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CAPITULO 1

M

Introducao ao sistema VNS
Therapy

Encontram-se ligacdes para os seguintes documentos em www.livanova.com.

 Glossario do sistema VNS Therapy

» Simbolos e definicdes de neuromodula¢do da LivaNova

Este tdpico inclui os seguintes conceitos:

1.1. Sistema — Breve descriGao ... 12
1.2. Sistema — Compatibilidade ... . 12
1.3. Sistema — Conteddodaembalagem ... ... ... 14
1.4. Educagdo, formagdo € Servigos ... 15
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Introducdo ao sistema VNS Therapy

1.1. Sistema — Breve descricao

O sistema LivaNova VNS Therapy, utilizado para a estimulacao do nervo vago («vagus nerve stimulation»,
VNS), consiste num gerador implantavel, na derivacao e no sistema de programacdo externo utilizado para
alterar as defini¢cdes de estimulacdo. O gerador e a derivacdo constituem a parte implantavel do sistema VNS
Therapy.

1.1.1. Gerador

O gerador é um gerador de impulsos implantavel multi-programavel que administra sinais elétricos ao nervo
vago através da derivagdo. O gerador encontra-se alojado numa caixa de titanio hermeticamente selada e é
alimentado por uma Unica bateria.

® NOTA: Para informagdes técnicas detalhadas, consulte «Informacdes técnicas — Geradores» na pagina 53.

1.1.2. Derivacao

A derivacao, que administra o sinal elétrico do gerador ao nervo vago, possui um isolamento de silicone.
Possui dois elétrodos em espiral e um cordao de fixacdo, que sao enrolados a volta do nervo vago esquerdo.
A derivacdo esta disponivel em multiplos tamanhos para assegurar um ajuste ideal do elétrodo a nervos de
diferentes dimensdes. A extremidade da derivagdo com o conector € tunelizada subcutaneamente para a
bolsa do gerador.

@ NOTA: Para informacdes técnicas detalhadas, consulte «Informacdes técnicas — Derivacdes» na pagina 59.

1.1.3. Sistema de programacao

O sistema de programacdo externa inclui um computador de programacdo (Programmer) pré-instalado com
software de programacao VNS Therapy e um wand de programacdo (Wand). O médico utiliza o sistema de
programacdo para ler e alterar as definicdes do gerador e obter informac6es sobre a integridade do sistema.
O software inclui uma funcionalidade System Diagnostics (Diagndstico do sistema) que é utilizada para
avaliar aimpedancia da derivacao.

1.2.  Sistema — Compatibilidade

A tabela seguinte fornece uma lista de funcionalidades e compatibilidade para geradores, acessorios
cirdrgicos e sistemas de programacao. Para descri¢cdes detalhadas das funcionalidades e modos de
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programacao, consulte «Funcionalidades e modos do sistema» na pagina 68.

Tabela 1. Compatibilidade do sistema

Modelo de Eletrédo cirdrgicos Funcionalidades de Wand Programmer
gerador compativel programacgao
(tubo de
comunicacao)
Modelo 1000 Modelo 304 Modelo 502 e Modo normal Modelo Modelo 3000
Modelo 303 Modelo 402 e Modo de AutoStim 2000 todas as
Modelo 302 « Modo de iman todas as versoes
e Programacdo guiada Versoes
e Programacao
agendada
¢ Programacao dia/noite
e Detecdo de frequéncia
cardiaca baixa
e Detecdo da posicdo
em decubito ventral
Modelo 1000-D Modelo 300 Modelo 502 e Modo normal Modelo Modelo 3000
Modelo 402 e Modo de AutoStim 2000 v1.6+
e Modo de iman 1=
e Programacdo guiada
e Programacdo
agendada
e Programacdo dia/noite
e Detecdo de frequéncia
cardiaca baixa
e Detecdo da posicdo
em decubito ventral
Modelo 106 Modelo 304 Modelo 502 e Modo normal Modelo 201 Modelo 250
Modelo 303 Modelo 402 e Modo de AutoStim v11.0
Hoglelo 02 ¢ Modo de iman Modelo Modelo 3000
2000 todas as
todas as versdes
versdes
e Programacao guiada Modelo Modelo 3000
2000 todas as
todas as versdes
versdes
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Tabela 1. Compatibilidade do sistema (continuagao)

