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Capitulo 1

Introducao

® NOTA: para uma definicdo dos termos VNS Therapy e IRM, consulte o glossario disponivel em
www.livanova.com.

1.1. Adverténcias

@ Imagiologia por ressonancia magnética (IRM)

Os doentes com o sistema VNS Therapy, ou qualquer parte do sistema, implantado, devem ter os procedimentos de
IRM realizados apenas como descrito no presente documento. Nalguns casos, sera necessario realizar uma cirurgia
para remover o sistema VNS Therapy se for preciso um exame com uma bobina de corpo de transmissao de RF.

®Dispositivos ndo seguros em ambiente de RM

O Wand, o Programmer e o iman do doente sdo dispositivos ndo seguros em ambiente de RM. Estes dispositivos
constituem perigo de projétil e ndo devem ser levados para a sala onde se encontra o dispositivo de RM.

1.2. Precaucoes

@Imagiologia por ressonancia magnética (IRM)

Aimagiologia por ressonancia magnética (IRM) ndo deve ser realizada com uma bobina de corpo de transmissao de
RF em determinadas configuracdes do dispositivo VNS Therapy ou em condi¢des especificas. Nalguns casos, o
aquecimento da derivacdo causado pela bobina de corpo de transmissdo de RF durante a IRM pode resultar em
lesbes graves. Os campos eletromagnéticos estaticos, de gradiente e radiofrequéncia (RF) associados a IRM poderdo
alterar as defini¢cBes do gerador (ou seja, os parametros de reinicializacao) ou ativar o dispositivo VNS Therapy se a
saida do Modo de fman (epilepsia) ou do Modo Normal (depressdo) permanecer «ON» (LIGADA).

ABobinas de rececdo de RF

Determinadas bobinas de cabeca do sistema de ressonancia magnética (RM) funcionam apenas no modo de rececdo
e requerem a utilizacdo da bobina de corpo de transmissdo de RF. Outros sistemas de RM utilizam uma bobina de
cabeca de transmissdo/rece¢do de RF. As bobinas locais ou de superficie também podem ser bobinas apenas de
rececao de RF que requerem a bobina de corpo de transmissao de RF para a IRM. A utilizagdo de uma bobina de
recec¢do de RF ndo altera os perigos da bobina de corpo de transmissdo de RF.
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ABobinas de transmissao de RF

Tera de evitar-se a exposicao do sistema VNS Therapy a qualquer bobina de transmissdo de RF. Ndo realize exames
de IRM utilizando uma bobina de transmissdo de RF nas zonas de exclusdo definidas.

1.3. Dispositivo condicional em ambiente de RM 4

O sistema VNS Therapy implantado é um dispositivo condicional em ambiente de RM que demonstrou ser
seguro nesse ambiente em condices especificas. Para informac8es sobre as condicdes especificas de
utilizacdo, consulte «<Ambientes de RM condicional» na pagina 10.

As condicdes que definem um ambiente de IRM incluem as seguintes:
e Bobina de transmissao de RF utilizada
 Intensidade do campo magnético estatico (Tesla)
» Gradiente espacial do campo magnético estatico (Gauss/cm)
 Velocidade de variacao da saida do gradiente (T/m/s)
» Campos de radiofrequéncia (RF)
e Taxa de absorcdo especifica (SAR)
e Tempo de exposi¢cdo
« Tipo de aparelho de exame (por exemplo, cilindrico fechado de campo horizontal)
e Transmissao de RF (por exemplo, com bobina intermédia de RF)
» Modo de funcionamento (por exemplo, modo de funcionamento normal)

Foram realizados varios testes com configura¢des diferentes do dispositivo do sistema VNS Therapy. Estas
incluem as seqguintes:
 Testes in vitro numa variedade de instala¢es de IRM.
» Simula¢Bes numéricas de multiplos tamanhos de doentes e dispositivos em varios cenarios e
configuracdes clinicamente relevantes.

@ NOTA: antes da realizacdo de uma IRM, é igualmente necessario efetuar configuracdes programaveis
especificas do dispositivo do sistema VNS Therapy. Para mais informaces, consulte «Consideracdes e
preparagdo pré-IRM» na pagina 9.

Os resultados demonstraram que os doentes com o sistema VNS Therapy podem ser expostos em
seguranca a determinados ambientes de RM se as diretrizes aqui descritas forem cumpridas. No entanto, ha
um risco de ocorréncia de lesdes se as diretrizes aqui descritas ndo forem cumpridas. Em particular, ha um
risco de ocorréncia de lesGes devido ao aquecimento dos elétrodos da derivacdo. Os efeitos adversos do
aquecimento dos elétrodos da derivacao podem incluir dor, ferimentos temporarios, necrose ou lesao
permanente do tecido. No caso de uma derivacdo quebrada, o fio exposto da derivacdo € o ponto no qual
estas lesdes podem ocorrer.
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Capitulo 1

@ NOTA: para mais informacdes, consulte «Potenciais riscos e efeitos da IRM com VNS Therapy» na pagina 22.

