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A

AA
Acontecimento adverso; qualguer sintoma, sinal, doenca ou condi¢do que se desenvolve ou
agrava em termos de gravidade e/ou frequéncia durante um estudo ou procedimento (ou
seja, quaisquer alteracdes a partir da linha de base)

AAG
Acontecimento adverso grave; qualquer acontecimento adverso que teve um dos seguintes
desfechos: morte, experiéncia adversa potencialmente fatal, internamento ou
prolongamento de internamento ja existente, incapacidade/disfun¢do persistente ou
significativa, anomalia/defeito congénito ou qualquer interven¢ao médica que previna uma
das situacBes acima Nota: o promotor também incluiu 0 cancro e a gravidez como AAG

ACLS
Suporte avancado de vida em cardiologia

AED
Medicamento antiepiléptico

ARR
Classificacao da resisténcia a antidepressivos

darrangque

Aumento gradual da corrente de saida durante aproximadamente 2 sequndos no inicio da
estimulacao para frequéncias de sinal iguais e superiores a 10 Hz

ativagao do modo de AutoStim
Modo de funcionamento especifico dos modelos de gerador capazes de detetar 0s
batimentos cardiacos. Este dispositivo deteta batimentos cardiacos durante o tempo
DESLIGADO do modo normal. Quando deteta um aumento da frequéncia cardiaca
(indicador de alguns tipos de convulsdes), é acionada uma sequéncia de estimulacao
semelhante a de uma ativacao do modo de iman.

ativacdo do modo de iman
Aplicacao e remocdo de iman por breves instantes, iniciando a estimulacdo
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ativagao do modo normal
A estimulacdao no modo normal é a forma de funcionamento primaria da terapia. Este modo
esta sempre ligado se a corrente de saida for programada para um valor superior a 0 mA

B

beneficio clinico (depressao)
Grau de melhoria da depressao, conforme medido pela HRSD24: 1) Beneficio clinico
extraordinario (reducdao minima de 75% desde a linha de base) 2) Beneficio clinico altamente
significativo (reducdo igual ou superior a 50%, mas inferior a 75% desde a linha de base) 3)
Beneficio clinico significativo (reducdo igual ou superior a 25%, mas inferior a 50% desde a
linha de base) 4) Beneficio clinico minimo ou inexistente (nenhum beneficio ou uma reducao
inferior a 25% desde a linha de base) 5) Agravamento (aumento da HRSD24 em comparacao
com a linha de base) NOTA: 0s especialistas médicos consultores do promotor
desenvolveram esta designacdo.

bobina de cabecga de transmissado e rececao de RF
Bobina de imagiologia local que fornece energia de RF e recebe sinais de ressonancia
durante um procedimento de IRM

BOL

Inicio de vida

bpm

Batimentos por minuto

C

campo de gradiente espacial
Alteracdo na intensidade do campo magnético estatico no que diz respeito a distancia,
normalmente expresso em Gauss/cm
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CGI (depressao)
Impressdes clinicas globais; duas escalas de 7 pontos preenchidas pelo avaliador clinico
para avaliar o estado do individuo no que diz respeito a gravidade da doenca (CGI-S) e a
melhoria global (CGI-I); intervalo da escala de gravidade: 1 (normal, nao esta doente de todo)
a 7 (entre os individuos mais doentes); intervalo da escala de melhoria: 1 (melhorou muito) a
7 (agravamento muito significativo). NOTA: as CGI foram desenvolvidas pelo National
Institute of Mental Health (NIMH) para proporcionar uma avaliagdo normalizada com
ancoras clinicamente relevantes; é uma das ferramentas de avaliagdo breve mais
amplamente utilizadas em psiquiatria.

ciclo de servico
Percentagem de tempo durante o qual ocorre a estimulacao; tempo de estimulacdo (tempo
LIGADO programado mais 2 segundos de tempo de arranque e 2 segundos de tempo de
desaceleracao) dividido pela soma dos tempos LIGADO e DESLIGADO do sinal

ciclo de vida em excesso
Ciclo de vida no qual o tempo LIGADO é superior ao tempo DESLIGADO

