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1.0. Introducao

Consulte o «Glossario» na pagina 40 para obter os termos e as defini¢cdes utilizados neste guia. Este Guia do
doente esta publicado em www.livanova.com.

1.1.  Introducao a VNS Therapy

Muitas pessoas tém epilepsia. Ao longo dos anos, médicos e cientistas obtiveram muitas informacdes sobre
as convuls@es e desenvolveram medicamentos e outros tratamentos. Apesar desses esforcos, algumas
pessoas continuam a ter convulsdes. O seu médico propos o sistema VNS Therapy para reduzir a frequéncia
e a duracgao das suas convulsdes, uma vez que os medicamentos ou Nao os controlaram adequadamente ou
causaram efeitos secundarios adversos.

O sistema VNS Therapy envia um ligeiro impulso elétrico para um nervo que, por sua vez, 0 envia para o
cérebro. Este nervo é denominado nervo vago. O tratamento é a terapia de estimula¢ao do nervo vago (VNS

Therapy).

AspireSR (Modelo 106) Estes geradores proporcionam um modo de
estimulacdo automatica que administra estimulacao
no inicio de uma convulsdo. Tal podera parar a
SenTiva Duo (Modelo 1000-D) convulsao, diminuir a gravidade da convulsdo ou
melhorar o tempo de recuperac¢do apds a convulsao.

SenTiva (Modelo 1000)

1.2.  Componentes do sistema VNS Therapy

1.2.1.  Componentes implantaveis

1.2.1.1. Gerador
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O componente implantavel principal é o gerador, por vezes denominado estimulador. O gerador é
controlado por computador e alimentado por bateria. O gerador envia sinais por meio dos elétrodos da
derivacdo para o cérebro através do nervo vago esquerdo no pescoco. Estes sinais ajudam a reduzir a taxa e
a duracdo das convulsdes.

O gerador possui varias definicdes para as estimulacdes normal e magnética. Alguns modelos possuem
definicBes relacionadas com a estimulacao automatica. O seu médico ira selecionar as definicdes para o
gerador. As defini¢des de estimulacdo podem ser alteradas em qualquer altura com o sistema de
programacdo. Na maioria das vezes, este é um procedimento indolor que demora apenas alguns minutos e
pode ser realizado no consultério do seu médico.

G) NOTA: Consulte a «Programar o gerador» na pagina 19 para obter mais informagdes.

1.2.1.2. Derivacao

%ﬂ]ﬂ:ﬂlﬁ

A derivac¢do liga o gerador ao nervo vago.
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1.2.2.  Componentes ndo implantaveis

1.2.2.1. Sistema de programacdao

Wand Programmer

O sistema de programacdo inclui o wand de programacao (Wand) e o computador de programagdo
(Programmer) com software pré-instalado.

1.2.2.2. Iman

O seu médico fornece-lhe um iman para iniciar ou parar a estimulacdo se e quando necessario.

(i) NOTA: Consulte a «imanes LivaNova» na pagina 23 para obter mais informacoes.
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2.0. Quem utiliza o sistema VNS Therapy?

Os médicos prescrevem a VNS Therapy para pessoas com determinados tipos de convulsdes e historial
clinico. O sistema ndo é adequado para todas as pessoas que tém epilepsia. O seu médico decidira se as suas
convulsdes sao do tipo adequado para tratamento com a VNS Therapy. O seu médico também determinara
se tem quaisquer outros problemas de salde que possam ser afetados pela VNS Therapy.

2.1, Indicacdes de utilizacao

O sistema VNS Therapy esta indicado para utilizacdo como terapia auxiliar na reducao da frequéncia de
convulsdes em doentes cuja doenca epilética seja dominada por convulsdes parciais (com ou sem
generalizacao secundaria) ou convulsdes gerais que sdo refratarias aos medicamentos para as convulsées.

SenTiva Modelo 1000 Estes geradores possuem uma
funcionalidade denominada modo de

estimula¢cdo automatica. Esta
Modelo 106 AspireSR (Resposta as convulsdes) funcionalidade destina-se a doentes

SenTiva Duo Modelo 1000-D

que sofram convulsdes associadas ao
aumento da frequéncia cardiaca. A
funcionalidade também pode ser
desligada pelo seu médico, o que
permite que o gerador funcione da
mesma forma que outros modelos
do sistema VNS Therapy.

2.2. Contraindicacoes

AVNS Therapy ndo deve ser utilizada (esta contraindicada) nos seguintes procedimentos ou situacées:

» Vagotomia esquerda — O sistema VNS Therapy ndo deve ser utilizado em pessoas a quem cortaram o
nervo vago esquerdo para tratar outro disturbio (uma vagotomia esquerda).

« Diatermia — Informe qualquer pessoa que esteja a tratd-lo de que NAO PODE ser submetido a
diatermia por ondas curtas, diatermia por micro-ondas ou diatermia por ultrassons terapéuticos em
nenhuma parte do seu corpo porque tem um sistema VNS Therapy implantado. Independentemente
de o sistema VNS Therapy estar «ON» (LIGADO) ou «OFF» (DESLIGADO), podem ocorrer lesdes ou
danos durante o tratamento por diatermia.

(D NOTA: O diagndstico por ultrassons ndo esta incluido nesta contraindicacao.
A diatermia é um tratamento para promover a recuperacdo ou aliviar a dor. E fornecida por

equipamento médico especial num consultério médico, num dentista ou noutro estabelecimento de
saude.
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A energia da terapia diatérmica podera causar o aquecimento do sistema VNS Therapy. O
aquecimento do sistema VNS Therapy que resulta da diatermia pode causar danos temporarios ou
permanentes no nervo, tecido ou vasos. Estes danos poderao resultar em dor ou incomodo, perda de
funcdo das cordas vocais ou possivelmente a morte, se 0s vasos sanguineos sofrerem lesées.

A diatermia também podera danificar componentes do seu sistema VNS Therapy. Esses danos podem
resultar na perda de terapia do seu sistema VNS Therapy. Poderdo ser necessarias cirurgias adicionais
para remover ou substituir componentes do seu dispositivo implantado.
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3.0. Beneficios da VNS Therapy para a
epilepsia

3.1. Reducdo da taxa de convulsdes

O sucesso da VNS Therapy diminui a taxa de convulsdes. Alguns doentes relataram uma grande diminui¢do,
outros apenas uma ligeira diminuicao e ainda outros nenhuma diminui¢cdo. No conjunto, os doentes
envolvidos nos ensaios clinicos da VNS Therapy tiveram uma diminuicdo estatisticamente significativa
(matematicamente importante) nas suas taxas de convulsées.

3.2. Qutros beneficios

Muitos doentes e médicos também observaram outras mudancas. Para alguns doentes, a VNS Therapy
resultou em:

» ConvulsGes menos graves ou mais curtas

» Melhor recuperagdo apos as convulsdes (periodo pds-ictal)

e Melhoria da sensacao de bem-estar

e Melhor humor

» Melhoria da atencao, da memoria e da capacidade de pensamento
e Menos deslocag¢des as urgéncias

Os médicos conseguiram reduzir a dose de medicamentos para as convulsdes para alguns doentes.

3.3. Melhoria gradual

Os beneficios da VNS Therapy nem sempre sdo observados de imediato. Na verdade, a atividade convulsiva
podera melhorar lentamente ao longo dos primeiros 2 anos de tratamento. Resultados a longo prazo de
estudos clinicos sugerem que os efeitos da VNS Therapy sdo significativos e perduram ao longo do tempo.

3.4. Limitacdes da VNS Therapy

AVNS Therapy ndo é uma cura para a epilepsia e ndo funciona para todas as pessoas.

Os médicos que testaram o sistema VNS Therapy citam a «regra dos tercos» relativamente aos resultados a
longo prazo. Nos estudos a longo prazo da VNS Therapy, um terco dos doentes teve uma melhoria drdstica
no controlo das convulsdes, um terco teve uma boa melhoria e um terco teve pouca ou nenhuma melhoria.
Atualmente, os médicos ndo tém forma de prever que doentes responderao a VNS Therapy.
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4.0. Avisos e precaucoes

Como em todos os tipos de tratamento da epilepsia, a VNS Therapy comporta alguns riscos. Fale com o seu
médico sobre 0s avisos, as precaucdes, os efeitos secundarios e 0s perigos seguintes. Faca perguntas sobre
outros riscos ndo abrangidos por este guia dos quais deva ter conhecimento, bem como sobre quaisquer
outras questdes que possam ser adequadas para analise (por exemplo, status epilepticus ou morte subita
inesperada em epilepsia).