Modelo de Eletr6do cirdrgicos Funcionalidades de Programmer
gerador compativel programagao
(tubo de
comunicagao)

Modelo 105 Modelo 304 Modelo 502 e Modo normal Modelo 201  Modelo 250

Modelo 103 Modelo 303 Modelo 402 Modo de iman v11.0

Modelo 102 Modelo 302 Modelo Modelo 3000
2000 todas as
todas as versoes
versoes

Programacao guiada Modelo Modelo 3000

2000 todas as
todas as versoes
versoes

Modelo 104 Modelo 300 Modelo 502 Modo normal Modelo 201  Modelo 250

Modelo 102R Modelo 402 Modo de iman v11.0
Modelo Modelo 3000
2000 todas as
todas as versoes
versoes

Programacao guiada Modelo Modelo 3000

2000 todas as
todas as versoes
versoes

1.3.  Sistema — Conteudo da embalagem

Tabela 2. Sistema — Contelido da embalagem

Geradores 1 gerador
1 chave sextavada

Derivac¢Bes 1 derivacao
4 atilhos
Tunelizador 1 haste de tunelizador

1 ponta em bala de tunelizador
1 manga de diametro pequeno (para deriva¢6es de um pino)
1 manga de diametro grande (para deriva¢des de dois pinos)
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Tabela 2. Sistema — Conteudo da embalagem (continuagao)

Pacote de acessérios 1 chave sextavada
1 resisténcia de teste de um pino
1 resisténcia de teste de dois pinos

4 atilhos

Wand Modelo 201 1 Wand com cabo de série ligado
1 pilha de 9 volts

Wand Modelo 2000 1 Wand com cabo USB desligado
2 pilhas AA

Programmer (Modelo 250 e Modelo  Software de programacdo VNS Therapy instalado em tablet comercial ou
3000) computador de programagdo portatil (inclui computador comercial, fonte de
alimentacdo e adaptadores)

Kit do doente 2 imanes (=35 Gauss)
1 bracelete de reldgio
1 clipe

1.4. Educacao, formacao e servicos

A LivaNova emprega representantes e engenheiros altamente treinados localizados em todo o mundo para
0 servir e ministrar formacdo aos responsaveis pela prescricao e implantacao de produtos LivaNova. Os
médicos devem contactar a LivaNova antes de prescreverem ou implantarem um sistema VNS Therapy pela
primeira vez. Para além das informacdes aqui fornecidas, o material de formacdo inclui, sem limitacdo, uma
apresentacao de diapositivos de formacdo do médico prescritor, um video cirurgico, bloco de formacdo e
derivacao de demonstracao, etc. A formacgdo necessaria (elementos, duracdo e frequéncia) para utilizar os
produtos da LivaNova pode variar, dependendo do produto e do médico. As necessidades podem ser
debatidas e agendadas com o seu representante local da LivaNova, ou contactando «Apoio Técnico» na
pagina 237.
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2.1. Utilizacdo prevista e indicacdes

O sistema VNS Therapy estd indicado para utilizacdo como terapia auxiliar na reducdo 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 antiepiléticos.

AspireSR™ e SenTiva™ integram o Modo de AutoStim que se destina a ser utilizado por doentes que sofram
convulsdes associadas a um aumento do ritmo cardiaco designado por taquicardia ictal.

AVNS Therapy pode estar aprovada para outras indicacdes no seu mercado. Todas as etiquetas de VNS
Therapy estdo localizadas em www.livanova.com.

2.2. Contraindicacoes

Salvo indicacao em contrario, todas as indica¢des, contraindicacdes e possiveis complicacdes e
acontecimentos adversos sao aplicaveis a todos os componentes implantaveis do sistema VNS Therapy.

Vagotomia

O sistema VNS Therapy ndo pode ser utilizado em doentes submetidos a vagotomia cervical esquerda ou bilateral.