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 variavel no tempo e os campos de radiofrequéncia

convulsdo com inicio generalizado (epilepsia)
Tipo de convulsao que envolve todas as partes do cérebro e, normalmente, alteracdo da
consciéncia

convulsdo com inicio parcial (epilepsia)
Tipo de convulsao iniciada focalmente com uma aberracdo sensorial, motora ou psiquica
especifica que reflete a parte afetada do hemisfério cerebral onde a convulsao teve origem

corrente de saida
Quantidade de corrente elétrica administrada num Unico impulso de uma estimulacdo,
medida em mA

corrente de saida LIMITE
Outra corrente de saida que ndo a programada; ndo é um indicador isolado de uma avaria
do dispositivo
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curva de caracteristica do recetor operante (ROC)
Uma curva que demonstra a relacdo entre a sensibilidade de um diagndstico e a
especificidade do diagndstico.

D

dentro do grupo
Comparacdo estatistica que inclui apenas individuos atribuidos ao mesmo grupo

depressdo crénica ou recorrente
Um episddio depressivo major atual com duracao minima de dois anos ou um episodio
depressivo major atual num doente com historial de multiplos episddios de depressao
anteriores

derivagdo
Componente implantavel do sistema; administra impulsos elétricos do gerador para os
elétrodos fixados no nervo vago; contém fios condutores flexiveis numa bainha de
isolamento biocompativel

desaceleracdo
Reducdo gradual da corrente de saida durante aproximadamente 2 sequndos no fim da
estimulacao para frequéncias de sinal iguais e superiores a 10 Hz

descarga eletrostatica
ESD; corrente elétrica repentina e momentanea que flui entre dois objetos

detecdo de batimentos cardiacos
Uma definicdo do limiar configuravel para a detecao de batimentos cardiacos

durante a sessao
Ap0s a interrogacdo do gerador do doente

E

EAS

Vigilancia eletronica de artigos

ECG

Eletrocardiograma
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ECT
Terapia eletroconvulsiva; um tratamento para a depressdo e outras indicacdes utilizando
elétrodos na superficie da cabeca para direcionar corrente elétrica para o cérebro, a fim de
induzir uma convulsdo generalizada num doente

elétrodo
Interface mecanica e elétrica entre o sistema e 0 nervo vago; componente da derivacao

emergente do tratamento
Acontecimentos adversos que ocorreram aquando do implante ou apds o implante e que
nao estavam presentes durante o periodo da linha de base ou acontecimentos que estavam
presentes durante a linha de base que se agravaram apoés o implante

EOS

Fim do servi¢co

ERI

Indicador de substituicao eletivo; sinébnimo de NEOS

especificidade
Probabilidade estatistica de que um ndo acontecimento sera corretamente identificado
como negativo aguando da administracdo de um teste concebido para detetar um
acontecimento especifico

estatisticamente significativo
Os resultados sao considerados estatisticamente significativos se os valores p para os testes
estatisticos apropriados forem inferiores ou iguais a 0,050

estudos clinicos (depressao)
D-01, D-02, D-04; ensaios clinicos realizados em doentes com depressao crénica ou
recorrente resistente ao tratamento. O estudo D-01 foi um ensaio ndo controlado, em
regime aberto e de longo prazo de VNS Therapy adjuvante. O estudo D-02 incluiu uma fase
aguda e uma fase de longo prazo. A fase aguda consistiu num ensaio aleatorizado, com
dupla ocultacao e controlado por simulacao da VNS Therapy adjuvante; a fase a longo prazo
consistiu num ensaio em regime aberto, ndo controlado da terapia adjuvante. O estudo D-
04 consistiu num estudo observacional prospetivo, a longo prazo, de doentes com
depressdo crénica ou depressdo recorrente resistente ao tratamento que estavam a
receber tratamentos antidepressivos padrdo, mas ndo a VNS Therapy.
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F

falhas de tratamento (depressao)
Individuos que, apos o procedimento de aleatorizacdo, 1) abandonaram o estudo agudo
antes da Consulta 9 devido a acontecimentos adversos relacionados com o tratamento ou
devido a falta de eficacia, 2) cumpriram os critérios de exclusdo de suicidio, 3) tentaram o
suicidio, resultando no seu internamento por mais de 3 dias ou 4) desenvolveram mania ou
mais do que trés episodios de humor, conforme definido pela DSM-IV Nota: os individuos
cujo tratamento falhou durante o estudo agudo foram também considerados como falhas
de tratamento para fins da analise a longo prazo.