CUIDADO: a derivacao do sistema VNS Therapy pode focar campos de energia RF fortes, como os utilizados
durante IRM, podendo causar um aquecimento excessivo e possiveis lesdes se ndo for utilizada em
conformidade com as instruc8es aqui fornecidas.

1.4. Aplicacao da orientacao relativa a IRM

A orientacdo relativa a IRM é especifica de cada configuracao do dispositivo VNS Therapy.

Modelos de 1000 1000-D 106 105 104 103 8103 102 102R 101 100C
geradores aplicaveis

Modelos de derivagdo aplicaveis 304 303 302 300

Utilize o fluxograma abaixo para determinar o grupo aplicavel (A ou B) conforme a configuracdao do
dispositivo.

@ NOTA: contacte o «Apoio Técnico» na pagina 27 para obter as informag¢des mais atuais sobre RM para o sistema
VNS Therapy.

Pagina 7—26-0011-0716/2 (POR)



Capitulo 1

Figura1. Fluxograma de aplicagdo da orientag¢do relativa a IRM

Aplicagdo da orientagdo relativa a IRM

Térax superior esquerdo na axila ou
acima desta*

* 0 gerador deve ser posicionado
acima da 4.° costela anterior. Pode
recorrer-se auma radiografia para
identificar a posicdo do gerador, se
este nao for facilmente visualizado ou
palpado.
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Capitulo 2

Diretrizes relativas a IRM

2.1.  Consideracdes e preparacao pré-IRM

CUIDADO: todos os doentes teréo de submeter o seu sistema VNS Therapy a uma avaliagdo e programacéo antes
de um procedimento de IRM.

Os doentes devem consultar o médico responsavel pelo tratamento antes da imagiologia de RM. A IRM deve
ser realizada, pelo menos, 2 semanas depois da implantacdo ou cirurgia de revisao do sistema VNS Therapy.
A seguranca ndo foi estabelecida para doentes com o sistema VNS Therapy implantado em conjunto com
outros dispositivos. Os doentes nao devem ser sujeitos a IRM, até que se demonstre a seguranca do
dispositivo em doentes implantados com o sistema VNS Therapy em conjunto com outros dispositivos.

Devido a necessidade de realizar um diagndstico e de alterar os parametros de programacdo, um
profissional de salde apropriado, com acesso a um sistema de programacao VNS Therapy, tera de preparar
o dispositivo VNS Therapy antes de o doente entrar numa sala de sistema de RM.

Para preparar o dispositivo, proceda do seguinte modo:

1. Em geradores com os modelos 100C — 102R, efetue uma interrogacao e registe as seguintes
informacdes no registo do doente ou numa copia da tabela apresentada a seqguir. Estas informacoes
sdo utilizadas para restaurar as definicdes do dispositivo apos o exame de IRM, na rara eventualidade
de uma reinicializacao.

Tabela 1. Defini¢des do gerador com o Modelo 102 e Modelo 102R

Defini¢des do dispositivo

ID do doente Largura de impulso (ps)

ID do modelo Tempo do sinal ligado (s)
Numero de série do dispositivo Tempo do sinal desligado (min)
Data de implante Corrente de safda do iman (mA)
Corrente de saida normal (mA) Tempo do iman ligado (s)
Frequéncia do sinal (Hz) Largura de impulso do iman (us)

2. Efetue o diagnostico do sistema, independentemente do modelo de gerador, para assegurar que 0
dispositivo esta a funcionar corretamente.
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3. Programe as defini¢des dos parametros, conforme apresentado abaixo.

" pamers || oemigo

Corrente de saida normal 0 mA

Corrente do fman 0 mA

Detecdo Modelo 106 OFF (DESLIGADA)
Modelo 1000

Modelo 1000-D

Corrente de saida de AutoStim Modelo 106 0mA
Modelo 1000
Modelo 1000-D
4. Desligue quaisquer outras funcionalidades opcionais do dispositivo (apenas para o
Modelo 1000/Modelo 1000-D).
5. Efetue uma interrogacdo para verificar se a programacdao foi bem sucedida.
6. Verifique se o sistema VNS Therapy esta situado entre C7-T8.

CUIDADO: a realizacdo de exames de IRM num doente com um sistema VNS Therapy implantado fora da area
C7-T8 ndo foi avaliada em testes pré-clinicos. Por conseguinte, o operador do sistema de RM deve efetuar uma
avaliacdo adicional para se certificar de que o dispositivo ndo sera exposto ao campo de RF.

@ NOTA: o Modo de Iman e de AutoStim ndo estéo disponiveis no Modelo 8103.

O dispositivo foi avaliado quanto a riscos relacionados com a IRM, incluindo aquecimento, estimulacao
indesejada, forca, binario, avaria e vibracdo do dispositivo, e foi considerado sequro nas condicoes
especificadas na documentacdo; contudo, o doente podera sentir sensacdes de calor ou vibracdo no local do
implante durante um exame de IRM.