Diatermia

» Ndo utilize diatermia por ondas curtas, diatermia por micro-ondas ou diatermia por ultrassons terapéuticos
(doravante designadas por diatermia) em doentes implantados com o sistema VNS Therapy. A energia
administrada por diatermia pode ser concentrada ou refletida por produtos implantados, como o sistema VNS
Therapy. Esta concentracao ou reflexdo de energia pode provocar aguecimento do sistema.

¢ Os testes realizados indicam que a diatermia pode provocar o aquecimento do sistema VNS Therapy para uma
temperatura bastante superior a necessaria para a destruicdo de tecido. O aquecimento que resulta da
diatermia pode causar danos temporarios ou permanentes no nervo, tecido ou vasos. Estes danos podem
resultar em dor ou desconforto, perda de funcdo das cordas vocais ou possivelmente a morte, se 0s vasos
sanguineos sofrerem danos.

e Como a diatermia pode concentrar ou refletir a sua energia a partir de qualquer objeto implantado, o perigo
de aquecimento existe quando qualquer por¢do do sistema VNS Therapy permanecer implantado, incluindo
uma pequena por¢ao da derivacdo ou do elétrodo. Independentemente de o sistema estar «ON» (LIGADO) ou
«OFF» (DESLIGADO), podem ocorrer lesGes ou danos durante o tratamento por diatermia.

« Adiatermia é ainda proibida porque pode também danificar os componentes do sistema VNS Therapy e
resultar na perda de terapia, 0 que requer uma cirurgia adicional para explanta¢do e substituicdo do sistema.
Aplicar-se-iam, por conseguinte, todos 0s riscos associados a uma cirurgia ou perda de terapia (perda de
controlo das convulsdes).

» Osdoentes sdo aconselhados a informar todos os profissionais de salde de que ndo devem ser expostos a
tratamento por diatermia.
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2.3. Avisos A

Salvo indicacao em contrario, todas as indicac8es, contraindicacdes e possiveis complicacdes e
acontecimentos adversos sdo aplicaveis a todos os componentes implantaveis do sistema VNS Therapy.

2.3.1.  Avisos — Todos os Implantes

Utilizagdo

Este dispositivo € um implante permanente. O sistema VNS Therapy apenas deve ser prescrito e monitorizado por
médicos que tenham formacao especifica e conhecimentos especializados no tratamento de convulsdes e na
utilizacdo deste dispositivo. Este s6 deve ser implantado por médicos que tenham formacdo em cirurgia da bainha
carotidea e tenham recebido formacao especifica na implantacdo deste dispositivo.

Nao constitui uma cura

Os médicos devem avisar os doentes de que 0 VNS Therapy ndo constitui uma cura para a epilepsia. Uma vez que as
convulsdes podem ocorrer inesperadamente, os doentes devem consultar um médico antes de se envolverem em
atividades ndo supervisionadas que possam ser nocivas para eles ou para as outras pessoas (por ex., conduzir, nadar,
tomar banho, participar em desportos vigorosos).

Seguranca e eficicia ndo estabelecidas

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

 Arritmias cardiacas ou outras anomalias

* Historial de disautonomias

 Historial de cirurgia cerebral terapéutica anterior ou lesdes no SNC

 Historial de doengas ou perturbagdes respiratorias, incluindo dispneia e asma

 Historial de Ulceras (gastrica, duodenal ou outra)

 Historial de sincope vasovagal

* Apenas um nervo vago

» Qutras formas concorrentes de estimulagdo cerebral

» Rouquiddo pré-existente

» Doencas neuroldgicas progressivas que ndo a epilepsia

Sistemas de conducao cardiaca disfuncional

A seguranca e a eficacia do sistema VNS Therapy em doentes com tendéncia para disfuncao dos sistemas de
conducdo cardiaca (via de reentrada) ndo foram estabelecidas. Recomenda-se a avaliacdo por um cardiologista se o
historial familiar, o historial do doente ou o eletrocardiograma sugerir uma via de conducdo cardiaca anormal. Os
eletrdlitos, o magnésio e o calcio no soro devem ser documentados antes da implantagdo. Adicionalmente, pode
ocorrer bradicardia pds-operatéria entre doentes com determinadas arritmias cardiacas subjacentes. Recomenda-se
arealizacdo de eletrocardiogramas pds-implante e a monitorizacdo Holter se clinicamente indicado.
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Bradicardia ou assistolia durante a implantagdo