fantoma
Uma forma equivalente a um doente preenchida com solucdo salina gelificada que é
utilizada para testes in vitro de aquecimento relacionado com IRM

fase a longo prazo (depressao)
A porcdo do estudo principal (D-02) que engloba o seguimento apds a por¢do aguda do
estudo (apds a Consulta 9); a porcao a longo prazo incluiu o sequimento longitudinal por um
avaliador com ocultacdo; a andlise dos dados a longo prazo incluiu medices repetidas no
ambito da analise das alteracdes de individuos em sintomas depressivos em doentes com a
receber VNS Therapy ha mais de 12 meses

FDA

Food and Drug Administration dos Estados Unidos da América

fora da sessdo
Antes da interrogac¢do ou depois de terminar uma sessao com um gerador do doente

frequéncia de sinal
Taxa de repeticao de impulsos numa estimulacao; medida em nimero de impulsos por
segundo (Hz)

G

gerador
Componente implantavel multi-programavel do sistema; gera impulsos elétricos que sao
administrados através da derivacdo ao nervo vago; alojado numa caixa em titanio
hermeticamente selada e alimentado por uma unica bateria
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H

HRSD24
Escala de avaliacdo da depressdo de Hamilton; a HRSD ¢é a escala de avaliacao mais
amplamente utilizada para avaliar os sintomas de depressdo; trata-se de uma escala
multidimensional, classificada pelo observador para avaliar a gravidade geral da depressao;
a versdo de 28 itens da escala foi administrada aos individuos neste estudo; de acordo com
0 protocolo, para o estudo de viabilidade (D-01), todos os 28 itens foram utilizados para fins
de avaliacao; de acordo com o protocolo, para o estudo principal (D-02), apenas 0s primeiros
24 itens foram utilizados para fins de avaliacao

I

ID do doente
Qualgquer combinacdo de trés digitos atribuida pelo médico responsavel pela prescricao;
normalmente, programado no momento da implantacdo

IDS-SR30
Inventario de autorrelatos de sintomatologia depressiva; um autorrelato de um doente para
classificacdo de 30 itens referentes aos sintomas de humor e depressao

IEM

Interferéncia eletromagnética

IFI

Indicador de acompanhamento intensificado

fman
Iman fornecido pela LivaNova incluido nos kits dos doentes

impedancia da derivacdo alta
Resisténcia ao fluxo da corrente de saida produzida pelo gerador, causada por qualquer
uma das seguintes situa¢des: possivel fibrose entre o nervo e o elétrodo, nervo desidratado
(durante a cirurgia), fratura da derivacao, derivacao desligada do gerador ou impedancia alta
da bateria proxima do fim do servico
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impedancia da derivagdo baixa
Resisténcia inferior a esperada para o fluxo de corrente de saida produzida pelo gerador,
potencialmente causada por uma condicdo de curto-circuito que resulta de uma quebra no
corpo da derivacao ou na protecdo do conector

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

intensidade do campo magnético estatico
Intensidade do campo magnético estatico utilizado por um sistema de RM para IRM,
normalmente, expressa em teslas (p.ex., 1,5T,3T)

interrogar
Operacao do software que recolhe as definicdes atuais e os dados do gerador

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

IRM

Imagiologia de ressonancia magnética

L

largura de impulso
Duracao de um unico impulso numa estimulacdo, medida em us

limiar de AutoStim
Definicao de limiar configuravel para o aumento da frequéncia cardiaca que ativa a
estimulacao automatica (AutoStim)

LOCF
Transporte da ultima observacao; esta técnica de andlise utiliza o Ultimo ponto de dados
disponivel para pontos temporais subsequentes para 0s quais ndo existem dados
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M

MADRS
Escala de avaliacdo da depressao de Montgomery-Asberg; uma escala de 10 itens
preenchida pelo avaliador clinico para a avaliacao da gravidade geral da depressao

microcoulomb
Unidade de carga elétrica: produto da corrente e do tempo ou da corrente de saida (em mA)
multiplicada pela largura de impulso (em ms)