2.2. Ambientes de RM condicional

Os testes ndo clinicos demonstraram que o sistema VNS Therapy é condicional em ambiente de RM A
Consulte as seccBes abaixo quanto a orientacdes relativas a IRM para dispositivos do Grupo A e Grupo B.

2.2.1. Precaucdes a ter para dispositivos do Grupo A

Se o0 doente precisar de um exame de IRM da area C7-T8 com uma bobina de cabeca/extremidade ou da
area C7-L3 com uma bobina de corpo, sera necessario proceder a remocao cirdrgica do sistema VNS
Therapy.
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Ci) NOTA: consulte o capitulo «Revisdo, substituicdo e remocdo — Descri¢do geral» no manual do médico com
indicacdo especifica.

2.2.2. Precaucdes ater para dispositivos do Grupo B

Ndo utilize a bobina de corpo de transmissao de RF para imagiologia de 1,5 T ou 3 T. Se for preciso utilizar
uma bobina de corpo de transmissao de RF na IRM, sera necessario proceder a remocdo cirlrgica do
sistema VNS Therapy.

Nem todas as bobinas de RF de cabeca sdo do tipo transmissao e rececao. Muitas sdo apenas de rececao. A
utilizacdo de qualquer bobina de rececdo local com a bobina de corpo no modo de transmissdo de RF
apresenta os mesmos perigos de aquecimento de RF que a utilizacdo isolada da bobina de corpo sem
quaisquer bobinas locais.

tera de evitar-se a exposicdao do sistema VNS Therapy a qualquer bobina de transmissdo de RF. Se for preciso
realizar uma IRM da zona de exclusdo C7-T8, sera necessario proceder a remocdo cirdrgica do sistema VNS
Therapy.

2.2.3. Condic¢dOes de utilizacdo de IRM

® NOTA: estas diretrizes referem-se ao sistema VNS Therapy completo (gerador e derivacdo implantados). Para
orienta¢do sobre a realizacdo de exames em doentes com derivacdes ou segmentos de derivagdo
abandonados, consulte «Casos e consideracdes especiais» na pagina 18.

As recomendac8es aqui contidas baseiam-se em testes de fantoma e em varias simulac6es numéricas de
cenarios clinicamente relevantes e configuracdes de implante de deriva¢des bipolares padrao de 43 cm. Os
resultados indicam que o sistema VNS Therapy pode ser examinado em seguranca nas condi¢cdes indicadas
na tabela abaixo com o doente na posicdo de decubito dorsal ou ventral.
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Tabela2. Condi¢des de utilizagdo de IRM

Tipo de aparelho de exame Sistema clinico cilindrico fechado de campo horizontal para imagiologia por
protdes de hidrogénio

Caracteristicasdo  Intensidade do 1,50u3T
aparelho de campo
exame magnético

estatico

Campo de <3000 Gauss/cm
gradiente
espacial
Modelo 1000
Modelo 1000-D
Modelo 106
Modelo 105
Modelo 104
Modelo 103
Modelo 8103
Modelo 102
Modelo 102R

Campo de <720 Gauss/cm
gradiente
espacial
Modelo 101
Modelo 100C

Velocidade 200 T/m/s
maxima de
variacdo da saida
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Tabela 2.

Dispositivo
Funcionamento Modo de
do funcionamento
aparelho de Bobina de
exame .

transmissao de

RF

Taxa maxima de
absorcdo
especifica (SAR)

Tempo de
exposicdo

RestricOes
adicionais

Condi¢des de utilizagdo de IRM (continuagao)

Grupo A Grupo B

Modo de funcionamento normal

Bobinas de cabeca ou extremidade: o
exame (colocacdo da bobina completa)

tem de ser realizado fora da area C7-T8.

Bobina de corpo: o isocentro do exame
(centro do diametro de IRM) terd de
situar-se fora da area C7-L3. Para tal,
podem criar-se pontos de referéncia
acima da C7 ou abaixo da L3.

Bobina de cabeca de transmissao:
3,2 W/kg

Bobina de corpo de transmissao:
2,0 W/kg

Bobina de cabeca ou extremidade de
transmissao: sem restricdes.
Bobina de corpo de transmissdo:
<15 minutos de tempo de exame ativo
num espaco de tempo de 30 minutos.

Bobina de cabeca ou extremidade de
transmissdo: nenhuma
Bobina de corpo de transmissao:
apenas no modo de polarizac¢do circular
(CP) (ou seja, sem bobina intermédia).

Apenas para bobinas de cabeca ou
extremidade de
transmissao/recec¢do: o exame
(colocacdo da bobina completa)
tem de ser realizado fora da area
C7-T8.

Bobina de cabeca de
transmissdo/rececdo: 3,2 W/kg

Bobina de cabeca ou extremidade
de transmissdo/rececdo: sem
restricoes.

