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Consentimento informado

Consentimento Informado para Dispositivos de Avanco Mandibular para Pacientes.

A Apneia Obstrutiva do Sono (AOS) e o ronco sao disturbios respiratérios que ocorrem repetidamente durante

o sono devido a obstrucdo total (Apneia) ou estreitamento da via aérea respiratdria causada pela posicdo e
tensdo dos musculos envolvidos na passagem do ar pela via aérea superior. Os principais sintomas da Apneia
Obstrutiva do Sono sdo ronco, pausas respiratérias durante o sono, sonoléncia diurna, fadiga, etc. A AOS pode
representar sérios riscos a saude, pois altera os padrdes normais de sono e pode reduzir os niveis normais de
oxigénio no sangue. Essa condi¢do pode aumentar o risco de sonoléncia diurna, fadiga, dor de cabeca, acidentes
de trafego e de trabalho, hipertensdo (pressdo alta), doencas cardiacas, infartos, derrames cerebrais, diabetes,
obesidade, problemas de meméria e aprendizado, e depressdo.

Existem varias alternativas de tratamento:
+ Aparelho de Press&o Positiva Continua no Ar (CPAP)
+ Dispositivos de Avanco Mandibular (DAM)
+ Cirurgia faringea ortognatica ou das vias aéreas superiores.
« Terapia posicional durante o sono

Em qualquer caso, recomenda-se a realizagdo de medidas higiénicas e dietéticas das quais fui informado.

Este consentimento informado refere-se aos tratamentos com DAM da
OrthoApnea.

A terapia com DAM para AOS e ronco visa facilitar a respiracao, mantendo a lingua e a mandibula em uma posi¢do
avangada durante as horas de sono. Os DAMs sdo clinicamente testados e tém alta eficacia, no entanto, ndo ha
garantias de que sera eficaz para vocé. Cada caso de paciente é diferente, e hd muitos fatores que influenciam a

via aérea superior durante o sono. E importante reconhecer que mesmo quando a terapia é eficaz, pode haver um
perfodo de tempo em que vocé experimente sintomas relacionados ao seu disturbio respiratério do sono. Para isso,
podem ser necessarias varias visitas de acompanhamento nas quais ajustes do avango mandibular sdo feitos.

Pode-se realizar uma poligrafia ou polissonografia (estudo do sono) apds o ajuste para garantir objetivamente a
eficacia do tratamento. Vocé deve solicitd-lo ao seu médico. Os DAMs sdo indicados para pacientes com apneia
obstrutiva do sono de leve a moderada e casos graves intolerantes a outros tratamentos. Também é indicado
para pacientes roncadores. Seu uso é contraindicado em pacientes com apneia central do sono, outras doencas
respiratorias, problemas periodontais avangados e em pacientes menores de 18 anos.

E um tipo de tratamento reversivel, ou seja, s6 é eficaz quando colocado na boca e pode ser interrompido a
qualquer momento (ao contrario do tratamento cirdrgico). Se ndo utilizado, vocé voltara a ter os sintomas de AOS e/
ou ronco.

Efeitos colaterais dos DAMs. Estudos cientificos publicados mostram que os efeitos colaterais de curto prazo do
tratamento com DAM podem incluir salivacdo excessiva, dificuldade de engolir (com o dispositivo colocado), dor
na mandibula ou nos dentes, dor na articulagdo da mandibula, boca seca, dor nas gengivas, movimento dental e
altera¢®es na mordida a curto prazo. A maioria desses efeitos colaterais sdo menores e se resolvem rapidamente
por si s6 ou com um pequeno ajuste do dispositivo.

Também ha estudos sobre o desajuste das restaura¢8es dentarias (coroas, implantes, etc.). As complica¢des de
longo prazo incluem mudangas na mordida que, em alguns casos, podem ser permanentes como resultado do
movimento dos dentes ou do reposicionamento da articulagdo da mandibula. Essas complicagdes podem ou

ndo ser totalmente reversiveis uma vez que o tratamento com aparelhos orais é interrompido. Se ndo forem
reversiveis, pode ser necessario um tratamento de restauragdo ou uma intervengdo ortodontica, pelo qual vocé sera
responsavel.

As visitas de acompanhamento com o seu especialista em sono sdo obrigatdrias para garantir o ajuste correto
do dispositivo e a eficacia do tratamento. Se ocorrerem sintomas ou desconfortos incomuns que estejam fora do
escopo deste consentimento, ou se forem necessarios analgésicos para gerenciar o desconforto, é recomendado
que vocé pare de usar o dispositivo até que uma avaliagdo adicional seja feita.
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Em casos excepcionais, vocé pode sentir nauseas, dificuldade para adormecer ou engolir parte do dispositivo.

EU DECLARO: Que fui informado sobre AQS, alternativas de tratamento, tratamento com DAM e os possiveis efeitos
colaterais em termos de desconforto e complica¢gdes que podem surgir do uso de DAMs. Vocé esta ciente de que

o tratamento pode ndo ser completamente eficaz para vocé e que é sua responsabilidade relatar efeitos colaterais
e a evolugdo dos sintomas ao seu especialista em sono. Além disso, vocé esta ciente de que ndo tratar disturbios
respiratorios relacionados ao sono pode aumentar a probabilidade de complicacdes médicas significativas.

Todas as duvidas ou perguntas que surgiram relacionadas a intervencao, riscos e complica¢es foram
satisfatoriamente respondidas e esclarecidas.

EU AUTORIZO: o especialista em sono e sua equipe a coletar as informag8es necessarias (registros, medi¢des, fotos,
videos, radiografias, etc.) para a realizagdo do seu tratamento com DAM. Autorizo a transmissdo da informagdo a
OrthoApnea para o design e fabricacdo do dispositivo. Além disso, autorizo todas as partes a usar as informagdes
coletadas para fins de pesquisa ou divulgagdo cientifica, garantindo em todos os momentos 0 anonimato da minha
pessoa.

Nome:

Local e data: ...

Assinatura:

O utilizador reserva-se o direito de revogar este consentimento, sem indicagdo do motivo, em qualquer altura antes
da realizacdo do procedimento, teste ou agdo acima descritos.
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