4.1. Adverténcias A

4.1.1. Avisos gerais

Evite a estimulagdo excessiva do nervo vago

A estimulacdo excessiva do nervo vago pode ser provocada pela ativa¢do frequente do iman ou por mais
de 8 horas de estimulagdo continua devido a ativa¢des repetidas do iman.

Seguranga e eficacia ndo estabelecidas

A seguranca e eficacia do sistema VNS Therapy nao foram estabelecidas para outras utilizacdes além das
aprovadas nas indicacdes de utilizacdo. A sequranca e eficacia da VNS Therapy ndo foram demonstradas
para pessoas com estas condicdes:

 Historial de disautonomias

 Historial de desmaios (sincope vasovagal)

« Historial de doencas ou distdrbios pulmonares, incluindo falta de ar e asma
 Historial de cirurgia cerebral terapéutica anterior ou lesdes cerebrais

 Historial de Ulceras (gastrica, duodenal ou outra)

» Batimentos cardiacos irregulares (arritmias cardiacas) ou outras anomalias cardiacas
e Apenas um nervo vago

» Qutras formas concorrentes de estimulacao cerebral

» Rouquiddo preexistente

« Doencas neuroldgicas progressivas que ndo a epilepsia

Dificuldades em engolir

Pode ocorrer dificuldade em engolir com estimulacao ativa, podendo resultar em aspira¢do devido as
crescentes dificuldades em engolir. A utilizacdo do iman para parar temporariamente a estimulacao
enquanto come pode diminuir o risco de aspiracdo.

Falta de ar

Pode ocorrer falta de ar com o VNS Therapy ativo, principalmente se tiver uma doenca pulmonar obstrutiva
crénica ou asma.
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Apneia obstrutiva do sono

A utilizacao do dispositivo VNS Therapy pode provocar ou piorar a apneia do sono obstrutiva preexistente
(episddios nos quais a respiracdo para durante curtos periodos de tempo enquanto dorme). Consulte o
seu médico se apresentar sinais ou sintomas de apneia do sono obstrutiva, ou um agravamento deste
problema.

Avaria do dispositivo

O mau funcionamento do dispositivo pode causar estimulacdo dolorosa ou estimulacao de corrente
continua. Qualquer um dos eventos pode causar danos no nervo e outros problemas associados.

Remoc¢do do dispositivo

A remocdo do sistema VNS Therapy requer um procedimento cirdrgico adicional. Quando um dispositivo é
removido, o cirurgido pode deixar uma parte da derivacao. Isto pode representar certos riscos. Consulte
«Perigos médicos» na pagina 15.

Manipulagdo do dispositivo

Ndo manipule o gerador nem a derivacao através da pele, visto que pode danificar ou desligar a derivacao
do gerador e/ou causar possiveis danos no nervo vago.

Trauma do dispositivo

Um trauma de natureza contundente no pescoco e/ou qualquer area do corpo abaixo do local onde a
derivacdo esta implantada pode possivelmente resultar em danos na derivacgdo.

O sistema VNS Therapy nao interrompe todas as convulsdes

Continue a evitar atividades que podem ser perigosas para si e para 0s outros, como conduzir e nadar
sozinho.

Arritmia cardiaca

Modelo 1000 Se tiver arritmia cardiaca, a funcionalidade de estimulacao automatica ndo
ra ra si. Isto inclui condicd rdi ratamen
Modelo 1000-D seN a adeq.uada para s~ stoinclu ,cg dicBes card acAas Qut até entos que
nao permitam alteracBes necessarias na sua frequéncia cardiaca, como
fibrilhacdo auricular, dependéncia de um pacemaker, desfibrilador
implantavel ou medicamentos cardiacos, como betabloqueadores.

Modelo 106
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4.1.2. Avisos relativos a imagiologia por ressonancia
magnética (IRM)

Antes da realizagdo de um exame de IRM

Contacte o seu médico, para que o seu sistema VNS Therapy possa ser analisado com o pessoal que ira
realizar o exame de IRM. Em muitos casos, a IRM pode ser efetuada de forma segura sob determinadas
condic¢Bes. Contudo, noutros casos, pode ser necessaria uma cirurgia para remover o sistema VNS Therapy
antes de uma IRM. Antes da realizagdo de um exame de IRM, serdo recolhidas informacdes de diagndstico
do sistema VNS Therapy e a corrente sera desligada. A corrente sera ligada novamente apds a conclusao

do exame. O seu médico tem acesso a informacdes detalhadas relacionadas com a IRM no manual do
médico.

@ NOTA: O gerador deve ser desligado por um profissional de satide.

fman do doente ndo seguro em ambiente de RM @

O iman LivaNova do doente ndo é seguro em ambiente de RM. Ngo leve o iman do doente para a sala de
exame de RM. O iman pode tornar-se um objeto voador perigoso caso seja atraido pelo forte campo

magneético do aparelho de IRM.
Dor ou outra sensa¢do durante um exame de IRM

Se durante um exame de IRM sentir qualquer dor, incomodo, calor ou outras sensag¢des estranhas,
informe o operador da IRM para parar o procedimento.

Perguntas?

Contacte o seu médico se tiver ddvidas sobre a realizagdo de um exame de IRM.

4.2. Precaucbes A\

Utilizagdo durante a gravidez

A seguranca e a eficacia do sistema VNS Therapy nao foram estabelecidas quanto a sua utilizacdo durante
a gravidez.

Irritagdo da laringe

Os doentes que fumam poderao apresentar um risco acrescido de irritacao na laringe causada pela
estimulacdo.
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Utilizagdo durante exercicio fisico

Modelo 1000 O exercicio ou atividade fisica pode desencadear a estimulacdo automatica
Modelo 1000-D se a funcionalidade estiver ligada («<ON»), devido a altera¢des na frequéncia

cardiaca detetadas pelo dispositivo.
Modelo 106

Altera¢des na frequéncia cardiaca ndo relacionadas com convuls&es

Modelo 1000 Situac¢des incluindo, entre outros, exercicio ou atividade fisica que provocam
Modelo 1000-D aumentos rapidos na frequéncia cardiaca podem desencadear a
estimulacdo automatica se a funcionalidade estiver ligada («<ON»). Se isto for
uma preocupacao, fale com o seu médico sobre formas de parar a
estimulacdo durante estas situacdes. Isto pode passar pela utilizacdo do seu
fman ou por um médico desligar («<OFF») a funcionalidade AutoStim.

Modelo 106

Esgotamento da bateria

Modelo 1000 Se 0 seu médico ligou a funcionalidade AutoStim, o impacto na duracdo da
Modelo 1000-D bateria sera maior do que sea fuln.oonahd'ad'e estiver desligada, Q que

pode fazer com que seja necessario substituir o gerador com mais
Modelo 106 frequéncia.

Consultas de seguimento AutoStim

Modelo 1000 A utilizacao da funcionalidade AutoStim ird reduzir a vida util da bateria.
Modelo 1000-D Assim que a fuhC|ona||dade AuFoSUm tiver sido ativada, o seu 'med|cE) '|ra

trabalhar consigo para determinar o plano de tratamento mais benéfico
Modelo 106 parasi.

Funcionalidades dependentes do tempo

Modelo 1000 As funcionalidades opcionais baseadas em horas (por ex., Programacao

Modelo 1000-D d|a/r1(')|te, ProgNrama(;ao agenNdada) nao se aJLfs'tam autornat@amente ao
horario de verao ou a alteracdes de fuso horario. Se esta a utilizar uma
destas funcionalidades, tera de voltar ao seu médico para reprogramar o
gerador perante quaisquer alteraces horarias.

4.3. Perigos AA

4.3.1. Perigos ambientais

Determinados tipos de equipamento podem afetar o gerador se estiver demasiado proximo. Afaste-se ou
evite equipamento que interfira com o gerador (por exemplo, antenas transmissoras).

Sinais de aviso relativos a pacemaker

Fale com o seu médico antes de entrar em locais com sinais de aviso relativos a pacemaker.
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Pequenos aparelhos

Utilizar de forma adequada fornos micro-ondas e outros pequenos equipamentos elétricos, como
torradeiras, secadores e maquinas de barbear elétricas, ndo deve afetar o gerador.

Telemoveis

Os telemoveis podem afetar alguns pacemakers e desfibriladores cardiacos implantados, mas dados de
testes atuais demonstram que ndo afetam o gerador. Os telemdveis podem conter imanes (consulte
«Dispositivos com campos eletromagnéticos fortes» abaixo).

Dispositivos de transmissao

Utilizar de forma adequada sistemas de ignicao elétrica e linhas de transmissdo de energia ndo deve afetar
o gerador. Fontes com niveis de energia elevados, como antenas de transmissao, podem interferir com o
gerador. Afaste-se pelo menos 1,8 metros (6 pés) do equipamento que interfere com o seu gerador.