E importante sequir os procedimentos de implantacdo recomendados e realizar os testes intraoperatérios ao
produto, descritos em «Descricdo geral do procedimento de implantacdo» na pagina 100. Durante o diagndéstico
intraoperatério do sistema, ocorreram incidentes pouco frequentes de bradicardia e/ou assistolia.Se for detetada
assistolia, bradicardia grave (frequéncia cardiaca <40 bpm), ou uma alteracdo clinicamente significativa na frequéncia
cardiaca durante um diagndstico do sistema ou durante o inicio da estimulacdo, os médicos devem estar preparados
para sequir as diretrizes consistentes com o Suporte Avancado de Vida em Cardiologia (Advanced Cardiac Life
Support — ACLS).

Adicionalmente, pode ocorrer bradicardia pds-operatéria entre doentes com determinadas arritmias cardiacas
subjacentes. Se um doente apresentar uma assistolia, uma bradicardia grave (frequéncia cardiaca <40 bpm) ou uma
alteracdo clinicamente significativa na frequéncia cardiaca durante um teste de diagndstico do sistema aquando da
implantacdo inicial do dispositivo, o doente deve ser colocado num monitor cardiaco durante o inicio da estimulagdo.

A seguranca desta terapia ndo foi sistematicamente estabelecida em doentes que apresentaram bradicardia ou
assistolia durante a implantacdo do sistema VNS Therapy.

Desfibrilagdo ou cardioversdo externa (elétrica)
Os procedimentos de desfibrilacdo ou cardioversao externa (elétrica) podem danificar o gerador, danificando
temporaria ou permanentemente o nervo. Siga estas recomendac8es para minimizar o fluxo de corrente através do
gerador e do sistema da derivacao:
» Posicione os adesivos ou pas de desfibrilacdo perpendicularmente ao sistema do gerador e deriva¢do, 0 mais
afastados possivel do gerador.
e Utilize a corrente de saida de energia mais baixa possivel mas clinicamente apropriada (watt-sequndos).
¢ Confirme o funcionamento do gerador apds uma desfibrilacdo interna ou externa ou apds um tratamento de
cardioversdo.

Imagiologia por ressonancia magnética (IRM)

A Os doentes com o sistema VNS Therapy, ou qualquer parte do sistema, implantado, devem ter os
procedimentos de IRM realizados apenas como descrito nas instru¢des de utilizagdo da Orientagdo relativa a IRM.

Dispositivos ndo seguros em ambiente de RM

@O Wand, o Programmer e o iman do doente sao dispositivos ndo sequros 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.
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estimulagdo excessiva

A estimulacdo excessiva é a combinacdo de um ciclo de servico excessivo (ou seja, um ciclo de servico que ocorre
quando o tempo LIGADO é superior ao tempo DESLIGADO) e uma estimulacdo de alta frequéncia (ou seja,
estimulacdo a =50 Hz). Em testes realizados em animais de laboratério, a estimulacdo excessiva resultou em danos
degenerativos nos nervos. Adicionalmente, o ciclo de servico excessivo pode ser produzido pela ativa¢gdo continua ou
frequente do iman (>8 horas). Embora a LivaNova limite a frequéncia maxima programavel para 30 Hz, recomenda-se
que ndo administre uma estimulagdo com ciclo de servico excessivo. Além disso, os médicos devem advertir os
doentes quanto a utilizacdo continua ou frequente do iman, uma vez que isso pode levar ao esgotamento precoce da
bateria.

Manipulagdo do dispositivo

Os doentes que manipulam o gerador e a derivacao através da pele (sindrome de Twiddler) podem danificar ou
desligar a derivacao do gerador e/ou causar possiveis danos no nervo vago. Para doentes com o Modelo
1000/Modelo 1000-D, podera ser necessario recalibrar a detecdo da posicdo em decubito ventral. Os doentes, pais e
prestadores de cuidados devem ser avisados contra a manipulacdo do gerador e da derivacao.