Nenhum

A taxa de absorcdo especifica (SAR) é uma medicdo da deposicdo de energia RF no doente, normalmente
expressa em watts por quilograma (W/kg). Para um determinado sistema de RM, uma SAR superior resulta
num maior aquecimento. Para doentes submetidos a imagiologia, os valores SAR atingem a média maxima
na cabeca aquando da utilizagdo da bobina de cabeca de transmissdo/rece¢do e a média de corpo inteiro
indicada pelo equipamento de IRM aquando da utilizacdo da bobina de corpo.

CUIDADO: (apenas para o Grupo B) nem todas as bobinas de cabeca de RF sdo do tipo transmissdo e rececdo.
Muitas sdo apenas de rececdo. A utilizacao de qualquer bobina de extremidade de rececdo com a bobina de
corpo no modo de transmissdo de RF apresenta os mesmos perigos de aquecimento de RF que a utilizacdo
isolada da bobina de corpo sem quaisquer bobinas de extremidade.

é CUIDADO: tera de evitar-se a exposicao do sistema VNS Therapy a qualquer bobina de transmissdo de RF.
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2.2.4. Cenarios de imagiologia de RM aceitaveis (1,5 e

3,0T)

®

posicionamento do ponto de referéncia).

NOTA: as miras presentes nas imagens abaixo indicam o isocentro do diametro do sistema de RM (ou seja, 0

Tabela3. Configuragdes aceitdveis para exames ao cérebro

Grupo A e Grupo B

Grupo A

Aregido sombreada nas imagens representa o campo de visao da bobina de cabeca,

extremidade ou corpo.

A bobina de cabeca de
transmissdo/rececao é
colocada fora da zona de
exclusdo C7-T8, resultando
numa exposi¢cao minima ou
nula do sistema VNS
Therapy a energia de RF.

O cérebro também pode ser examinado com a bobina
de corpo de transmissdo de RF. Neste caso, o
isocentro (centro do didmetro de IRM) deve situar-se
acima da C7. Para tal, podem criar-se pontos de
referéncia acima da C7. Nesta configuragdo, pode
utilizar-se a bobina de corpo ou a bobina de cabeca
como bobina de rececdo.

Area de interesse Cérebro Cérebro
Bobina de transmisséo de RF Cabeca Corpo
Bobina de rececdo Cabeca Corpo ou Cabega
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Tabela 4. Configuragdes aceitaveis para exames as extremidades
Grupo A e Grupo B

CUIDADO: ndo realize exames utilizando uma bobina de transmisséo de RF

nas zonas de exclusdo definidas.

Aregido sombreada nas imagens representa o campo de visdao da bobina de cabeca,
extremidade ou corpo.

A bobina de extremidade de transmissdo/rececao adequada é utilizada fora da zona
de exclusdo C7-T8, resultando numa exposicdo minima ou nula do sistema VNS
Therapy a energia de RF.

Area de interesse Joelho, Tornozelo, Pulso

Bobina de transmisséo de RF Extremidade

Extremidade

Bobina de rece¢do
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Tabela4. Configuragdes aceitaveis para exames as extremidades (continuagao)
Grupo A

Aregido sombreada nas imagens representa o campo de visao da bobina de cabeca,
extremidade ou corpo.

Podem ser examinadas as mesmas areas de interesse com a bobina de corpo de
transmissao de RF. Nestes casos, o isocentro (centro do diametro de IRM) deve
situar-se fora da zona de exclusdo C7-L3. Para tal, podem criar-se pontos de
referéncia acima da C7 ou abaixo da L3. Nestas configura¢des, pode utilizar-se a
bobina de corpo ou a bobina de extremidade como bobina de rececao.

iES
L)

r‘l\/:’\‘b%w‘\

=
==
ez |

Area de interesse Joelho, Tornozelo, Pulso, Fundo das costas (abaixo da L3)
Bobina de transmissao de RF Corpo
Bobina de rececdo Corpo ou Extremidade

2.2.5. CondicOes de RM ndo segura

® NOTA: para obter instrucdes especificas sobre a realizacdo de exames em doentes com derivacbes
abandonadas em que é permitida a utilizacao da bobina de corpo para transmissdo de RF, consulte «Casos e
consideracdes especiais» na pagina 18.

Os doentes podem ser submetidos em seguranca a um exame de IRM apenas nas condic8es aqui indicadas.
A seguranca dos exames no ambito de outras condi¢cdes nao foi avaliada e pode resultar em graves lesées
para o doente. Os testes de aquecimento relacionados com IRM realizados in vitro com a bobina de corpo de
transmissdo de RF demonstraram um aumento de temperatura potencialmente nocivo em alguns casos. Em
particular, tenha o cuidado de assegurar que ndo sdao realizados exames em doentes nas seguintes
condicoes:

Grupo B

Aimagiologia por ressonancia magnética (IRM) ndo deve ser realizada com uma bobina de corpo de
ressonancia magnética no modo de transmissao.
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Grupo Ae Grupo B

» Abobina de transmissdo de RF ndo deve ser colocada, em circunstancia alguma, sobre o sistema VNS
Therapy. Devido a esta restricdo, ndo é possivel examinar a area onde o sistema VNS Therapy esta
implantado. Consulte a «Cenarios de imagiologia de RM ndo segura» abaixo para mais informacoes.