MOS SF-36
Questionario de saude simplificado de 36 itens referentes a resultados médicos; uma
ferramenta de determinacao da qualidade de vida (QdV) que avalia a QdV geral, assim como
subescalas de funcionamento fisico, funcao fisica, dor corporal, percecdes de sauda gerais,
vitalidade, funcionamento social, funcdo emocional, saude mental e alteracdes gerais na

saude
N
NEOS
Perto do fim do servico
nervo vago
Um dos décimos pares de nervos cranianos com origem na medula e que fornece
principalmente as visceras, especialmente com fibras sensoriais e motoras autonémicas
P

parametros da estimula¢do
Corrente de saida, frequéncia de sinal, largura de impulso, tempo do sinal LIGADO e tempo
do sinal DESLIGADO programados

parametros de reinicializa¢ao
Parametros segundo os quais o gerador programa internamente quando é reinicializado

parametros nominais
Parametros predefinidos especificos disponiveis com o software; a LivaNova recomenda que
0 gerador seja definido para estes parametros ao ativar a estimulacao pela primeira vez
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periodo da linha de base (depressao) — D-04
A consulta realizada apds a obtencao do consentimento informado.

periodo da linha de base (depressao) — fase a longo prazo D-02
Para a avaliacao da eficacia, o periodo imediatamente anterior a iniciacao da VNS Therapy;
durante a fase alongo prazo, o periodo da linha de base de individuos atribuidos ao grupo
de tratamento agudo durante a fase aguda diferiu do periodo dos individuos atribuidos ao
grupo de controlo simulado agudo; como este periodo da linha de base é imediatamente
anterior a iniciacdo do tratamento para ambos 0s grupos, € mais comparavel para fins de
analise.

periodo da linha de base (depressao) — fase aguda D-02
Duas consultas pré-implante (Consultas B1 e B2) para ambos 0s grupos.

periodo da linha de base (depressao) — grupo de tratamento
Durante a fase a longo prazo, a linha de base para os individuos atribuidos ao grupo de
tratamento agudo durante a fase aguda foi a linha de base pré-implante (B1 e B2).

periodo da linha de base (depressdao) — grupo de tratamento tardio (grupo de

controlo simulado agudo)
Durante a fase a longo prazo, a linha de base para os individuos atribuidos ao grupo de
controlo simulado agudo durante a fase aguda foi as duas ultimas consultas do estudo
agudo V8 e V9 (saida do estudo agudo)

periodo de ajuste da estimulagdo (depressao)
Para o grupo de tratamento, um periodo de 2 semanas entre a Consulta 2 e a Consulta 4
durante a porc¢do aguda do estudo. Para o grupo de tratamento atrasado, um periodo de 2
semanas entre a Consulta 9 e a Consulta 11 no inicio do estudo de longo prazo. A corrente
de saida foi progressivamente aumentada para um nivel confortavelmente tolerado durante
este periodo. Apos este periodo, a corrente de saida foi mantida constante durante um
periodo de 8 semanas, exceto nos casos em que foi necessario reduzir por questdes de
tolerancia.

Programmer
Computador de programacdo, computador de ecra tatil tipo tablet carregado com software

de programacao e utilizado para programar os geradores LivaNova
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R

radiofrequéncia (RF)
Utilizada em sistemas de RM durante o processo de imagiologia; igualmente responsavel
pelo aguecimento do doente durante a IRM; a derivacao, quando exposta, pode focar
campos de energia RF fortes, como os utilizados durante IRM, podendo causar um
aguecimento excessivo e possiveis lesdes

refratario
Resistente a alternativas de tratamento anteriores definidas pelo médico responsavel pelo
tratamento; refere-se normalmente a epilepsia de doentes que experimentaram dois ou
mais farmacos antiepiléticos que nao produziram resultados satisfatorios

remissao (reabilitado) (depressao)
Respondedor completo ou reabilitado; os individuos com uma pontuacdo inferior a uma
pontuacdo predefinida foram considerados como tendo alcancado uma resposta completa;
as pontuacdes que representaram uma resposta completa foram uma pontuacao bruta
HRSD24 igual ou inferior a 9, uma pontuacdo bruta MADRS igual ou inferior a 10 ou uma
pontuacdo bruta IDS-SR igual ou inferior a 14; isto corresponde ao conceito de remissao, em
que a doenga, neste caso a depressao, apresenta poucos ou nenhuns sintomas residuais