Dispositivos antirroubo, sistemas de seguranga de aeroportos e outros detetores de metais

Os dispositivos antirroubo e os detetores de metais ndo deverdo afetar ou ser afetados pelo gerador.
Contudo, como precaucdo, passe por eles num ritmo calmo; ndo permaneca na area e mantenha-se pelo
menos a 40 centimetros (16 polegadas) de distancia de tais equipamentos.

Desativadores de etiquetas de sistemas de vigilancia eletrénica de artigos (EAS)

Os desativadores de etiquetas das lojas podem interferir com o sistema VNS Therapy quando sdo
utilizados perto do gerador. Podem provocar ativa¢des acidentais ou parar impulsos. Mantenha-se pelo
menos a 60 centimetros (2 pés) de distancia de desativadores de etiquetas para evitar potenciais
interferéncias.

Dispositivos com campos eletromagnéticos fortes

fmanes de elevada intensidade, tablets e respetivas capas, ganchos para o cabelo, vibradores, altifalantes,
telemdveis, smartwatches, dispositivos elétricos para usar junto ao corpo e outros dispositivos elétricos ou
dispositivos eletromecanicos semelhantes com um campo magnético estatico ou pulsado forte podem
causar o arranque repentino do gerador. Mantenha este tipo de equipamento pelo menos a

20 centimetros (8 polegadas) de distancia do seu peito. Se 0 seu gerador parar enquanto se encontra num
campo magnético forte, afaste-se da fonte para que o gerador possa voltar ao funcionamento normal.

4.3.2. Perigos médicos

Equipamentos, procedimentos e cirurgias médicas que utilizam certos instrumentos elétricos podem afetar
o funcionamento do sistema VNS Therapy e, por vezes, danificar o gerador ou a derivacdo.

é CUIDADOQO: Certifique-se de que a equipa médica sabe que tem um dispositivo implantado no seu peito.
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CUIDADO: Contacte sempre o seu médico antes de efetuar exames médicos que possam afetar ou ser afetados
pelo sistema VNS Therapy, tal como é descrito. Pode ser necessario tomar precaucoes.

Procedimentos de diagndstico de rotina

A maioria dos procedimentos de diagndstico de rotina, como ecografias de diagndstico e radiografias
(raios X), ndo deve afetar o sistema VNS Therapy.

Mamografia

Visto que o gerador se encontra no seu térax, podera ser necessario posicionar-se de forma especial para
uma mamografia. Caso contrario, o dispositivo pode aparecer como uma sombra na mamografia. Pode
fazer com que seja dificil ou mesmo impossivel de detetar uma lesao ou um nédulo naquela zona.
Certifique-se de que o seu médico e o técnico de mamografia tém conhecimento do seu dispositivo
implantado.

Tratamento com radiagao

Tratamentos com radia¢cdo, maquinas de cobalto e aceleradores lineares podem danificar o gerador. Até a
data, ndo foram realizados testes, pelo que o efeito da radiacao no dispositivo ndo é conhecido. Fale com o
seu médico se planear ser alvo de um tratamento com radiacdo.

Outros procedimentos

Desfibrilacdo cardiaca externa e outros procedimentos para problemas cardiacos, assim como litotripsia
extracorpodrea por ondas de choque, diatermia e eletrocautério podem danificar o gerador. Se foi alvo de
algum destes procedimentos e o seu médico ndo teve conhecimento, peca-lhe para verificar o gerador.
Apesar de as ecografias de diagndstico ndo afetarem o sistema VNS Therapy, a terapia com ultrassons
terapéuticos pode danificar o gerador ou provocar-lhe danos a si acidentalmente.

4.3.3. Interferéncia com outros dispositivos

O gerador podera interferir brevemente com equipamentos proximos durante a estimulacdo ou enquanto
esta a ser programado ou testado. Se isto acontecer, afaste-se pelo menos 1,8 metros (6 pés) do
equipamento.

Radios e aparelhos auditivos

O gerador pode interferir com dispositivos que funcionam no intervalo entre 30 kHz e 100 kHz. Os
aparelhos auditivos e os radios de transistores funcionam neste intervalo. O gerador podera
potencialmente afeta-los, mas ndo foram comunicados efeitos. Nao foram realizados testes detalhados,
por isso, os efeitos sao desconhecidos.
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Dispositivos implantados

O gerador pode afetar outros dispositivos médicos implantados, como pacemakers cardiacos e
desfibriladores implantaveis. Os possiveis efeitos incluem problemas de detecado. Isto pode levar a
respostas inadequadas por parte do gerador.

Cartdes de crédito e discos de computador

O iman é muito intenso. Pode danificar televisdes, discos de computador, cartdes de crédito e outros
objetos afetados por campos magnéticos fortes. Mantenha o iman a, pelo menos, 25 centimetros
(10 polegadas) de distancia desses objetos. Nao tenha consigo ou guarde o iman perto desses objetos.
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5.0. Cirurgia de implante

O sistema VNS Therapy requer a colocacdo cirurgica do gerador e da derivacao por um cirurgido. Nas
consultas de seguimento, o seu médico verifica as defini¢des e altera-as conforme necessario.

5.1. Colocacao do gerador e derivacao

O gerador é colocado sob a pele da parte superior do térax. A derivacao é presa ao nervo vago no lado
esquerdo do pescoco e passa sob a pele para se ligar ao gerador.

Figura1. Colocagdo do gerador e derivacao

<’\) Nervo vago

—

Gerador

5.2. (irurgia

A cirurgia de implante tem uma duracdo de cerca de 1 a 2 horas e envolve normalmente anestesia geral,
embora, por vezes, seja utilizada anestesia local. Podera pernoitar no hospital.

O cirurgido faz uma pequena incisdo no lado esquerdo do pescoco e uma segunda incisdo abaixo da
clavicula no torax ou na axila. A derivacao € passada sob a pele entre as duas incisdes. O cirurgido prende a
derivacdo no nervo vago no pescoco e, em sequida, liga a outra extremidade da derivacao ao gerador. O
gerador é colocado numa «bolsa» criada no local da incisdo, abaixo da clavicula no mesmo lado da derivacao.
Por fim, o cirurgidao fecha as incisdes. Consulte «Colocacao do gerador e derivacao» acima.

A operacdo pode ser revertida se o doente e o0 seu médico decidirem remover o sistema VNS Therapy. A
remocdo do gerador e/ou da derivacdo requer outro procedimento cirdrgico.

CUIDADO: Por vezes, quando um cirurgido remove um sistema VNS Therapy, decide deixar uma parte da
derivagdo para evitar o risco de lesdes no nervo vago. Isto pode representar certos riscos (consulte «Perigos
médicos» na pagina 15).
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6.0. Sequimento apos a cirurgia

Normalmente, o gerador € ligado 2 semanas depois de ser implantado. O seu médico programa o gerador
para as definicdes adequadas para si. Na primeira consulta de seguimento e nas consultas posteriores, o seu
médico verifica o sistema VNS Therapy. O seu médico assegura que o sistema funciona corretamente e que
o tratamento é comodo para si.

CUIDADO: Recomenda-se que consulte o seu médico pelo menos uma vez de 6 em 6 meses. O seu médico ira
verificar o sistema VNS Therapy quanto ao funcionamento seguro e eficaz.

6.1. Recursos

Recebera os sequintes documentos:

» Formulario de garantia e registo do implante — Este formulario contém informacdes sobre o gerador
e a derivacdo.

» Cartao de implante do doente — Este cartdo contém detalhes sobre o gerador e a derivacdo, o nome e
o numero do seu médico, e outras informacdes necessarias em caso de emergéncia relacionada com
o dispositivo.

é CUIDADO: Tenha sempre o cartdo de implante do doente consigo.

Pondere o registo num servico de emergéncia como a MedicAlert® Foundation (www.medicalert.org), para
que as informacdes sobre o sistema VNS Therapy estejam disponiveis para o pessoal hospitalar e de
resposta a emergéncias quando necessario. Se tiver dlvidas sobre a MedicAlert Foundation, analise-as com
0 seu médico.

6.2. Medicamentos antiepiléticos (para convulsdes)

Continuara a tomar os seus medicamentos antiepiléticos regulares para a epilepsia durante, pelo menos, 3
meses apos a cirurgia. O seu médico podera tentar alterar os seus medicamentos apos esse periodo. Para
muitos doentes, os medicamentos ndo serdo alterados. Cumpra sempre as instru¢ées do seu médico sobre
os medicamentos.