Dificuldades em engolir

A disfagia (dificuldade em engolir) pode ocorrer com estimulacdo ativa, podendo resultar em aspiracdo devido as
crescentes dificuldades em engolir. Os doentes com dificuldades em engolir preexistentes e os doentes com histérico
de sialorreia ou hipersalivacdo correm maior risco de aspiracao. Devem ser tomadas precaucdes de aspiracao
apropriadas para estes doentes. A utilizacdo do iman para parar temporariamente a estimulacdo enquanto come
pode diminuir o risco de aspiracdo.

Dispneia ou falta de ar

Pode ocorrer dispneia (falta de ar) com a VNS Therapy ativa. Um doente com doenca ou insuficiéncia pulmonar
subjacente, tal como doenca pulmonar obstrutiva crénica ou asma, pode apresentar um risco acrescido de dispneia e
deve ser submetido a uma avaliacdo do seu estado respiratério antes da implantacdo, sendo igualmente submetido a
monitorizacdo apos o inicio da estimulagdo.

Apneia obstrutiva do sono (AOS)

Os doentes com apneia obstrutiva do sono (AOS) podem sofrer um aumento dos eventos apneicos durante a
estimulacdo. Baixar a frequéncia do estimulo ou prolongar o tempo «DESLIGADO» pode prevenir a exacerbacdo da
AQS. A estimulagdo do nervo vago também pode causar novos sintomas de apneia do sono em doentes que ndo
tinham sido anteriormente diagnosticados com este distUrbio. Recomenda-se que os doentes para 0s quais 0 médico
estd a ponderar iniciar a VNS Therapy que demonstrem sinais ou sintomas de AOS ou que apresentem risco
acrescido de desenvolver AOS sejam submetidos as avaliaces apropriadas antes da implantacao.
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Avaria do dispositivo

A avaria do dispositivo pode causar estimulacdo dolorosa ou estimulacao de corrente continua. Qualguer um dos
eventos pode causar danos no nervo e outros problemas associados. Instrua os doentes, pais e prestadores de
cuidados a utilizar o iman para parar a estimulacao se suspeitarem de funcionamento incorreto, e a contactarem
imediatamente o médico para avaliacdo adicional. Em caso de avaria, podera ser necessaria uma intervencdo
cirdrgica imediata.

Trauma do dispositivo

Um trauma de natureza contundente no pesco¢o e/ou qualquer area do corpo abaixo do local onde a derivacéo esta
implantada pode possivelmente resultar em danos na derivagao.

Morte subita inexplicavel 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 exposi¢do.

Algumas destas mortes podiam representar mortes relacionadas com convuls&es, 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 atualizacdo com os dados de doentes nos EUA de fevereiro de 2005. Estes dados incluem 31 920
doentes com VNS Therapy 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
dltimas 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 estimula¢do 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 popula¢do 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.
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2.3.2. Avisos — Geradores

2.3.2.1. Geradores com AutoStim (Estimulacdo automatica)

@ NOTA: Para uma descri¢do completa da AutoStim (Estimulacdo automatica), consulte «Modo de AutoStim» na
pagina 69.

Arritmia cardiaca

Modelo 1000 A funcionalidade AutoStim Mode (Modo de estimulagdo automatica) nao deve ser
Modelo 1000-D utilizada em doentes com arritmias clinicamente significativas, que tenham dispositivos
Modelo 106 OU que estdo a receber tratamentos que interferem com as respostas normais

intrinsecas da frequéncia cardiaca (por ex., dependéncia de um pacemaker,
desfibrilador implantavel, bloqueadores beta-adrenérgicos). Os doentes também ndo
devem ter um historial de incompeténcia cronotrépica normalmente observado em
doentes com bradicardia sustentada (frequéncia cardiaca <50 bpm). Consulte também
«Funcionamento de outros dispositivos implantados» na pagina 32.

