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ENGLISH

Introduction

Thank you for choosing the Narval CAD/CAM (computer aided design and computer aided
manufacturing) oral appliance. This document provides instructions for patients using the Narval CC™
appliance. Please read the entire instructions for use before using your device and, if you have any

questions, contact your dental practitioner.

Mechanism of action

Your Narval CC appliance maintains the lower jaw (mandible) in a forward position, which in turn draws
the base of the tongue forward and widens the airways in the pharyngeal area behind the tongue.

It is designed to help open up the space behind the tongue and increase the tension of relaxed soft
tissues to help reduce snoring and decrease the number of apnoeas and hypopnoeas that may disturb

the physiological sleep cycle.

Healthy patient Patient with
(airway open) untreated snoring
(airway partially closed)

Airway states

Indications

The Narval CC appliance is a custom-made

mandibular advancement device (MAD),

available under medical prescription, and

intended to treat adults with:

* Mild to moderate obstructive sleep apnoea
(OSA)

® Severe obstructive sleep apnoea in the case
of continuous positive airway pressure (CPAP)
failure, non-compliance or refusal (second-line
treatment)

e Snoring

Patient with Patient treated
untreated OSA with Narval CC
(airway closed - apnoea) appliance

Contraindications

The Narval CC appliance is contraindicated for
patients who:

General contraindications

® Have central sleep apnoea

® Have severe respiratory disorders
(other than OSA)

e Are under 18 years of age

Dental contraindications

® Have loose teeth or advanced periodontal
disease

® Have a completely edentulous lower arch unless
a complete denture mechanically retained is
present (e.g. retained by implants)

® Have a completely edentulous upper arch
unless a complete upper denture is present

¢ Have short teeth and/or insufficient undercuts
to retain the device
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General warnings and precautions

Information related to warnings and precautions in the instructions for use explains special
measures to be taken for the safe and effective use of the Narval CC appliance, including information
on potential side effects.

Any serious incident that occurs in relation to this device should be reported to ResMed and to the
competent authority in your country.

A PRECAUTION

 Prior to prescribing the Narval CC appliance, the dental practitioner shall:

- Check for relevant issues in your medical history, such as respiratory disorders, asthma and
breathing problems, allergies. Patients with any such problems should be referred to a qualified
health professional before treatment.

- Perform an examination to ensure that your dental condition is suitable for treatment with a MAD.

¢ The Narval CC appliance works with two
connecting rods. If a connecting rod detaches
or must be replaced, stop using your Narval
CC appliance and contact your dental

® Your Narval CC appliance has been custom-
made according to your morphology.

It is intended for your personal use only.

e Check your Narval CC appliance on a regular
basis. If there is any visible damage or practitioner, who will provide a replacement
cracking of a component, discontinue use and connecting rod that is suitable for your
consult your dental practitioner. treatment.

e Product adjustments can only be performed e Your dental practitioner may have ordered a
by a dental practionner. Narval CC appliance with two slots intended

to allow the addition of orthodontic elastic
bands. Contact your dental practitioner if an
elastic band needs to be replaced.

Daily use

* Do not eat while wearing your Narval CC appliance.

® Only wear your Narval CC appliance during sleep.

® Brush and rinse your teeth before wearing your Narval CC appliance.

Treatment follow-up

® Regular dental review is recommended.

e |f your Narval CC appliance has been prescribed to treat OSA, follow-up with your sleep specialist is
also recommended to monitor the treatment.

A WARNING
e Using the Narval CC appliance may cause the following expected side effects:
-Temporomandibular joint disorders
- Discomfort (e.g. mouth dryness, hyper salivation, nausea)
- Occlusion change
- Mouth pain, irritation or injury (e.g. gingivitis, mouth ulcer)
- Dental pain
- Tooth migration or dental mobility
- Dental fracture or prosthesis loosening
- Allergy.

- In extremely rare cases, an obstruction of oral breathing may occur.
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If you experience any serious or persistent side effect or aggravation of an existing dental condition,
discontinue use of your Narval CC appliance and contact your dental practitioner or a qualified health
professional.

® You may experience some tooth pain when using your Narval CC appliance. This is most likely to
occur upon waking up. The pain usually disappears as you get used to the treatment. If pain persists,
consult your dental practitioner.

e |f you wear fixed prosthetics (crown, bridge, veneer, etc.) they may detach on very rare occasions
or your upper removable denture may need to be adjusted. If this occurs, please ask your dental
practitioner to adjust the prosthetics or denture and adapt your Narval CC appliance to reduce the
risk of further detachment.

Contents of the packaging

The Narval CC appliance is shown on page 2 The Narval CC appliance is delivered with the

of this leaflet. It is made of polyamide and following items:

comprises the following components: 4. A storage box

1. Lower splint 5. Connecting rod kit(s) to allow the dental
2. Upper splint practitioner to adjust the mandibular

advancement - not shown

6. Instructions for use (one for patients and
one for professionals) - not shown

3. Connecting rods

To insert your Narval CC appliance

A PRECAUTION: The first fitting in mouth must be supervised by your dental practitioner.

You may find it easier to look in a mirror the ® ® @
first few times you position your Narval CC
appliance.

1. Rinse your Narval CC appliance with water.

2. Position it in your mouth with the upper
splint (the narrower one) against your upper
teeth.

3. Press firmly on the splint with your fingers until it fits into place. Do not pull or press on
the connecting rods to adjust the position. You may hear a ‘snap’ as the Narval CC appliance
fits into place.

4. Bring the lower jaw forward and follow the same process to slide in the lower splint.

Do not bite down on the splint to insert it on to your teeth. If you find it difficult to insert your
Narval CC appliance, try inserting the lower splint first.

To remove your Narval CC appliance

1. Place your fingers on each side of the lower 0 ® ®
splint and apply gentle, even pressure to lift it.

2. Proceed in a similar way with the upper splint.
. Remove the Narval CC appliance from your mouth.

4. Clean it according to the instructions in the
Cleaning section. ENGLISH
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Cleaning

A PRECAUTION

After every use of your Narval CC appliance:

1

. Remove it from your mouth and immerse

Before choosing an antibacterial denture cleanser, you should verify that you are not allergic to any
of its ingredients. Always follow the instructions provided with it.

Do not put your Narval CC appliance in water that is warmer than 45 °C/113 °F.
Do not use toothpaste, mouthwash or soap to clean your Narval CC appliance.

Do not use chlorine-based products, bleach, acetic acid, household cleaning products or alcoholic
solutions to clean your Narval CC appliance.

Twice a week, clean your Narval CC appliance
more thoroughly, using an antibacterial denture

it in lukewarm drinking-quality water cleanser intended for orthodontic appliances:

Symbols

Medical device

Catalogue number
M Manufacturer

[:E] Consult instructions for use

,_
]

Batch code

Use by date (yyyy/mm)

M

/:/_li Keep away from sunlight

Information dedicated @ ) )
" Read instructions
to the dental practitioner Read

instructions

Single patient-multiple use

0 &

@l Serial number

M Date of manufacture (yyyy/mm)

A Caution

.J.' Keep dry

in a clean glass or container.

Brush it all over for at least 1 minute, paying
particular attention to the inner surface.

Use a denture brush or a toothbrush that
you only use for cleaning your

Narval CC appliance. Replace the brush
when the bristles fray.

Rinse well with clean, lukewarm
drinking-quality water.

Carefully inspect your Narval CC appliance
to confirm it is visibly clean (e.g. no visible
particles remaining on the appliance).

If necessary, clean the appliance again,
repeating steps 2 through 4.

Once clean, dry it with a clean towel and
place it back in its storage box.

Storage and disposal

e Ensure that your Narval CC appliance is clean and dry before you store it.
* To protect your Narval CC appliance, store it in its storage box at room temperature in a dry place

e The Narval CC appliance and items do not present specific hazards and can be disposed of with your
normal household refuse.
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away from direct sunlight.
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1. Read the instructions on the antibacterial
denture cleanser carefully before use.

2. Clean your Narval CC appliance following
the instructions provided by the cleanser
manufacturer.

3. Rinse it well with clean, drinking-quality
water.

4. Dry it with a clean towel and place
it back in its storage box.

Over time, the splints of your Narval CC
appliance might change colour. This may be
due to the acidity of your saliva, coloured
drinks or how well you take care of your
Narval CC appliance. This will not affect its
performance.

Warranty

ResMed acknowledges all consumer rights granted under the EU Directive 1999/77/EC
and respective national laws within the EU for products sold within the European Union.

The warranty below is a voluntary manufacturer’s warranty offered by ResMed SAS (“ResMed").
It is in addition and without prejudice to your mandatory rights under applicable law.

1. ResMed guarantees all Narval CC appliances supplied to be free from defects in materials
and workmanship for a period of 2 years from the manufacturing date shown in the packaging.
In specific circumstances, which may vary from region to region, your warranty period may
be longer than 2 years. For details, please contact your dental practitioner. During the warranty
period and at its complete discretion, ResMed will adjust or replace any Narval CC appliance that
is covered by the warranty.
2. Adjustments covered by the warranty may only be performed by a ResMed facility or a ResMed
authorised partner.
3. The warranty does not cover:
- damage that is not caused by manufacturing defects,
- devices that do not fit due to defective or distorted impressions and/or defective or distorted bite
registrations,
- dental calculus deposits, stains, changes of colour or odours,
- damage caused by a pet.
4. The warranty shall be void if:
- the patient had dental restorative work or dental modifications (e.g. tooth extractions,
new crowns, new dental prosthetics) during the warranty period and the defect results from
the work or modification,
- the Narval CC appliance was not used and cleaned in accordance with the instructions for use, or
- the Narval CC appliance was modified by a non-authorised party.
5. For the warranty to be honoured, the following elements must be returned to ResMed by the dental

practitioner: both splints with their connecting rods, storage box and the patient’s dental models.
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FRANCAIS

Introduction

Merci d'avoir choisi I'orthese Narval CAD/CAM (conception et fabrication assistées par ordinateur).
Vous trouverez dans ce document les instructions d'utilisation de I'orthése Narval CC™ destinées aux
patient. Veuillez lire ces instructions d'utilisation dans leur intégralité avant d'utiliser I'orthése et, si
vous avez des questions, contactez votre dentiste.

Mécanisme d’'action

L'orthése Narval CC maintient la machoire inférieure (mandibule) en position avancée, ce qui propulse
la base de la langue en avant et provoque un élargissement des voies aériennes dans la région du
pharynx derriere la langue.

Elle a été congue pour favoriser I'ouverture de I'espace situé derriére la langue et augmenter la
tension des tissus mous au repos, afin de réduire les ronflements et diminuer le nombre d'apnées et
d'hypopnées qui peuvent perturber le cycle physiologique du sommeil.

Patient sain Patient ronfleur Patient souffrant de Patient traité
(voies aériennes non traité SAOS non traité avec l'orthése
ouvertes) (fermeture partielle des voies (voies aériennes fermées — Narval CC

aériennes) apnées)

Etats des voies
aériennes

Indications

L'orthese Narval CC est une orthése d'avancée
mandibulaire (OAM) sur mesure, disponible sur
prescription médicale, et destinée au traitement
des troubles suivants chez I'adulte :
e | e syndrome d’apnées obstructives
du sommeil (SAOS) léger a modéré
e | e syndrome d’apnées obstructives du
sommeil sévére dans le cas d'un refus,
d'un échec ou d'une intolérance a la PPC
(Pression Positive Continue) (traitement
de seconde intention)
® e ronflement
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Contre-indications

L'orthese Narval CC est contre-indiquée chez
les patients qui :

Contre-indications générales

e Souffrent d'apnées centrales du sommeil

® Présentent des troubles respiratoires graves
(autres que le SAQS)
e Sont 4gés de moins de 18 ans

Contre-indications dentaires

e Présentent des dents mobiles ou souffrent de

parodontopathie avancée

e Présentent une arcade inférieure entierement

édentée sauf en cas de prothése totale
retenue mécaniguement (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 I'orthése.

Avertissements et précautions d’ordre général

Les informations relatives aux avertissements et aux précautions contenues dans les instructions
d'utilisation, y compris les informations sur les effets secondaires potentiels, expliquent les mesures
spéciales a prendre pour une utilisation slre et efficace de I'orthese Narval CC.

Tout incident grave en relation avec ce dispositif doit étre signalé a ResMed et a I'autorité compétente
de votre pays.

A PRECAUTIONS

e Avant de prescrire I'orthése Narval CC, le dentiste doit :
- Vérifier vos antécédents médicaux, tels que les troubles respiratoires, I'asthme,
les problémes de respiration et les allergies. Le cas échéant, le patient devra étre orienté
au préalable vers un professionnel de santé approprié.
- Procéder a un examen bucco-dentaire pour déterminer si le traitement au moyen
d'une OAM (orthese d'avancée mandibulaire) vous convient.

¢ \lotre orthése Narval CC a été réalisée sur e |'orthese Narval CC fonctionne avec deux
mesure selon votre morphologie. biellettes. Si une biellette se détache ou
Elle est destinée a votre usage personnel doit étre remplacée, cessez d'utiliser votre
uniguement. orthese Narval CC et contactez votre dentiste.
o \érifiez régulierement I'état de votre orthése Il vous fournira la biellette de rechange
Narval CC. En cas de dommages ou de adaptée a votre traitement.
fissures visibles sur I'un des composants, ¢ \/otre dentiste a peut-étre commandé une
cessez de I'utiliser et consultez votre dentiste. orthése Narval CC avec deux encoches pour
¢ L es ajustements de I'orthése ne peuvent étre |'ajout d'élastiques orthodontiques. Contactez
effectués que par un dentiste. votre dentiste si vous devez remplacer un
élastique.

Utilisation quotidienne

* Ne mangez pas lorsque vous portez votre orthése Narval CC.

® Portez votre orthese Narval CC uniquement lorsque vous dormez.

® Brossez et rincez-vous les dents avant de porter I'orthése Narval CC.

Suivi du traitement
® Des visites régulieres chez un dentiste sont recommandées.

e SiI'orthése Narval CC vous a été prescrite pour traiter le SAQS, le suivi par votre spécialiste du
sommeil est également recommandé afin de controler votre traitement.

A AVERTISSEMENTS
e |'utilisation de I'orthése Narval CC peut étre a I'origine des effets secondaires suivants :
-Troubles au niveau de l'articulation temporo-mandibulaire
- Géne (p. ex. sécheresse buccale, salivation excessive, nausées)
- Modification au niveau de I'occlusion
- Douleur, irritation ou Iésion dans la bouche (p. ex. gingivite, aphte buccal)
- Douleurs dentaires
- Déplacements ou mouvements dentaires
- Fracture dentaire ou descellement de prothése
- Allergie.

- Dans de trés rares cas, une obstruction de la respiration orale peut se produire.
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Si vous présentez des effets secondaires graves ou persistants, ou une aggravation d'un probléeme
dentaire existant, cessez d'utiliser I'orthese Narval CC et contactez votre dentiste ou un professionnel
de santé qualifié.

e Lors de I'utilisation de I'orthése Narval CC, il est possible que vous ressentiez une douleur dentaire.
Cette douleur est plus susceptible d'apparaitre au réveil. En général, la douleur disparait d'elle-méme
au fur et a mesure que vous vous habituez au traitement. Si elle persiste, consultez votre dentiste.

* Dans de tres rares cas, si vous portez des prothéeses fixées (couronnes, bridges, facettes...), un
descellement peut se produire ou un ajustement de votre prothése amovible supérieure peut étre
nécessaire. Dans ce cas, veuillez consulter votre dentiste pour qu’il ajuste les prothéses fixées ou la
prothése amovible et adapte I'orthése Narval CC afin de limiter le risque d'un nouveau descellement.

Contenu du coffret

L'orthése Narval CC est illustrée en page 2 de L'orthese Narval CC est livrée avec les

cette brochure. Lorthése est faite en polyamide éléments suivants :
et composée : 4. Une boite de rangement,
1. D’une gouttiere inférieure, 5. Un kit biellettes, qui permettra au dentiste

2. D'une gouttiére supérieure, d'ajuster |'avancée mandibulaire - non

3. De biellettes. represente,
6. Les instructions d'utilisation (une pour les
patients et une pour les professionnels) -
non représentées.

Pour mettre en place votre orthese Narval CC

A PRECAUTION : L'ajustement initial dans la bouche doit étre supervisé par votre dentiste.

Vous trouverez plus facile de mettre en place
votre orthese Narval CC devant un miroir les ® ® @
premieres fois :

1. Rincez votre orthése Narval CC avec de I'eau.

2. Placez I'orthése dans votre bouche, en
positionnant la gouttiére supérieure (la plus
petite) contre I'arcade dentaire supérieure.

3. Appuyez fermement avec les doigts sur la gouttiere, jusqu’a ce qu'elle soit bien en place. Ne
jamais tirer ou appuyer sur les biellettes pour ajuster la position de I'orthese. Il est possible que
vous entendiez un « clic » lorsque I'orthése Narval CC se met en place.

4. Avancez ensuite la machoire inférieure et procédez de la méme facon pour mettre en place la
gouttiére inférieure.

Ne pas mordre dans la gouttiére pour I'insérer sur les dents. Si vous avez du mal & mettre votre
orthese Narval CC, essayez d'insérer la gouttiere inférieure en premier.

Pour retirer votre orthese Narval CC

1. Placez vos doigts de chaque c6té de la gouttiere © @ ©
inférieure et appliquez-y une force homogene
pour la soulever délicatement.

2. Répétez I'opération avec la gouttiere supérieure.
3. Retirez I'orthese Narval CC de votre bouche.
4. Nettoyez-la en suivant les instructions indiquées dans la section Nettoyage.
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Nettoyage

A PRECAUTIONS

e Avant de choisir un nettoyant antibactérien pour appareils dentaires, vérifiez que vous n'étes pas
allergique a I'un de ses composants. Suivez systématiqguement les instructions qui accompagnent le
produit.

¢ Ne mettez pas votre orthése Narval CC dans de I'eau a une température supérieure a 45 °C (113 °F).
e N'utilisez pas de dentifrice ni de bain de bouche ni de savon pour nettoyer votre orthése Narval CC.

e N'utilisez pas de produits a base de chlore, d’eau de Javel, d'acide acétique, de produits ménagers
ou de solutions alcooliques pour nettoyer votre orthese Narval CC.

Aprés chaque utilisation de votre
orthese Narval CC, veuillez :

Deux fois par semaine, veuillez nettoyer votre
orthese Narval CC plus scrupuleusement en
utilisant un produit nettoyant antibactérien pour
appareils dentaires :

1. Retirer I'orthése Narval CC de votre bouche
et I'immerger dans une eau potable tiede

dans un verre ou un contenant propre. 1. Lire attentivement les instructions du produit
2. La brosser complétement pendant au moins nettoyant antibactérien avant utilisation.

1 minute en insistant particulierement sur sa 2. Nettoyer votre orthése Narval CC en suivant

surface interne. les instructions fournies par le fabricant du

Utiliser une brosse pour appareils dentaires produit nettoyant.

ou une brosse & dents que vous utilisez 3. Rincer soigneusement I'orthése dans une

uniguement pour
nettoyer votre orthése Narval CC. Remplacer
la brosse lorsque les poils s'effilochent.

eau potable et propre.

4. La sécher avec une serviette propre et la
remettre dans sa boite de rangement.

Avec le temps, il se peut que la couleur de
I'orthese Narval CC change. Cette décoloration
peut étre due a l'acidité de la salive, a des
boissons colorées ou au soin apporté a
I'entretien de votre orthése Narval CC. Cela
n'affectera pas sa performance.

3. Rincer soigneusement I'orthése dans une
eau potable propre et tiede.

4. Inspecter visuellement votre orthése
Narval CC pour vérifier qu’elle est propre
(p. ex plus de particules visibles sur
I'orthese). Si nécessaire, nettoyer une
nouvelle fois I'orthése, en répétant les
étapes 2 a 4.

5. Lorsque I'orthése est propre, la sécher avec
une serviette propre et la replacer dans sa
boite de rangement.

Stockage et élimination

¢ \eillez a ce que votre orthese Narval CC soit bien propre et séche avant de la ranger.

e Pour protéger votre orthese Narval CC, stockez-la dans sa boite de rangement, dans un endroit sec,
a température ambiante et a |'abri de la lumiére directe du soleil.

e |'orthese Narval CC et ses composants ne présentent aucun danger particulier et peuvent étre
éliminés avec les déchets ménagers courants.
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Symboles

Numéro de référence
M Fabricant

@ Numeéro de série

& Date de fabrication (aaaa/mm)

Dispositif médical

LOT| Numéro de lot
Date limite d'utilisation Consulter les instructions é L
g (aaaa/mm) d'utilisation Précaution
. s sl
fl"n‘) Destiné & un usage ‘/Z'i\ Conserver & I'abri de Ia A erau sec
"=" multiple sur un seul patient = |umiere du soleil J
9;\ Idn‘;‘g;ir:taenons destinées au @ Lire les instructions
. Read
instructions

ResMed reconnait tous les droits des consommateurs garantis par la directive européenne 1999/44/

CE

et les dispositions juridiques des différents pays membres de I'UE sur la vente des biens de

consommation au sein de I"Union européenne.

La

garantie énoncée ci-dessous est une garantie constructeur facultative, proposée par ResMed SAS

(« ResMed »).
Elle s'ajoute, sans leur porter atteinte, aux droits légaux qui s'appliquent a vous en vertu des lois
applicables.

1
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ResMed garantit que toutes les orthéses Narval CC fournies sont exemptes de défauts de
matériaux

et de fabrication pour une période de 2 ans a compter de la date de fabrication indiquée dans
I'emballage.