6.3. Programar o gerador

6.3.1. Programacao basica

O gerador possui varias definicdes. O seu médico define o gerador para administrar estimulacdo periddica
24 horas por dia. No consultorio, o seu médico pode ler e alterar as defini¢des de estimulacao com o sistema
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de programacdo.

Modelo 106 Para estes geradores, o seu médico podera também ativar uma
Modelo 1000 funoonajhdade de estimulacdo automatica, que responde as
convulsdes.

Modelo 1000-D

O gerador esta definido para dois tipos (modos) de estimulacdo: Modo normal e Modo de iman.

Modelo 106 Para estes geradores, existe uma funcionalidade de estimulacao
Modelo 1000 automatica (Modo de AutoStim), que pode ser utilizada em conjunto

com o Modo normal.
Modelo 1000-D

Cada modo é independente do outro. As definicdes sao normalmente (mas nem sempre) diferentes para os
modos. O seu médico seleciona e define o tempo de ciclo e a quantidade de corrente para cada modo.

6.3.2. Modo normal

A estimula¢do no Modo normal possui um ciclo automatico LIGADO e DESLIGADO (por exemplo, 30
segundos LIGADO e 5 minutos DESLIGADO). O gerador funciona neste modo a maior parte do tempo.

@ NOTA: Informe o seu médico na préxima consulta se ja ndo sentir a estimulacdo de rotina. O seu médico
podera decidir alterar as definicGes.

6.3.3. Modo de iman

O Modo de iman proporciona uma Unica estimulacao mediante solicitacdo. Mediante solicitacdo significa que
utiliza o iman para controlar o inicio da estimula¢do. O seu médico podera definir a estimulacdo no Modo de
iman durante mais tempo do que a estimulacdao no Modo normal. A corrente podera ser um pouco mais
elevada, para que se saiba quando a estimulacdo é iniciada. O Modo de iman pode ser utilizado para iniciar
um unico ciclo de estimulacao e para verificar a bateria. A estimulagdo magnética (mediante solicitacdo) é um
complemento da estimulagdo normal e da estimula¢ao automatica (consulte «AutoStim Mode» na pagina
seguinte).

Se ndo sentir nenhuma estimulacdo ao passar o iman sobre o gerador, pergunte ao seu médico se é possivel
aumentar a estimulacao magnética.

@ NOTA: Se o Modo de iman ndo o ajudou anteriormente, o seu médico podera ter desligado a funcionalidade
Modo de iman. Se estiver desligada, ndo podera utilizar o iman para iniciar a estimulacdo ou verificar a bateria.
Podera sempre parar qualquer estimulagdo (para desligar o gerador) com o iman.
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6.3.4. AutoStim Mode

Funcionalidades opcionais nos modelos: Modelo 1000 Modelo 1000-D  Modelo 106

O Modo de AutoStim (ou estimulacdo automatica) € uma funcionalidade opcional que pode ser utilizada em
conjunto com o Modo normal. Monitoriza e deteta aumentos rapidos e relativos da frequéncia cardiaca
(=20%), que podem estar associados a convulsdes. Podera ou ndo ter esses tipos de aumento da frequéncia
cardiaca com as suas convulsdes.

Analise os estudos sobre AutoStim com o seu médico para determinar se esta funcionalidade é adequada
para si. Se o seu médico decidir ligar esta funcionalidade, a estimula¢do podera ser definida como igual ou
um pouco mais alta do que o Modo normal.

@ NOTA: a AutoStim podera ndo ser adequada para todos, por isso, o doente e 0 seu médico poderdo decidir
desligar esta funcionalidade. Podera sempre parar a estimulacdo no Modo normal, Modo de iman ou Modo de
AutoStim com o iman.

6.4. ApOs o inicio do tratamento

6.4.1. Efeitos secundarios comuns

Contacte imediatamente o seu médico se ocorrer alguma das seguintes situacoes:

e Asuavoz esta constantemente rouca.

» Aestimulagao torna-se dolorosa ou irregular.

» Aestimulacdo causa asfixia, dificuldade em respirar, dificuldade em engolir ou alteracdes significativas
na frequéncia cardfaca.

» O doente ou outra pessoa nota alteracdes no seu nivel de consciéncia (por exemplo, sonoléncia
constante).

» Considera que o gerador podera ndo estar a estimular corretamente ou que a bateria do sistema VNS
Therapy esta sem carga (a estimulacao é interrompida).

e Repara em algo novo ou invulgar relacionado com a estimulagao.

» Asensac¢do que normalmente se tem durante a estimulacao torna-se mais forte ou mais fraca.

» Asuataxa, intensidade ou duracao das convulsdes (ou qualquer combinac¢do) aumenta.

@ NOTA: Para obter mais informagdes, consulte «Complicacdes do dispositivo» na pagina 28 e «Efeitos
secundarios» na pagina 36.
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6.4.2. Testes médicos e outros dispositivos

Contacte o seu médico antes do sequinte:
» Testes médicos que poderdo afetar ou ser afetados pelo sistema VNS Therapy.

G) NOTA: Para mais informagdes, consulte «Perigos médicos» na pagina 15.

e Um exame de IRM. Uma vez que tem um sistema VNS Therapy, pode realizar determinados tipos de
exames de IRM, mas ndo outros. Em caso de exame de IRM, este deve ser feita sob condi¢cdes
especificas. Contacte o seu médico antes de realizar um exame de IRM.

@ NOTA: O gerador deve ser desligado por um profissional de saude.

® NOTA: Para obter avisos detalhados relativos a IRM, consulte «Avisos relativos a imagiologia por
ressonancia magnética (IRM)» na pagina 13.

« Implante de outros dispositivos médicos.

@ NOTA: Para mais informagdes, consulte «Perigos médicos» na pagina 15.
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7.0. Imanes LivaNova

Apos a sua cirurgia, o seu medico ira dar-lhe dois imanes e acessorios. Os imanes contém um iman de alta
poténcia dentro de uma caixa de plastico com a forma de um relégio. Limpe o iman com uma esponja ou um
pano macio e detergente nao abrasivo. Com a utilizagdo normal, deve permanecer eficaz durante
aproximadamente 3 anos.

Cada pessoa tem resultados diferentes resultantes da utilizacdo do iman. Algumas pessoas relatam que o
fman interrompe todas ou a maioria das convulsdes, reduz a dura¢ao das mesmas ou diminui a sua
intensidade ou o periodo de recuperac¢do. Para outras pessoas, o iman tem pouco ou nenhum efeito. Mesmo
gue o iman tenha pouco efeito no seu caso, mantenha sempre um consigo. Podera ter de desligar o
gerador.

7.1. Avisos relativos ao iman

« Evite a estimulagdo excessiva. Uma estimulacdao constante durante mais de 8 horas (com a utilizagao
do iman) podera magoar o nervo vago esquerdo.

7.2. Precaucdes relativas ao iman

» Se sentir dor durante a estimulac¢do, contacte imediatamente o seu médico.

» Tenha sempre o iman consigo. Mostre a sua familia ou prestadores de cuidados como utiliza-lo.

» Nao coloque o iman sobre um pacemaker, pois pode afetar o funcionamento do pacemaker e pode
alterar a taxa de estimulacao.

» Nao coloque o iman sobre um desfibrilador (por vezes designado CDI), pois pode desligar o dispositivo
(«OFF»).

» Nunca cologue ou guarde o iman perto de cartBes de crédito, televisdes, computadores, discos de
computador, fornos micro-ondas, reldgios, outros imanes ou itens afetados por campos magnéticos
fortes. Mantenha-o, pelo menos, a 25 centimetros (10 polegadas) de distancia.

» Nao deixe cair o fman. O iman pode sofrer danos e perder intensidade magnética se cair sobre uma
superficie dura.

« Para evitar danificar a caixa de plastico, o iman deve ser guardado a temperaturas que variam entre -
20°C(-4°F)e 55°C(131 °F).

» Se perder o iman e precisar de um substituto, contacte o seu médico.

» Sendo tiver a certeza de como deve utilizar o iman ou se tiver davidas, peca ao seu médico para o
ajudar.

7.3. Iman, acessorios e utilizacdo
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O iman pode ser transportado ou usado das seguintes formas:

No pulso o Compativel com pulseiras de relégio concebidas para

ressaltos fixos (por exemplo, NATO, G10).
ﬁ:‘ e O iman devera ser colocado no interior do pulso.
Numa presilha de cinto e Compativel com uma presilha de cinto para pager
para pager padrdo.

e Se utilizado desta forma, o fman ndo precisa de ser
removido da presilha para ser utilizado.

Independentemente da forma como o iman é transportado ou usado, assegure que o iman pode ser
colocado diretamente sobre o gerador para iniciar ou parar a estimulacgao.