respondedor (depressao)
Num determinado momento, um individuo com uma reducdo igual ou superior a 50% nas
pontuacBes de HRSD, MADRS ou IDS-SR desde a linha de base ou uma classificagdo de
melhoria CGI de 1 ou 2

resposta completa (depressao)
Respondedor completo ou reabilitado; os individuos com uma pontuacdo inferior a uma
pontuacdo predefinida foram considerados como tendo alcancado uma resposta completa;
as pontuacBes que representaram uma resposta completa foram uma pontuacao bruta
HRSD24 igual ou inferior a 9, uma pontuacdo bruta MADRS igual ou inferior a 10 ou uma
pontuacado bruta IDS-SR igual ou inferior a 14; isto corresponde ao conceito de remissao, em
que a doenga, neste caso a depressao, apresenta poucos ou nenhuns sintomas residuais

RM

Ressonancia magnética
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S

SAR
Taxa de absorc¢do especifica; uma medicdo da deposicdo de energia RF no doente
submetido a IRM, normalmente expressa em watts por quilograma (W/kg)

sensibilidade
Probabilidade estatistica de que um acontecimento sera corretamente identificado como
positivo aquando da administracdao de um teste concebido para detetar um acontecimento
especifico

sistema de programacdo
Wand de programacdo e computador carregado com software de programacao

SUDEP

Morte subita inesperada em epilepsia

T

taquicardia
Aumento rapido e relativo da frequéncia cardiaca

tempo de estimulagdo
Saida terapéutica do gerador; consiste no tempo LIGADO do sinal mais 2 seqgundos de
tempo de arranque e 2 sequndos de tempo de desaceleracao

tempo do sinal DESLIGADO

Intervalo entre estimulacdes em que ndo existe qualquer estimulacao; medido em minutos

tempo do sinal LIGADO
Periodo de tempo durante o qual a corrente de saida programada é administrada (ndo inclui
o tempo de arranque e o tempo de desaceleracao); medido em segundos

tratamento adequado sem éxito
Falha na resposta a terapia eletroconvulsiva ou a um farmaco antidepressivo estabelecido
administrado a uma dose adequada por um periodo adequado
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U

UADE
Efeitos adversos imprevistos relacionados com o dispositivo; qualquer efeito adverso grave
para a saude ou seguranca ou qualquer problema potencialmente fatal ou morte causada
por ou em ligacao com um dispositivo, caso tal efeito, problema ou morte nao tenha sido
previamente identificado em natureza, gravidade ou grau de incidéncia no plano ou
aplicagao da investigacdo (incluindo um plano ou aplicagao suplementar); além disso,
qualquer outro problema grave imprevisto associado a um dispositivo relacionado com os
direitos, seguranca ou bem-estar dos doentes

\Y

vbat
Tensdo da bateria do gerador

verificar dete¢do de batimentos cardiacos
Funcionalidade que, quando ativada pelo software de programacao VNS, retransmite a
detecdo de batimentos cardiacos detetados pelo gerador durante, no maximo, 2 minutos

VNS

Estimulacao do nervo vago

VNS Therapy

O nome registado para a estimulacdo do nervo vago

w

Wand
Wand de programacao; dispositivo portatil utilizado para comunicar com os geradores
LivaNova

Y

YMRS (depressao)
Escala de avaliacao de mania em jovens; uma escala de 11 itens preenchida pelo avaliador
clinico para avaliar os sintomas de mania
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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

v

LivaNova USA, Inc.
100 Cyberonics Blvd
Houston, Texas 77058
USA

Tel. +1 281 228 7200 (Internacional)
Tel. gratuito: ~ +1 800 332 1375 (EUA/Canada)
Fax: +1 281 218 9332

Site: www.livanova.com

Apoio Técnico

Disponivel 24 horas por dia

EC | REP @

LivaNova Belgium NV
Ikaroslaan 83

B-1930 Zaventem
BELGIUM

+32 27209593

+32 272060 53

www.livanova.com

Tel. gratuito: +1 866 882 8804 (EUA/Canadd)
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.

Australia https://www.tga.gov.au/

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

CH | REP @

LivaNova Switzerland
Rue de Grand-Pont 12
CH-1003 Lausanne
SWITZERLAND

www.livanova.com

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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