Dans certaines circonstances, qui peuvent varier d'une région a l'autre, votre période de garantie
peut étre supérieure a 2 ans. Pour plus de détails, veuillez contacter votre dentiste. Au cours de
la période de garantie et a son entiere discrétion, ResMed ajustera ou remplacera toute orthése
Narval CC couverte par la garantie.

. Les ajustements couverts par la garantie ne peuvent étre effectués que par un établissement

ResMed ou un partenaire certifié par ResMed.

. La garantie ne couvre pas :

- les dommages qui ne sont pas causés par des défauts de fabrication,

- les ortheses qui ne conviennent pas en raison d’empreintes défectueuses ou déformées,
d’enregistrements d'occlusion défectueux ou déformés,

- les dépots de tartre dentaire, taches, changements de couleur ou les odeurs,

- les dommages causés par un animal de compagnie.

. La garantie sera nulle si :

- le patient a eu une restauration ou des modifications dentaires (par exemple des extractions
dentaires, de nouvelles couronnes, de nouvelles prothéses dentaires) pendant la période de
garantie et si le défaut résulte de ces restaurations ou modifications,

- I'orthése Narval CC n'a pas été utilisée et nettoyée conformément aux instructions d'utilisation,
ou

- I'orthese Narval CC a été modifiée par une personne non autorisée.

. Pour que la garantie soit honorée, les éléments suivants doivent étre retournés a ResMed par le

dentiste : les deux gouttieres avec leurs biellettes, la boite de rangement et les modeles dentaires
du patient.

FRANCAIS

DANSK

Indledning:

Tak fordi du valgte tandskinnen Narval CAD/CAM (computerunderstottet design og fremstilling).
Dette dokument indeholder instruktioner til patienter, der bruger tandskinnen Narval CC™. Lees hele
brugervejledningen omhyggeligt, inden du tager tandskinnen i brug. Hvis du har spergsmal, kan du
kontakte din tandleege.

Sadan fungerer tandskinnen

Din Narval CC-tandskinne holder den underste kaebe i en fremskudt position, sa den bagerste del
af tungen treekkes fremad, og luftvejene i sveelget (bagved tungen) udvides. Skinnen er designet til
at kunne abne rummet bag tungen og @ge spaendingen i det slappe vaev, sa snorken reduceres, og
antallet af apneer og hypopnger, som kan forstyrre den fysiologiske s@vncyklus, mindskes.

Rask patient Patient med ubehandlet Patient med ubehandlet Patient behandlet med
OSA

(uftvej &ben) snorken Narval CC-tandskinne
3 (luftvej delvis lukket) (luftvej lukket - apna)
Indikationer Kontraindikationer

Narval CC-tandskinnen er en specialfremstillet
medicinsk tandskinne (mandibular
advancement device (MAD)), der ordineres af
lzegen og er beregnet til behandling af voksne
med:

Narval CC-tandskinnen er kontraindiceret til
patienter, der:

Generelle kontraindikationer
® Har central natlig vejrtreekningspause

* Mild til moderat obstruktiv sevnapng (OSA) (sravnapnz)a ;
o Svaer obstruktiv sevnapne | tilfalde o (I-)!eérAs)vaere andedreetsforstyrelser (andet end

af, at kontinuerligt positivt luftvejstryk
(continuous positive airway pressure - CPAP)
mislykkes, hvis patienten ikke har kunnet
anvende eller har nseegtet CPAP-behandling
(andetvalgsbehandling)

e Snorken

e Er under 18 ar

Dentale kontraindikationer

e Har lgse teender eller fremskreden
paradentose

e Har en fuldsteendig tandlgs nedre gummebue,
medmindre en fuldsteendig tandprotese,
der er mekanisk fastgjort, er til stede (f.eks.
fastgjort til implantater)

e Har en fuldsteendig tandlgs evre gummebue,
medmindre en komplet @vre tandprotese er
til stede

e Har korte teender og/eller utilstreekkeligt
tandked til at fastgere tandskinnen.
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Generelle advarsler og forholdsregler

Under advarsler og forholdsregler i brugervejledningen beskrives serlige foranstaltninger med
henblik pa sikker og effektiv anvendelse af Narval CC-tandskinnen, herunder oplysninger om mulige
bivirkninger.

Alle alvorlige haendelser, der finder sted i forbindelse med anvendelse af denne tandskinne ber
rapporteres til ResMed og til den lokale kompetente ekspert.

A FORSIGTIG

e For en Narval CC-tandskinne ordineres, skal tandleegen:
- Kontrollere for relevante problemer i din journal, f.eks. luftvejslidelser, astma, vejrtreekningsbesvaer
og allergier. Patienter med sadanne problemer bar henvises til relevant leege inden behandling.
- Foretage en undersggelse for at sikre, at din dentale tilstand er egnet til behandling med en MAD.

e Din Narval CC-tandskinne er specialfremstillet ¢ Narval CC-tandskinnen har to
i henhold til din morfologi. Den er kun positionsstaenger. Hvis en positionsstang gar
beregnet til at blive brugt af dig. af eller skal udskiftes, skal du stoppe med at
e Kontrollér din Narval CC-tandskinne bruge din Narval CC-tandskinne og kontakte
regelmaessigt. Hvis der er synlige skader eller din tandleege, der vil serge for, at du far en ny
revner i en del, skal du stoppe med at bruge positionsstang, der passer til din behandling.
tandskinnen og tale med tandleegen ¢ Din tandlaege har muligvis bestilt en Narval

o Justeringer af produktet ma kun foretages af CC-tandskinne med to udskeeringer, som
en tandlzege. kan bruges til at fastgere ortodontiske

elastikband. Kontakt din tandleege, hvis et af
elastikbandene skal udskiftes.

Daglig brug

® Du maé ikke spise, mens du har din Narval CC-tandskinne pa.
e Brug kun Narval CC-tandskinnen, mens du sover.

® Borst og skyl teenderne, for du bruger Narval CC-tandskinnen.

Opfolgning pa behandling

* Regelmaessige kontroller hos tandlazegen anbefales.

® Hvis din Narval CC-tandskinne er ordineret til behandling af OSA, anbefales desuden kontroller hos
din sevnspecialist for at falge op pa behandlingen.

A ADVARSEL
® Brug af Narval CC-tandskinne kan forarsage felgende forventede bivirkninger:
- Keebeledslidelser
- Ubehag (f.eks. ter mund, spytdannelse, kvalme)
- A&ndringer i tandbiddet
- Mundsmerter, irritation eller skader (f.eks. tandkadsbeteendelse, mundsar)
-Tandsmerter
- Tandbeveegelse eller dental mobilitet
- Dentalfraktur eller frigerelse af protetik
- Allergi.

- | meget sjeeldne tilfeelde kan der forekomme obstruktion i din vejrtreekning gennem munden.
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Hvis du oplever alvorlige eller vedvarende bivirkninger eller forvaerring af eksisterende tandforhold,
skal du stoppe med at bruge din Narval CC-skinne og kontakte din tandlaege eller din laege.

® N&r du bruger din Narval CC-tandskinne, kan du opleve lidt tandsmerter. De forekommer oftest, nér
du lige er vagnet. Smerterne forsvinder normalt af sig selv, nar du har veennet dig til behandlingen.
Hvis smerterne fortseetter, skal du kontakte din tandleege.

e Hvis du har fast protetik (krone, bro, plastfacade osv.), kan dette i meget sjeeldne tilfeelde frigeres,
eller du vil muligvis fa brug for at fa justeret din gvre aftagelige tandprotese. Hvis dette sker, skal du
kontakte din tandlaege for at fa justeret din protetik eller tandprotese og tilpasset din Narval CC-
tandskinne, sa du minimerer risikoen for yderligere frigerelse.

Indhold i pakken

Narval CC-tandskinnen kan ses pa side 2 i Din Narval CC-tandskinne leveres med falgende
denne instruktion. Skinnen er fremstillet af dele:
polyamid og bestar af falgende dele: 4. Opbevaringsaeske

1. Underskinne 5. Et saet positionsstaenger, s tandlaegen kan
2. Overskinne justere kaebens position - ikke vist

6. Brugervejledning (en til patienter og en til
sundhedsprofessionelle) - ikke vist

3. Positionsstenger

Tilpasning af din Narval CC-tandskinne

A FORSIGTIG Den forste tilpasning i munden skal ske under en tandlaeges opsyn.

Det kan veere lettere at tilpasse din Narval CC-skinne ® ® @
foran et spejl de ferste gange, du bruger den.

1. Skyl din Narval CC-tandskinne i vand.

2. Placer den i munden med overskinnen (den
smalle) mod dine overteender.

3. Tryk fast med fingeren pa skinnen, indtil den sidder godt fast. Du ma ikke traekke eller trykke pa
positionssteengerne for at justere placeringen. Du kan here et ‘klik’, nér Narval CC-tandskinnen
sidder pa plads.

4. Skub underkaeben fremad, og placer underskinnen som beskrevet ovenfor

Du ma ikke bide i skinnen for at fastgere den pa teenderne. Hvis du har sveert ved at f& Narval CC-
tandskinnen pa plads, kan det du preve at placere underskinnen farst.

Fiernelse af din Narval CC-tandskinne

1. Placer dine fingre pa hver side af underskinnen,
og fjern den med et jeevnt treek fra dine gummer.

2. Gor det samme med overskinnen. @ @ ®
. Fjern Narval CC-tandskinnen fra munden.

4. Renger den ifelge rengeringsinstruktionerne
under afsnittet om Rengering.

w
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Rengaring

A FORSIGTIG

e For du bruger et antibakterielt tandrensemiddel, skal du sikre dig, at du ikke er allergisk over for
nogle af ingredienserne. Folg altid de medfelgende instruktioner.

e | &g ikke din Narval CC-tandskinne i vand, der er mere end 45°C varmt.
® Brug ikke tandpasta, mundskyl eller seebe til at rengere din Narval CC-tandskinne.

e Brug ikke klorbaserede produkter, blegemidler, eddikesyre, rengeringsprodukter eller spritbaserede
oplgsninger til at rense din Narval CC-tandskinne med.

Hver gang du har brugt din Narval CC-
tandskinne, skal du:

To gange om ugen bar du rense din Narval

1. Tage den ud af munden og leegge den i
rent, lunkent vand (f.eks. i et rent glas eller
beholder).

2. Borste alle overflader pa tandskinnen i
mindst 1 minut. Veer seerlig opmaerksom
pa indersiden. Brug en protesebarste eller
tandberste, som kun benyttes til rengering
af din Narval CC-tandskinne. Udskift barsten,
nar barsteharene flosser.

3. Skylle den grundigt i rent, lunkent vand.

4. Tjek omhyggeligt, at din Narval CC-
tandskinne er synligt ren (fx mé& der ikke
veere synlige rester tilbage pa skinnen). Om
nedvendigt renses tandskinnen igen ved at
gentage trin 2 til 4.

5. Nar Narval er ren, terres den med et rent
kleede eller viskestykke og placeres igen i sin
opbevaringsaeske.

Opbevaring og bortskaffelse

CC-tandskinne mere omhyggeligt ved hjeelp af
et antibakterielt tandrensemiddel beregnet til
tandbgijler:

1. Lees omhyggeligt instruktionerne for det
antibakterielle tandrensemiddel fer brug.

2. Rens din Narval CC-tandskinne ved at folge
instruktionerne udfeerdiget af producenten
for rensemidlet

3. Skyl den grundigt i rent vand.

4. Tor skinnen med et rent kleede eller
viskestykke, og placer den igen i sin
opbevaringsaeske.

Med tiden kan skinnerne pa din Narval CC-
tandskinne a&ndre farve. Dette kan skyldes
surhedsgraden i dit spyt, indtagelse af
drikkevarer med farvestof, og afhaenger
desuden af, hvor godt du passer din Narval CC-
tandskinne. Det vil ikke pavirke tandskinnens
effekt.

® Sorg for at din Narval CC-tandskinne er ren og ter fer opbevaring.

e For at beskytte din Narval CC-tandskinne skal du opbevare den i den medfelgende opbevaringsaeske
ved stuetemperatur pé et tart sted uden direkte sollys.

e Narval CC-tandskinnen og tilherende dele udger ingen konkret fare og kan bortskaffes sammen med

dit almindelige husholdningsaffald.
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Symboler
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Medicinsk udstyr

Katalognummer
M Producent

[:E] Se brugervejledning

@l Serienummer

M Fremstillingsdato (4daa/mm)

A Advarsel

S EATH
,/_{\ Holdes veek fra sollys .J Opbevares tort

Lotnummer
Holdbarhedsdato (daaa/mm)

Kan bruges flere gange til
samme patient

@ Lees brugervejledning
Read

instructions

Oplysninger til tandleegen

Garanti

ResMed anerkender alle brugerrettigheder i henhold til EU-direktiv 1999/44/EF og relevant national

lo
N

vgivning inden for EU for produkter, der seelges i Den Europaeiske Union.
edenstaende garanti er en frivillig producentgaranti, der tilboydes af ResMed SAS ("ResMed"”). Det er

et tilleeg og med forbehold for dine obligatoriske rettigheder i henhold til geeldende lovgivning.

1

ResMed garanterer, at alle leverede Narval CC-tandskinner vil veere uden materiale- og
produktionsfejl i en periode pa 2 ar fra fremstillingsdatoen anfert i Narval-emballagen. Under
seerlige omstaendigheder, som kan variere fra omrade til omrade, kan garantiperioden veere
leengere end 2 ar. For yderligere information kontakt venligst din tandlaege. Under garantiperioden,
og baseret pa eget skan, vil ResMed tilpasse eller udskifte Narval CC-tandskinner, der er omfattet
af garantien.

. Tilpasninger omfattet af garantien ma kun udferes af ResMed eller en autoriseret ResMed-partner.
. Garantien daekker ikke:

- skader, der ikke skyldes fabrikationsfejl

- enheder, der ikke passer pa grund af defekte eller forvraengede aftryk og/eller defekte eller
forvreengede bidregistreringer

- tandsten, pletter, farvezendringer eller lugteendringer,

- skader forarsaget af et keeledyr.

. Garantien er ugyldig, hvis:

- patienten har faet foretaget genoprettende tandbehandlinger eller eendringer af teender (f.eks.
tandudtraekninger, nye kroner, nye tandproteser) i garantiperioden, og fejlen stammer fra disse
behandlinger eller aendringer,

- Narval CC-tandskinnen ikke blev anvendt og rengjort i overensstemmelse med
brugervejledningen eller

- Narval CC-tandskinnen har faet foretaget eendringer af en ikke-autoriseret part.

. For at garantien er gaeldende, skal felgende dele returneres til ResMed af den dentale

sgvnspecialist: begge skinner med deres positionssteenger, opbevaringsaeske og patientens
tandmodeller.
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Einfuhrung

Vielen Dank, dass Sie sich flir die CAD/CAM gefertigte Narval CC Schiene (computergestitzte
Konstruktion und Fertigung) entschieden haben. In diesem Dokument finden Sie die
Gebrauchsanweisung zu Narval CC™ fur Patienten. Lesen Sie die vollstandige Gebrauchsanweisung
vor der Benutzung lhrer Schiene sorgfaltig durch. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Zahnarzt.

Wirkmechanismus

Die Narval Schiene halt den Unterkiefer in Protrusionsstellung, wodurch der Zungengrund vorverlagert
wird und die Luftwege im Rachenbereich (hinter der Zunge) geweitet werden.

Die Schiene ist so konzipiert, dass der Bereich hinter der Zunge ge6ffnet und die Spannung der
Weichteile erhoht ist. Auf diese Weise wird dem Schnarchen entgegengewirkt und die Anzahl der
Apnoen und Hypopnoen verringert, die den physiologischen Schlafrhythmus beeintrachtigen kdnnen.

Gesunder Patient Unbehandelter

(offene Luftwege) schnarchender Patient
(teilweise geschlossene
Luftwege)
38
B3
2%
-l
N
Indikationen

Narval CC ist eine mal3gefertigte
Unterkieferprotrusionsschiene (UKPS), die auf
arztliche Verordnung erhaltlich ist. Sie dient der
Behandlung von erwachsenen Patienten mit:

¢ | eichter bis mittelschwerer obstruktiver
Schlafapnoe (OSA)

e Schwerer obstruktiver Schlafapnoe, falls die
Behandlung mit kontinuierlichem positivem
Atemwegsdruck (CPAP) fehlschlagt, die
Therapietreue nicht erreicht wird oder
der Patient die Behandlung verweigert
(Zweitlinientherapie)

e Schnarchen
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Unbehandelter Patient Mit Narval CC
mit OSA behandelter
(geschlossene Luftwege — Patient

Apnoe)

Kontraindikationen

Die Narval CC ist fur folgende Patienten

kontraindiziert:

Allgemeine Kontraindikationen

e Patienten mit zentraler Schlafapnoe

¢ Patienten mit schweren
Atemwegserkrankungen
(auRer OSA)

e Patienten unter 18 Jahren

Zahnbedingte Kontraindikationen

e Patienten mit lockeren Zéhnen oder
fortgeschrittener Paradontitis

¢ Patienten mit komplett zahnlosem
Unterkiefer, auRRer es ist ein vollstandiger
mechanisch gehaltener Zahnersatz vorhanden
(z. B. implantatgestlitzte Prothesen)

e Patienten mit komplett zahnlosem
Oberkiefer, aufer es ist eine vollstandige
Oberkieferprothese vorhanden

e Patienten mit kurzen Zéhnen und/oder
unzureichendem Unterschnitt, um die Schiene
zu halten.

Allgemeine Warn- und Sicherheitshinweise

Die Informationen im Abschnitt ,, Allgemeine Warn- und Sicherheitshinweise” in der
Gebrauchsanweisung erldutern besondere MaRnahmen, die fir die sichere und wirksame Anwendung
der Narval CC zu treffen sind, darunter Informationen zu méglichen Nebenwirkungen.
Schwerwiegende Zwischenfélle, zu denen es in Verbindung mit dem Medizinprodukt kommt, sollten
ResMed und der zusténdigen Behdrde lhres Landes gemeldet werden.

A VORSICHT

e |hr Zahnarzt muss vor der Verschreibung der Schiene Narval CC Folgendes beachten:
- Er muss Ihre Krankengeschichte auf relevante Probleme, wie Atemwegserkrankungen,
Asthma, Atembeschwerden und Allergien priifen Jegliche dieser Probleme sollten von einem
entsprechenden Spezialisten vor der Behandlung abgeklart werden.
- Er muss eine Untersuchung durchfihren, um sich zu vergewissern, dass |hre dentalen
Gegebenheiten fur die Behandlung mit einer Unterkieferprotrusionsschiene (UKPS) geeignet sind.

e |hre Narval CC wurde speziell fur lhre e Fir die Narval CC werden zwei
Morphologie maRgefertigt. Verbindungsstege bendtigt. Sollte sich ein
Sie dient ausschlieRlich der Anwendung durch Verbindungssteg lockern oder muss dieser
Sie. ersetzt werden, verwenden Sie lhre Narval

o Uberpriifen Sie Ihre Narval CC regelmaRig. CC nicht langer und wenden Sie sich an lhren
Verwenden Sie die Narval CC im Fall einer Zahnarzt. Er wird diesen durch einen fir lhre
sichtbaren Beeintrachtigung oder eines Risses Behandlung geeigneten Verbindungssteg
in einer der Komponenten nicht langer und ersetzen.
wenden Sie sich an lhren Zahnarzt. e |hr Zahnarzt hat mitunter eine Narval CC

° Anpassungen der Schiene kdnnen nur von mit zwei Kerben bestellt, um das Einsetzen

einem Zahnarzt vorgenommen werden. von kieferorthopadischen Gummiringen zu
erlauben. Wenden Sie sich an Ihren Zahnarzt,

wenn die Gummiringe ersetzt werden
mussen.

Tagliche Anwendung

* Nehmen Sie beim Tragen der Narval CC keine Nahrung zu sich.

® Tragen Sie lhre Schiene nur beim Schlafen.

e Putzen Sie vor dem Tragen der Schiene Ihre Zédhne und spilen Sie lhren Mund.

Behandlungskontrolle
* RegelmaRige Kontrolltermine bei Ihrem Zahnarzt werden empfohlen.

e Falls Ihnen die Narval CC zur Behandlung Ihrer OSA verschrieben wurde, wird auch eine Nachsorge
bei lhrem Facharzt fir Schlafmedizin zur Uberwachung der Behandlung empfohlen.

A WARNUNG
® Bei der Benutzung der Narval CC kdnnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
- Kiefergelenkserkrankungen R
- Unbehagen (z. B. Trockenheit im Mund, vermehrter Speichelfluss, Ubelkeit)
- Anderungen der Okklusion
- Schmerzen, Reizung oder Verletzung im Mund (z. B. Zahnfleischentziindung, Mundgeschwiir)
- Zahnschmerzen
- Zahnverschiebungen
- Zahnfraktur oder Lockerung von Zahnersatz
- Allergie.

- In sehr seltenen Fallen kann es zu einer Obstruktion der Mundatmung kommen.
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Falls es bei Ihnen zu schweren bzw. dauerhaften Nebenwirkungen oder einer Verschlechterung eines
bestehenden Zahnproblems kommt, dirfen Sie die Narval CC nicht langer verwenden und missen
sich an |hren Zahnarzt oder eine qualifizierte Gesundheitsfachkraft wenden.

* Bei Anwendung der Narval CC kénnten Zahnschmerzen auftreten, hauptsachlich nach dem
Aufwachen. Diese Schmerzen vergehen in der Regel, da Sie sich erst an das Tragen der Narval CC
gewohnen mussen. Sollten die Schmerzen andauern, wenden Sie sich an lhren Zahnarzt.