7.4, Como funciona o iman

Os geradores VNS Therapy possuem um componente denominado interruptor de laminas que pode detetar
a presenca de um campo magnético. Quando passa ou segura um iman sobre o gerador, o interruptor de
laminas no interior do gerador é fechado como uma porta. Quando o iman o fecha, o sinal normal
(estimulagdo) ndo consegue passar. Com o interruptor fechado pelo iman, o gerador é desligado
temporariamente. Quando o iman é removido, o gerador € novamente ligado e pode voltar a administrar a
estimulacdo.

7.5. Quando utilizar o iman

Utilize o iman para iniciar a estimulacdo nas seguintes situacdes:

¢ Durante uma aura
e Inicio de uma convulsao
e Durante uma convulsdo

CUIDADO: Em caso de convulsdo — A utilizagao mais comum do iman é para tentar parar uma convulsdo. Se
sentir uma aura ou o inicio de uma convulsao, inicie imediatamente a estimulacdo. Passe o iman sobre o
gerador durante 1-2 segundos (consulte «Iniciar a estimulacdo» na pagina seguinte).

A funcionalidade Modo de iman é opcional. Para alguns doentes, nao podera ser utilizada. O seu médico ira
decidir se a utiliza ou desliga. Se estiver desligada, ndo podera utilizar o iman para iniciar a estimulacdo ou
verificar a bateria. Podera sempre parar a estimulacao (desligar o gerador) com o iman (consulte «Parar
temporariamente a estimulacao» na pagina 26). Se ndo sentir nada ao passar o iman sobre o gerador,
pergunte ao seu médico se é possivel aumentar a estimulacao magnética para um nivel que possa sentir.
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Utilize o iman quantas vezes pretender, mas néo durante mais de 8 horas seguidas. A utiliza¢do continua ou
frequente do iman ird esgotar (consumir) a bateria do gerador e podera magoar o nervo vago esquerdo. Se
utilizar o iman com frequéncia, as definicdes normais do dispositivo poderado ter de ser alteradas. Analise
esse facto com o seu médico durante a sua proxima consulta.

O iman poderd ndo iniciar a estimulacao se se verificar o seguinte:

» O gerador ndo funciona (por exemplo, a bateria expirou).
» O seu médico ndo ativou a funcionalidade Modo de iman.
» O iman nao foi utilizado corretamente.

Utilize o iman para parar temporariamente a estimula¢do ou desligar o gerador nas seguintes situacées:

» Tenciona cantar ou falar em publico (se a estimulacdo o incomodar nessas situacoes)
» Ao comer (se tiver problemas de degluticao)
» Aestimulagdo torna-se incomoda ou dolorosa

7.6. Como utilizar oiman

CUIDADO: A posicdo correta do iman podera variar de doente para doente. A posicao depende de como o
gerador é implantado. Encontre a posi¢cao mais adequada para si.

7.6.1. Iniciar a estimulacao

Para iniciar a estimulacdo, passe (mova) o iman sobre o gerador durante, no maximo, 2 seqgundos. A
estimulacdo sera iniciada imediatamente apds o iman passar sobre o gerador.

Figura2. Técnica de ativagdao do iman

Se tiver dificuldades com uma Unica passagem do iman, podera ser utilizado um padrdo cruzado opcional.

Figura3. Técnica de padrdo cruzado
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Modelo 1000

CUIDADO: A técnica de padrdo cruzado podera causar a apresentacao de
Modelo 1000-D

ativagcdes do iman duplicadas nos registos do médico. O seu médico esta ciente

Modelo 106 . . N ) . . = .
Modelo 105 disso, pelg que (_)S reg.l.stos de ativagdo do iman duplicados ndo sdo considerados
Modelo 104 uma avaria do dispositivo.

Modelo 103

7.6.2. Parartemporariamente a estimulacao

1. Cologue o iman sobre o gerador. Se a estimulacdo permanecer ligada, volte a colocar o iman sobre o
gerador até a estimulacao parar.

Figura4. Parara estimulagao

2. Deixe o iman sobre o gerador. Pode fixar o iman com fita adesiva no térax ou utilizar uma ligadura
elastica para o manter no devido lugar.
3. Se parou a estimulacdo por ser dolorosa ou atipica, contacte imediatamente o seu médico.

Com permissao do seu médico, pode deixar o iman no devido lugar durante um curto periodo de tempo
para, por exemplo, cantar. O gerador ndo ird administrar estimulagdo enquanto o iman estiver no devido
lugar. O ciclo no Modo normal é novamente iniciado quando o iman é removido.

® NOTA: Depois de o iman ser removido, a estimulacdo no Modo normal sera reiniciada com um tempo
DESLIGADO.

® NOTA: Se o iman for utilizado para parar a estimulacdo durante menos de 65 segundos, podera ser
administrada uma unica estimulacao no Modo de iman ao remover o iman.

/7.7. Verificar a bateria do gerador

Os passos utilizados para verificar a bateria sdo idénticos aos utilizados para iniciar a estimulacdao. Consulte
«Iniciar a estimula¢do» na pagina anterior.

CUIDADO: Se o Modo de iman estiver ligado, utilize o iman todos os dias para verificar se o gerador esta a
funcionar.
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7.8. Como substituir o iman

Para encomendar um novo iman, contacte o seu médico.
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8.0. ComplicacOes do dispositivo

As complicacdes associadas ao sistema VNS Therapy podem resultar do seguinte:

e (Cirurgia

 Avaria no gerador (nao funciona)

e Bateria sem carga (a esgotar-se)

» O dispositivo é tocado ou movido através da pele

3.1. Cirurgia

Todos os tipos de cirurgia comportam alguns riscos. Além dos riscos descritos em «Participantes no estudo
clinico da VNS Therapy» na pagina 36, existem potenciais complicacdes mecanicas relacionadas com a
implantacdo cirdrgica do dispositivo. Embora raramente, o gerador e/ou a derivacao podem mover-se ou ser
visiveis através da pele. Além disso, a derivacao sofrer danos ou desligar-se do gerador.

8.2. Avaria no gerador

Embora seja raro, o gerador pode avariar-se (ndo funcionar corretamente). A estimulagdo de um gerador
que ndo funciona corretamente pode causar dor intensa Nno pesco¢o, rouquidao, asfixia ou dificuldade em
respirar.

CUIDADO: A estimulagdo de um gerador que ndo funciona corretamente podera lesionar o nervo vago e levar a
rouquiddo permanente ou a outras complicac8es. A avaria do gerador podera fazer com que a bateria se esgote
antes do esperado. Se tiver algum daqueles sintomas ou se a estimulacdo se tornar dolorosa, irregular ou
ininterrupta, coloque o iman sobre o gerador. Segure-o no devido lugar para parar a estimulacao (consulte
«Como utilizar o iman» na pagina 25) e contacte imediatamente o seu médico.

3.3. Bateria sem carga

A bateria do gerador pode durar de 1 a 16 anos. A vida Util depende dos seguintes fatores:

» Modelo do gerador
» Defini¢Bes de estimulacao selecionadas pelo seu médico
« Interagdo entre a derivagdo e o nervo vago ao longo do tempo

A bateria do gerador perde a energia lentamente. Quando a bateria comeca a esgotar-se, 0 gerador comeca
a estimular de forma diferente. Podera sentir essa mudan¢a como uma estimulacao irregular. No fim da vida
Util da bateria, a estimulacdo para completamente.

As defini¢cBes de dose afetam o tempo de duragdo da bateria do gerador. Por exemplo, a bateria podera
durar 3 anos com uma definicdo superior, em comparagdao com 8 anos com uma defini¢do inferior. Para
obter toda a gama de definicdes relacionadas com a vida util da bateria, fale com o seu médico.
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Quando a bateria do seu gerador se esgotar, o gerador deve ser substituido para que a VNS Therapy possa
continuar a ser administrada. Tal requer um procedimento cirdrgico adicional. A operacdo envolve anestesia
e geralmente demora menos de uma hora a ser concluida.

A substituicdo ou a remocao da derivagao € um procedimento diferente. Ndo é necessario para a
substituicdo de rotina do gerador.

CUIDADO: Depois de a estimula¢do parar completamente (por exemplo, a bateria do gerador esgotou-se), a
taxa, a intensidade ou a dura¢do das convulsées podera aumentar. Se a estimulacdo normal for interrompida, as
convulsdes poderdo tornar-se mais graves do que antes do inicio da estimulacdo. Se considerar que o seu
gerador ndo funciona corretamente, contacte o seu médico.

