce cas, le mordu doit avoir au moins ~4 mm d'épaisseur
afin de permettre une conception correcte des gouttieres. N'oubliez pas de vérifier la béance postérieure. Prenez garde en
cas de courbe de Spee prononcée ou de troisiemes molaires inclinées car cela pourrait entrainer un probléme de béance en

propulsion.

e Nous vous recommandons de commencer le traitement a environ 60 % de la capacité de propulsion maximale du patient, tant
que cela reste confortable pour ce dernier. Lorthése Narval CC propose une large amplitude de réglages possibles et il n'est
donc pas nécessaire de commencer avec une propulsion trop importante.

Option 2 : Mesures en propulsion maximale

La propulsion mandibulaire initiale de I'orthése Narval CC sera initialement réglée a environ 60 % de I'avancée maximale.

Le logiciel de CAO (Conception Assistée par Ordinateur) de ResMed propose un modele simplifié basé sur le

E——

Quick Master B2 de Fag (France) qui simule les mouvements
mandibulaires pertinents.

La dimension verticale sera minimisée tout en assurant une
absence de contacts postérieurs en propulsion.

Envisagez de réaliser un mordu en occlusion centrée en cas
de conditions particulieres (prognathie, rétrognathie) et/ou
d'occlusion instable.

=» Mesures de I'avancée mandibulaire maximale

Avancée mandibulaire
maximale telle
qu’'indiquée

sur le bon de commande.

Mesurez avec un réglet I'avancée mandibulaire maximale
de votre patient depuis le milieu de la face vestibulaire de la
dent 11, jusqu’au milieu de la face vestibulaire de la dent 41.
Pour cela, demandez a votre patient d'avancer le plus possible
sa machoire inférieure.
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=» Mesures de la déviation latérale

Déviation latérale vers la
gauche du patient,

telle qu’indiquée sur le bon
de commande.

Mesurez et indiquez sur le bon de commande toute déviation
latérale de la mandibule en propulsion maximale (déviation
des milieux interincisifs, en mm).



3.3 Exigences spécifiques concernant la prise d’empreintes physiques

Plus les empreintes seront précises, plus I'orthése sera confortable
pour votre patient. Si une empreinte est endommagée, inadéquate
ou imprécise, la rétention et I'ajustement de I'orthése ne seront pas
adaptés.

Dans la boite de chaque orthése Narval CC fabriquée a partir d’'empreintes

physiques, nous fournissons une boite de transport congue spécifiquement :
pour aider a protéger les empreintes de votre prochaine commande. La E
bolte en carton ainsi que deux sacs en plastique participent a protéger

les empreintes durant le transport qui serait susceptible d'affecter leur

forme et leur précision, tout en réduisant les risques de dommages liés

aux variations du taux d'humidité.

Si vous utilisez de I'alginate pour vos empreintes physiques, vous devez
les envoyer dans les 24 heures et le jeudi au plus tard pour éviter tout
dommage au cours du transport le week-end.

Merci de désinfecter vos empreintes et mordus avant de les envoyer.

Remarque : Il est possible que les empreintes soient jetées une fois I'orthése produite.

Conseils :

¢ Nous vous recommandons |'utilisation de porte-empreintes type Rim-Lock® qui permettent une empreinte compléte du
sulcus gingival et de la région molaire postérieure.

e Nous vous recommandons d'utiliser une technique d'empreinte mixte avec deux matériaux dérivés du VPS (vinyl
polysiloxane) dotés de viscosités différentes (élevée et faible).

e Demandez au patient de se rincer la bouche avec de I'eau afin d'éliminer tout excées de salive.

e Séchez les faces occlusales.

e Choisissez le matériau a empreinte le plus adapté. ResMed recommande le silicone pour les envois longue distance et/ou
le week-end. Nous recommandons |'utilisation d'un matériau pour empreinte a base de silicone de haute qualité, comme
vous le feriez pour une empreinte pour une couronne ou un bridge, permettant des coulées successives.

e |‘alginate doit étre utilisé uniqguement en cas de transport sur de courtes distances. Sivous utilisez un matériau d'empreinte
a base d'alginate, veuillez utiliser un adhésif a empreinte et/ou un porte-empreinte dédié a I'alginate.