® |n sehr seltenen Fallen kann sich ein festsitzender Zahnersatz (Krone, Briicke, Veneer usw.) lockern
oder muss ein herausnehmbarer Zahnersatz fir den Oberkiefer angepasst werden. \Wenden Sie sich in
diesem Fall an |hren Zahnarzt, welcher sowohl den festsitzenden oder herausnehmbaren Zahnersatz
als auch Ihre Narval CC anpassen kann, um das Risiko einer weiteren Lockerung zu vermindern.

Inhalt der Verpackung

Die Narval CC ist auf Seite 2 dieser Broschure Die Schiene Narval CC wird mit folgendem
abgebildet. Sie besteht aus Polyamid und Zubehor geliefert:
setzt sich aus den folgenden Komponenten 4. Aufoewahrungsbox

sammen: . .

2 ) 5. Verbindungsstege, mit denen der Zahnarzt
1. Untere Schiene die Unterkieferprotrusion anpassen kann —
2. Obere Schiene nicht abgebildet

3. Verbindungsstege 6. Gebrauchsanweisung (ein Exemplar fur
Patienten und ein Exemplar flr Fachkréfte) —
nicht abgebildet

Finsetzen Ihrer Narval CC

A VORSICHT: Das erste Einsetzen im Mund muss unter der Aufsicht Ihres Zahnarztes erfolgen.

Mitunter féllt es Ihnen leichter, anfangs einen Spiegel zu verwenden, wenn Sie die Narval CC einsetzen.
1. Spulen Sie die Narval CC mit Wasser ab.
@ ® @

2. Flhren Sie das obere Schienenteil (die engere
Komponente) in den Mund ein und bringen Sie
es auf lhrer oberen Zahnreihe an.

3. Dricken Sie das Schienenteil mit lhren Fingern
fest, bis es einrastet. Drlicken oder ziehen Sie
nicht an den Verbindungsstegen, um den Sitz zu korrigieren.
Eventuell kdnnen Sie héren, wie die Schiene einrastet.

4. Bringen Sie lhren Unterkiefer nach vorn und gehen Sie dhnlich vor, um den unteren Teil der Schiene
anzulegen.

BeiRen Sie nicht in die Schiene, um sie an den Zahnen anzubringen. Falls es lhnen schwer féllt, die
Narval CC einzusetzen, probieren Sie zuerst, das untere Schienenteil einzusetzen.

Herausnehmen lhrer Narval CC

1. Um die Schiene herauszunehmen, entfernen ® ® ®
Sie zuerst das untere Schienenteil mit lhren
Fingern, indem Sie es gleichméaRig und sanft
vom Zahnfleisch anheben.

2. Gehen Sie beim oberen Schienenteil dhnlich vor.
. Nehmen Sie die Narval CC aus lhrem Mund heraus.
4. Reinigen Sie sie entsprechend der Anleitung im Abschnitt , Reinigung”

w
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Reinigung
AVORSICHT

e Bevor Sie sich fur ein antibakterielles Reinigungsmittel fir Unterkieferprotrusionsschienen
entscheiden, sollten Sie sich vergewissern, dass Sie gegen keinen der Inhaltsstoffe allergisch sind.
Befolgen Sie stets die beiliegenden Anweisungen.

e | egen Sie die Schiene niemals in Wasser, dessen Temperatur Uber 45 °C bzw. 113 °F liegt.
e \erwenden Sie keine Zahnpasta, Mundwasser oder Seife zur Reinigung lhrer Narval CC.

e \erwenden Sie unter keinen Umstanden chlorhaltige Produkte, Bleichmittel, Essigsaure,
Haushaltsreiniger oder alkoholische Lésungen zur Reinigung Ihrer Narval CC.

Nach jeder Verwendung lhrer Narval CC:

1. Nehmen Sie die Narval CC aus dem Mund 4 ¢ llTe >
heraus und legen Sie sie in lauwarmes antibakteriellen Prothesenreinigers fir
Trinkwasser in ein sauberes Glas oder kieferorthopédische Produkte und gehen Sie
Behiltnis. dazu wie folgt vor:

1. Lesen Sie sich die Gebrauchsanweisung flr
mindestens 1 Minute lang und achten Sie den antibakteriellen Pr9thesenreiniger vor
dabei besonders auf die Innenflache. der Verwendung sorgfaltig durch.
Verwenden Sie eine Prothesenblrste oder 2. Reinigen Sie die Narval CC

eine Zahnbdrste, die nur der Reinigung der entsprechend den Anweisungen des
Schiene dient. Ersetzen Sie die Birste, Reinungsmittelherstellers.

wenn die Borsten anfangen, zu fransen. 3. Splilen Sie die Narval CC ausgiebig unter
3. Spllen Sie die Narval CC griindlich mit sauberem Trinkwasser ab.
reinem, lauwarmem Trinkwasser ab. 4. Die Narval CC mit einem sauberen

4. Untersuchen Sie die Narval CC sorgféltig Papier oder Handtuch trocknen und in die
auf mogliche sichtbare Ricksténde (d. h. Aufbewahrungsbox zuriickgeben.

Sie kénnen keine Partikel auf der Schiene Die einzelnen Schienenteile kdnnen sich mit

sehen). . . der Zeit verfarben. Diese Verfarbung kann

Reinigen Sie die Schiene im Bedarfsfall durch die Séure im Speichel, gefarbte Getranke

erneut, indem Sie die Schritte 2 bis 4 und die Reinigungsroutine bedingt sein. Die

wiederholen. Wirksamkeit wird dadurch nicht beeintrachtigt.
5. Trocknen Sie die Narval CC nach der

Reinigung mit einem sauberen Papier-

oder Handtuch und geben Sie sie in die

Aufbewahrungsbox zuriick.

Reinigen Sie lhre Narval CC zweimal
pro Woche griindlicher mithilfe eines

2. Birsten Sie alle Seiten der Schiene

Aufbewahrung und Entsorgung

® \ergewissern Sie sich, dass |hre Narval CC sauber und trocken ist, bevor Sie sie in die
Aufbewahrungsbox zurlickgeben.

* Bewahren Sie die Narval CC zum Schutz bei Raumtemperatur, an einem trockenen Ort und vor
Sonnenlicht geschitzt in ihrer Aufbewahrungsbox auf.

e Die Narval CC und ihre Bestandteile bergen keine besonderen Gefahren und kénnen mit dem
normalen Haushaltsabfall entsorgt werden.
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Symbole

Medizinprodukt Artikelnummer @ Seriennummer
LOT| Chargencode M Hersteller & Herstellungsdatum (JJJJ/MM)
8 Haltbarkeitsdatum (JJJJ/MM) Gebrauchsanweisung A Vorsicht!
[:E] beachten e
P Mehrmals durch einen Sl .J.' Vor Nésse schitzen
,&_’!‘) einzigen Patienten 7_{? Vor Sonnenlicht schitzen

verwendbar

@ Informationen fir den Anleitung lesen

Zahnarzt Read
instructions

Gewahrleistung/Garantie

ResMed erkennt fir alle innerhalb der EU verkauften Produkte alle Kundenrechte gemafd der EU-
Richtlinie 1999/44/EG sowie alle entsprechenden landerspezifischen Gesetze innerhalb der EU an.

Die nachstehende Gewadhrleistung ist eine freiwillige Herstellergarantie von ResMed SAS
(,ResMed”).

Es handelt sich hierbei um einen unverbindlichen Zusatz zu Ihren obligatorischen Rechten, die sich aus
dem geltenden Gesetz ergeben.

1. ResMed garantiert, dass alle gelieferten Narval Schienen Uber einen Zeitraum von 2 Jahren
ab dem in der Narval-Verpackung angegebenen Herstellungsdatum frei von Material- und
Herstellungsfehlern sind.
Unter bestimmten Umstanden, die von Region zu Region variieren kdnnen, ist lhre
Gewidhrleistungsfrist mdglicherweise langer als 2 Jahre. Wenden Sie sich fir Einzelheiten an lhren
Zahnarzt. Wahrend der Gewabhrleistung und nach eigenem Ermessen wird ResMed jede Narval CC
Schiene, die von der Gewabhrleistung abgedeckt wird, anpassen oder ersetzen.

2. Unter die Gewahrleistung fallende Anpassungen dirfen nur von einer Einrichtung von ResMed
oder von einem von ResMed zugelassenem Partner vorgenommen werden.

3. Von der Gewahrleistung ausgeschlossen sind:
- Schaden, die auf andere Ursachen als auf Herstellungsfehler zurlickzufiihren sind,
- Apparaturen, die aufgrund von fehlerhaften oder verfélschten Abdriicken bzw. fehlerhaften oder
verfalschten Bissregistrierungen nicht sitzen,
- Zahnsteinablagerungen, Flecken, Verfarbungen oder Geriiche,
- durch Haustiere verursachte Schéaden.

4. Die Gewahrleistung erlischt, wenn:

- der Patient sich wahrend der Gewahrleistungsfrist einer Zahnrestauration oder Zahnmodifikation
unterzieht (z. B. Zahnextraktionen, neue Kronen, neuer Zahnersatz) und der Schaden aufgrund der
Behandlungen oder Modifikationen entstanden ist,

- die Narval CC-Schiene nicht gemaf$ der Gebrauchsanweisung verwendet oder gereinigt wurde,
oder

- die Narval CC-Schiene von einem nicht autorisierten Dritten modifiziert wurde.

5. Zur Erflllung der Gewahrleistung missen die folgenden Elemente vom Zahnarzt an ResMed
zurlickgesendet werden: beide Schienenteile mit ihren Verbindungsstegen, die Aufbewahrungsbox
und die Zahnmodelle des Patienten.
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Tutvustus

Taname, et valisite Narvali CAD/CAM (arvuti abil kujundatud ja toodetud) suusisese raviseadme. Siin
dokumendis on toodud patsientidele juhised, kuidas Narval CC™ seadet kasutada. Lugege kogu juhend
enne seadme kasutust hoolikalt 1dbi ja kisimuste korral votke Ghendust enda hambaarstiga.

Toimemehhanism

Narval CC seade hoiab alaloualuud (mandibula) ettenihutatud asendis, mis omakorda tdmbab
keelejuurt ettepoole ja laiendab hingamisteid keeletaguses neelu piirkonnas. See on ette nahtud
keeletaguse ruumi laiendamiseks ja 16dvestunud pehmete kudede pingestuse suurendamiseks, et
aidata vdhendada norskamist ja apnoede ja hiipopnoede esinemist, mis voivad hairida flsioloogilist
unetsuklit.

Terve patsient Ravimata norskamisega Ravimata OUAga Narval CC seadmega
(hingamisteed on patsient patsient ravitud patsient
avatud) (hingamisteed osaliselt suletud)  (hingamisteed on suletud — apnoe)

Hingamisteede olek

Naidustused

Narval CC seade on individuaalselt valmistatav

alaldualuu ettenihutamise seade (MAD,

mandibular advancement device), mis on

saadaval retseptiga ja ette ndhtud kasutamiseks

tdiskasvanutel:

e Kellel on kerge kuni méodukas obstruktiivne
uneapnoe (OUA)

 Kellel on raskekujuline obstruktiivne
uneapnoe, juhul kui ravi pideva positiivrohu
(CPAR continuous positive airway pressure)
seadmega ei 6nnestu, ei teki ravisoostumust
vOi seadme ravist keeldutakse (teise valiku
ravi)

® Kes norskavad

Vastunaidustused

Narval CC seade on vastunéaidustatud

patsientidele:

Uldised vastunaidustused

¢ Kellel on tsentraalne uneapnoe

e Kellel on rasked hingamishaired (muu kui
OUA)

e Kes on alla 18-aastased

Hammastega seotud vastunaidustused

e Kellel on liikuvad hambad voi kaugele
arenenud periodontaalhaigus

¢ Kellel on téiesti hambutu alumine hambakaar,
valja arvatud mehaaniliselt kinnitatud
taieliku hambaproteesi korral (nt kinnitatud
implantaatidega)

e Kellel on taiesti hambutu Ulemine hambakaar,
vélja arvatud taieliku Glemise hambaproteesi
korral

e Kellel on lthikesed hambad ja/voi ebapiisav
hambakuju seadme kinnitumiseks
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Uldised hoiatused ja ettevaatusabinéud

Kasutusjuhendi hoiatuste ja ettevaatusabindudega seotud teave selgitab erimeetmeid, mis on vaja
kasutusele votta, et Narval CC seadet ohutult ja tdhusalt kasutada, sh teavet voimalike korvaltoimete kohta.
Selle seadmega seotud mistahes tosisest vahejuhtumist tuleks teavitada ResMedi ja teie riigi
asjaomast ametit.

A ETTEVAATUSABINOU

* Enne Narval CC seadme valjakirjutamist peab hambaarst tegema jargmist.

- Kontrollima teie anamneesist olulisi tervisehaireid, nagu hingamisteede haigused, astma, allergia
ja hingamisprobleemid. Patsiendid, kellel on méni selline probleem, tuleb enne ravi saata vastavalt
kvalifitseeritud meditsiinitddtaja juurde.

- Teostama kontrolli, et veenduda teie hammaste sobivuses MAD-ravi saamiseks.

e Teie Narval CC seade on valmistatud ¢ Narval CC seade toimib kahe hendusvarda
individuaalselt teie hammaste kuju jargi. See abil. Kui Ghendusvarras tuleb lahti voi vajab
on ette nahtud ainult teie poolt kasutamiseks. vélja vahetamist, l6petage Narval CC seadme

e Kontrollige enda Narval CC seadet kasutus ja votke Uhendust hambaarstiga,
regulaarselt. Méne osa siimnéhtava kes asendab Uhendusvarda sellise
kahjustuse voi méranemise korral [6petage uhendusvardaga, mis sobib teie raviga.
kasutus ja votke Uhendust hambaarstiga. e Teie hambaarst vois tellida Narval CC

» Toodet v6ib reguleerida ainult hambaarst. seadme, millel on kaks ava, mis voimaldavad

ortodontilisi elastseid réngaid juurde lisada.
Votke Uhendust hambaarstiga, kui elastsed
rongad tuleb vélja vahetada.

lgapédevane kasutus

o Arge s66ge Narval CC seadet kandes.

e Kandke Narval CC seadet ainult magamise ajal.

® Peske ja loputage hambaid enne Narval CC seadme kasutamist.

Ravi jarelkontroll

e Soovitatav on hambaid regulaarselt kontrollida.

o Kui teie Narval CC seade on vélja kirjutatud, et ravida OUA-d, on soovitatav kaia jarelkontrollis ka
uneravispetsialisti juures, et jélgida ravi tdhusust.

A HOIATUS
e Narval CC seadme kasutamine voib pohjustada jargnevaid korvaltoimeid:
- Oimuluu-l6ualuu liigese haired
- Ebamugavus (nt suukuivus, Glemaarane sljeeritus, iiveldus)
- Muutused hambumuses
- Valu, arritus voi vigastus suus (nt igemepdletik, suuhaavand)
- Hambavalu
- Hamba (mberpaiknemine voi hammaste liikuvus
- Hambamoéra voi proteesi lahtitulemine
- Allergia.

- Aarmiselt harvadel juhtudel véib tekkida suukaudse hingamise takistus.
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Kui teil tekivad tosised voi plsivad korvaltoimed voi varasem hambaprobleem siiveneb, peate

Narval CC seadme kasutamise I6petama ja votma Uhendust hambaarstiga voi kvalifitseeritud

meditsiiniddtajaga.

* Te voite Narval CC seadme kasutamisel tunda hambavalu. Selle esinemine on kbige tdendolisem
Ules argates. Valu kaob enamasti siis, kui olete raviga ara harjunud. Kui valu pUsib, votke Uhendust
hambaarstiga.

® \Vdga harvadel juhtudel voivad fikseeritud proteesid (kroonid, sillad, laminaadid jne) lahti tulla ja voib
olla vaja Ulemisi eemaldatavaid proteese kohandada. Kui see juhtub, laske hambaarstil proteese voi
implantaate kohandada ja sobitada Narcal CC seadmega, et véhendada edasise lahtitulemise riski.

Pakendi sisu

Narval CC seade on toodud selle infolehe Narval seade tarnitakse koos jargmiste
2. lehekdljel. See on tehtud polUamiidist ja esemetega:

sisaldab jargmisi komponente: 4. Karp seadme hoiustamiseks

1. Alumine lahas 5. Uhendusvarras/-vardad, millega saab
2. Ulemine lahas hambaarst reguleerida alaldualuu

etteliikumist — pole naidatud

6. Kasutusjuhend (Uks patsientidele ja Uks
spetsialistidele) — pole naidatud

3. Uhendusvardad

Narval CC seadme paigaldamine
A ETTEVAATUSABINOU: Seadme esimene suhu proovimine peab toimuma hambaarsti

jarelvalve all.
@ ® @

Esimestel kordadel, kui Narval CC seadet
proovite, voib seda olla lihtsam teha peegli ees.

1. Kastke Narval CC seadet veega.

2. Paigutage see suhu nii, et Glemine lahas
(kitsam) on vastu Ulemisi hambaid.

3. Vajutage sérmedega tugevalt lahasele, kuni see sobitub paika. Arge tdmmake tihendusvarrast ega
vajutage sellele, et asendit paika saada. Te voite kuulda ploksu, kui Narval CC seade paika laheb.

4. liigutage alaldug ette ja paigaldage samamoodi alumine lahas.

Arge lahast hammastele paigutades seda hammustage. Kui teil on keeruline Narval CC seadet
sisestada, proovige esmalt sisestada alumine lahas.

Narval CC seadme eemaldamine

1. Pange sérmed alumise lahase mdlemale kdiljele
ja avaldage oOrnalt Uhtlast survet, et seda tosta.

2. Talitage samamoodi Ulemise lahase puhul. ® @ ®
3. Eemaldage Narval CC seade suust.
4. Puhastage seda vastavalt alltoodud
puhastamisjuhistele.
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Puhastamine

A ETTEVAATUSABINOU

Parast igat Narval CC seadme kasutamiskorda
peab tegema jargmist.
1

Veenduge enne antibakteriaalse proteeside puhastusvahendi valimist, et te ei ole Uhegi selle
koostisosa suhtes allergiline. Jargige alati sellega kaasas olevaid juhiseid.

Arge pange Narval CC seadet vette, mis on soojem kui 45 °C / 113 °F
Arge kasutage Narvali seadme puhastamiseks hambapastat, suuvett ega seepi.

Arge puhastage Narval CC seadet klooripbhiste toodetega, valgendiga, d4dikhappega, majapidamise

puhastusvahenditega ega alkoholilahustega.

Puhastama kaks korda nadalas Narval

CC seadet pohjalikumalt, kasutades
antibakteriaalset proteeside puhastusvahendit,
mis on ette nahtud ortodontilistele seadmetele.

1. Lugema enne kasutust antibakteriaalse

Eemaldama Narval CC seadme suust ja
leotama seda puhtas klaasis voi anumas
leiges joogivee kvaliteediga vees.

proteeside puhastusvahendi kasutusjuhendit.

Harjama seadet kodikjalt vahemalt 1 minut,

poorates erilist tihelepanu sisepindadele. 2. Puhastama Narval CC seadet
Kasutama seadme puhastamiseks puhastusvahendi tootja juhiste jargi.
proteesiharja voi hambaharja, mida ei 3. Loputama seda puhta, joogivee kvaliteediga
kasutata muul otstarbel kui Narval CC veega.

seadme puhastamiseks. Vahetama harja 4. Kuivatama seadet puhta rétiga ja panema

valja, kui harjased hakkavad narmendama. selle tagasi hoiukasti.

Aja jooksul voivad Narval CC seadme lahased
muuta varvi. Seda voib pohjustada teie sllje
happelisus, jookide varvid voi Narval CC
seadme puhastamise pohjalikkus. See ei
mojuta toimet.

Loputama puhta leige joogivee kvaliteediga
veega.

Kontrollima hoolikalt Narval CC seadet,
veendumaks, et see on puhas (st seadmel
pole nahtavaid osakesi). Vajadusel
puhastama seadet uuesti, korrates samme
2 kuni 4.

Kui seade on puhas, kuivatama seda puhta
ratiga ja panema selle tagasi hoiukarpi.

Hoiustamine ja korvaldamine

* \Veenduge, et teie Narval CC seade on enne hoiule panemist puhas ja kuiv.

Narval CC seadme kaitsmiseks tuleb seda hoida hoiukarbis toatemperatuuril, kuivas kohas ja eemal
paikesevalgusest.

Narval CC seade ja tarvikud ei kujuta ohtu ja need saab kérvaldada koos tavaparaste
olmejaatmetega.
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Garantii

ResMed tunnustab kéiki tarbijadigusi, mis on kehtestatud ELi direktiiviga 1999/44/EU ning vastavate
riigisiseste seadustega Euroopa Liidus mildavatele toodetele.

Alltoodud garantii on vabatahtlik tootja garantii, mida pakub ResMed SAS (,,ResMed"). See on
téiendav ja ei piira teie kehtiva seadusega kehtestatud kohustuslikke digusi.

1

ResMed annab koikidele Narval CC seadmetele garantii 2 aastaks alates tootmiskuupaevast, mis
on mérgitud pakendile. Narval CC seade on tarnitud ilma materjali- ja tootmisdefektideta. Teatud
tingimustel, mis voivad erineda piirkonniti, voib garantiiperiood olla pikem kui 2 aastat. Uksikasjade
saamiseks votke Uhendust hambaarstiga. Garantiiperioodi ajal ning enda téieliku arandagemise jargi
muudab ResMed garantii alla kuuluvat Narval CC seadet voi asendab selle.