8.4. Manipulacao do gerador e da derivacao

O gerador é fixado no devido lugar durante a cirurgia, mas o dispositivo pode mover-se ligeiramente. Podera
ser possivel sentir a derivacdo sob a pele apds a cirurgia. Isto é normal e deve tornar-se menos evidente ao
longo de varias semanas. A manipulacdo da derivacdo deve ser sempre evitada.

CUIDADO: Nunca mova ou rode o gerador ou manipule a derivacdo. Tal pode danificar a deriva¢do ou o nervo
vago. Podera exigir que o gerador e a derivacdo sejam substituidos.
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9.0. Registo do doente e lista de
seguranca

As agéncias governamentais exigem que os fabricantes de dispositivos implantaveis contactem as pessoas
em caso de emergéncias relacionadas com o dispositivo. A LivaNova tem uma lista de pessoas que tiveram o
gerador e a derivacao implantados. As informacdes sao mantidas em ficheiros confidenciais e constituem
um registo permanente da cirurgia de implantacdo. Em alguns casos, o ficheiro tem informacdes sobre
convulsdes. A LivaNova so¢ divulgara um ficheiro se exigido por lei.

CUIDADO: Envie a LivaNova um aviso de mudanca de endereco se mudar de residéncia (consulte «Contactos e
recursos» na pagina 44).

Pagina 30 — 26-0011-1816/3 (POR)



10.0. Perguntas mais frequentes

Como é que a maioria das pessoas responde a VNS Therapy?

Quando o gerador foi testado nos ensaios clinicos, a taxa de convulsdes diminuiu para a maioria dos
doentes. Alguns doentes ndo tiveram alteraces ou tiveram um aumento na taxa de convulsdes. Alguns
doentes s6 tém uma clara diminuicdo na taxa de convulsdes depois varios meses de VNS Therapy.

Posso saber se serei ajudado antes de o gerador e a derivagao serem implantados?

Neste momento, ndo ha forma de prever qual serd a sua resposta.

Quais sdo os resultados dos ensaios clinicos da VNS Therapy?

Este guia fornece um resumo dos resultados importantes relacionados com a seqguranca e a eficacia
dos estudos clinicos. O seu médico pode fornecer-lhe mais informacdes sobre os ensaios clinicos
(estudos de investigac¢do). Para mais informacdes, consulte «Estudos clinicos» na pagina 36.

Quais sao os efeitos secundarios da VNS Therapy?

Os efeitos secundarios mais comuns relatados sdo uma sensagao de formigueiro no pescoco e
rouquiddo ligeira na voz, ocorrendo ambos apenas durante a estimulacao. Para obter informacdes
sobre os efeitos secundarios menos comuns, consulte «Efeitos secundarios» na pagina 36.

O gerador e os materiais da derivagdo sdo seguros para o meu corpo?

Sim, todos os materiais do gerador e da derivacdo que tocam no seu corpo sao sequros. Exemplos
desses materiais incluem titanio, aco inoxidavel, poliuretano e silicone. Estes materiais tém um longo
historial de utilizacao segura em dispositivos médicos. O manual do médico contém informacoes
detalhadas, por isso, fale com o seu médico se tiver mais duvidas.

Qual é o tamanho do gerador e da derivagao?

O tamanho do gerador depende do modelo. Tem a forma de um disco e um diametro de,
aproximadamente, 5 centimetros (2 polegadas). A derivacdao é um tubo flexivel fino com 43 centimetros
(17 polegadas) de comprimento. O manual do médico contém dimensdes detalhadas, por isso, fale com
0 seu médico se tiver mais duvidas.

Como se processa a cirurgia de implantacdo?

Ser-lhe-3 administrada uma anestesia geral ou local. A operacao demora normalmente de 1 a 2 horas.
Normalmente, o doente é submetido a cirurgia no ambito de consulta externa (ida para casa no mesmo
dia) ou pode pernoitar no hospital. Fale com o seu cirurgido para saber mais sobre a anestesia, a
cirurgia e a permanéncia no hospital, para que saiba o que esperar.
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Existem riscos associados a cirurgia?

Qualquer cirurgia tem algum tipo de risco. E importante que analise esta questdo com o seu cirurgigo.

As cicatrizes serdo percetiveis?

Cada pessoa cicatriza de forma diferente. Devem esperar-se algumas cicatrizes cirdrgicas. A maioria das
pessoas nao tem grande preocupacdo com as cicatrizes. Se esta é uma preocupacdo especial para si,
analise-a com o seu cirurgido.

As pessoas poderao ver o dispositivo implantado através da minha pele?

Na maioria dos casos, a derivacdo € presa ao nervo vago e ndo é visivel. O tamanho do gerador
depende do modelo. Tem a forma de um disco e um diametro de, aproximadamente, 5 centimetros
(2 polegadas). Se tiver uma estrutura pequena ou for muito magro, o gerador ou a derivacdo poderdo
ser visiveis abaixo da clavicula esquerda ou no seu pescoco. Fale com o seu médico se tiver
preocupacoes.

O que acontece apés a cirurgia?

O seu médico ird programar as suas definicbes de tratamento no gerador. Se a estimulacdo for
incomoda, o seu médico podera altera-la para a tornar mais comoda. O médico utiliza o Wand de
programacdo para verificar e ajustar as suas definicdes de estimulacao em cada consulta.

O gerador ira funcionar automaticamente, mas pode utilizar o iman para iniciar ou parar a estimula¢do
em qualquer altura. O seu médico ird mostrar-lhe como e quando o deve utilizar.

Quanto tempo ird durar a minha derivagdo implantada?

Avida Util da derivacdo varia de pessoa para pessoa. Uma derivacdo tera de ser substituida se sofrer
danos. Nao mexa, torca ou bata nas areas onde o gerador e a derivacao estdao implantados. Tal ajuda a
evitar danos na derivacdo.

Serei capaz de saber quando o estimulador esta ligado ou ativo?

Muitas pessoas notam uma mudanca na voz (muitas vezes descrita como rouquidao) ou incomodo no
pescoco (geralmente, uma dor leve ou uma sensacdo de formigueiro) durante a estimulacdo. Em geral,
a maioria dos efeitos secundarios torna-se menos percetivel ao longo do tempo.

O que faz o iman?

O iman é utilizado para iniciar e parar a estimulacdo. O seu médico tem de ativar o Modo de iman antes
de a estimulacdo poder ser iniciada com o iman. Para mais informacdes, consulte «Como funciona o
fman» na pagina 24.
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Quando devo utilizar o fman?

Utilize o iman nas seguintes trés circunstancias:

» Parainiciar a estimulacdo durante uma aura que antecede uma convulsao, quando
considerar que uma convulsao esta a comecar ou em qualquer altura durante uma
convulsdo.

» Paraparar a estimulacao, se a mesma for dolorosa ou precisar de falar ou cantar.

» Paratestar se o dispositivo esta a funcionar corretamente

G) NOTA: Para mais informacdes, consulte «Como utilizar o iman» na pagina 25.

Posso parar todas as minhas convulsdes com o iman?

Os resultados da estimulacdo magnética variam para cada pessoa. Algumas pessoas relatam que o
fman interrompe todas ou a maioria das convulsdes, diminui a intensidade ou reduz a durag¢do. Para
outras pessoas, o iman tem um efeito limitado ou nulo.

E possivel parar toda a estimula¢do com o iman?

Sim. Para parar a estimula¢do, segure o iman sobre o gerador e mantenha-o ai. Utilize este método se
tiver uma estimulacdo atipica ou dolorosa e contacte imediatamente o seu médico. O iman ird parar
toda a estimulacdo enquanto estiver no devido lugar. Podera ser necessario fixar o iman sobre o
gerador com fita adesiva.

E se o iman for acidentalmente mantido sobre o gerador durante um periodo prolongado?

Nenhuma estimula¢ao é administrada enquanto o iman é mantido sobre o gerador. A estimulacao
normal e iniciada pelo iman serd apenas retomada apoés o iman ser removido.

Com que frequéncia posso utilizar o iman?

Utilize o iman quantas vezes pretender, mas nao durante mais de 8 horas (1 estimulacao logo apos
outra). A utilizacdo constante ou frequente do iman ird consumir a bateria do gerador e podera magoar
0 nervo. Se utilizar o iman com frequéncia, as definices normais do dispositivo poderdo ter de ser
alteradas. Analise esse facto com o seu médico durante a sua proxima consulta.

Consoante as defini¢des, o iman inicia o dispositivo durante 7 a 60 segundos de cada vez que o utiliza.
Utilizar novamente o iman durante o mesmo periodo nao tem nenhum efeito na amplitude de saida,
mas ird reiniciar o tempo LIGADO do iman. Aguarde até que a estimulacdo termine antes de tentar
novamente.
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O iman ird afetar o meu programa de tratamento normal?