« Ndo devem ser utilizados aparelhos de IRM abertos.

Ci) NOTA: os testes foram realizados apenas com aparelhos de IRM fechados (ou seja, cilindricos).

» Ndo devem ser utilizados outros sistemas que ndo sejamde 1,5Te3T.

2.2.6. Cenarios de imagiologia de RM nao segura

A bobina de cabeca ou extremidade de transmissao/rececao nao deve ser colocada, em circunstancia
alguma, sobre a zona de exclusao sombreada definida para o Grupo A e Grupo B, nem o isocentro do exame
(centro do diametro de IRM) devera situar-se dentro da zona de exclusdo sombreada do Grupo A.

Tabela5. RM ndo segura — Zona de exclusdo

Grupo A e Grupo B Grupo A
lﬁfﬁ_?g od A
\( ) h D) 1 . 'g Gerador
L}\—/:ﬁ / Gerador \}I\_/il
ke = c7 c - — 7
) Zon:e[ // ’ —‘
. = Y )
N7 RN
Zona de exclusdo C7-T8 C7-L3
Bobina de transmissao Cabeca, Extremidade Corpo
de RF

CUIDADO: esta zona de exclusdo depende da colocacdo tipica do sistema VNS Therapy, sendo que a colocagdo
da bobina de extremidade ou o posicionamento do isocentro ndo pode, em circunstancia alguma, situar-se
dentro da zona de exclusao.

CUIDADOQO: se for necessario realizar uma IRM da zona de exclusdo, sera necessario proceder a remo¢ao
cirurgica do sistema VNS Therapy. Consulte o capitulo «Revisdo, substituicao e remoc¢do» no manual do
médico com indicacdo especifica.

O sistema VNS Therapy, situado normalmente entre a C7 e a T8, ndo pode ser exposto a qualquer campo de

RF de uma bobina de transmissao de RF. As imagens abaixo mostram exemplos de imagiologia de RM nao
segura.
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Ci) NOTA: as miras presentes nas imagens abaixo indicam o isocentro do diametro do sistema de RM (ou seja, 0
posicionamento do ponto de referéncia).

Tabela 6. Imagiologia de RM insegura

Grupo A
W 1T ‘
‘k I
‘\a@y/‘\
W0,
Area de interesse [socentro dentro da area C7-L3 [socentro dentro da area C7-T8
Bobina de transmissdo de RF Corpo Extremidade
Grupo B
s
)
5
g
4/

Area de interesse Qualquer uma

Bobina de transmissdo de RF Corpo

2.2.7. (Casos e consideracdes especiais

2.2.7.1. Sistema VNS Therapy parcialmente explantado ou
derivacao danificada

O principal risco da IRM para doentes é o aquecimento da derivacdo relacionado com a IRM. Contudo, 0s
testes e 0s modelos computacionais demonstraram que a IRM pode ser realizada em seguranca nas
condic¢des e configuracdes indicadas abaixo.
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Tabela7. Condi¢des do exame para sistemas VNS Therapy parcialmente explantados ou deriva¢des
danificadas

Configuragdo do implante Condigdes do exame

1,5T ou 3T com bobina de cabec¢a de 1,5Tou3Tcom
transmissao/recegdo ou bobina de transmissdo de RF com
extremidade de transmissdo/rece¢ao a bobina de corpo
Sistema VNS Therapy com suspeita A @
de quebra da derivacao (gerador . , -
, ) Zona de exclusao C7-T8 (ou seja, condicBes de
ainda ligado)

exame de Grupo B)

Comprimento da derivacdo restante A ®

>2 c¢m (sem gerador
( g ) Zona de exclusao C7-T8 (ou seja, condicdes de

exame de Grupo B)

<2 cm de derivacdo restante (ou seja, A A
0s elétrodos permanecem

, Sem zonas de exclusdo Qualquer ponto de
implantados) e sem gerador

referéncia, sem zonas de
exclusao

@ NOTA: consulte «Condicdes de utilizacdo de IRM» na pagina 11 para obter diretrizes adicionais.

2.2.7.2.  Avaliacao do comprimento do segmento da derivacao

Se for necessaria umaimagem de RM e se esta imagem tiver de ser obtida utilizando a bobina de corpo, o
comprimento seguro do segmento da derivacao restante (ou seja, <2 cm) implantada pode ser avaliado
através de radiografia. O comprimento de 2 cm pode ser aproximado visualizando a distancia entre o
elétrodo positivo e o elétrodo negativo (~1 cm). Por predefinicdo, existe aproximadamente 1 cm entre o
elétrodo positivo e o corddo de fixacdo, que € também provavelmente remanescente. Os cirurgides sdao
instruidos a remover o0 maximo de derivacao possivel em caso de explantacao de um sistema.