. Garantii alla kuuluvad muudatusi voib teha ainult ResMedi asutus voi ResMedi volitatud partner.
. Garantii alla ei kuulu:

- kahjustused, mida ei ole pohjustanud tootmisdefekt,

- seadmed, mis ei sobitu defektsete voi moondunud jaljendite tottu ja/voi defektsete voi
moondunud hambumuse jaljendite tottu,

- hammaste katt, plekid, varvuse voi Iohnade muutused,

- lemmiklooma tekitatud kahjusid.

. Garantii muutub kehtetuks kui:

- patsiendile on garantiiperioodil tehtud hammaste parandustéid voi muudatusi hambumuses (nt
hammaste valjatombamised, uued kroonid, uued hambaproteesid) ja defekt on sellise t66 voi
muudatuse tingitud,

- Narval CC seadet ei kasutatud ja puhastatud vastavalt kasutusjuhendile,

- Narval CC seadet muudeti volitamata osapoole poolt.

. Garantiitingimuste téditmiseks peab hambaarst saatma ResMedile tagasi jargnevad osad: molemad

lahased koos Gihendusvarrastega, hoiukarbi ja patsiendi hambamudelid.

EESTI 27



ESPANOL

Introduccion

Le agradecemos que haya elegido el dispositivo CAD/CAM (sistema de diseno y fabricacion asistidos
por ordenador). En este documento encontraré las instrucciones de uso de Narval CC™ para el
paciente. Por favor, lea las instrucciones completas antes de utilizar su dispositivo y consulte con su
dentista en caso de tener dudas.

Mecanismo de accion

Su dispositivo Narval CC mantiene la mandibula inferior en una posicién adelantada, lo que a su vez
tira hacia adelante de la base de la lengua y expande las vias respiratorias del drea faringea tras la
lengua.

Estéa disefado para ayudar a ampliar el espacio posterior a la lengua y aumentar la tensién de los
tejidos blandos relajados. Esto ayuda a reducir los ronquidos y a disminuir el nimero de apneas e
hipopneas que pueden perjudicar el ciclo fisiolégico de sueno.

Paciente sano Paciente roncador Paciente con SAHOS Paciente tratado
(via respiratoria no tratado no tratado con el dispositivo
abierta) (via parcialmente cerrada) (via aérea cerrada: apnea) Narval CC

Y Y

Indicaciones

Narval CC es un dispositivo de avance
mandibular (DAM) fabricado a medida,
disponible bajo prescripcion médica e indicado Contraindicaciones generales
para tratar a adultos que padecen:

® Apnea obstructiva del suefo leve o moderada * Padecen apnea central del suefo
(SAHOS) e Padecen trastornos respiratorios severos (que

no sean SAHOS)
¢ Tienen menos de 18 anos

Estados de la
via respiratoria

Contraindicaciones

El dispositivo Narval CC estéa contraindicado
para pacientes que:

® Apnea obstructiva del suefo severa, como
segunda opcién de tratamiento, en caso de

rechazo o fracaso del tratamiento por presion Contraindicaciones dentales
positiva continua de las vias respiratorias e Tienen piezas dentales sueltas o enfermedad
(CPAP) periodontal avanzada

* Ronquido e Carecen de todas las piezas de la arcada

inferior, a menos que lleven una dentadura
completa con retenciéon mecanica (retenida
por implantes)

e Carecen de todas las piezas de la arcada
superior, a menos que lleven una dentadura
superior completa

¢ Tienen los dientes cortos y/o huecos
insuficientes para retener el dispositivo

28 ESPANOL

Advertencias y precauciones generales

La informacién relacionada con las advertencias y precauciones presente en las instrucciones de
uso explica las medidas especiales que deben tomarse para un uso seguro y efectivo del dispositivo
Narval CC, incluyendo informacion sobre los posibles efectos secundarios.

Cualquier incidente grave relacionado con el uso de este dispositivo debe ser reportado tanto a
ResMed como a las autoridades competentes de su pais.

A PRECAUCION

* Antes de prescribir el dispositivo Narval CC, el dentista debe:

- Informarse sobre problemas relevantes en su historial médico, como puedan ser trastornos y
problemas respiratorios o0 asma. En caso de existir dichos problemas, se debera derivar al paciente
al especialista sanitario correspondiente antes de proceder con el tratamiento.

- Realizar un reconocimiento para asegurarse de que su condicion dental es apropiada para recibir
un tratamiento con DAM.

e Su dispositivo Narval CC ha sido fabricado a
medida segun su morfologia.
Estéd pensado para su uso personal exclusivo.
® Revise su dispositivo Narval CC de forma
regular. Si observa que alguna pieza esta
visiblemente danada o agrietada, deje de !
utilizarlo y consulte con su dentista. para su tratamiento.
e Solo un dentista puede realizar ajustes en el * Es posible que su dentista haya pedido
dispositivo. un dispositivo Narval CC con dos ranuras
para tener la posibilidad de anadir elastios
de ortodoncia. Contacte con su dentista si
necesita reemplazar alguno de los elésticos.

e El dispositivo Narval CC funciona con dos
bielas de conexion. Si una biela de conexién
se suelta o necesita ser reemplazada, deje
de utilizar su dispositivo Narval CC y contacte
con su dentista, que le proporcionara una
biela de conexién de reemplazo adecuada

Uso diario

* No coma con el dispositivo Narval CC puesto.

® Péngase el dispositivo Narval solo para dormir.

® | dvese los dientes antes de ponerse el dispositivo Narval CC.

Revision del tratamiento

® Es recomendable acudir a revisiones dentales con regularidad.

® Si se le ha prescrito el dispositivo Narval CC para el tratamiento del SAHOS, también es
recomendable realizar un seguimiento con su especialista del suefo para monitorizar el tratamiento.

A ADVERTENCIA
e E| uso del dispositivo Narval CC puede ocasionar los siguientes efectos secundarios:
-Trastornos en la articulacion temporomandibular
- Incomodidad (sequedad bucal, salivacion excesiva, nduseas...)
- Cambios en la oclusién dental
- Dolor, irritacién o llagas en la boca (como gingivitis o Ulcera bucal)
- Dolor dental
- Desplazamiento o movimiento dental
- Fractura dental o aflojamiento de la protesis
- Alergia.

- Muy raramente puede ocurrir una obstruccion de la respiracion oral.
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Si experimenta algun efecto secundario grave o persistente o si empeora alguna condicién dental ya
existente, deberéa interrumpir el uso del dispositivo Narval CC y contactar con su dentista o con un
profesional sanitario cualificado.

® Es posible que experimente dolor dental cuando utilice el dispositivo Narval CC. Es mas probable
que esto ocurra al despertarse. El dolor normalmente desaparece a medida que se acostumbra al
tratamiento. Si el dolor persiste, consulte con su dentista.

® En ocasiones muy raras pueden soltarse las prétesis fijas (corona, puente, carillas, etc.) o puede
ser necesario ajustar la dentadura postiza superior. Si esto ocurre, pida a su dentista que le ajuste
la protesis o dentadura y adapte su dispositivo Narval CC para reducir el riesgo de que vuelva a
soltarse.

Contenido del paquete

El dispositivo Narval CC se muestra en la El dispositivo Narval CC viene con los
péagina 2 de este folleto. Esté fabricado siguientes articulos:

con poliamida y consta de los siguientes 4. Un estuche

componentes:

, L 5. Un kit de bielas de conexion para que el
1. Férula inferior

dentista pueda ajustar el avance mandibular
(no aparece en la imagen).

6. Indicaciones de uso para pacientes y para
profesionales (no aparecen en la imagen).

2. Feérula superior
3. Bielas de conexién

Como ponerse el dispositivo

A PRECAUCION: La primera vez que se coloque el dispositivo debe estar supervisado por su
dentista.

Para facilitar la colocacién, las primeras veces @ ® @
gue se ponga el dispositivo Narval CC puede
hacerlo frente a un espejo.

1. Enjuague el dispositivo Narval con agua.

2. Coloque el dispositivo en la boca con la
férula superior (la mas estrecha) situada
contra los dientes superiores.

3. Presione firmemente la férula con los dedos hasta que quede bien colocada en su sitio. No
presione o tire de las bielas de conexidn para ajustar la posicion. Sonaréd un “clic” cuando el
dispositivo encaje en las incisiones.

4. Mueva el maxilar inferior hacia delante y realice el mismo proceso para colocar la férula inferior.

No apriete la férula con los dientes para insertarla. Si le resulta dificil colocarse el dispositivo
Narval CC, pruebe a insertar primero la férula inferior.

Para retirar el dispositivo Narval CC

1. Coloque los dedos a los lados de la férula © ® ®
inferior y ejerza una presion suave y uniforme
para levantarla.

2. Haga lo mismo con la férula superior.
Retire el dispositivo de la boca.
4. Lave su dispositivo conforme a las instrucciones indicadas dentro de la seccién Limpieza.

w
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Limpieza

A PRECAUCION

* Antes de escoger un limpiador dental antibacteriano, asegurese de que no es alérgico a ninguno
de sus ingredientes. Siga siempre las instrucciones que vengan con el producto.

* No sumerija el dispositivo Narval CC en agua a una temperatura superior a 45 °C /113 °F.

e No utilice pasta de dientes, enjuagues bucales o jabon para limpiar su dispositivo Narval CC.

* No use productos a base de cloro, lejia o 4cido acético, productos para la limpieza del hogar o
soluciones alcohdlicas para limpiar el dispositivo Narval CC.

Después de cada uso del dipositivo Narval CC: Dos veces a la semana, lave a fondo

1. Extraiga el dispositivo Narval CC de la boca su dispositivo Narval con un limpiador
y sumérjalo en agua potable templada en un annba{cte_nan.o especial para aparatos
vaso o recipiente limpio. ortododncicos:

2. Cepille toda la superficie del dispositivo 1. Lea atentamente las instrucciones del
Narval CC durante al menos un minuto limpiador antibacteriano para dentaduras.

poniendo especial atencién en la parte 2. Limpie el dispositivo Narval CC siguiendo
interior. las instrucciones proporcionadas por el
Utilice un cepillo para dentaduras o un fabricante del limpiador.

cepillo de dientes y Uselo solo para limpiar el 3
dispositivo. Reemplace el cepillo cuando las
cerdas comiencen a deshilacharse.

. Enjuague bien con agua limpia, potable y
templada.

4. Séquelo con una toalla o pafo limpio y
vuelva a introducirlo en su estuche.

Con el paso del tiempo, las férulas del
dispositivo Narval CC pueden cambiar de color.
Esto puede ser causado por la acidez de su
saliva, bebidas con colorantes, o por un mal
cuidado de su dispositivo Narval CC. Esto no
afectard a la eficacia del mismo.

3. Enjuague bien con agua limpia, potable y
templada

4. Revise bien el dispositivo Narval CC para
comprobar que estd limpio (no hay restos
visibles de particulas en el dispositivo).
Si es necesario, limpie de nuevo el
dispositivo, repitiendo los pasos del 2 al 4.

5. Cuando esté limpio, séquelo con una toalla
o pano limpio y vuelva a introducirlo en su
estuche.

Almacenamiento y desecho

e Compruebe que el dispositivo Narval CC estd limpio y seco antes de guardarlo.

e Para protegerlo, gudrdelo en su estuche a temperatura ambiente y en un lugar seco y alejado de la
luz directa del sol.

e E| dispositivo Narval CC y sus elementos no representan riesgos especificos y pueden ser
desechados junto con la basura normal del domicilio.
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Numero de catélogo @ Numero de serie

Dispositivo médico

LOT| Codigo de lote M Fabricante & Fecha de fabricacion (aaaa/mm)
" Consulte las indicaciones A »
8 Utilizar antes de (aaaa/mm) de uso Atencion
/7%\ Mdltiples usos, un solo ¥ Mantener alejado de la luz ‘&"'
' Z M
'\1.'!‘) paciente 2N\ solar J antener seco
@ Informacion dirigida al @ Leer indicaciones
dentista . Read
instructions
Garantia

ResMed reconoce todos los derechos del consumidor otorgados por la directiva de la UE 1999/44/CE
y las leyes nacionales respectivas en la UE para los productos vendidos dentro de la Union Europea.

La siguiente garantia es ofrecida por el fabricante ResMed SAS (en adelante, “ResMed"”) de forma
voluntaria. Se suma a los derechos obligatorios que le garantiza la legislacién aplicable, y tiene efecto
juridico sin perjuicio de estos.

1. ResMed garantiza que ninguno de los dispositivos Narval CC tiene defectos de materiales o
fabricacion durante un periodo de 2 afnos a partir de la fecha de fabricacion indicada dentro del
estuche.

En algunos casos, el periodo de garantia puede ser mayor de 2 afios, segun el pais. Consulte a su
distribuidor de ResMed para ampliar informacién. Durante el periodo de garantia, ResMed podr3,
siempre a su discrecién, ajustar o reemplazar un dispositivo Narval CC que esté en periodo de
garantia.

2. Los ajustes cubiertos por la garantia solo podréan ser realizados por ResMed o un colaborador
autorizado de ResMed.

3. La garantia no cubre:
- dafnos no causados por defectos de fabrica,
- dispositivos que no se ajustan bien debido a impresiones distorsionadas o defectuosas, y/o a un
registro de mordida distorsionado o defectuoso,
- sarro, manchas, cambios de color u olor,
- danos causados por una mascota.

4. |a garantia quedard anulada si:

- el paciente se somete a reconstrucciones o modificaciones dentales (ej: extraccion de piezas,
nuevas coronas, nuevas prétesis, etc.) durante el periodo de garantia y el defecto ha sido causado
por dicha reconstruccién o modificacién,

- el dispositivo Narval CC no se ha utilizado o limpiado conforme a las indicaciones de uso, o

- el dispositivo Narval CC ha sido modificado por un tercero no autorizado.

5. Para que se pueda aplicar la garantia, el dentista debe enviar a ResMed los siguientes elementos:
las dos férulas con sus bielas conectoras, el estuche y los modelos dentales del paciente.
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Inngangur

Takk fyrir ad velja Narval CAD/CAM (télvustudd honnun og framleidsla) taeki fyrir munnhol. | skjali
pessu eru leidbeiningar fyrir sjuklinga sem nota Narval CC™ teeki. Vinsamlega lesid vandlega allar
leidbeiningarnar d4dur en taekid er notad og ef spurningar vakna skal hafa samband vid tannleekni.

Fyrirkomulag

Narval CC tzekid pitt heldur nedri kjalka (mandible) i framst6du, sem pa dregur tunguraetur fram a
vid og vikkar 6ndunarveg i koki bak vid tunguna. Teekid er gert til ad hjalpa til vid ad opna rymid aftan
vid tunguna og auka spennu a slokum mjukvefjum, draga Ur hrotum, faekka Gndunarstoppum og
grunnéndunartilvikum sem truflad geta lifedlisfraedilegar svefnlotur.

Heilbrigdur eins- Sjuklingur sem hrytur  Sjaklingur an medferdar Sjuklingur medhénd-
taklingur an medferdar vid kaefisvefni (OSA) ladur med Narval CC
(opinn dndunarvegur) (6ndunarvegur ad hluta lokadur) (6ndunarvegur lokadur - Gndunarstodvun) taeki

Astand éndunarvega

Abendingar Frabendingar

Narval CC taekid er sérsnidio til ad yta fram Narval CC taekid er med frabendingar gagnvart
nedri kjalka (MAD), faest gegn tilvisun leeknis og sjuklingum sem:
er &tlad til medferdar hja fulloronum meo:

L : ) Almennar frabendingar
® VVeegan til i medallagi alvarlegan kaefisvefn oE 5 P Kani
(OSA) ru med svefnraskanir

« Kaefisvefn & hau stigi ef um er ad rasda e Eru med alvarlegar 6ndunarraskanir (adrar en

st6dugan skort 4 loftbrystingi (CPAP), ekki kesfisvefn)
farid ad fyrirmaelum eda héfnun (annars stigs * Eruyngrien 18 ara
meoferd) Frabendingar vegna tanna
® Hrotur e Eru med lausar tennur eda langt genginn

tannsjukdém

e Eru med algjorlega tannlausan nedri gém
nema til stadar séu gervitennur (t.d. festar
med tannplanta)

® Eru med algjorlega tannlausan efri gdm nema
til stadar sé efri heill gervigémur

e Eru med stuttar tennur og/eda 6ndgan
undirskurd til ad halda teekinu
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Almennar vidvaranir og radstafanir

Upplysingar vardandi vidvaranir og radstafanir i leidbeiningum skyra sérstakar adgerdir til ad tryggja
6rugga og skilvirka beitingu Narval CC teekis, par med upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir.
Sérhvert alvarlegt atvik sem rekja ma til pessa teekis skal tilkynna til ResMed og til pess baerra yfirvalda
i pinu landi.

A RADSTAFANIR

o Adur en tannlasknir gefur Gt tilvisun & Narval CC taeki skal hann:
- Kanna videigandi atridi i sjukrasogu, svo sem éndunarraskanir, asma og 6ndunarerfidleika, ofnaemi.
Sjuklingum med slik vandamal skal visa til vidurkennds heilbrigdisstarfsmanns fyrir meofero.
- Framkvaema skal leekniskodun til ad tryggja ad &stand tanna sé slikt ad medferd henti med MAD.

e Narval CC teekid pitt er snidid ad pinni e Narval CC teekid vinnur med tveimur
tannbyggingu. bad er eingdngu atlad til tengiteinum. Ef tengiteinn losnar eda pad parf
persoénulegra nota. ad skipta um hann skal haetta ad nota Narval

e Fara skal yfir Narval CC taekid reglulega. CC teekid og hafa samband vid tannlaekni,

Ef synilegar skemmdir eda sprungur eru & sem pé& Utvegar tengitein i stadinn sem hentar
ihlut, skal heetta notkun og rédfeera sig vid pinni medferd.
tannleekni. e \/era ma ad tannleeknirinn hafi pantad Narval

° E|ngongu tannleeknar megar framkvaema CC taeki med tveer raufar sem aetladar eru
stillingar & teekinu. fyrir tannréttingarteygjur. Hafid samband vio

tannleekni ef skipta parf um teygijur.

Dagleg notkun

e Ekki méa borda med Narval CC taekid uppi i sér.

e Eingdngu ma nota Narval CC teekid & medan sofid er.

e Burstadu og skoladu tennur 4dur en pu setur Narval CC taekid upp i pig.

Eftirfylgni

* Mzelt er med reglulegri tannskodun.

o Ef Narval CC teekid hefur verid tilvisad vio keefisvefni (OSA), er einnig meelt med ad lata
svefnsérfraeding fylgjast med medferdinni.

A VIBVORUN

e pbegar Narval CC teekid er notad ma buast vio eftirfarandi aukaverkunum:
- Raskanir i kjalkalio
- Opeegindi (t.d. munnpurrkur, munnvatnsmyndun, 6gledi)
- Breyting & biti
- Munnverkir, erting eda averkar (t.d. tannholdsbolga, munnangur)
- Tannverkir
- Tannfzersla eda hreyfanleiki tanna
- Tannbrot eda laus tannplanti
- Ofnaemi.

- [ undantekningartilfellum getur 6ndun um munn lokast.
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Ef pu finnur fyrir alvarlegum aukaverkunum eda ertingu af dstandi tanna, skaltu haetta ad nota
Narval CC teekid og hafa samband vid tannleekni eda vidurkenndan heilbrigdisstarfsmann.

® bad er hugsanlegt ad pu finnir til i tonnum vid ad nota Narval CC teekid. Liklegast er ad pad gerist
pegar pu vaknar. Verkurinn hverfur venjulega pegar pu venst medferdinni. Ef verkurinn er vidvarandi
skal hafa samband vid tannleekni.

e Ef pu ert med fastar gervitennur (krénu, bru, skelkrénu o.s.frv.) kemur érsjaldan fyrir ad peer losnad
eda ao stilla parf gervitennur i efri gém. Ef pad gerist skaltu bidja tannlaekninn ad stilla gervitennurnar
og laga ad Narval CC teekinu til ad draga Ur heettu & ad eitthvad fleira losni.

Innihald i pakkningu

Narval CC teekid er synt & siou 2 i pessum Narval CC teekinu fylgir eftirfarandi:
baeklingi. Pad er gert Ur pdlyamidi og i pvi eru 4. Geymslubox
eftirfarandi ihlutir:

. 5. Tengiteinasett svo ad tannlaeknirinn geti stillt
1. Neori spelka

framfeersluna & nedri kjélka - ekki synt(-d).

2. Efrispelka 6. Notkunarleidbeiningar (einar fyrir sjuklinga
3. Tengiteinar og adrar fyrir fagmenn) - ekki syndar

lsetning Narval CC taekis

A RADPSTAFANIR: Fyrsta matun i munni verdur ad vera undir eftirliti tannlaeknis.

bad getur verid audveldara ad horfa i spegil ® ©) @
fyrstu faeinu skiptin sem pu leetur Narval CC
taekid upp i pig.

1. Skoladu Narval CC taekid med vatni.

2. Lattu pad upp i munninn med efri spelku (pa
mijorri) upp ad efri gém.
3. brystu dkvedio & spelkuna med fingrunum uns hun fellur & réttan stad. Ekki stilla med pvi ad toga
eda prysta & tengiteina. Verid getur ad pu heyrir ,,smella” pegar Narval CC taekid fellur & sinn stad.
4. Faerdu nedri kjalka fram og fardu eins ad vid ad renna inn nedri spelkunni.

Ekki bita i spelkuna til ad setja hana & tennurnar. Ef pad reynist erfitt ad setja Narval CC taekid i skal
reyna aod lata nedri spelku i fyrst.

Narval CC teeki fjarleegt

1. Stadsettu fingurna sitt hvoru megin a nedri ® @ ®
spelku og lyftu varlega, jafnvel med pvi ad
prysta &.

2. Fardu eins ad med efri spelkuna.

. Fjarleegou Narval CC taekid Ur munninum.