O fman sobrepde-se ao seu programa de tratamento normal, quer o dispositivo esteja ou ndo «ON»
(LIGADO) nesse momento. Uma vez terminada a estimulacdo ativada pelo iman, o dispositivo voltara ao
programa de tratamento definido pelo seu médico.

Tenho de utilizar o fman para tentar parar uma convulsao?
Ndo. A utilizacdo ou ndo do iman depende completamente de si e de quem estiver consigo. Se o iman
tiver ajudado antes, isso também podera influenciar a sua utilizacao.

Como funciona o iman?

O gerador possui um sensor (o interruptor de laminas) que reconhece o iman e inicia a estimulacao

adicional ou para temporariamente a estimulagdo enquanto o iman for mantido ou fixado com fita
adesiva sobre o gerador.

Pode ser utilizado um iman qualquer?

Apenas o iman fornecido pelo seu médico deve ser utilizado com o sistema VNS Therapy. Se perder o
iman ou precisar de imanes adicionais, contacte o seu médico. Em caso de emergéncia, podera tentar
outros imanes fortes. A utilizacao de outros imanes ndo fornecidos pelo seu médico ndo ira prejudicar o
sistema VNS Therapy, mas nao ha forma de saber se um iman que nao o iman LivaNova ird funcionar.
Pode encontrar mais detalhes sobre o iman LivaNova nas Instrucdes de utilizacdo do iman do doente
em www.livanova.com.

Quem deve ter o iman?

O doente deve ter sempre o iman consigo. Podera também pretender que os seus familiares ou
prestadores de cuidados tenham um iman LivaNova, para que o possam aplicar caso tenha uma

convulsao.
O iman representa um risco ambiental?

O iman pode danificar discos de computador, cartdes de crédito, relégios e outros objetos afetados por
fortes campos magnéticos. Mantenha o iman a, pelo menos, 25 centimetros (10 polegadas) de distancia
de qualquer um desses objetos. Nao guarde imanes perto desses objetos.

Aintensidade do iman serd afetada se eu o deixar cair?

A intensidade do iman ndo devera ser afetada se o deixar cair. Este € um problema comum com imanes
de baixa poténcia. O iman LivaNova é um iman de alta poténcia e nao devera perder a sua intensidade
se o deixar cair ou se a caixa exterior sofrer danos.

Quanto tempo ird durar o iman (tem um prazo de validade)?

Com base numa utilizagdo normal, o iman devera ter uma vida Util aproximada de 3 anos.
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O meu telemével, tablet e respetiva capa, smartwatch ou outro dispositivo semelhante pode afetar o
gerador?

Sim, esses dispositivos poderdo conter imanes que podem causar o arranque repentino do gerador.
Mantenha este tipo de equipamento pelo menos a 20 centimetros (8 polegadas) de distancia do seu
peito. Consulte «Dispositivos com campos eletromagnéticos fortes» na pagina 15 para obter mais
informacdes sobre dispositivos com campos eletromagnéticos fortes.

Serdo detetadas todas as minhas convulsdes?

Modelo do gerador: Modelo 1000 Modelo 1000-D  Modelo 106

Depende. Sdo varios os fatores que determinam a precisao com que o gerador pode detetar
convulsdes, e os resultados podem variar de doente para doente. Analise as questdes relativas a
funcionalidade AutoStim com o seu médico, que é a pessoa com melhor conhecimento do seu estado e

historial clinicos.

Se sentir uma estimulagdao automatica, isso significa que estou prestes a ter uma convulsao?

Modelo do gerador: Modelo 1000 Modelo 1000-D  Modelo 106

Ndo em todos 0s casos. A estimulacdo automatica foi concebida para ser acionada com base em
alteracdes na sua frequéncia cardiaca, 0 que podera assinalar o inicio de uma convulsao. Consoante as
definicBes programadas pelo seu médico e o seu estado clinico, uma estimulacao automatica podera
ou ndo estar correlacionada com uma convulsdo efetiva. E importante informar o seu médico se
considerar que a estimulagdo ocorre com muita ou pouca frequéncia, para que o médico possa ajustar

as definicdes adequadamente.

Outras duvidas?

Se tiver outras duvidas sobre o sistema VNS Therapy, qualquer um dos seus componentes a VNS
Therapy em geral, fale com o seu médico.
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11.0. Estudos clinicos

11.1. Participantes no estudo clinico da VNS Therapy

11.1.1. Introducdo

Os estudos de seguranca e eficacia da VNS Therapy envolveram mais de 450 pessoas (homens e mulheres).
A maioria destas pessoas teve convulsdes de inicio parcial descontroladas. A maioria teve mais de seis
convulsdes por més, mas todos tiveram, pelo menos, uma convulsdo por més apesar de tomarem
medicamentos para a epilepsia. A pessoa tipica no estudo tinha cerca de 33 anos de idade (as idades
variaram entre 0s 3 e 0s 63 anos). A pessoa teve epilepsia durante mais de 20 anos antes de experimentar a
VNS Therapy.

A maioria das pessoas tomou dois medicamentos para as convulsdes enquanto era administrada a VNS
Therapy.

A VNS Therapy foi administrada a algumas pessoas ha mais de 10 anos. Em todo o mundo, mais de 40 000
pessoas ja tiveram o sistema VNS Therapy implantado. Se pretender saber mais sobre estes estudos de
investigacao, fale com o seu médico.

11.1.2. Efeitos secundarios

Alguns efeitos secundarios estdo associados ao sistema VNS Therapy e a estimulacdao. Em regra, tornam-se
menos percetiveis ao longo do tempo para a maioria dos doentes. Outros problemas, tais como problemas
respiratorios, podem ocorrer se as defini¢des do dispositivo forem demasiado elevadas no inicio ou forem
aumentadas demasiado rapidamente, ou se o dispositivo for iniciado demasiado cedo apds a cirurgia. Se
isso acontecer, o seu médico pode alterar as definicBes do dispositivo.

O sistema VNS Therapy ndo é um medicamento. Nao causa efeitos secundarios toxicos no sistema nervoso
central relacionados com medicamentos, tais como perda de memoria, confusao, sonoléncia (sedacao) e
dificuldades de concentracdo.

11.1.2.1. Efeitos secundarios comuns

O efeito secundario mais comum é a rouquiddo. Trés outros efeitos secundarios comuns sao dor de
garganta, falta de ar e tosse. Em regra, estes problemas ocorrem normalmente apenas durante a
estimulac¢do (o tempo LIGADO do ciclo). Geralmente, a estimulacdo tem uma duracdo de cerca de 30
segundos a cada 5 minutos. A maioria das pessoas com rouquiddo, além dos outros trés efeitos secundarios,
tolera-a bem e nota-a menos com o tempo.

f CUIDADO: Contacte o seu médico sempre que a rouquiddo for dolorosa, constante ou persistir.
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CUIDADQO: Testar as definicdes do iman enquanto esta no consultério do médico ira ajudar a garantir que pode
tolerar as defini¢Bes. A estimulacdo ou a sua paragem pode agravar as convulsdes.

Segue-se uma lista alfabética parcial dos efeitos secundarios possivelmente associados ao sistema VNS
Therapy e relatados durante os ensaios clinicos do sistema VNS Therapy. Podera apresentar um ou mais
destes efeitos secundarios. Fale com o seu médico se algum destes efeitos secundarios se tornar demasiado
incomodo.