Exemples d’empreintes adéquates a

Une empreinte compléte et bien définie
de I'arcade supérieure ou inférieure
détaillante toutes les dents visibles,

en particulier les molaires. Chaque

dent est bien définie avec au moins

5 mm de matériau au-dessus du collet
gingival. Un bon mélange homogéne du
matériau :

* absence de poudre, de bulles ou de
différences de couleur

e absence de déformations, de coups
Supérieure Inférieure ou de fissures

e pas de décollement du porte-
empreinte
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Exemples d’empreintes inexploitables o

Déformation de I'empreinte en raison d'un Le collet gingival n'est pas visible et une L'empreinte a été déplacée avant que

temps de prise insuffisant. portion de dent est absente. le matériau ait eu le temps de prendre,
entrainant une déformation significative de
la région antérieure.

L'empreinte n'est pas suffisamment Le matériau d’empreinte n'a pas été Le matériau d’empreinte se décolle du porte-
profonde et large et n'inclut pas la molaire correctement mélangé, entrainant la empreinte.
postérieure. formation de bulles et un manque de

matériau dans le porte-empreinte.

Modeéles en platre

Les modeles en platre doivent étre conformes aux exigences énoncées dans ce guide de commande de I'orthése Narval CC.
En cas de renouvellement, ResMed pourra utiliser les précédents modeles uniqguement s'ils datent de moins de 2 ans et sous réserve
qu’il n'y ait eu aucune modification dentaire (nouvelles couronnes, implants, dents manquantes...). Dans tous les autres cas, vous
devez envoyer de nouvelles empreintes ou de nouveaux modeéles.

Veuillez respecter les instructions suivantes si vous envoyez e Préparez le modele en platre de fagon a :
des modeéles en platre : - garantir que toutes les dents puissent étre lues par le
e Utilisez uniqguement un platre pour couronnes et bridges scanner utilisé dans notre centre de production

de classe IV & résistance élevée et a faible expansion - fournir des détails précis (ex. absence de bulles).

produisant des surfaces lisses, dures et précises.

e Utilisez un platre pouvant étre scanné par les systémes
CAOQ/FAQ (couleur mate et claire).
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Mordu en propulsion souhaitée

e | e mordu du patient en propulsion souhaitée peut étre fourni dans le matériau de votre choix. Nous vous recommandons
utiliser un dispositif de positionnement, tel qu'une fourchette ProGauge ou George Gauge, avec un matériau a mordu dur ou
en silicone a prise rapide (VPS). ResMed ne recommande pas I'utilisation de cire car celle-ci se déforme facilement.

e Merci de désinfecter le mordu avant de I'envoyer a ResMed ou a votre laboratoire dentaire.

Un modele en platre en position d’occlusion centrée Le méme modele avec un mordu enregistré a I'aide d'une fourchette
George Gauge en propulsion souhaitée

3.4 Exigences spécifiques concernant la prise d’empreintes numeériques

Si vous disposez d'un scanner intraoral et que vous souhaitez utiliser le processus de commande entierement numérique de
I'orthése Narval CC, veuillez contacter votre représentant ResMed local ou le service client ResMed afin de vérifier que votre
scanner est compatible. Nous vous fournirons des informations pour commander une orthése Narval CC a partir d’empreintes
numeériques via la plateforme Narval Easy.




3.5 Commande

Les orthéses Narval CC peuvent étre commandées a l'aide d'un bon de commandes passées papier traditionnel ResMed ou de
maniére numérique via la plateforme Narval Easy (sauf pour les commande via un laboratoire dentaire agréé).

Il vous sera demandé de saisir toutes les informations nécessaires sur le bon de commande, y compris les données d'identification
de votre patient, les réglages en propulsion souhaitée, les particularités dentaires et toute autre option de design pertinente,
I'adresse de votre cabinet et vos coordonnées. Les commentaires et informations supplémentaires doivent étre rédigés en
anglais ou en francais. Veuillez vous assurer de signer et de dater le bon de commande.