4. Hreinsadu pad samkvaemt leidbeiningum {
Hreinsikafli

w
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Hreinsun

A RADSTAFANIR

o Adur en farid er ad nota sykladrepandi tannhreinsi skaltu ganga ur skugga um ad pu sért ekki med
ofnaemi fyrir innihaldsefnum hans. Fylgid avallt leidbeiningum sem fylgja.

e Ekki lata Narval CC taekio i vatn sem er heitara en 45 °C/113 °F.
e Ekki nota tannkrem, munnskol eda sapu til ad prifa Narval CC teekid.
e Ekki nota klorefni, bleikiefni, edikssyru, heimilishreinsiefni eda alkéhéllausnir vid ad prifa Narval CC

taekid.

i hvert sinn sem buid er ad nota Narval CC
taekio skal:

1. Fjarleegja pad dar munninum og lata pad i
volgt drykkjarvatn, i hreint glas eda ilat.

2. Bursta yfir pad allt i ad minnsta kosti 1
minutu. Huga parf sérstaklega ad innra byrdi
bess. Nota sérbursta eda tannbursta sem
eingdngu er notadur til ad prifa Narval CC
teekid. Skipta um bursta pegar harin trosna.

3. Skola vel med hreinu, volgu drykkjarvatni.

4. Fara vandlega yfir Narval CC teekid og
stadfesta ad pad sé hreint ad sja (t.d. ad
engar synilegar agnir séu a taekinu). Ef porf
er & skal hreinsa teekid aftur og endurtaka
lioi 2 til 4.

5. begar taekid er ordid hreint purrka pad med
hreinu handklzedi og setja & sinn stad i
geymsluboxid.

Geymsla og forgun

Tvisvar i viku, skal hreinsa Narval CC teekid
enn betur med pvi ad nota bakteriudrepandi
gervitannahreinsi sem aetladur er fyrir
gervitennur:
1. Lestu vandlega leidbeiningarnar &
bakteriudrepandi hreinsiefninu fyrir notkun.
2. Hreinsadu Narval CC teekid med pvi ad
fara eftir leidbeiningum fra framleidanda
hreinsiefnisins.
3. Skoladu pad vel med hreinu, volgu
drykkjarvatni.
4. burrkadu pad med hreinu handklaedi og 14tid
pad aftur i geymsluboxid.
Vera mé ad spelkurnar i Narval CC teekinu breyti
lit med timanum. Pad getur verid vegna pess
ad munnvatnid er surt, vegna litadra drykkja eda
hve vel pu hirdir um Naval CC teekid. bad hefur
ahrif & drangurinn.

e Gakktu ur skugga um ad Narval CC tzekid sé hreint 40ur en pad fer i geymslu.
o Til ad verja Narval CC teekid skaltu geyma pad i geymsluboxinu vid herbergishita & purrum stad fjarri

beinni sélarbirtu.

e Narval CC teekid og hlutar pess valda ekki sérstakri haettu og méa farga med heimilissorpi.
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Taknskyringar
Leekningateeki Numer i baeklingi

Lotukodi M Framleidandi

@l Radnumer

M Framleidsludagsetning (a4aaa/mm)

[:E] Skoda notkunarleidbeiningar A Varud

\I/ . . . ..' .
Margnota fyrir einn sjukling 71% Halda fjarri solarbirtu J Haldid purru
L]

Tekid i notkun (4448/mm)

Upplysingar fyrir
tannlaekninn

© B

Lesa fyrirmaeli

Read
instructions

Abyrgd

ResMed vidurkennir oll réttindi neytenda samkvaemt ESB tilskipun 1999/44/ESB og gildandi I6gum
innan ESB um vorur sem seldar eru innan Evropusambandsins.

Abyrgdin hér ad nedan er abyrgd sem ResMed SAS (,,ResMed*) bydur ad eigin frumkvaedi. Hun er til
vidbdtar og an pess ad Utiloka malshéfdun um skylduabyrgd samkveemt gildandi Iogum.

1. ResMed abyrgist 6ll Narval CC teeki sem afgreidd eru laus vid galla & efni og vinnu um 2 éra
timabil fra framleidsludagsetningu sem sja ma a umbudum. Vid sérstakar kringumstaedur, sem
eru breytilegar & milli sveeda, getur dbyrgdartiminn ordid lengri en 2 ar. Nanari upplysingar fast hja
tannlaekni. A dbyrgdartimabilinu getur ResMed lagad eda skipt um 6ll Narval CC taeki sem abyrgdin
neer yfir ad vild.

2. Adeins ResMed-st6d eda vidurkenndur samtarfsadili ResMed mega gera lagfeeringar a pvi sem
&byrgdin neer yfir.
3. Abyrgdin neer ekki yfir:
- skemmdir sem ekki eru vegna framleidslugalla,
- teeki sem ekki passa vegna galladra eda aflagadra méta og/eda galladra eda aflagadra bitskréaninga,
- tannstein, bletti, litabreytingar eda lykt,
- skemmdir af voldum geeludyra.
4. Abyrgain fellur ur gildi ef:
- sjuklingurinn hefur undirgengist endurgerd eda breytingar tanna (t.d. tannutdrattur, nyjar krénur,
nyir tannplantar) & dbyrgdartimabilinu og gallar verda vegna peirrar endurgerdar eda breytinga,
- Narval CC teekid hefur ekki verid notad eda hreinsad i samreemi vid notkunarleidbeiningar, eda
- Narval CC teekinu hefur verio breytt af évidurkenndum adila.

5. Til a0 dbyrgdin taki gildi, parf tannlaeknir ad skila eftirfarandi ihlutum til ResMed: bddum spelkum
dsamt tengiteinum, geymsluboxi og likénum af tdnnum sjuklings.

Dreifingaradili: ’ -
MEDOR ehf. Reykjavikurvegi 74, 220 Hafnarfirdi - island ISLENSKA 37
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Introduzione

Grazie per avere scelto il dispositivo orale Narval CAD/CAM (progettato e realizzato al computer).
Questo documento illustra le istruzioni per I'uso del dispositivo Narval CC™. Leggere attentamente
il manuale prima di utilizzare il dispositivo. In caso di dubbi, contattare il proprio dentista.

Meccanismo d'azione

Il dispositivo Narval CC porta la mascella inferiore (0 mandibola) in posizione avanzata, spostando cosi
in avanti la base della lingua e aumentando la pervieta delle vie aeree nella zona faringea dietro la
lingua.

E progettato in modo da aprire lo spazio dietro la lingua e aumentare la tensione dei tessuti molli al
fine di aiutare a ridurre il russamento e il numero di apnee e ipopnee che possono disturbare il ciclo
fisiologico del sonno.

Avvertenze e precauzioni generali

Le informazioni relative alle avvertenze e alle precauzioni contenute nelle istruzioni per I'uso riportano
misure specifiche da adottare per un uso sicuro ed efficace del dispositivo Narval CC, comprese le
informazioni sui potenziali effetti collaterali.

Qualsiasi problema grave che si verifica con I'uso del dispositivo deve essere segnalato a ResMed e
all’autorita competente del proprio paese di residenza.

A PRECAUZIONI
® Prima di prescrivere il dispositivo Narval CC, il dentista deve:
- Verificare la presenza di problemi rilevanti nella tua storia clinica, come disturbi respiratori, asma
e problemi respiratori, allergie. Tali disturbi dovranno essere segnalati allo specialista prima del
trattamento.
- Eseguire un esame per assicurarsi che la tua condizione dentale sia adatta al trattamento con un
dispositivo MAD.

e Narval CC é stato realizzato su misura
secondo la tua morfologia ed e’ destinato
esclusivamente al tuo uso personale.

e Controllare periodicamente il dispositivo

e || dispositivo Narval CC funziona con due
connettori. Se un connettore si stacca o deve
essere sostituito, interrompere 1'uso del
dispositivo Narval CC e contattare il proprio

Paziente sano Russatore non Paziente con OSA Paziente con
(vie aeree aperte) _ in trattamento _non trattata dispositivo
(vie aeree parzialmente chiuse) (vie aeree chiuse - apnea) Narval CC
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Indicazioni per I'uso

Narval CC & un dispositivo di avanzamento

mandibolare (MAD) realizzato su misura,

venduto su prescrizione medica e indicato per

la cura negli adulti di:

® Apnea ostruttiva del sonno (OSA) da lieve a
moderata

® Grave apnea ostruttiva del sonno in caso
di inefficacia, non conformita o rifiuto della
terapia con pressione positiva continua delle
vie aeree (CPAP) (trattamento di seconda
scelta terapeutica)

® Russamento
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Controindicazioni

Il dispositivo Narval CC & controindicato nei

pazienti che:

Controindicazioni generali

e Soffrono di apnea centrale del sonno

e Soffrono di gravi disturbi respiratori
(a parte I'OSA)

e Hanno meno di 18 anni

Controindicazioni a livello dentale

® Hanno mobilita dentale o soffrono di
parodontite severa

® Hanno un'arcata inferiore completamente
edentula a meno che non sia presente una
protesi dentale completa con ancoraggio
meccanico (ad es. fissata mediante impianti)

e Hanno un'arcata superiore completamente
edentula a meno che non sia presente una
protesi superiore completa

e Hanno denti corti e/o sottosquadri insufficienti

dentista che fornira un connettore sostitutivo
adatto al tuo trattamento.

e || tuo dentista potrebbe aver ordinato un
dispositivo Narval CC con due scanalature per
consentire I'aggiunta di elastici ortodontici.
Contatta il tuo dentista se un elastico deve
essere sostituito.

Narval CC. In caso di danno o incrinatura di un
componente, interrompere |'uso e consultare
il proprio dentista.

® | e regolazioni del dispositivo devono essere
eseguite solo da un dentista.

Uso quotidiano

* Non mangiare mentre usi il dispositivo Narval.

e Utilizza il dispositivo Narval CC solo durante il sonno.

® Lava e sciacqua i denti prima di indossare il dispositivo Narval CC.

Follow up durante il trattamento

e Si consiglia di sottoporsi a controllo odontoiatrico periodico.

e Se il dispositivo Narval CC ¢ stato prescritto per il trattamento dell'OSA, si raccomanda anche un
follow-up con lo specialista del sonno per monitorare il trattamento.

A AVVERTENZE
o |'utilizzo del dispositivo Narval CC pud causare i seguenti effetti collaterali:
- Disturbi dell’articolazione temporomandibolare
- Disagi (ad esempio secchezza del cavo orale, ipersalivazione, nausea)
- Cambiamento dell’occlusione
- Dolori all'interno del cavo orale, irritazione o lesioni (ad es. gengivite, afta)
- Dolore dentale
- Migrazione dei denti o mobilita dentale
- Frattura dentale o allentamento della protesi
- Allergia.

- In casi estremamente rari pud verificarsi un'ostruzione della respirazione orale.
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Qualora riscontrassi un qualsiasi effetto collaterale persistente o I'aggravamento di un problema

odontoiatrico preesistente, interrompi I'uso del dispositivo Narval CC e rivolgiti al tuo dentista

o specialista.

e Durante I'utilizzo del dispositivo Narval CC potresti riscontrare al risveglio dolore ai denti.
Questo dolore di norma scompare quando ci si abitua al trattamento. Se il dolore persiste,
rivolgiti al tuo dentista.

® |n casi molto rari le protesi fisse (corone, ponti, porcellane, ecc.) possono staccarsi o puo essere
necessario regolare la protesi dentaria superiore rimovibile. In questo caso, rivolgiti al tuo dentista
per regolare la protesi o la dentiera e adattare il dispositivo Narval CC per ridurre il rischio di ulteriori
distacchi.

Contenuto della confezione

A pagina 2 di questo libretto di istruzioni Insieme al dispositivo Narval CC ti verra’ fornito
trovi un'immagine del dispositivo Narval CC. guanto segue:
E realizzato in poliammide e comprende i 4. Una custodia

seguenti componenti: o . . .
9 P 5. Un kit di connettori per consentire al dentista

1. Splint inferiore di regolare I'avanzamento mandibolare - non
2. Splint superiore mostrato nell'immagine

3. Connettori 6. Le istruzioni d'uso (un libretto per il paziente
e uno per il dentista) - non mostrati
nell'immagine

Come indossare il dispositivo Narval CC

AX PRECAUZIONE: La prima prova del dispositivo deve avvenire sotto la supervisione di un dentista.

Potrebbe risultarti piu’ facile guardarti allo ® ® ©)
specchio quando indossi per la prima volta il
dispositivo Narval CC.

1. Sciacqua con acqua il dispositivo Narval CC.

2. Posizionalo in bocca con lo splint superiore
(quello piu stretto) contro i denti superiori.

3. Premi a fondo sullo splint con le dita fino a collocarlo in perfetta posizione. Non tirare o premere sui
connettori per regolare la posizione. Si potrebbe udire uno ‘scatto’ quando il dispositivo
Narval CC raggiunge la posizione.

4. Porta in avanti la mandibola ed esegui il medesimo procedimento per posizionare lo splint inferiore.

Durante I'inserimento non esercitare pressione con i denti sullo splint. Se hai difficolta ad inserire
il dispositivo Narval CC, posiziona prima lo splint inferiore.

Per rimuovere il dispositivo Narval CC

1. Posiziona le dita su ogni lato dello splint
inferiore ed esercita una leggera e uniforme O @ ®
pressione per sollevarlo.

2. Procedi in modo analogo con lo splint superiore.
Togli il dispositivo Narval CC dalla bocca.

4. Lavalo secondo le istruzioni riportate nella sezione
Pulizia.

w
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Pulizia

A PRECAUZIONI

e Prima di scegliere un detergente antibatterico per dentiere, verifica di non essere allergico ad alcuno
dei suoi componenti. Segui sempre le istruzioni che accompagnano il detergente.

e Non immergere mai il dispositivo Narval CC in acqua a temperatura superiore a 45 °C /113 °F
¢ Non usare dentifricio, collutorio o sapone per pulire il dispositivo Narval CC.

e Non utilizzare mai prodotti a base di cloro, candeggina o acido acetico, detergenti per la casa o
soluzioni a base d'alcool per la pulizia del dispositivo Narval CC.

Dopo ogni utilizzo del dispositivo Narval CC:

1. Toglilo dalla bocca € immergilo in acqua
potabile tiepida (es. in un bicchiere o in un
contenitore pulito).

2. Spazzola tutti i lati del dispositivo per almeno
1 minuto, prestando particolare attenzione

Due volte alla settimana, pulisci pit a fondo il
dispositivo Narval CC utilizzando un detergente
antibatterico specifico per gli apparecchi
ortodontici:

1. Leggi attentamente le istruzioni del
detergente antibatterico per dentiere prima

alla superficie interna. dell'uso.

Usa uno spazzolino per protesi dentarie o 2. Pulisci il dispositivo Narval CC attenendoti
uno spazzolino da denti impiegato soltanto alle istruzioni del produttore del detergente.
per la pulizia del dispositivo Narval CC. 3. Risciacqua bene il dispositivo con acqua

Sostituisci lo spazzolino quando le setole

oue ) Sl potabile pulita.
inizino a sfilacciarsi.

4. Asciuga il dispositivo con una salvietta
pulita e riponilo nella custodia.

Con il passare del tempo gli splint del
dispositivo Narval CC potrebbero cambiare
colore. La causa del cambiamento puo essere
I'acidita della saliva o una cura insufficiente
del dispositivo Narval CC. Questo tuttavia non
incide sulle sue prestazioni.

3. Risciacqua bene con acqua
potabile tiepida.

4. Controlla con cura il dispositivo Narval CC al
fine di verificare che sia pulito (es. che non vi
siano particelle di cibo su di esso).

Se necessario, pulisci di nuovo il dispositivo,
ripetendo i passaggi da 2 a 4.

5. Una volta pulito, asciuga il dispositivo con

una salvietta pulita e riponilo nella custodia.

Conservazione e smaltimento

e Assicurati che il dispositivo Narval CC sia pulito e asciutto prima di metterlo via.

e Per proteggere il dispositivo Narval CC conservalo nella sua custodia a temperatura ambiente
in un luogo asciutto e al riparo dalla luce solare diretta.

e || dispositivo Narval CC e i relativi accessori non non sono pericolosi e possono essere smaltiti
con i normali rifiuti domestici.
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Simboli

Dispositivo medico
Lotto

0 &

Numero di catalogo
M Fabbricante

@ Numero seriale

& Data di fabbricazione (aaaa/mm)

Data di scadenza Consultare le istruzioni é .
(@aaaa/mm) per l'uso Attenzione
‘
. ) B S . BAT )
Smgplo paziente TN Tenere al riparo dalla luce o allasciutto
multiplo uso = solare J

@ Leggere le istruzioni
Read
instructions

Informazioni per il dentista

Garanzia

ResMed riconosce tutti i diritti del consumatore previsti dalla direttiva UE 1999/44/EC e dalle leggi di
ciascun Paese dell'UE per i prodotti commercializzati nei territori dell’'Unione Europea.

La seguente garanzia & offerta volontariamente da ResMed SAS (di seguito “ResMed").
Essa va ad aggiungersi ai diritti garantiti al consumatore dalla legge, senza lederli.

1
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ResMed garantisce che tutti i dispositivi Narval CC vengono forniti privi di difetti dei materiali e del
prodotto per un periodo di 2 anni dalla data di fabbricazione indicata all'interno della confezione.

In alcuni casi, che possono variare a seconda del Paese, il periodo di garanzia puo essere superiore
ai 2 anni. Per maggiori informazioni, si prega di contattare il proprio dentista. Durante il periodo di
garanzia ResMed si impegna a riparare o sostituire, a propria esclusiva discrezione, il dispositivo
Narval CC coperto da garanzia.

. Gliinterventi di riparazione in garanzia possono essere effettuati esclusivamente da una struttura

ResMed o da un partner autorizzato da ResMed.

. La garanzia non copre:

- i danni che non sono causati da difetti di fabbricazione,

- i dispositivi che non calzano in bocca del paziente a causa di impronte difettose o deformate o
registrazioni del morso difettose o deformate,

- depositi di tartaro, macchie, cambiamenti di colore o di odore,

- danni causati da un animale domestico.

. La garanzia sara invalidata se:

- il paziente si e sottoposto a operazioni di modifica o restauro dentale (ad es. I'estrazione di un
dente, una corona nuova o una protesi nuova) durante il periodo di garanzia e il difetto € una
conseguenza delle operazioni di modifica o restauro,

- il dispositivo Narval CC non viene utilizzato e pulito nel rispetto delle istruzioni per I'uso o

- & stato modificato da un tecnico non autorizzato.

. Perché la garanzia venga rispettata, I'odontoiatria dovra restituire a ResMed i seguenti elementi:

entrambi gli splint con i rispettivi connettori, la custodia e le impronte e/o i modelli dentali del
paziente

ITALIANO
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Inleiding

Hartelijk dank dat u voor het Narval CAD/CAM-mandibulair repositieapparaat (MRA) (computer-
ondersteund ontwerp en computerondersteunde productie) heeft gekozen. Dit document bevat
gebruiksaanwijzigingen voor patiénten die het Narval CC™ MRA gebruiken. Lees de volledige
handleiding alvorens het MRA te gebruiken en, als u vragen heeft, neem contact op met uw tandarts.

Werkingsmechanisme

Uw Narval CC MRA houdt de onderkaak naar voren, de tongbasis wordt naar voren getrokken en de
luchtweg in de keelholte (achter de tong) wordt verbreed.

Het is bedoeld om de ruimte achter de tong groter te maken en de spanning van ontspannen zachte
weefsels te verhogen. Dit moet het snurken verminderen en het aantal apneus en hypapneus die de
fysiologische slaapcyclus kunnen verstoren doen afnemen.

Onbehandelde
OSA-patiént
(luchtweg dicht - apnea)

Patiént behandeld
met Narval CC
MRA

Patiént met
onbehandeld snurken
(deels afgesloten luchtweg)

Y Y

Beoogd gebruik

Het Narval CC-MRA is een op maat gemaakt

mandibulair repositie apparaat (MRA),

verkrijgbaar onder medisch voorschrift en

dat bestemd is voor de behandeling van

volwassenen met:

¢ Milde tot matige obstructieve slaapapneu
(OSA)

¢ Ernstige obstructieve slaapapneu bij continue
positieve luchtwegdruk (CPAP), overtredingen
of weigering (tweedelijnsbehandeling)

e Snurken

Gezonde patiént
(luchtweg geopend)

Toestand van
de luchtwegen

Tegenaanwijzigingen

Het Narval CC MRA is gecontraindiceerd bij

patiénten die:

Algemene contra-indicaties

¢ Centraal slaapapneu hebben

e Ernstige ademhalingsstoornissen (anders dan
OSA) hebben

e Jonger dan 18 jaar zijn

Tandheelkundige contra-indicaties

¢ | osse tanden of vergevorderde
tandvleesaandoeningen hebben

e Geheel tandeloze onderkaak hebben, behalve
wanneer een volledig gebit
mechanisch is vastgezet (bijv. door
implantaten)

* Geheel tandeloze bovenkaak hebben, behalve
wanneer een volledig bovengebit aanwezig is

¢ Korte tanden en/of onvoldoende tandbasis
hebben om het MRA vast te houden.
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Algemene waarschuwingen en aandachtspunten

Informatie met betrekking tot waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de gebruiksaanwijzing op
speciale maatregelen moeten worden genomen voor een veilig en effectief gebruik van het Narval CC
MRA inclusief informatie over de mogelijke bijwerkingen.

Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met dit apparaat moet worden gemeld aan ResMed
en aan de bevoegde autoriteit in uw land.