Aimagem abaixo ilustra a relacao dos elétrodos entre si e entre o elétrodo positivo e o corddo de fixagdo. Se
a derivacdo for cortada transversalmente, conforme apresentado na imagem abaixo, é permitido realizar
uma IRM com a bobina de corpo para transmissao de RF ou uma IRM a cabeca ou as extremidades com
(respetivamente) uma bobina de cabeca ou bobina local (de extremidade) para transmissao de RF.
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Figura2. Derivacdo cortada transversalmente (<2 cm)

Se a derivacao for cortada transversalmente, conforme apresentado na imagem abaixo, recomenda-se
apenas a utilizacao de uma IRM a cabeca de transmissdo/rececdo ou uma IRM a extremidade de
transmissdo/rececdo. Nao é permitido realizar uma IRM de corpo inteiro.

Figura3. Derivagdo cortada transversalmente (>2 cm)

AVISO: se suspeitar que permanecem implantados mais de 2 cm da derivacdo, o doente ndo pode realizar
uma IRM com a bobina de corpo, mas podera realizar uma IRM com uma bobina de extremidade de
transmissdo/rececao ou uma bobina de cabeca de transmissao/rececao, conforme as instrucdes aqui
fornecidas. A presenca de fios da derivacao abandonados aumentou o risco de lesdes térmicas em doentes
durante procedimentos de IRM com base no seu comprimento e exposicdo a RF.

2.2.8. ® Dispositivos ndo seguros em ambiente de RM

O sistema de programacdo, que inclui o Wand e o Programmer, ndo é seguro em ambiente de RM. O iman

do doente também ndo é seguro em ambiente de RM ® Estes dispositivos ndo devem ser levados para a
sala onde se encontra o dispositivo de RM.
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Figura4. Dispositivos ndo seguros em ambiente de RM

Sistema de programacdo  fman do doente

&

Muitos doentes ou prestadores de cuidados de saude transportam consigo imanes para ativar e inibir o
sistema VNS Therapy. O kit fornecido a todos os doentes inclui um iman que pode ser transportado
pessoalmente ou colocado numa pulseira ou numa presilha do cinto. O iman pode ser acidentalmente
transportado para uma sala de exame de RM, onde podera sofrer danos ou provocar lesdes em caso de
projecao. Inspecione todos os doentes para ter a certeza de que ndo levam consigo o seu iman do doente
para a sala do exame de IRM.

2.3. Avaliacao pos-IRM

Apo6s o procedimento de IRM, um profissional de saude apropriado, com acesso a um sistema de
programacdo, tera de avaliar o estado do sistema VNS Therapy.

Para avaliar o sistema VNS Therapy, proceda do seguinte modo:
1. Interrogue o gerador.
2. Se o gerador tiver sido reiniciado durante o exame, reprograme o numero de série, a ID do doente e a
data de implante, conforme necessario.

® NOTA: no Modelo 102R e em dispositivos mais antigos — para obter uma lista completa das informacdes
necessarias para restaurar as defini¢cdes do dispositivo, consulte «Consideracdes e preparacao pré-IRM»
na pagina 9.

3. Programe os parametros terapéuticos do doente com o0s parametros programados antes do
procedimento de IRM.
Efetue o diagndstico do sistema. Os resultados deverdo indicar Impedancia = OK.

5. Interrogue novamente o dispositivo para confirmar se a reprogramacdo foi bem sucedida.
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Potenciais riscos e efeitos da IRM com VNS
Therapy

Os potenciais riscos da realiza¢ao de uma IRM em doentes com um sistema VNS Therapy implantado
incluem:

Todos os modelos Efeitos de aquecimento a volta do sistema, especialmente nos elétrodos, devido a energia de
RF

Niveis nao significativos de corrente induzida através do fio da derivacao pelo nivel de
gradiente varidvel no tempo e pelos campos de RF

Estimulacdo inadvertida do Modo de fman decorrente de campos magnéticos, se o Modo de
fman tiver ficado ligado (apenas em doentes com epilepsia)

Vibracdo ou movimento do dispositivo ou da deriva¢do
Artefactos e distorcBes da imagem
Avaria ou danos no dispositivo

Modelo 104 Reinicializacdo inadvertida do dispositivo
Modelo 103

Modelo 8103

Modelo 102

Modelo 102R

Modelo 101

Modelo 100C

Modelo 1000 Pode dar-se a administracao de AutoStim, se a funcionalidade tiver sido programada como

Modelo 1000-D ligada e ocorrer um aumento rapido da frequéncia cardiaca
Modelo 106

@ NOTA: para ver todas as indicacdes, contraindicacdes, avisos e precaucdes, consulte o manual do médico com
indicacdo especifica.