Veuillez vous assurer d'informer votre patient que ses données personnelles seront traitées par ResMed et qu'il accepte ce
traitement. Il vous sera demandé d’indiquer son consentement sur le bon de commande.

=» Si vous commandez en ligne via Narval Easy

Créez votre compte personnel sur notre page d'inscription Narval Easy

8" 2] disponible sur ResMed.com/NarvalEasy.

Une fois votre compte créé, vous pourrez :

e passer vos commandes Narval CC en ligne ;

e suivre vos commandes Narval CC et leur statut en temps réel ;

e stocker les données de vos patients sur une plateforme sécurisée” ;

e enregistrer vos notes relatives a chaque rendez-vous avec vos patients ;

e enregistrer vos évaluations cliniques a chaque étape du processus de titration ;

e partager les dossiers de vos patients et les documents connexes avec
les spécialistes du sommeil de vos patients.

Vous pouvez utiliser le processus de commande en ligne que vous utilisiez un scanner intraoral™ ou des empreintes physiques
traditionnelles. Avant de passer votre premiére commande, il vous sera demandé de signer un accord de traitement des données
pour vous conformer au Reglement Général européen sur la Protection des Données.

Si vous utilisez un scanner intraoral compatible™ avec la commande d’une orthése Narval CC

e Envoyez votre scan via votre scanner, puis passez votre commande sur Narval Easy avec votre référence de scan. Pour des
informations détaillées sur la facon d'utiliser votre scanner intraoral pour commander une orthese Narval CC, veuillez consulter
le Guide 10S pour Narval CC disponible sur ResMed.com/NarvalEasy.

Si vous utilisez des empreintes physiques traditionnelles ou des modéles en platre :

e Passez votre commande sur Narval Easy et imprimez le PDF de confirmation généré sur lequel se trouve le QR code. Envoyez
vos empreintes physiques désinfectées (et mordu, le cas échéant) ou modeles accompagnés de la confirmation de commande
a ResMed SAS, Parc Technologique de Lyon, 292 allée Jacques Monod, 69791 Saint-Priest, FRANCE.

=» Si vous commandez en utilisant un bon de commande papier traditionnel

Utilisez toujours le bon de commande le plus récent pour vous assurer que les informations les plus a jour sont enregistrées et
envoyées au centre de production. Demandez-le a votre représentant Narval.

Envoyez votre bon de commande papier avec les empreintes désinfectées (et mordu, le cas échéant) ou les modeéles a |'adresse
indiquée au dos du bon de commande.

Important

'orthese Narval CC sera congue sur la base de votre avis d’expert et des besoins spécifiques de votre patient. Afin d'optimiser
la conception de I'orthése de votre patient, veuillez vous assurer de fournir toutes les informations pertinentes sur le bon de
commande Narval CC.

*La plateforme Narval Easy est sécurisée et est hébergée par une société tierce qui détient la certification frangaise ASIP Santé rigoureuse ainsi que la certification
ISO 27001 pour I'hébergement de données médicales.
**Pour une liste des scanners compatibles, veuillez consulter le Guide |0S pour Narval CC disponible sur ResMed.com/NarvalEasy
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Préférences de design

Cette section du bon de commande vous permet de sélectionner des options de design spécifiques en fonction de la morphologie
de votre patient.

Les options couvrent un large éventail de besoins patients et de contraintes anatomiques. Le design du bandeau incisif joue en
effet un réle important en ce qui concerne I'ajustement, le confort et la rétention de I'orthese.