 Falta de coordenacdo nos musculos voluntarios (ataxia)
 Dificuldade em respirar, falta de ar (dispneia)

e Rouquiddo (alteracao de voz)

» Sentido de tato comprometido (hipestesia)

» Dificuldade em dormir (insénias)

* Aumento da tosse

 Indigestao (dispepsia)

 Infecdo

 Inflamacdo da garganta (faringite)

» Movimentos musculares ou convulsdes normalmente associadas a estimulagao
e Nauseas

e Dor

» Formigueiro na pele (parestesia)

» Espasmos da garganta, laringe (laringismo)

e VOmitos

Os seguintes efeitos secundarios podem potencialmente ocorrer:

 Aspiracao (liquido nos pulmdoes)

» Coagulos sanguineos

e Sensacdo de sufocacgdo

« Danos nos nervos ou Nos vasos sanguineos na area cirdrgica, incluindo a artéria cardtida e a veia
jugular

» Migracao ou extrusdo do dispositivo (gerador e/ou deriva¢do)

« Dificuldade em engolir (disfagia)

e Tonturas

« Ulcera duodenal, Ulcera géstrica

» Dor nos ouvidos

» Rubor facial (possivelmente mais comum em criancas com 4-11 anos de idade)

 Paralisia facial, paresia

» Reacdo de corpos estranhos a implantes, incluindo a possivel formacao de tumores

» Formacao de tecido fibroso, bolsas de fluido

 Altera¢des na frequéncia e ritmo cardiacos

» Solucos

e Dor no local daincisao
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Irritabilidade

Paralisia do hemidiafragma esquerdo

Lesdo ou paralisia da corda vocal esquerda (afeta a voz)

Febre baixa

Dores musculares

Dor no pescogo

Lesdo no nervo

Estimulacao dolorosa ou irregular

Zumbido nos ouvidos (tinido)

Reac¢do na pele, tecido

Garganta irritada, dorida (irritacdo da laringe)

Desconforto no estbmago

Dor de dentes

Cicatrizacao incomum no local da incisao

Retencdo urinaria

Paralisia do nervo vago

Alteracao no peso/perda de apetite (potencial para aumento do risco em criancas e adolescentes)
Agravamento de asma e bronquite

Agravamento de anomalias cardiacas, incluindo a frequéncia e o ritmo cardiacos

11.1.2.2. Complicacdes cirurgicas

As complicacdes cirdrgicas seguintes estdo, por vezes, associadas ao sistema VNS Therapy. Poderdo ser de
curto ou longo prazo.

Infecdo

Dor no local da incisao

ReacBes dos tecidos (respostas da pele), tais como inflamacdo (vermelhiddo) e irritacdo da pele (dor,
comichao)

Coagulos sanguineos

Bolsas de fluido ou tecido fibroso em torno dos dispositivos implantados

Paralisia (perda de movimento) ou lesao dos nervos ou musculos proximos

Rouquidao

Alteracdes ou anomalias na frequéncia ou na func¢do cardiaca

CUIDADO: A implantacdo da derivagdo podera causar constricdo (aperto) do nervo. Contacte imediatamente o
seu médico se a sua voz estiver sempre rouca alguns dias apos a cirurgia. (podera haver outras explicacdes para
este sintoma).

CUIDADO: Se for sujeito a substituicdo do gerador por um dispositivo de tamanho maior, inicialmente podera
sentir um maior incémodo ou inflamacdo no local da cirurgia. Contacte o seu médico se tiver sintomas
preocupantes ou que ndo melhoram.
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11.1.2.3. Cicatrizes cirdrgicas

As cicatrizes da cirurgia podem ser atenuadas. Fale com o seu cirurgido se tiver preocupacoes especificas.
11.2.  Morte subita inesperada em epilepsia (SUDEP)

CUIDADO: Morte subita inesperada em epilepsia (SUDEP): desde agosto de 1996, foram registadas 10 mortes
(definidas, provaveis e possiveis) subitas e inesperadas entre os 1000 doentes implantados e tratados com o
dispositivo VNS Therapy. Durante este periodo, estes doentes acumularam 2017 doente-anos de exposicdo.

Algumas destas mortes podiam representar mortes relacionadas com convulsdes, nas quais a convulsdo nao foi
observada, por exemplo, a noite. Este nimero representa uma incidéncia de 5,0 mortes SUDEP definidas,
provaveis e possiveis por 1000 doente-anos.

Foi efetuada uma atualizagcao com os dados de doentes nos EUA de fevereiro de 2005. Estes dados incluem

31 920 doentes com VNS monitorizados com 81 918 doente-anos de experiéncia de implante. A contagem total
de mortes durante este periodo foi de 733, indicando uma taxa de mortalidade geral de 8,9 mortes por 1000
doente-anos. Destas 733 mortes, 387 foram classificadas como “definitivamente ndo foram SUDEP”, 112 foram
classificadas como “possivel SUDEP” e 234 ndo foram classificadas devido a inexisténcia de informacdo. Se
combinadas, estas duas ultimas categorias indicam que a taxa de SUDEP mais alta possivel é de 4,2 por 1000
doente-anos, que é marginalmente inferior ao observado anteriormente.

Embora esta taxa exceda a esperada numa populacdo saudavel (ndo epilética) agrupada por idade e sexo,
encontra-se dentro do intervalo de estimativas para doentes com epilepsia que ndo recebem estimulacao do
nervo vago, variando de 1,3 mortes SUDEP para a populacdo geral de doentes com epilepsia, para 3,5 (para
definitiva e provavel) no caso da populacdo de um ensaio clinico de um medicamento antiepilético (AE)
recentemente estudado, a semelhanca da coorte clinica do sistema VNS Therapy, e para 9,3 no caso de doentes
com epilepsia ndo tratavel com medicamentos e que eram candidatos a cirurgia de tratamento da epilepsia.

Pagina 39 — 26-0011-1816/3 (POR)



Glossario

A

acontecimento adverso (AA)
Complicacdes e efeitos secundarios

aspiracao
Succdo acidental de particulas de alimentos ou fluidos para os pulmades

C

condicional em ambiente de RM
Um dispositivo médico com seguranca demonstrada no ambiente de RM segundo
condicdes definidas, incluindo condi¢des para 0 campo magnético estatico, 0s campos
magnéticos de gradiente varidvel no tempo e os campos de radiofrequéncia

convulsdo
Convulsdo; ataque epilético; um sintoma das pessoas que tém epilepsia

D

derivacdo
Pequeno fio isolado flexivel que liga o gerador ao nervo vago

diatermia
A diatermia € um tratamento para promover a recuperacao ou aliviar a dor

disautonomia
Termo utilizado para descrever varios quadros clinicos diferentes que causam um mau
funcionamento do sistema nervoso autbnomo, que controla as fun¢des «automaticas» do
Corpo, em que ndo pensamaos conscientemente (por exemplo, frequéncia cardiaca, pressao
arterial, digestdo, dilatacdo e constricdao das pupilas, funcdo renal e controlo da temperatura)

E

elétrodo
Componente da derivacao que transfere corrente elétrica para o nervo vago
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epilepsia
Distlrbio com convulsdes

estimulagdo do nervo vago
O sinal elétrico enviado do gerador para o nervo vago

estimular
Enviar um sinal elétrico; o gerador envia um sinal elétrico por meio da derivacdo para o
nervo vago

estudos clinicos
Testes da eficacia e da seguranca de uma terapia em humanos

G

gerador
Um dispositivo implantado no peito do doente; contém a bateria e o sistema eletronico que
estimula o nervo vago por meio da deriva¢do

I

fman
Iman fornecido pela LivaNova incluido nos Kits dos doentes

inseguro em ambiente de RM
Um dispositivo médico que representa riscos inaceitaveis para o doente, o pessoal médico
Ou outras pessoas no ambiente da RM

interferéncia eletromagnética
IEM; uma perturbacao gerada por uma fonte externa que afeta um circuito elétrico

interruptor de laminas
Um mecanismo que funciona como uma porta. Quando o iman o fecha, o sinal normal
(estimulacdo) ndao consegue passar; o gerador € desligado temporariamente

IRM

Imagiologia de ressonancia magnética
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L

laringe
Comummente denominada «caixa de voz»

LivaNova
Empresa que fabrica o sistema

N

nervo vago
Um nervo que se estende desde o cérebro e percorre o pescoco até aos 6rgaos principais
(por exemplo, coracao, pulmdes e estbrmago) no tronco

P

pés-ictal
Periodo de recuperacdo apos uma convulsao

Programmer
Computador de programacdo; computador de ecra tatil tipo tablet carregado com software
de programacao e utilizado para programar os geradores LivaNova

R

RM
Ressonancia magnética

S

sistema de programacdo
Componentes nao implantaveis do sistema utilizados para programar o gerador; é
constituido por um computador, software e um wand

sistema VNS Therapy
Todos 0s componentes que administram a VNS Therapy: gerador, derivacdo, wand de
programacao, computador de programacao, software de programacdo e imanes

SUDEP

Morte subita inesperada em epilepsia
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T

terapia auxiliar
Adicional, complementar; terapia adicionada a outros tratamentos

Vv

vascular
Termo relacionado com as veias, as artérias, etc., que transportam fluidos (como o sangue)
através do corpo.

VNS
estimulacao do nervo vago

VNS Therapy
Tratamento administrado pela estimulacao do nervo vago

W

Wand
Wand de programacdo; instrumento utilizado para verificar ou alterar as definicdes do
gerador
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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 o seu medico.

Contactos

M EC |REP @ CH | REP @

Fabricante Representante autorizado na Europa Representante autorizado na Suica
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

Sites de autoridades reguladoras

Comunique todos os acontecimentos adversos relacionados com o dispositivo ao seu médico e a sua
autoridade local de regulamentacdo.

Australia 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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