A LET OP

* \/o6r een Narval CC MRA voor te schrijven, moet de tandarts:

- Nakijken of er relevante kwesties zijn in uw medische geschiedenis, zoals aandoeningen aan de
luchtwegen, astma en ademhalingsproblemen, allergieén. Patiénten met dergelijke problemen
moeten worden doorverwezen naar een juiste zorgaanbieder vé6r de behandeling te beginnen.

- Een onderzoek uitvoeren om ervoor te zorgen dat uw tandheelkundige situatie geschikt is voor
behandeling met een MRA.

e Uw Narval CC MRA is op maat gemaakt
volgens uw morfologie. koppelstukken. Indien een koppelstuk los is of
Het is uitsluitend voor persoonlijk gebruik moet worden vervangen, stop het gebruik van
bedoeld. uw Narval CC MRA en neem contact op met

e Controleer uw Narval CC MRA op een uw tandarts, die een vervangend koppelstruk
regelmatige basis. Als er sprake is van die geschikt is voor uw behandeling zal
zichtbare schade of het scheuren van een aanbieden.
component, stop het te gebruiken en e Uw tandarts kan een Narval CC
raadpleeg uw tandarts. MRA aangevraagd hebben met twee

e Product aanpassingen kunnen alleen worden sleuven bedoeld om de toevoeging van
uitgevoerd door een tandarts. orthodontische elastieken mogelijk te maken.

Neem contact op met uw tandarts als een
elastiek moet worden vervangen.

¢ Het Narval CC MRA werkt met twee

Dagelijks gebruik

e Eet niet tijdens het dragen van uw Narval CC MRA.

e Gebruik uw Narval CC MRA alleen tijdens de slaap.

® Borstel en spoel de tanden voor het dragen van uw Narval CC MRA.

Behandeling follow-up

* Regelmatige tandheelkundige beoordeling wordt aanbevolen.

e Als uw Narval CC apparaat is voorgeschreven voor de behandeling van OSA, wordt ook follow-up
met uw slaapspecialist aanbevolen om de behandeling te controleren.

A WAARSCHUWING
e Gebruik van het Narval CC MRA kan de volgende verwachte neveneffecten veroorzaken:
- Kaakgewrichtsklachten
- Ongemak (bijvoorbeeld een droge mond, hyper speekselvloed, misselijkheid)
- Occlusie wijziging
- Pijn in de mond, irritatie of letsel (bijvoorbeeld gingivitis, mondzweer)
-Tandpijn
- Bewegen van tanden of wijzigingen in de tandocclusie
- Tandprothesebreuk of -losraken
- Allergie.

- In uiterst zeldzame gevallen kan een verstopping van orale ademhaling optreden.
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Indien u ernstige of aanhoudende bijwerkingen of een verergering van een bestaande
tandheelkundige toestand waarneemt, stop het gebruik van uw Narval CC Narval CC MRA en neem
contact op met uw tandarts of een gekwalificeerde zorgverlener.

e U kunt enige tandpijn ondervinden bij het gebruik van uw Narval CC Narval CC MRA. Dit treedt
het meest waarschijnlijk op bij het ontwaken. De pijn verdwijnt meestal bij het wennen aan de
behandeling. Als de pijn aanhoudt, raadpleeg dan uw tandarts.

® Als u vaste prothesen (kroon, brug, fineer, etc.) draagt kunnen ze in zeer zeldzame gelegenheden
loskomen; of uw bovenste uitneembare prothese moet mogelijk worden aangepast. Als dit gebeurt,
raadpleeg dan uw tandarts om de prothesen of prothese aan te passen en uw Narval CC MRA aan
te passen op het risico van verdere onthechting.

Inhoud van de verpakking

Het Narval CC MRA wordt getoond op pagina Bij het Narval CC MRA wordt het volgende

2 van deze bijsluiter. Het is gemaakt van geleverd:
polyamide en omvat de volgende onderdelen: 4. Een bewaardoos
1. Onderste beugel 5. Een set koppelstukken waarmee de tandarts

de mandibulaire protrusie kan afstellen —
niet getoond

6. Gebruiksaanwijzingen (één voor de patiént
en één voor professionals) — niet getoond

Om uw Narval CC MRA in te brengen

A WAARSCHUWING: De eerste inbreng in de mond moet worden begeleid door uw tandarts.

2. Bovenste beugel
3. Koppelstukken

Misschien vindt u het gemakkelijker om te ® ® @
kijken in een spiegel de eerste keren dat u uw
Narval CC MRA inbrengt.

1. Spoel uw Narval CC MRA met water.

2. Plaats het in uw mond met de bovenste
beugel (de smallere) tegen uw boventanden.

3. Druk stevig op de beugels met uw vingers totdat het op zijn plaats komt. Trek niet aan of druk niet
op de koppelstukken om de positie aan te passen. U hoort een ‘snap’ als het Narval CC MRA op
zijn plaats past.

4. Breng de onderkaak naar voren en volg hetzelfde proces om de onderste beugel te plaatsen.

Bijt niet naar beneden op de beugel om deze op uw tanden te plaatsen. Als u het moeilijk vindt om
uw Narval CC MRA in te voegen, plaatst u de onderste beugel eerst.

Om uw Narval CC MRA te verwijderen

1. Plaats uw vingers op gelijke hoogte op beide © @ ©
zijkanten van de onderste beugel om het
voorzichtig los te maken van uw tandvlees.

2. Herhaal stap één met de bovenste beugel.
. Haal het Narval CC MRA uit uw mond.
4. Reinig uw Narval CC MRA volgens de reinigingshandleiding.

w

NEDERLANDS 45



Reiniging
ALETOP

e Controleer voor het kiezen van een antibacterieel prothesereinigingsmiddel of u voor geen van de
bestanddelen ervan allergisch bent. Volg steeds de bij het middel geleverde aanwijzingen.

e Onder het Narval CC MRA niet in water dat warmer is dan 45°C /113 °F.
* Gebruik geen tandpasta, mondspoelmiddel of zeep om het Narval CC MRA te reinigen.

e Gebruik geen producten op basis van chloor, bleekmiddel, azijnzuur, huishoudelijke
reinigingsmiddelen of alcoholoplossingen om het Narval CC MRA te reinigen.

Doe het volgende na elk gebruik van het Maak het Narval CC apparaat tweemaal per
MRA: week grondig schoon met een antibacterieel
1. Haal het uit uw mond en dompel het onder prothesereinigingsmiddel voor orthodontische

lauw drinkkwaliteit water (bijvoorbeeld in apparaten:

een schoon glas of schone houder). 1. Lees de aanwijzingen van het antibacteriéle
2. Borstel alle kanten van het Narval CC MRA prothesereinigingsmiddel zorgvuldig voor

gedurende minstens 1 minuut, en besteed gebruik.

daarbij speciale aandacht aan de binnenkant. 2. Reinig het Narval CC MRA volgens de

Gebruik een protheseborstel of een aanwijzingen van de fabrikant van het
tandenborstel die u alleen voor reiniging van reinigingsmiddel.

het Narval CC MRA gebruikt. Vervang de 3. Spoel het Narval CC MRA goed af met
borstel als de haren beginnen te rafelen. schoon drinkkwaliteit water.

3. Goed afspoelen met schoon, lauw 4. Droog het Narval CC MRA af met een
drinkkwaliteit water. schone doek en plaats het terug in het

4. Controleer zorgvuldig of het Narval CC MRA bewaardoosje.
goed schoon is (bijvoorbeeld of er geen Na verloop van tijd kunnen de beugels van het

zichtbare deeltjes meer op het MRA zitten). Narval CC MRA verkleuren. Dit is afhankelijk
Reinig eventueel het MRA opnieuw door de van factoren als de zuurtegraad van uw

stappen 2 tot 4 te herhalen. speeksel en hoe goed u het Narval CC MRA
5. Eenmaal schoon, droog het af met een verzorgt. Dit heeft geen invloed op de werking

schone handdoek en plaats het terug in het van het MRA.

bewaardoosije.

Opbergen

e Zorg ervoor dat uw Narval CC MRA schoon en droog is voordat u het opbergt.

e Bescherm het Narval CC MRA door het in zijn bewaardoosje bij kamertemperatuur of op een droge
plaats uit de buurt van direct zonlicht op te bergen.

* Het Narval CC MRA en artikelen geven geen specifieke gevaren en kunnen worden weggeworpen
bij het normale huishoudelijke afval.
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Symbolen

,_
]

0 &

Medisch apparaat

Catalogus nummer

Batchcode M Fabrikant

[:E] Raadpleeg de

gebruiksinstructies

@l Serienummer

M Fabricagedatum (jjjj/mm)

A Opletten

e é
I Weg te houden van zonlicht J Droog bewaren
-

Gebruik voor (jjji/mm)
Enkele patiént-meervoudig
gebruik

Informatie gewijd aan de

tandarts Read
instructions

Lees de instructies

Garantie

ResMed erkent alle consumentenrechten die in de EU-richtlijn 1999/44/ EG en de respectievelijke
landelijke wetten binnen de EU staan m.b.t. producten die binnen de Europese Unie worden verkocht.

Onderstaande garantie is een vrijwillige garantie van de fabrikant die door ResMed SAS (“ResMed")
wordt aangeboden.

Ze is een aanvulling op en doet geen afbreuk aan uw verplichte rechten onder de toepasselijke
wetgeving.

1

ResMed garandeert dat alle geleverde Narval CC MRASs vrij van gebreken inzake materiaal en
vakmanschap zijn gedurende een periode van twee jaar vanaf de fabricagedatum zoals aangegeven
op de binnenkant van de Narval-verpakking.

In bijzondere omstandigheden, die van regio tot regio kunnen verschillen, kan uw garantieperiode
langer dan twee jaar zijn. Neem voor verdere informatie contact op met uw tandarts. Tijdens de
garantieperiode en naar eigen goeddunken zal ResMed een MRA dat gedekt is door de garantie
aanpassen of vervangen.

. Aanpassingen die gedekt zijn door de garantie mogen alleen worden uitgevoerd door een ResMed-

bedrijf of een door ResMed erkende partner.

. De garantie biedt geen dekking voor:

- schade die niet wordt veroorzaakt door fabricagefouten,

- MRASs die niet passen door gebrekkige of vervormde afdrukken, gebrekkige of vervormde
bijtregistraties,

- tandsteen, vlekken, veranderingen in kleur of geur,

- schade veroorzaakt door een huisdier.

. De garantie vervalt als:

- de patiént tandheelkundige behandelingen ondergaat (bijv. tanden trekken, nieuwe kronen,
nieuwe tandprothese) tijdens de garantieperiode en de defecten het resultaat zijn van de
tandheelkundige ingreep of tandheelkundige wijzigingen,

- het Narval CC MRA apparaat niet werd gebruikt of gereinigd volgens de de gebruiksaanwijzingen, of

- het Narval CC MRA apparaat werd gewijzigd door een niet-erkende partij.

. Om aanspraak te kunnen maken op de garantie moeten de volgende onderdelen worden

teruggestuurd naar ResMed door de tandheelkundige slaapgeneeskundige: beide beugels met hun
koppelstukken, de opslagcontainer en de tandafdrukken van de patiént.
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Innledning

Takk for at du har valgt Narval CAD/CAM (datamaskinassistert konstruksjon og produksjon)
sgvnapnéskinne. Dette dokumentet gir instruksjoner for pasienter som bruker Narval-skinnen.
Les hele bruksanvisningen fer du tar skinnen i bruk, og kontakt tannlegen hvis du har sparsmal.

Virkemate

Narval-skinnen holder underkjeven (mandibula) i en fremskjovet posisjon, noe som i sin tur trekker
tungebasen fremover og utvider luftveien i svelget bak tungen. Den er konstruert for a bidra til & dpne
rommet bak tungen og gke spenningen i det avslappede blatvevet, for dermed & gi mindre snorking
og redusere antallet apneer og hypopneer som kan forstyrre den fysiologiske sevnsyklusen.

Frisk pasient Pasient med ubehand- Pasient med ubehandlet Pasient behandlet med
(apen luftvei) let snorking OSA Narval-skinne
(delvis stengt luftvei) (stengt luftvei — apné)

Y Y

Luftveistilstander

Indikasjoner

Narval-skinnen er en individuelt tilpasset

sgvnapnéskinne (SAS), tilgiengelig under

medisinsk foreskrevet behandling av voksne

med:

e Mild til moderat obstruktiv sevnapné (OSA)

e Alvorlig obstruktiv sevnapné dersom
behandling med kontinuerlig positivt
luftveistrykk (CPAP) svikter, behandlingen
ikke etterleves eller ikke gnskes
(andrelinjebehandling)

® Snorking
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Kontraindikasjoner

Narval-skinnen er kontraindisert for pasienter

som:

Generelle kontraindikasjoner

e Har sentral sgvnapné

e Har alvorlige respirasjonssykdommer (unntatt
OSA)

e Erunder 18 ar

Dentale kontraindikasjoner

e Har lgse tenner eller fremskreden periodontitt

e Har en fullstendig tannlags nedre bue, med
mindre en fullstendig mekanisk protese er
til stede (for eksempel holdt pa plass av
implantater)

e Har en fullstendig tannles @vre bue, med
mindre en komplett evre protese er til stede

e Har korte tenner og/eller utilstrekkelige
undersnitt til & kunne retinere skinnen

Generelle advarsler og forholdsregler

Informasjon knyttet til advarsler og forholdsregler i bruksanvisningen forklarer saerskilte tiltak som ma
iverksettes for trygg og formélstjenlig bruk av Narval-skinnen, inkludert opplysninger om potensielle
bivirkninger.

Enhver alvorlig hendelse knyttet til denne skinnen skal rapporteres til ResMed og til den kompetente
myndigheten i det aktuelle landet.

A FORHOLDSREGLER

® For Narval-skinnen foreskrives skal tannlegen
— Se etter relevant informasjon i sykehistorien din, for eksempel respirasjonsforstyrrelser, astma og
pusteproblemer, allergier Pasienter med slike problemer skal henvises til kvalifisert helsepersonell
for behandlingen startes.
— Undersoke deg for & forvisse seg om at tennenes tilstand egner seg for behandling med en
sgvnapnéskinne.

® Narval-skinnen din er personlig tilpasset din ¢ Narval-skinnen har to lenkearmer. Hvis en
tannmorfologi. Den skal utelukkende brukes lenkearm lgsner eller ma skiftes ut, skal du
av deg. avslutte bruken av Narval-skinnen og kontakte
e Kontroller Narval-skinnen jevnlig. Hvis det er tannlegen din, som vil gi deg en ny lenkearm
synlig skade eller sprekker pa en komponent, som passer inn i behandlingen.
skal du avslutte bruken og kontakte tannlegen ¢ Tannlegen kan ha bestilt en Narval-skinne med

din. to spor til & feste ortodontiske gummistrikker
o Justeringer av produktet kan bare utferes av i. Kontakt tannlegen hvis en strikk méa skiftes
tannlege. ut.
Daglig bruk

e |kke spis nér Narval-skinnen er i bruk.
e Narval-skinnen skal bare brukes nar du sover.
® Puss tennene og skyll munnen fer du setter inn Narval-skinnen.

Oppfelging av behandlingen

¢ Vi anbefaler regelmessig kontroll av tennene.

* Hvis Narval-skinnen er foreskrevet for 4 behandle OSA, anbefaler vi ogsa at segvnspesialisten falger
opp og felger med pé behandlingen.

A ADVARSEL
e Bruk av Narval-skinnen kan medfere falgende vanlige bivirkninger:
— Kjeveleddsplager
— Ubehag (f.eks. munntarrhet, hypersalivering, kvalme)
— Okklusjonsendringer
— Smerter, irritasjon eller skader i munnen (f.eks. gingivitt, munnsar)
— Tannsmerter
— Tannforflytning eller tannmobilitet
— Tannfraktur eller lgsnet protese
- Allergi.

— | ekstremt sjeldne tilfeller kan pusting giennom munnen hindres.
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Hvis du opplever alvorlige eller vedvarende bivirkninger eller at en eksisterende tannlidelse
forverres, skal du avslutte bruken av Narval-skinnen og kontakte tannlegen din eller annet kvalifisert
helsepersonell.

® Tannsmerter kan forekomme ved bruk av Narval-skinnen. Sannsynligheten for det er sterst idet
du vadkner. Smerten gar som regel over etter hvert som du venner deg til behandlingen. Kontakt
tannlegen hvis smerten vedvarer.

® Hvis du har faste proteser (kroner, broer, skallfasetter osv.), kan det i sveert sjeldne tilfeller hende at
de lgsner, eller at lgse proteser i overkjeven ma kanskje justeres. Hvis det skjer, ma du be tannlegen
om & justere protesen(e) og justere Narval-skinnen for & redusere risikoen for at det skal gjenta seg.

Pakkens innhold

Narval-skinnen er avbildet pa side 2 av denne Narval-skinnen leveres med fglgende artikler:
brosjyren. Den er laget av polyamid og bestar 4
av felgende komponenter:

1. Nedre skinnehalvdel
2. Qvre skinnehalvdel

. Oppbevaringsetui

5. Lenkearmsett som gjer det mulig for
tannlegen a justere den mandibuleere
fremskytelsen — ikke vist

3. Lenkearmer 6. Bruksanvisninger (en for pasienter og en for
tannleger) — ikke vist

Sette inn Narval-skinnen

A FORHOLDSREGEL: Den forste tilpasningen i munnen ma utferes under veiledning av tannlege.

Det kan hende du synes det er lettere a se i et @ ® @
speil de farste gangene du setter inn Narval-
skinnen.

1. Skyll Narval-skinnen med vann.

2. Plasser den i munnen med den evre
skinnehalvdelen (den smaleste) mot tennene i
overkjeven.

3. Trykk fingrene bestemt mot skinnehalvdelen til den sitter pa plass. Ikke trekk i eller trykk pa
lenkearmene for & justere posisjonen. Du kan here et knepp idet Narval-skinnen kommer pa plass.

4. Skyv underkjeven fremover og falg samme prosedyre for & skyve pa plass den nedre
skinnehalvdelen.

Ikke bit ned péa skinnehalvdelen for & sette den fast pa tennene. Hvis du synes det er vanskelig & sette
inn Narval-skinnen, kan du preve & sette inn den nedre skinnehalvdelen forst.

Ta ut Narval-skinnen

1. Plasser fingrene pa hver side av den nedre @ ® ®
skinnehalvdelen og trykk forsiktig for & lofte
den ut.

2. Gjer tilsvarende med den gvre skinnehalvdelen.
. Ta Narval-skinnen ut av munnen.

w

4. Rengjer den som beskrevet i avsnittet Rengjering.
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Rengjering

A FORHOLDSREGLER

e For du velger en antibakteriell proteserens, ma du forvisse deg om at du ikke er allergisk mot noen
av ingrediensene i middelet. Felg alltid anvisningene som falger med middelet.

e |kke legg Narval-skinnen i vann som er varmere enn 45 °C /113 °F
® Bruk ikke tannpasta, munnskyll eller sépe til rengjering av Narval-skinnen.

e Bruk ikke produkter som inneholder klor, blekemiddel, eddiksyre, vanlige rengjeringsprodukter eller
alkoholholdige lgsninger, til rengjering av Narval-skinnen.

Etter hver gangs bruk av Narval-skinnen: To ganger i uken bor du rengjere Narval-

1. Ta den ut av munnen og legg den i lunkent, skinnen grundigere med en antibakteriell
rent vann fra springen i et rent glass eller kar. proteserens beregnet for ortodontiske
hjelpemidler:
1. Les bruksanvisningen p& den antibakterielle
proteserensen ngye for bruk.

2. Vask alle sidene av skinnen med en bgrste
i minst 1 minutt og veer spesielt ngye med
innsiden. Bruk en protesebarste eller en

tannberste som utelukkende brukes til 2. Rengjer Narval-skinnen i henhold til
rengjering av Narval-skinnen. Bytt ut barsten instruksjonene fra produsenten av
nar busten begynner a bli slitt. rensemiddelet.

3. Skyll godt med rent, lunkent vann fra 3. Skyll den godt med rent vann fra springen.
springen. 4. Tork med et rent handkle og legg skinnen pa

4. Inspiser Narval-skinnen ngye for & bekrefte
at den ser ren ut (dvs. at ingen synlige
partikler sitter igjen). Vask om nadvendig
skinnen pa nytt ved & gjenta trinnene 2 til 4.

5. Nar skinnen er ren, skal den terkes med drikkevarer eller hvor godt du tar vare pa

et rent handkle og legges pa plass i Narval-skinnen din. Det har ingen betydning for
oppbevaringsetuiet. ytelsen.

plass i oppbevaringsetuiet.

Fargen pa Narval-skinnehalvdelene kan
endres over tid. Det kan henge sammen
med surhetsgraden pa spyttet ditt, fargede

Oppbevaring og kassering

® Pase at Narval-skinnen er ren og terr fer du legger den til oppbevaring.

e For & beskytte Narval-skinnen bar du oppbevare den i det medfalgende oppbevaringsetuiet, ved
romtemperatur pa et tert sted og skjermet mot direkte sollys.

* Narval-skinnen og tilbeharet utgjer ingen spesifikke farer og kan kasseres som restavfall.
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Symboler

Medisinsk utstyr Katalognummer @ Serienummer

LOT| Partikode M Produsent & Produksjonsdato (a&aa/mm)
8 Bor brukes innen (4aaa/mm) [:E] Se bruksanvisningen A Forsiktighetsregler
N T o S -
\]__l!l) Til flergangsbruk av én pasient /_{\ Skal ikke utsettes for sollys J Holdes torr
(=) Informasjon beregnet @ Les bruksanvisningen
‘@’ for tannlegen Read
instructions
Garanti

ResMed vedkjenner seg alle kunderettigheter som er gitt under EU-direktiv 1999/44/EF og de
respektive nasjonale lovene innenfor EU nar det gjelder produkter som selges innenfor EU.