Le guide suivant vous aidera a sélectionner le design Narval CC approprié pour vos patients :

Morphologie dentaire Focus particuliers
@ recommandé i ~ = Al ~
; anines et molaires  Incisives 3 Réduire la - Favoriser le
N/A Non applicable peurétentives  vestibulo-versées  Incisives Surplomb Chevauchen[}ent Frhemd pression dela | MaX|m|ser| maintien
(courtes oupasde  ou tres rétentives  palato-versées important 'mﬁfc?saicgses prgg”gtses langue espacne pouria g I'alignement
contre-épouilles) sur les incisives des incisives®
Bandeau
vestibulaire w o o o o
. Bandeau p
& vestibulaire avec j (] ® L]
S  retour incisif =
=
= Recouvrement m ° °
Z incisif complet
(a5
Z  Bandeau palatin/ yy. |
& lingual avec Oy ) ) ) o
retour incisif
Bandeau A
palatin/lingual o o o o
Bandeau
= vestibulaire ° N/A () (] (]
S  avec retour incisif
S g t (\
= ecouvremen N/A N/A
% incisif complet L / / ° o
(&5
2 Bandeau palatin/
= lingual avec ’\ ) ] N/A o ]
retour incisif
Important

Si vous ne sélectionnez aucune option de design, ResMed choisira pour vous en priorisant un bandeau vestibulaire sans
contact ou un design de recouvrement incisif complet sans contact en cas de manque de rétention.

Si vous choisissez un design spécifique, ResMed essaiera de respecter vos préférences, mais nous pourrions étre contraints
d'opter pour un recouvrement incisif complet en cas de manque de rétention.

Option contact incisif

Trois des cing designs sont également disponibles avec un contact sur les faces vestibulaires et linguales des incisives. Ces
options peuvent étre utilisées pour les cas de faible rétention puisqu’elles augmentent la surface de contact avec la dent. Elles
peuvent également étre utilisées pour aider a maintenir I'alignement des dents antérieures dans les gouttieres (voir le tableau
ci-dessus).® Quel que soit le design choisi, I'orthése ne prend pas de rétention sur les incisives.

Si vous choisissez un design avec contact incisif et que nous ne sommes pas en mesure de respecter votre préférence, notre
équipe de support technique vous contactera et vous proposera d'autres options de design.
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Dimension verticale et recouvrement des molaires
Conformément au rapport de IAADSM, le design par défaut

dg I'orlthese Nar'val C(‘T pr|V|Ieg|era le confort du patient en Rapport de 'AADSMA
minimisant la dimension verticale et I'encombrement du
dispositif. La capacité d’ajustement vertical a été un sujet

controversé concernant la conception des

ortheses. Malgré certains rapports anecdotiques

de patients ayant bénéficié d’une augmentation

de la dimension verticale, plusieurs études ont
prouvé que I'augmentation de la dimension
verticale, mesurée comme la distance inter-
incisive, entrainait une moins bonne acceptation

de la part des patients et n’avait pas d’impact
En cas de manque de rétention, il peut étre nécessaire de systématique sur l'efficacité.

couvrir plus de dents postérieures afin d'augmenter la rétention.

Pour cette méme raison, le design par défaut de |'orthése
Narval CC ne couvrira pas I'ensemble des molaires, en particulier si
les canines et les prémolaires sont suffisamment rétentives pour
réduire la dimension verticale et |I" encombrement du dispositif.
Par défaut, les gouttieres seront donc congues comme suit :

e Sur 'arcade supérieure, nous couvrirons jusqu’aux dents 6
e Sur 'arcade inférieure, nous couvrirons jusqu’aux dents 7

Si ce choix par défaut ne répond pas a vos besoins, vous pouvez demander a inclure toutes les molaires en cochant la
case correspondante sur le bon de commande.

Particularités dentaires du patient

Si vous constatez I'une des particularités dentaires suivantes au cours de I'examen de votre patient, merci de le préciser sur le
bon de commande :

Dents a protéger :

ResMed créera une gouttiere ne prenant pas de rétention sur les dents spécifiées. Veuillez noter que protéger trop de dents peut
affecter la capacité de rétention de I'orthése.

Prothése totale inférieure retenue mécaniquement (par ex. par implants) :
Une prothese totale inférieure ne constitue pas une contre-indication si elle est mécaniquement retenue (par ex. par implants).
Veuillez fournir une empreinte de |'arcade avec la prothése en place.