3.1. Efeitos de aguecimento relacionados com a IRM

Se as condi¢coes de IRM especificas nao forem seguidas, podem ocorrer lesGes no tecido resultantes do
aumento excessivo da temperatura na extremidade do elétrodo da derivacdo durante os exames de IRM. As
lesGes no nervo vago e/ou nas estruturas circundantes na bainha carotidea sdo especialmente preocupantes
devido a localizagdo dos elétrodos de estimulagdo do sistema VNS Therapy.
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O grau de aquecimento relacionado com a IRM observado é principalmente influenciado pela localizacao do
doente no sistema de RM e pela configuracao e comprimento do fio da derivacao.

Grupo A:

Foram demonstrados niveis seguros de aquecimento, normalmente inferiores a um aumento de 2 °C,
durante simula¢Bes numéricas para cenarios de imagiologia aceitaveis (consulte «<Ambientes de RM
condicional» na pagina 10). Em alguns casos, o aquecimento foi superior a 2 °C, mas estes resultados
também demonstraram ser seguros.

Grupo B:

CUIDADOQO: se for preciso utilizar uma bobina de corpo de transmissdo de RF na IRM, serad necessario proceder a
remocdo cirurgica do sistema VNS Therapy. Consulte o capitulo «Remoc¢do do sistema» no manual do médico
com indicacao especifica.

Em algumas configuracdes de dispositivos do Grupo B, os testes in vitro demonstraram um aquecimento
clinicamente significativo dos elétrodos de estimulagcdo do sistema VNS Therapy até 30 °C e uma
temperatura superior durante exames de IRM a cabeca e/ou ao corpo aquando da utilizagdo da bobina de
corpo de transmissdo de RF para aplicacao de energia de RF. No entanto, foram demonstrados niveis
seguros de aguecimento, consistentemente inferiores a um aumento de 2 °C, durante testes in vitro e
simulac8es numeéricas para cenarios de imagiologia aceitaveis (consulte «kAmbientes de RM condicional» na
pagina 10).

3.2. Corrente induzida pelo gradiente

Ndo existe qualquer risco de seguranca para o doente decorrente de correntes induzidas pelo gradiente de
IRM através do fio da derivacdo do dispositivo. Por predefinicdo, o sistema VNS Therapy administra niveis de
corrente dentro de um intervalo especifico num ciclo de servico programado ao longo do dia.

As correntes induzidas pela IRM foram medidas e modeladas, tendo-se demonstrado serem inferiores a
saida mais baixa necessaria para ativacdo do nervo'l. Qualquer corrente induzida na derivacio pelos campos
magneéticos variaveis no tempo na IRM pode resultar numa ligeira sensacdo de formigueiro.

3.3. Reinicializacao do gerador

Modelos aplicaveis: 104 103 8103 102 102R 101 100C

1Smith CD, Geddes LA, Bourland JD. et al. Cardiovascular Engineering (2001) 1: 77
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Ndo existe qualquer risco de seguranca para o doente decorrente da reinicializacdo do gerador. No
Modelo 102R e em dispositivos mais antigos, algumas informacdes (por exemplo, nimero de série, data de
implante, parametros de estimulacao e tempo de funcionamento do dispositivo) poderdo perder-se do
gerador do sistema VNS Therapy durante uma reinicializacdo. A maioria dos dados apagados pode ser
reprogramada, embora nao seja possivel recuperar o tempo de funcionamento do dispositivo.

O ambiente de RM contém gradientes de campo magnético fortes e energia de RF semelhantes aos
utilizados para reiniciar o gerador por predefinicdo. A reinicializacdo do gerador ndo foi observada durante
0s testes in vitro. Alguns casos de reinicializacdo foram comunicados por doentes associados a
procedimentos de IRM. Em termos clinicos, nao é possivel fazer nada para prevenir esta ocorréncia rara. Na
eventualidade de uma reinicializacdo e de perda de dados, utilize o sistema de programacdo para
reprogramar o numero de série do dispositivo, a data de implante e os parametros de estimulacdo para os
valores pré-exame de IRM.

@ NOTA: para obter informac¢des detalhadas sobre os procedimentos adequados para assegurar que ndo se
perdem dados devido a uma reinicializagao, consulte «Consideracfes e preparacdo pré-IRM» na pagina 9.

3.4. Ativacdo do Modo de Iman

® NOTA: o Modo de fman destina-se exclusivamente a ser utilizado nos doentes com epilepsia.

A n3o programacao da corrente de saida do Modo de fman para 0 mA pode provocar a ativacdo do Modo de
fman pelos imanes de IRM, conduzindo a uma estimulacdo indesejada.

A ativacdo do Modo de fman é uma ocorréncia frequente na proximidade de sistemas de RM. Por esta razo,
as correntes de saida do Modo Normal, de Iman e de AutoStim (para os geradores com capacidade de
AutoStim) do sistema VNS Therapy, devem ser programadas para 0 mA antes de o doente entrar na sala do
sistema de RM. Quaisquer outras funcionalidades opcionais do dispositivo devem também ser desativadas
antes de o doente entrar na sala de sistema de RM.