Garantien nedenfor er en frivillig produsentgaranti tilbudt av ResMed SAS («ResMed»). Den kommer
i tillegg til og uten tap av dine ufravikelige rettigheter i henhold til gjeldende lovgivning.

1. ResMed garanterer at alt Narval-utstyr som leveres, er fritt for feil pd materialer og utferelse i en
periode pa 2 ar fra produksjonsdatoen som star pa emballasjen. Under seerskilte omstendigheter,
som kan variere fra region til region, kan garantiperioden vaere lengre enn 2 ar. Kontakt tannlegen
hvis du vil vite mer. | lgpet av garantiperioden og etter eget skjenn vil ResMed justere eller erstatte
enhver Narval-skinne som er dekket av garantien.

2. Justeringer som dekkes av garantien, kan bare utferes av ResMed eller en av ResMeds autoriserte
partnere.

3. Garantien dekker ikke:
— skader som skyldes annet enn produksjonsfeil
- skinner som ikke passer som felge av defekte eller feilaktige modeller, defekte eller feilaktige
bittregistreringer
— kalkavleiringer, flekker, fargeendringer eller lukt
— skader forarsaket av kjeeledyr

4. Garantien gjelder ikke dersom:

— pasienten har fatt utfert reparasjonsarbeid eller tennene er endret (f.eks. har fatt trukket tenner,
satt pa nye kroner, fatt nye proteser) i lgpet av garantiperioden, og defekten skyldes arbeidet eller
endringen

— Narval-skinnen ikke har veert brukt og rengjort som beskrevet i bruksanvisningen

— Narval-skinnen er blitt endret av en ikke-autorisert part

5. For at garantien skal gjelde, méa tannlegen returnere felgende elementer til ResMed: begge
skinnehalvdeler med tilherende lenkearmer, oppbevaringsetuiet og pasientens tannmodeller.
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Introducao

Obrigado por ter escolhido o aparelho oral CAD/CAM (tecnologia de fabrico e design assistida por
computador) da Narval. Este documento contém instrugoes para os doentes que estao a utilizar o
aparelho Narval CC™. Leia as instrugdes de utilizacdo na integra antes de utilizar o dispositivo e, se
tiver alguma duvida, contacte o seu dentista.

Mecanismo de acao

O aparelho Narval CC mantém o maxilar inferior (mandibula) numa posicao avangada que, por sua vez,
empurra para a frente a base da lingua e alarga as vias respiratérias na drea da faringe (por detras da
lingua).

Esta concebido para ajudar na abertura do espaco atras da lingua e para aumentar a tensao de tecidos
moles relaxados, visando reduzir o ressonar e diminuir o niUmero de apneias e hipopneias que podem
perturbar o ciclo fisiolégico do sono.

Pessoa saudavel Roncopatia Doente com SAOS Doente tratado
(vias resmratonas nao tratada nao tratada com dispositivo
abertas) (via resp|rat0r|a parmalmente (vias respiratérias fechadas - Narval CC
obstruida) apneia)
1%
Sa
>9
e
&2
o.=
28
B2
w
Indicacoes Contraindicacoes
O aparelho Narval CC é um dispositivo de O aparelho Narval CC é contraindicado para
avanco mandibular (DAM) personalizado, doentes que:

disponivel com receita médica e destinado ao

tratamento de adultos com:

® Apneia obstrutiva do sono (SAQS) ligeira a
moderada

® Apneia obstrutiva do sono grave em caso
de recusa, nao adeséo ao tratamento ou
insucesso do tratamento com pressao

Contraindicacoes gerais
e Sofram de apneia central do sono

e Sofram de disturbio respiratério grave
(exceto SAQS)

® Tenham menos de 18 anos de idade
Contraindicacoes dentarias

positiva continua nas vias respiratérias (CPAP) ® Tenham dentes soltos ou doencga periodontal
(segunda linha de tratamento) avancada
* Ronco ® Tenham uma arcada inferior completamente

desdentada, a menos que tenham uma
dentadura completa retida mecanicamente
(p. ex., retida por implantes)

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
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Avisos e precaucoes gerais

As informacgbes sobre avisos e precaucdes que constam nas instrugoes de utilizagdo explicam
as medidas especiais a tomar para garantir uma utilizacao segura e eficaz do aparelho Narval CC,
incluindo informacgées sobre possiveis efeitos secundarios.

Qualquer incidente grave que ocorra com este dispositivo devera ser comunicado a ResMed e a
autoridade competente do seu pals.

A PRECAUCAO

* Antes de disponibilizar o aparelho Narval CC, o dentista deve:

- Verificar se héa situagdes relevantes no historial médico do doente, tais como doencas
respiratorias, asma e problemas respiratérios, alergias. Qualguer um destes problemas deve ser
comunicado ao prestador de cuidados de saude apropriado antes do tratamento.

- Realizar um exame para garantir que a sua condicdo dentéria é adequada para o tratamento com
DAM.

e O seu aparelho Narval CC foi feito a medida, e O aparelho Narval CC funciona com duas
de acordo com a sua morfologia. hastes de ligacdo. Se uma haste de ligacao
E destinado apenas a utilizacdo pessoal. se soltar ou tiver de ser substituida, pare de

e Deve verificar regularmente o seu aparelho utilizar o aparelho Narval CC e contacte o
Narval CC. Se houver danos ou fissuras seu dentista, que Ihe fornecerd uma haste
visiveis num componente, pare de utilizar de ligagdo de substituicado adequada ao seu
o produto e consulte o seu dentista. tratamento.

e Os ajustes ao produto apenas podem ser * O dentista pode ter encomendado um
feitos por um dentista. aparelho Narval CC com duas ranhuras

destinadas a permitir a adicdo de bandas

elésticas ortodonticas. Contacte o seu
dentista se for necessario substituir uma

Utilizacao diaria banda elastica.

e Nao coma durante a utilizagado do dispositivo Narval CC.

e Utilize o dispositivo Narval CC apenas durante o sono.

® Escove e lave os dentes antes de utilizar o dispositivo Narval CC.

Acompanhamento do tratamento

o £ recomendada uma revisdo dentéria regular.

® Se 0 seu aparelho Narval CC lhe tiver sido prescrito para tratar a SAOS, também é recomendado
0 acompanhamento com um especialista do sono para vigiar o tratamento.

A AVISO

e A utilizacdo do dispositivo Narval CC podera causar os seguintes efeitos secundarios previstos:
- Problemas da articulacao temporomandibular
- Desconforto (p. ex., secura da boca, salivacdo excessiva, nduseas)
- Alteracoes da oclusao dentéria
- Dor, irritacéo ou lesdes na boca (p. ex., gengivite, Ulcera bucal)
- Dor nos dentes
- Migracao dos dentes ou mobilidade dentéria
- Fratura dentéria ou desaperto da prétese
- Alergia.

- Em casos extremamente raros, pode ocorrer uma obstrucao da respiracao oral.
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No caso de sentir algum efeito secundério grave ou persistente ou agravamento da condi¢ao dentéria
existente, devera parar de utilizar o dispositivo Narval CC e contactar o médico dentista ou um
profissional de saude qualificado.

e Podera sentir alguma dor nos dentes enquanto estiver a utilizar o aparelho Narval CC. E mais
provavel que aconteca ao acordar. A dor normalmente desaparece quando o doente se habituar ao
tratamento. Se a dor persistir, consulte o seu dentista.

e Se usar proteses fixas (coroa, ponte, capa, etc.), estas podem soltarse em ocasiées muito raras, ou
se utilizar uma dentadura amovivel superior, esta podera ter de ser ajustada. Se isto ocorrer, peca ao
seu dentista para ajustar a prétese ou dentadura e adaptar o aparelho Narval CC para reduzir o risco
de desaperto.

Conteudo da embalagem

O dispositivo Narval CC ¢ ilustrado na pagina 2 O dispositivo Narval CC é fornecido com os
deste folheto. E feito de poliamida e contém os seguintes elementos:

seguintes componentes: 4. Caixa de armazenamento

1. Placa inferior 5. Kit de hastes de ligacao para permitir ao

2. Placa superior médico dentista ajustar o avango mandibular

- ndo ilustrado

6. Instrucdes de utilizagdo (uma para o doente
e uma para os profissionais) - ndo ilustradas

3. Hastes de ligacao

Para inserir o aparelho Narval CC

A PRECAUCAO: O primeiro ajuste na boca deve ocorrer sob a supervisao do seu dentista.

Nas primeiras vezes que colocar o aparelho ® ® @
Narval CC, poderéa ser mais facil se estiver a
olhar para um espelho.

1. Lave o aparelho Narval CC com agua.

2. Coloque-o na boca com a placa superior (a
mais estreita) contra os dentes superiores.

3. Pressione firmemente a placa com os dedos até que encaixe no lugar. Nao puxe nem pressione as
hastes de ligagao para ajustar a posicao. Podera ouvir um “cliqgue” quando o dispositivo Narval CC
encaixar no lugar.

4. Avance o maxilar inferior e proceda de forma semelhante para fazer deslizar a placa oclusal inferior
para o sitio certo.

N&o morda a placa oclusal para inseri-la nos dentes. Se achar dificil inserir o aparelho Narval CC,
experimente inserir a placa inferior primeiro.

Para remover o aparelho Narval CC

1. Coloque os dedos em ambos os lados da placa © ® ®
inferior e exerca pressao para o levantar com
cuidado.

2. Faga o mesmo com a placa superior.
. Retire o aparelho Narval CC da boca.
4. Limpe-o de acordo com as instrucoes que constam na seccao “Limpeza” PORTUGUES 55
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Limpeza

A PRECAUCAO

Antes de escolher um produto de limpeza antibacteriano, deve verificar se nao é alérgico a algum
dos seus ingredientes. Siga sempre as instrucdes fornecidas juntamente com o produto.

Né&o coloque o aparelho Narval CC em 4gua que esteja a uma temperatura superior a 45 °C/113 °F
Nao utilize pasta de dentes, elixir ou sab&o para limpar o aparelho Narval CC.

Né&o utilize produtos a base de cloro, lixivia, 4cido acético, produtos de limpeza doméstica ou
solucoes alcodlicas para limpar o aparelho Narval CC.

Apos cada utilizagao do aparelho Narval CC:

1

Retire-o da boca e mergulhe-o em
agua potavel morna, num copo ou recipiente
limpo.

. Escove todos os lados do aparelho durante,

pelo menos, 1T minuto, prestando especial
atengao a superficie interna.

Utilize uma escova dentéria ou para proteses
destinada unicamente a limpar o aparelho
Narval CC. Substitua a escova quando as
cerdas estiverem gastas.

. Enxague bem com &gua potével limpa e

morna.

Inspecione atentamente o aparelho Narval
CC para confirmar que esta visivelmente
limpo (p. ex., sem particulas visiveis no
aparelho).

Se necessario, limpe novamente o aparelho,
repetindo os passos 2 a 4.

Uma vez limpo, seque-o com uma toalha
limpa e volte a colocé-lo na sua caixa de
armazenamento.

Duas vezes por semana, limpe o aparelho
Narval CC de forma mais aprofundada,
utilizando um produto de limpeza antibacteriana
para préteses ortodonticas:

1.

3.
4.

Leia atentamente as instrugcdes sobre o
produto de limpeza antibacteriano antes de
o utilizar.

. Limpar o aparelho Narval CC seguindo as

instrugcoes fornecidas pelo fabricante do
produto de limpeza.

Enxague bem com agua potéavel limpa.

Seque-0 com uma toalha limpa e volte a
colocé-lo na sua caixa de armazenamento.

Com o tempo, as placas do aparelho Narval CC
podem mudar de cor. Isto pode dever-se

a acidez da saliva, a bebidas com corantes

ou ao modo como cuida do

seu aparelho Narval CC. Isto néo ir4 afetar o
desempenho do aparelho.

Armazenamento e modo de eliminagao

® Certifique-se de que o aparelho Narval CC estéa limpo e seco antes de o guardar.

® Para proteger o aparelho Narval CC, guarde-o na sua caixa de armazenamento a temperatura

ambiente, num local seco e afastado da luz solar direta.

e O aparelho e os artigos Narval CC nédo representam um risco especifico e podem ser eliminados
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Simbolos

Dispositivo médico
Cadigo de lote

8 Data de validade

Numero de catélogo
M Fabricante

Consultar as instrugoes

@l Numero de série

M Data de fabrico (aaaa/mm)

A Atencao

(aaaa/mm) de utilizacao
Dispositivo para multiplas W Manter afastado da luz g y
ilizagd ini AN 4 \/anter seco
@) gggat(éoes por um unico j/.lt solar J

Informacdes para o Ler instrucdes
dentista Read
instructions

Garantia

A ResMed reconhece todos os direitos do consumidor concedidos ao abrigo da Diretiva 1999/44/CE
da UE e na respetiva legislagdo nacional dentro da UE para produtos comercializados dentro da Unido
Europeia.

A seguinte garantia € uma garantia voluntaria do fabricante oferecida pela ResMed SAS (“ResMed”).
E uma garantia adicional sem prejuizo dos seus direitos legais previstos na legislacdo aplicavel.

1. A ResMed garante que todos os aparelhos da Narval CC estao isentos de defeitos nos materiais e

de fabrico por um periodo de 2 anos a partir da data de fabrico, indicada no interior da embalagem
do aparelho.
Em circunstancias especificas, que podem variar entre regides, o seu periodo de garantia pode ser
superior a 2 anos. Para obter mais detalhes, contacte o seu dentista. Durante o periodo de garantia
e a seu critério exclusivo, a ResMed ird ajustar ou substituir qualquer aparelho Narval CC abrangido
pela garantia.

2. Os ajustes abrangidos pela garantia apenas podem ser realizados nas instalacées da ResMed ou
por um parceiro autorizado da ResMed.

3. A garantia nao abrange:
- danos que ndo sejam causados por defeitos de fabrico,
- dispositivos que nao encaixam devido a impressoes defeituosas ou distorcidas ou registos
oclusais defeituosos ou distorcidos,
- depdsitos de célculos dentérios, manchas, alteragdes da cor ou odores,
- danos causados por um animal de estimacao.

4. A garantia serd anulada se:

- 0 doente tiver sido submetido a restauragdes ou modificacoes dentérias (p. ex., extracdo de
dentes, coroas novas, préteses dentarias novas) durante o periodo de garantia e o defeito for o
resultado dessa restauragdo ou modificacéo,

- 0 aparelho Narval CC néo foi utilizado e limpo de acordo com as instrugdes de utilizacéo, ou

- 0 aparelho Narval CC foi modificado por uma parte nao autorizada.

5. Para a garantia ser assegurada, é necessério que o dentista envie 0s seguintes elementos
a ResMed: ambas as placas com hastes de ligagéo, a caixa de armazenamento e os moldes
dentérios do doente.
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SUOMI

Johdanto

Kiitos, etta olet valinnut kayttdosi Narval-uniapneakiskon, jonka suunnittelussa ja valmistuksessa on
kaytetty CAD/CAM-teknologiaa. Tama kayttoohje sisaltaa potilaalle tarkoitetut Narval CC™ -kiskoa
koskevat ohjeet. Lue koko kayttdohje ennen kiskon kayton aloittamista. Jos sinulla on kysyttavaa, ota
yhteys hammaslaakariisi.

Toimintamekanismi

Hankkimasi Narval CC -kisko pitaa alaleukaa etuasennossa, jolloin kielen juuriosa tyontyy eteenpadin ja
hengitystiet kielen takana nielussa avartuvat. Kiskon tarkoituksena on auttaa avaamaan kielen takana
olevaa aluetta ja lisdamaan rentoutuneiden pehmeiden kudosten jantevyytta, mika auttaa vahentamaan
kuorsausta ja apneoiden ja hypopneoiden esiintymista, jotka voivat hairitéd fysiologista unijaksoa.

Yleiset varoitukset ja huomioitavat seikat

Kayttoohjeen varoituksissa ja huomioitavissa seikoissa selitetdéan Narval CC -kiskon turvalliseen ja
tehokkaaseen kayttdon liittyvia erityistoimia, seka esimerkiksi mahdollisiin sivuvaikutuksiin liittyvia

tietoja.

Kiskon kaytén yhteydessa ilmenneisté vakavista tapahtumista tulee ilmoittaa ResMedille ja paikalliselle

toimivaltaiselle viranomaiselle.

A HUOMIO

® Ennen Narval CC -kiskon méaaraamista, hammaslaakéarin on:
- Tutkittava tarvittavat asiat potilaan sairaushistoriassa, kuten onko jokin hengityselinsairaus, astma,
hengitysvaikeuksia tai allergioita. Alan ladkérin tulee hoitaa téllaiset ongelmat ennen hoitoa.
-Tehtava huolellinen tutkimus sen varmistamiseksi, ettéd potilas soveltuu kiskohoitoon.

e Narval CC -kisko on valmistettu yksilollisesti
kayttajan hampaiden morfologiaan sopivaksi.
Se on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen

e Narval CC -kiskon toiminta perustuu kahteen
litostankoon. Jos liitostanko irtoaa tai se on
vaihdettava, lopeta Narval CC -kiskon kaytto

Terve henkilo Hoitamaton Potilas, jolla on hoitamaton Potilas, joka
(avoimet kuorsaaja obstruktiivinen uniapnea kayttaa Narval CC
hengitystiet) (osittain ahtautunut (hengitystiet -kiskoa
hengitys) sulkeutuneet — apnea)

Y Y

Kayttotarkoitus

Narval CC on yksilollisesti valmistettu

uniapneakisko, joka on saatavissa ladkarin

maardyksesta ja tarkoitettu aikuisille seuraavien

sairaustilojen hoitoon:

e Lieva tai keskivaikea obstruktiivinen uniapnea
(OSA)

® \aikeassa obstruktiivisessa uniapneassa
toissijaisena hoitokeinona, jos hengitysteiden
ylipainehoito (CPAP) ei onnistu tai ei sovi
potilaalle tai potilas kieltéytyy sellaisesta

e Kuorsaus

Hengitysteiden tilat
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\asta-alheet

Narval CC:n kayttd on vasta-aiheista potilaille,

joilla on:

Yleiset vasta-aiheet

e Sentraalinen uniapnea

¢ Vaikea hengityselinsairaus (muu kuin OSA)

e |ka alle 18 vuotta

Hampaisiin liittyvat vasta-aiheet

e Hampaiden |6ystymista tai pitkalle edennyt
periodontaalinen sairaus

e Taysin hampaaton alakaari, paitsi siina
tapauksessa, ettd on olemassa mekaanisesti
paikoillaan pysyvéa kokoproteesi (esim.
implantit)

e Taysin hampaaton ylakaari, paitsi siina
tapauksessa, etta potilaalla on kokoproteesi

e Liian lyhyet hampaat ja/tai riittamaton
hammastuki laitteen pitamiseen

kayttoosi. ja ota yhteyttd hammaslaakariin, joka vaihtaa
e Narval CC -kisko on tarkastettava hoitoosi sopivan liitostangon kiskoon
saanndllisesti. Jos kiskon osissa ndkyy e Hammaslaakari on saattanut tilata Narval CC
vaurioita tai halkeamia, kiskon kaytto -kiskon varustettuna kahdella aukolla, jotta
on lopetettava ja on otettava yhteytta kiskoon voidaan kiinnittda kuminauhat. Ota
hammaslaakariin. yhteyttd hammaslaakariin, jos kuminauha on

e Vain hammaslaékari saa sdataa kiskoa. vaihdettava.

Paivittdinen kaytto

e Narval CC -kiskoa kadytettdesséa ei saa syoda.

e Narval CC -kiskoa saa kayttaa vain nukkuessa.

* Hampaat on harjattava ja huuhdottava ennen Narval -kiskon kayttoa.

Hoidon seuranta
e Saannollistd hammastarkastusta suositellaan.

® Jos sinulle on maaréatty Narval CC -kisko obstruktiivisen uniapnean hoitoon, myds uniasiantuntijan
suorittamaa hoidon seurantaa suositellaan.

A VAROITUS
e Narval CC -kiskon kaytt0 saattaa aiheuttaa seuraavia odotettavissa olevia sivuvaikutuksia:
- Leukanivelen toimintahairiot
- Epdmukavuus (esim. suun kuivuminen, lisdantynyt syljeneritys, kuvotus)
- Purennan muutos
- Kipu, arsytys tai vaurio suussa (esim. ientulehdus, suun haavauma)
- Arkuutta hampaissa
- Hampaiden siirtymista tai 10ystymista
- Hampaan murtuma tai proteesin irtoaminen
- Allergiaa.

- Erittéin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd suun kautta hengittdmisen estymista.
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Jos sinulla esiintyy vakavia tai pysyvia sivuvaikutuksia tai hampaistossasi jo ilmenevat ongelmat
pahenevat, lopeta Narval CC -kiskon kaytto ja ota yhteyttd hammaslaakariisi tai alan laakariin.

® Sinulla voi esiintya jonkin verran hammaskipua, kun olet kdyttanyt Narval CC -kiskoa, erityisesti

heratessasi. Tavallisesti kipu haviaa, kun totut hoitoon. Jos kipu jatkuu, ota yhteyttd hammaslaakariisi.

* Hyvin harvinaisissa tapauksissa suussa oleva proteesi (kruunu, silta, hammaslaminaatti...) voi
irrota tai ylaproteesia saatetaan joutua saatdmaan. Jos niin kdy, pyydd hammaslaakaria saatamaan
proteesia ja Narval CC -kiskoa irtoamisriskin pienentamiseksi.