Prothése totale supérieure :
Une prothése totale supérieure ne constitue pas une contre-indication. Veuillez fournir une empreinte de I'arcade avec la prothése
en place.

Présence de prothése(s) amovible(s) partielle(s) :

Si le patient porte une prothése amovible partielle pendant la nuit, ses empreintes dentaires doivent étre prises avec la prothese
amovible partielle en place. Dans ce cas, un design spécifique sera concu afin d'utiliser la rétention fournie par la prothese
partielle et pour que I'orthése puisse étre clipsée sur les bords de la prothése. Nous vous demandons de ne pas envoyer les
protheses partielles & ResMed ou a nos laboratoires dentaires agréés.

Si le patient ne porte pas sa prothése amovible partielle pendant la nuit, veuillez vous assurer que la valeur d’ancrage et la
morphologie des dents restantes soient suffisantes.



Reception de I'orthese Narval CC

Lorsque vous recevez |'orthése Narval CC de votre patient, assurez-vous de retirer de I'emballage les instructions d'utilisation a
destination des professionnels car ce document est destiné a vous uniquement. Ces instructions doivent étre lues attentivement
car elles contiennent des avertissements et des précautions importants et vous fournissent des informations sur la mise en place
et I'ajustement, la titration, le suivi, le nettoyage et la garantie.

Les pages suivantes donnent un apercu des prochaines étapes du parcours de soins. Des informations détaillées sur ces étapes
sont disponibles dans les instructions d'utilisations a destination des professionnels, fournies avec chaque orthese.

ttape 4 MISE en place et gjustement de |'orthese

La premiére mise en place doit étre réalisée sous la supervision d'un dentiste.

Sinécessaire, vous pouvez augmenter ou réduire la rétention de I'orthése Narval CC en y apportant de petits ajustements
progressifs. Vous pouvez également ajuster la déviation latérale, ajuster I'équilibre du plan de glissement ou ajouter des élastiques.
[l est également nécessaire de vérifier la propulsion initiale de I'orthése Narval CC.

Pour des instructions détaillées sur la mise en place, le processus d’ajustement et la vérification de la propulsion initiale,
veuillez vous référer aux instructions d’utilisation a destination des professionnels.

7




fape 5 TItration de I'orthese

La titration est I'étape a laquelle vous ajusterez la propulsion
de I'orthese et par conséquent de la mandibule afin de . ,
trouver le meilleur compromis entre efficacité et confort. Le Un groupe de travail de | European
traitement par OAM présente une relation dose-effet non- Respiratory SOCi@T\/ recommande
linéaire bien connue jusqu’a l'atteinte du plateau d'efficacité.
Cela signifie que plus la propulsion sera importante, plus
I'OAM sera efficace (jusqu'a une certaine limite, celle du
plateau d'efficacité). Cependant, au fur et a mesure que la
propulsion augmente, le patient sera moins a l'aise, car la
pression sur les dents et IATM augmentera.

que l'orthese soit fabriquée sur mesure, évaluée et
qu'elle avance la mandibule d’‘au moins 50 % de la
capacité de propulsion maximale. Une procédure de
titration est essentielle .

Pour des instructions détaillées sur le processus de
titration, veuillez vous référer aux instructions d'utilisation
a destination des professionnels.

-» Suivez la titration de votre patient sur Narval Easy

Si vous commandez en ligne via la plateforme Narval Easy, vous pourrez enregistrer vos évaluations cliniques apres chaque
rendez-vous avec votre patient tout au long du processus de titration :

et

. o Lors de la mise en place de I'orthése

\Vous pouvez enregistrer vos notes du rendez-vous de mise en place de I'orthése :

« Symptomes du patient : ronflements, fatigue matinale, somnolence diurne, nombre
d'éveils et évaluation de I'inconfort

» Réglage de la propulsion initiale de I'orthese pour un suivi plus facile

« Taille de la biellette au début du traitement

[F X

Lors des différents rendez-vous de titration de I'orthése
Vous pouvez créer autant de rendez-vous de titration que nécessaire jusqu’a ce que vous considériez que la titration de
I'orthese du patient est optimisée, et a chaque étape :

« Evaluez les symptomes et le confort du patient pour les comparer aux résultats précédents

» Enregistrez les nouveaux réglages de propulsion et la taille des biellettes

=» Choisissez de communiquer avec le spécialiste du sommeil de votre patient lorsque la titration de I'orthése est optimisée.