3.5. Modo de AutoStim

Modelos aplicaveis: 1000 1000-D 106

@ NOTA: o Modo de AutoStim destina-se exclusivamente a ser utilizado nos doentes com epilepsia.

Se a Heartbeat Detection (Detecdo de batimentos cardiacos) permanecer «ON» (LIGADA) durante a IRM, a
IRM podera contribuir para falsas detec8es. Se a corrente de saida do Modo de AutoStim ndo tiver sido
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programada para 0 mA, o Modo de AutoStim do sistema VNS Therapy podera ser ativado durante a
imagiologia, podendo resultar numa estimulacado indesejada.

Ndo foram realizados testes especificos deste modo no ambiente de IRM. Contudo, se a detecdo for
desativada antes da IRM (consulte «Consideracdes e preparacao pré-IRM» na pagina 9), prevé-se que o
dispositivo tenha 0 mesmo comportamento que outros geradores VNS Therapy sem a funcionalidade de
AutoStim. As correntes de safda do Modo Normal, de AutoStim e de fman do sistema VNS Therapy devem ser
programadas para 0 mA e a detecdo deve ser programada para «OFF» (DESLIGADA) antes de o doente entrar
na sala do sistema de RM.

3.6. Vibracao ou movimento

Os doentes poderdo sentir um puxdo ou vibracdo no local onde se encontra o gerador. O sistema VNS
Therapy podera experienciar interacées com 0 campo magnético associadas ao campo magnético estatico e
de gradiente do sistema de RM devido a sensibilidade a campos magnéticos de pequenas quantidades de
material presentes no gerador. Tal pode causar um ligeiro deslocamento ou vibracdo do gerador no interior
da bolsa do implante e/ou podera causar esforco mecanico nos tecidos e/ou na derivagdo. A derivagdo nao
esta diretamente sujeita as interacdes com 0 campo magnético, uma vez que é feita de materiais nao
ferromagnéticos.

CUIDADO: uma intensidade inferior do campo magnético estatico de IRM ndo implica uma maior seguranca.
Siga apenas as instru¢des aprovadas em «Ambientes de RM condicional» na pagina 10.

3.7. Artefactos e distor¢des daimagem

Podem observar-se artefactos ou distor¢des da imagem em determinadas condicdes.

Tabela 8. Artefactos e distor¢des da imagem
Tipo de Artefactos e distor¢des da imagem
bobina

utilizada

Bobinade Nenhum
cabeca

Bobinade Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem do pior cendrio possivel causado pelo dispositivo
corpo prolonga-se cerca de 100 mm desde o gerador quando as imagens sao obtidas com uma sequéncia de
impulsos eco de gradiente e um sistema de IRM de 3 T.
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3.8.  Avaria ou danos no dispositivo

Os testes realizados em varios sistemas de IRM ndo demonstraram danos nem qualquer avaria nos sistemas
VNS Therapy. Em caso de avaria ou danos no dispositivo, o doente sentiria uma estimula¢do dolorosa ou
uma estimulacdo de corrente direta. Qualquer um dos eventos podera causar danos No nervo e outros
problemas associados. Se 0s doentes suspeitarem de uma avaria, devem ser instruidos a sair da sala do
sistema de IRM, a manter o iman sobre o dispositivo para interromper a estimulacdo e, em seguida, a
contactar imediatamente o seu médico para uma avaliacdo subsequente. Em caso de avaria, podera ser
necessaria uma intervencdao cirdrgica imediata.
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Contactos e recursos

Para obter mais informac®@es e assisténcia na utilizacdo do sistema ou de qualquer um dos seus acessorios,
contacte a LivaNova.

Contactos
“ EC |REP @ CH |REP @
LivaNova USA, Inc. LivaNova Belgium NV LivaNova Switzerland
100 Cyberonics Blvd Ikaroslaan 83 Rue de Grand-Pont 12
Houston, Texas 77058 B-1930 Zaventem CH-1003 Lausanne
USA BELGIUM SWITZERLAND
Tel.: +1 281 228 7200 (Internacional) +3227209593
Tel. gratuito: +1 800 332 1375 (EUA/Canadd)
Fax: +1 2812189332 +32 27206053
Site: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Apoio Tecnico

Disponivel 24 horas por dia

Tel. gratuito: +1 866 882 8804 (EUA/Canada)
Tel.: +1 281 228 7330 (Internacional)
Tel.: +32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

Sites de autoridades reguladoras

Comunique todos os acontecimentos adversos relacionados com o dispositivo a LivaNova e a sua autoridade
local de requlamentacdo.

Austrdlia https.//www.tga.gov.au/

Canada https://www.canada.ca/en/health-canada.html|

Reino Unido https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency

UE https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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