Pakkauksen sisalto

Narval CC -kisko on kuvattu tdmén kayttdohjeen Narval CC -kiskon kanssa toimitetaan seuraavat

sivulla 2. Polyamidista valmistetun kiskon osat tuotteet:

ovat seuraavat: 4. Ssilytyskotelo

1. Alakisko 5. Liitostankosarja, jonka avulla hammaslaakari
2. Ylakisko saataa alaleuan eteenpaéin vientia - ei nay

3. Liitostangot kuvassa
6. Kayttdohje (toinen potilasta ja toinen
hammaslaékaria varten) — ei nay kuvassa.

Narval CC -kiskon laittaminen suuhun

A HUOMIO: Ensimmainen kiskon suuhun sovitus tulee tehda hammaslaakarin valvonnassa.

Jotta Narval CC -kisko olisi helpompi laittaa ® © @
suuhun, seuraavat vaiheet kannattaa tehda
peilin edessa ensimmaisilla kerroilla.

1. Huuhtele Narval CC -kisko vedella.

2. Aseta kisko suuhun siten, etta ylakisko
(matalampi osa) tulee ylahampaita vasten.

3. Paina ylakiskoa lujasti sormillasi niin, ettd se menee paikalleen. Ald sa4da ylakiskon asentoa
vetamalla tai painamalla litostangoista. Saatat kuulla napsahduksen, kun Narval CC kiinnittyy
paikalleen.

4. Vie alaleukaa eteenpadin ja laita alakisko paikalleen samalla tavoin.

Al yrita laittaa kiskoa paikalleen hampaisiin puremalla hampaita yhteen. Jos Narval CC -kiskon
laittaminen suuhun tuntuu vaikealta, voit kokeilla laittaa ensin alakiskon paikalleen.

Narval CC -kiskon pois ottaminen

1. Aseta sormet alakiskon molemmin puolin ja
nosta kiskoa varovasti ja tasaisesti ylospain. © ® ®

2. Irrota ylakisko samalla tavalla.
. Ota Narval CC -kisko pois suusta.

4. Puhdista kisko Puhdistus-kohdassa annettujen
ohjeiden mukaisesti.

w
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Puhdistus
AHUOMIO

e Ennen kuin valitset jonkin antibakteerisen hammasproteesien puhdistusaineen, varmista, ettet ole
allerginen millekaan sen aineosalle. Noudata aina puhdistusaineen mukana tulleita ohjeita.

o Al3 laita Narval CC -kiskoa veteen, jonka lampétila on yli 45 °C /113 °F
o Al kayta Narval CC -kiskon puhdistamiseen hammastahnaa, suuvetts tai saippuaa.
o Al kéyta klooripohjaisia tuotteita, valkaisuaineita, etikkahappoa, yleispuhdistusaineita tai

alkoholiliuoksia Narval CC -kiskon puhdistuksessa.

Narval CC -kiskon jokaisen kayttokerran
jalkeen:

1. Ota kisko pois suusta ja upota se haaleaan
juomavedeksi sopivaan vesijohtoveteen
puhtaassa lasissa tai muussa astiassa.

2. Harjaa kiskoa joka puolelta vahintaan
1 minuutin ajan kiinnittaen erityisesti
huomiota kiskon sisapintaan. Kayta proteesi-
tai hammasharjaa, jota kaytat vain Narval CC
-kiskon puhdistamiseen. Vaihda harja uuteen,
kun harjakset alkavat harottaa.

3. Huuhtele hyvin puhtaalla, haalealla
juomavedeksi sopivalla vesijohtovedella.

4. Tarkasta Narval CC -kisko huolellisesti
varmistaaksesi, ettd se nadyttda puhtaalta
(siina ei esim. nay likahiukkasia). Puhdista
kisko tarvittaessa uudelleen toistamalla
vaiheet 2-4.

5. Kun kisko on puhdas, kuivaa se
puhtaalla liinalla tai pyyhkeella ja laita se
sdilytyskoteloonsa.

Sailytys ja havittaminen

Kahdesti viikossa Narval CC -kisko on
puhdistettava perusteellisemmin kayttamalla
jotakin hammaskiskoille tarkoitettua
hammasproteesien antibakteerista
puhdistusainetta:

1. Lue hammasproteesien antibakteerisen
puhdistusaineen kayttdohje huolellisesti
ennen sen kayttamista.

2. Puhdista Narval CC -kisko puhdistusaineen
valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

3. Huuhdo kisko hyvin puhtaalla, juomavedeksi
sopivalla vesijohtovedella.

4. Kuivaa kisko puhtaalla liinalla ja laita se
sailytyskoteloonsa.

Ajan mittaan Narval CC -kiskon yla- ja alakiskon
vari saattaa muuttua. Se voi johtua syljen
happamuudesta, varillisista juomista tai siita,
kuinka hyvin pidat huolta Narval CC -kiskostasi.
Varimuutos ei vaikuta kiskon toimintakykyyn.

* VVarmista ennen Narval CC -kiskon sailytyskoteloon laittamista, etté kisko on puhdas ja kuiva.
e Suojaa Narval CC -kiskoa sailyttamalla se sailytyskotelossaan huoneenlammossé kuivassa paikassa

suoralta auringonvalolta suojattuna.

e Narval CC -kisko tai sen mukana toimitettavat tuotteet eivat aiheuta erityista vaaraa, ja ne voi havittaa

tavallisen kotitalousjatteen tapaan.
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Symbolit

Laakinnallinen laite
Erénumero

8 Viimeinen kayttdajankohta

/7% Yhdelld potilaalla useita
an)

@ Hammaslaakarille
tarkoitettu tieto

@ Sarjanumero

& Valmistuspéivamaara (vwvv/kk)

A Huomio

Suojattava auringonvalolta J. Suojattava kosteudelta

Tuotenumero
M Valmistaja

(wuw/kk) [:E] Perehdy kayttdohjeeseen

kertoja kaytettava
Lue kayttdohje

instructions

Takuu

ResMed ilmoittaa noudattavansa kaikkia Euroopan unionin alueella myytavia tuotteita koskevia
EU-direktiivin 1999/44/EY nojalla tunnustettuja kuluttajasuojaa koskevia lakeja ja Euroopan unionin
jasenmaiden vastaavia kansallisia lakeja.

Seuraava takuu on ResMed SAS:n (“ResMed"”) vapaaehtoinen valmistajan myontamaé takuu. Se on
lisdetu eikd heikenna noudatettavaan lakiin liittyvia pakollisia oikeuksia.

1
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ResMed takaa, ettd kaikki Narval CC -laitteet toimitetaan takuulla materiaali- ja valmistusvirheiden
varalta 2 vuoden ajan Narval-pakkauksen sisalld olevasta valmistuspaivasté. Erityisisséa olosuhteissa,
jotka voivat vaihdella alueittain, takuuaika voi olla pidempi kuin 2 vuotta. Lisatietoja saat
hammaslaakarilta. Takuuajan ja oman harkintansa mukaan ResMed korjaa tai korvaa kaikki takuun
piiriin kuuluvat Narval CC -laitteet.

. Takuun kattamat korjaukset saa suorittaa vain ResMed tai ResMed-valtuutetut yhteistydkumppanit.
. Takuu ei korvaa:

- vaurioita, jotka eivat johdu valmistusvirheista

- laitteita, jotka eivat sovi virheellisten tai vaaristyneiden jaljenndsten ja/tai puutteellisten tai
vaaristyneiden purennan rekisterdintien vuoksi

- hammaskivesta, tahroista, varin tai hajun muutoksista johtuvia haittoja

- lemmikkien aiheuttamia vahinkoja.

. Takuu on mitaton, jos:

- Potilaalle on suoritettu hammaslaaketieteellisia korjauksia tai hammasldaketieteellisia muutoksia
(esim. hampaanpoisto, uudet kruunut, uudet hammasproteesit) takuuaikana ja vika johtuu toista
tai muutoksista

- Narval CC -laitetta ei ole kaytetty ja puhdistettu ohjeiden mukaisesti tai

- Narval CC -laitetta on muunnellut ei-valtuutettu osapuoli.

. Jotta takuu voidaan tayttaa, hammaslaakarin tulee palauttaa ResMedille seuraavat osat: molemmat

kiskot litostankoineen, sailytyskotelo ja potilaan hammasmallit.
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Inledning

Tack for att du har valt ett Narval-hjalpmedel som tillverkats med CAD/CAM-teknik (datorstddd design
och tillverkning). Det hdr dokumentet innehéller instruktioner till patienter som anvander Narval CC™-
hjalpmedel. Las hela bruksanvisningen innan du anvander hjalpmedlet och kontakta din tandlakare om
du har fragor.

Funktionsmekanism

Ditt Narval CC-hjalpmedel haller underkéken i en framskjuten position vilket i sin tur drar tungroten
framat och vidgar luftvdgarna i svalgomradet (bakom tungan). Det ar utformat for att ge mer utrymme
bakom tungan samt att 6ka spanningen i avslappnade mjuka vavnader i syfte att minska snarkning och
antalet apnéer och hypopnéer som kan stéra den fysiologiska sémncykeln.

Obehandlad snarkare

Obehandlad OSA-pa- Patient behandlad med
(partiellt stangd luftvag) tient

Narval CC-hjalpmedel

Frisk patient
(luftvag oppen)

T (luftvag stangd — apné)
E
Indikationer Kontraindikationer

Narval CC &r en specialtillverkad medicinteknisk

produkt (antiapnéskena) som finns tillganglig pa

recept och ar avsedd for behandling av foljande
tillstand hos vuxna:

e Lindrig till medelsvar obstruktiv sémnapné
(OSA)

e Svar obstruktiv somnapné i fall da CPAP-
behandling (kontinuerligt positivt luftvagstryck)
misslyckats, vid bristande compliance eller
om patienten vagrat CPAP-behandling (andra
linjens behandling)

® Snarkning

Narval CC-hjalpmedlet kontraindikeras for

patienter som:

Allmanna kontraindikationer

e Har central sémnapné

e Har svara andningsstorningar (férutom
obstruktiv sdmnapné)

e Ar under 18 ar

Dentala kontraindikationer

e Har I6sa tander eller ldngt framskriden
parodontit

e Har en helt tandl®s nedre kéke, savida det
inte finns en komplett mekanisk tandprotes
(som t.ex. halls kvar av implantat)

e Har en helt tandl0s 6vre kake, sévida det inte
finns en komplett 6vre tandprotes

e Har korta tander och/eller inte tillrdckligt med
underskar for att hjdlpmedlet ska héllas pa
plats
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Allmanna varningar och forsiktighetsatgarder

Informationen om allmanna varningar och forsiktighetsatgarder i bruksanvisningen beskriver sarskilda
atgarder som ska vidtas for att Narval CC-hjdlpmedlet ska kunna anvéndas pa ett sakert och effektivt
satt, och innefattar information om majliga biverkningar.

Eventuella allvarliga incidenter som intréffar i samband med anvandning av hjalpmedlet ska rapporteras
till ResMed och till tillamplig myndighet i ditt land.

A VAR FORSIKTIG!

¢ Innan tandlakaren ordinerar ett Narval CC-hjalpmedel ska hen géra foljande:

- Kontrollera om det finns relevanta problem i din sjukdomshistoria, till exempel andningsstérningar,
astma och andningssvarigheter eller allergier. Patienter med sadana problem ska remitteras till
l&mplig vardgivare innan behandling inleds.

- Gora en undersokning for att kontrollera din tandstatus och sakerstélla att du kan behandlas med
antiapnéskena.

e Ditt Narval CC-hjalpmedel specialtillverkas
efter just din tandmorfologi. Det dr endast
avsett att anvandas av dig.

e Kontrollera ditt Narval CC-hjélpmedel

e Narval CC-hjalpmedlets skenor kopplas
samman med tva lankarmar. Om nagon av
lankarmarna lossnar eller behdver bytas ut
ska du avbryta anvandningen av Narval CC-
regelbundet. Om det forekommer synliga hjalpmedlet och kontakta din tandldkare, som
skador eller sprickor pa en komponent, avbryt kan erbjuda en ny ldnkarm som passar for din
anvandningen och radgér med din tandlakare. behandling.

e Produktjusteringar far endast utforas av ¢ Tandldkaren kan ha bestallt ett Narval CC-
tandlakare. hjalpomedel med tva urtag for att ortodontiska

elastiska band ska kunna fastas pa skenorna.

Kontakta tandlékaren om ett elastiskt band

behover bytas ut.

Daglig anvandning

e At inte medan du har pa dig ditt Narval CC-hjalpmedel.

* Ha endast pa dig ditt Narval CC-hjalpmedel medan du sover.

e Borsta och skolj tdnderna innan du satter in ditt Narval CC-hjalpmedel.

Behandlingsuppfoljning

® Regelbundna tandundersdkningar rekommenderas.

® Om du har ordinerats Narval CC-hjalpmedlet for behandling av OSA ska din behandling ocksa foljas
upp av sdmnspecialist.

A VARNING
* Anvédndning av Narval CC-hjalpmedlet kan leda till féljande forvantade biverkningar:
- Problem med kakleden
- Obehag (t.ex. muntorrhet, 6kad salivutséndring, illamaende)
- Ocklusionsférandringar
- Smérta, irritation eller skador i munnen (t.ex. tandkottsinflammation, munsar)
-Tandsmarta
-Tandrorelser eller tandforflyttning
- Tandfraktur eller lossnande protes
- Allergi.

- | mycket sallsynta fall kan obstruktion av munandning férekomma.
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Om du far nagon allvarlig eller bestaende biverkning eller om befintliga tandbesvar férvarras ska du
avbryta anvéndningen av Narval CC-hjédlpmedlet och kontakta tandlékare eller lamplig vardgivare.

e Tandvark kan férekomma nér du anvander Narval CC-hjalpmedlet, framfér allt nar du vaknar pa
morgonen. Smartan forsvinner oftast med tiden nar du vénjer dig vid skenan. Om smartan kvarstar,
radgdér med din tandléakare.

e Om du har fasta proteser (krona, brygga, fyllning osv) kan det i mycket séllsynta fall handa att de
lossnar. Om du har en évre borttagbar protes kan den behdva justeras. Om detta intréffar ska du be
din tandlékare att justera eller satta tillbaka protesen och anpassa Narval CC-hjalpmedlet i syfte att
minimera risken for att det intréffar pa nytt.

Forpackningsinnehall

Narval CC-hjalpmedlet visas pé sidan 2 i den hér Foljande tillbehér medfdljer Narval CC-
broschyren. Det &r gjort av polyamid och bestar hjalpmedlet:

av foljande komponenter: 4. En férvaringsask

1. Nedre skena 5. Ett eller flera lankarmskit som gér det

2. Ovre skena mojligt for tandldkaren att justera kakens

framskjutning — visas ej

6. Bruksanvisningar (en for patienter och en for
tandlakare) — visas ej

3. Laénkarmar

Satta in Narval CC-hjalpmedlet

A VAR FORSIKTIG: Den forsta tillpassningen i munnen maste goras under overinseende av
din tandlakare.

® ® ©)

Det kan underlatta att anvanda en spegel de
forsta gangerna som du positionerar ditt Narval
CC-hjalpmedel.

1. Skolj Narval CC-hjalpmedlet med vatten.

2. Placera hjalpmedlet i munnen med den 6vre
(smalare) skenan mot tdnderna i Gverkaken.

3. Tryck hart med fingrarna pa skenan tills den sitter ordentligt pa plats. Dra eller tryck inte pa
ldnkarmarna for att justera positionen. Du kan héra ett knappande ljud nar Narval CC-hjdlpmedlet
hamnar pa plats.

4. Skjut fram underkaken och skjut in den undre skenan p& samma satt.

Bit inte pa skenan for att trycka fast den pa tdnderna. Om du tycker det ar svart att sétta in Narval CC-
hjalpmedlet kan du prova att satta in den nedre skenan forst.

Ta ur Narval CC-hjalpmedlet

1. Placera fingrarna pa bada sidorna av den nedre 0 ® ®
skenan och lyft av den med ett latt, jamnt tryck.

2. Gor samma sak med den 6vre skenan.

w

. Ta ur Narval CC-hjalpmedlet fran munnen.

4. Rengor hjaglpmedlet i enlighet med anvisningarna
i avsnittet “Rengdring” SVENSKA 65



Rengoring

A VAR FORSIKTIG!

* |nnan du valjer ett bakteriedddande rengéringsmedel for tandproteser ska du kontrollera att du inte
ar allergisk mot nagon av ingredienserna. Folj alltid de medféljande anvisningarna.

e | dgg inte Narval CC-hjalpmedlet i vatten som &r varmare an 45 °C /113 °F
e Anvand inte tandkram, munskélj eller tval for att rengora Narval CC-hjalpmediet.

e Anvand inte klorbaserade produkter, blekmedel, attikssyra, hushallsrengoringsprodukter eller
alkoholbaserade |6sningar for att rengora ditt Narval CC-hjalpmedel.

Efter varje anvandningstillfalle ska du:

1. Ta ur Narval CC-hjélpmedlet fran munnen
och sdnka ned det i ljummet dricksvatten i ett
rent glas eller en ren behallare.

2. Borsta alla sidor av hjalpmedlet i minst 1
minut, och var séarskilt noga med insidan.
Anvand en sarskild protes- eller tandborste
som endast anvands for att rengdra Narval
CC-hjalpmedlet. Byt ut borsten nér strana
blir slitna.

3. Skdlj noggrant i rent, ljummet dricksvatten.

4. Undersoka Narval CC-hjalpmedlet noggrant
for att bekréafta att det ser rent ut (dvs. inga
synliga partiklar finns kvar p& hjalpmedlet).
Om det behdvs, rengodr hjalpmedlet pa nytt
genom att upprepa steg 2 till 4.

5. Torka av hjdlpmedlet med en ren handduk
och lagg tillbaka det i férvaringsasken.

Forvaring och bortskaffning

Tva ganger i veckan ska Narval CC-
hjadlpmedlet rengdras mer noggrant, med ett
bakteriedddande protesrengéringsmedel som
framstallts for ortodontiska hjalpmedel:

1. L&s anvisningarna for det bakteriedédande
protesrengdringsmedlet noggrant fore
anvandning.

2. Rengor ditt Narval CC-hjalpmedel enligt
anvisningarna fran rengéringsmedlets
tillverkare.

3. Skalj hjalpmedlet noggrant med rent
dricksvatten.

4. Torka av hjalpmedlet med en ren handduk
och lagg tillbaka det i férvaringsasken.

Med tiden kan skenorna pa Narval CC-
hjalpmedlet komma att 4ndra farg. Det kan
bero pa surhetsgraden i din saliv, vilka drycker
du dricker och hur val du skoter om ditt Narval
CC-hjalpmedel. Dessa fargforandringar paverkar
inte hjalpmedlets prestanda.

e Se till att ditt Narval CC-hjalpmedel ar rent och torrt innan det laggs undan for férvaring.

e Skydda ditt Narval CC-hjalpmedel genom att forvara det i férvaringsasken i rumstemperatur, pa en

torr plats skyddad fran direkt solljus.

* Narval CC-hjdlpmedlet och tilloehéren innefattar inte nagra farliga bestandsdelar och de kan darfor

kasseras i det vanliga hushallsavfallet.
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Symboler

Medicinteknisk produkt Katalognummer @l Serienummer

LOT| Partikod M Tillverkare M Tillverkningsdatum (4a&&/mm
8 Utgadngsdatum (daaa/mm) [:E] Se bruksanvisningen A Var forsiktig!

e g
@) For en enda patient/Kan j/_l? Far inte utsattas J. Forvaras torrt

ateranvandas for solljus

Information avsedd for @ Las bruksanvisningen

tandlékare Read
instructions

[0)

Garanti

ResMed accepterar alla konsumentrattigheter i EU-direktiv 1999/44/EG och i respektive nationella
lagstiftningar inom EU, for produkter som séljs inom den Europeiska unionen.

)

Garantin nedan ar en frivillig tillverkargaranti som erbjuds av ResMed SAS ("ResMed"). Den utfardas

utdver, och paverkar inte, dina obligatoriska rattigheter enligt géllande lag.

1. ResMed garanterar att alla Narval CC-hjalpmedel som levereras éar fria fran material- och
tillverkningsfel i 2 ar fran och med det tillverkningsdatum som anges i férpackningen. Under
specifika omstandigheter, som kan variera mellan olika regioner, kan garantiperioden vara langre
an 2 ar. Kontakta din tandlékare for mer information. Under garantiperioden kommer ResMed,

helt efter eget gottfinnande, att justera eller byta ut alla Narval CC-hjadlpmedel som técks av denna

garanti.

2. Justeringar som tacks av garantin far bara utféras av en ResMed-anlaggning eller en av ResMeds
auktoriserade samarbetspartners.

3. Garantin tacker inte:
- skador som inte &r orsakade av tillverkningsdefekter,
- hjalpmedel som inte passar pé grund av defekta eller forvrangda avtryck och/eller defekta eller
forvrangda bettregistreringar,
- insattningar av tandkalkyler, flackar, farg- eller luktférandringar,
- skador som orsakas av husdjur.

4. Garantin upphavs om:
- patienten genomgick tandreparationsarbete eller tandmodifieringar (t.ex. tandutdragningar, nya
tandkronor, nya tandproteser) under garantiperioden och defekten &r ett resultat av arbetet eller
modifieringen,

- Narval CC-hjalpmedlet inte anvandes eller rengjordes i enlighet med anvandarinstruktionerna, eller

- Narval CC-hjalpmedlet modifierades av en icke-auktoriserad part.

5. For att garantin ska uppfyllas maste féljande delar dterbordas till ResMed av tandldkaren: bada
skenorna inklusive lankarmar, férvaringsasken och patientens tandmodeller.
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