Une fois que vous considérez que la titration est optimisée selon votre évaluation clinique, vous pouvez cocher la case « Titration
terminée » sur l'interface pour informer le spécialiste du sommeil de votre patient. Vous pouvez également ajouter une note pour
qu'il soit informé de la possibilité de réaliser une titration supplémentaire au cas ou I'enregistrement du sommeil objectif effectué
par les spécialistes du sommeil montre une efficacité insuffisante de I'orthése sur I'lAH.




fape 6 Rendez-vous de controle d'efficacité de I'orthése

e Pour les patients souffrant de SAOS, une surveillance objective
par un spécialiste du sommeil est recommandée pour s'assurer
qu'ils continuent d'étre traités efficacement via leur traitement
par OAM.

e |'évaluation de I'efficacité de leur orthése Narval CC sera
monitorée via un enregistrement du sommeil objectif (PG
[polygraphie] ou PSG [polysomnographie]).

e |es résultats pourront donner lieu & un nouveau rendez-vous
de titration avec le dentiste si I'efficacité du traitement
s'avére insuffisante.

frape 7 SUIVI dentalre

e Une fois I'étape de titration terminée, il est important de
planifier un suivi régulier avec votre patient afin d'évaluer
d'éventuels effets secondaires et de garantir I'efficacité et
la sécurité du traitement a long terme.

e Pour les patients souffrant de SAQS, si aprés la titration vous
n'observez pas d'amélioration satisfaisante des symptémes
et que I'enregistrement du sommeil ne valide pas d'efficacité
objective sous traitement, le spécialiste du sommeil devra
envisager un autre traitement.

O
(1

Spécialiste
du sommeil

ResMed

Sivous choisissez de commander en ligne via Narval Easy,
Vvous pourrez partager les données avec les spécialistes du
sommeil de vos patients. Les spécialistes du sommeil pourront
également partager avec vous les résultats d'efficacité du
traitement de leurs patients. Pour ce faire, connectez-vous
avec le spécialiste du sommeil de votre patient lors de votre
commande sur Narval Easy pour avoir une vue commune du
dossier de votre patient.

Recommandation de 'AADSM

Il est recommandeé aux spécialistes du sommeil
de procéder a des enregistrements du sommeil
dans le cadre de leur suivi afin d‘améliorer ou de
confirmer I'efficacité du traitement, plutét que de
réaliser un suivi sans enregistrement du sommeil,
pour les patients équipés d’orthéses’.

Si vous possédez un compte Narval Easy, vous pourrez
enregistrer vos notes et évaluations cliniques a chaque
rendez-vous de suivi afin de comparer vos résultats et les
ajustements de I'OAM a ceux des années précédentes.

Recommandation de 'AADSM

Le suivi dentaire doit étre effectué sous la
supervision d’un dentiste qualifié. Le traitement
par orthese des patients adultes souffrant d’apnée
obstructive du sommeil doit faire I'objet d’un suivi
dentaire afin de détecter les effets secondaires
dentaires et les modifications au niveau de
I"occlusion, et pour réduire leur incidence’. Nous
recommandons aux spécialistes du sommeil et aux
dentistes qualifies de demander a leurs patients
adultes traités pour de I'apnée obstructive du
sommeil par le bais d’ortheses d’effectuer des
visites régulieres de suivi (plutdt qu’aucun suivi)
avec un dentiste qualifié et un spécialiste du
sommell.
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ResMed

Contactez votre représentant ResMed local ou le service client Narval

Pour plus d'informations, rendez-vous sur ResMed.com/Narval
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