2.3.2.2. Modelo 106 (com numeros de série <80 000)

Potencial interrupg¢ao da terapia

Para o Modelo 106 (com numeros de série <80 000), existe um potencial de interrup¢do da terapia. A corrente de
saida do Modo de iman deve ser sempre definida pelo menos 0,125 mA acima da corrente de saida do Modo de
AutoStim. Quando a corrente de saida do Modo de iman é igual ou inferior a corrente de saida do Modo de AutoStim,
as aplicacdes repetidas do iman podem ativar uma funcionalidade de seguranca do dispositivo que desativa a
estimulacdo. Enquanto a estimulacao estiver desativada, o gerador ndo administrara a terapia e devera ser
programado pelo médico para retomar o tratamento. Se a saida de estimulacdo for desativada (0 mA), a estimulacdo
pode ser retomada na proxima consulta programando a ativa¢do da corrente de saida de estimulacao.
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2.3.2.3.  Modelo 1000 (com nUimeros de série <100 000)

Potencial aviso incorreto de impedancia alta

Alguns geradores com o modelo 1000 (com ndmeros de série <100 000) comunicam valores de impedancia mais alta
em comparac¢do com modelos anteriores, devido a uma alteracdo no tempo da medicdo da impedancia durante o
impulso do teste de diagndstico. Esta diferenca de tempo ndo afeta a longevidade da bateria nem a capacidade de
administrar a terapia em seguranca. No entanto, pode resultar num aviso incorreto de impedancia alta:
» Potencial aviso incorreto de impedancia alta durante cirurgia de implantagao
E mais provavel ocorrer um aviso incorreto de impedancia alta em cirurgias de substituicdo do gerador em
comparagdo com os novos implantes, devido a fibrose da derivacdo. Siga os passos de resolucdo de problemas
no manual do médico do sistema de programacao para resolver fontes comuns de impedancia alta efetiva
(confirmar: insercdo do pino da derivacdo, tensdo do parafuso de fixacdo, colocacao do elétrodo no nervo,
irrigacdo do nervo e diagndstico do gerador indicativo da funcdo normal). Se ainda for comunicada uma
impedancia da derivagdo alta (=5300 Q), considere a substituicdo da derivagdo ou do gerador.
 Potencial aviso incorreto de impedancia alta na consulta de seguimento ou de titula¢ao
Se for observada impedancia da derivacao alta (=5300 Q), realize um raio X ao térax e pescoco (vistas
anteroposterior e lateral) e contacte o «Apoio Técnico» na pagina 237. A cirurgia é justificada se o raio X
apresentar insercdo inadequada do pino da derivacao ou quebra da derivacdo. Para Modelo 1000 (com
numeros de série <100 000) implantado, aconselhe os doentes a usar o iman diariamente para verificar se a
estimulacdo é sentida e comunicar qualquer alteracdo na percecdo dos sintomas clinicos relacionados com a
estimulacdo (por ex., aumento de convulsdes, estimulacdo dolorosa, altera¢es na percecdo da estimulacao).
Na auséncia de complicacBes relacionadas com o dispositivo (por ex., percecao da estimulacdo magnética, sem
alteracBes nos sintomas clinicos), uma impedancia da derivacao superior a esperada ndo é indicacdo de mau
funcionamento do gerador ou da derivacdo. Continue a realizar o Diagndstico do sistema em cada consulta
para monitorizar para novos aumentos na impedancia.

2.4. Precauctes A

Os médicos devem informar os doentes sobre todos 0s riscos potenciais e acontecimentos adversos
debatidos nas instrucdes de utilizacdo do sistema VNS Therapy.

2.4.1. Precaucbes — Todos os implantes

Precaucao geral

Salvo indicagao em contrario, todas as indicacBes, contraindicagdes e possiveis complicaces e acontecimentos
adversos sdo aplicaveis a todos os componentes implantaveis do sistema VNS Therapy.
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Formacao de médicos

E muito importante que os médicos tenham a formacao adequada.

Os médicos prescritores devem ter experiéncia no diagndstico e tratamento da epilepsia e devem estar familiarizados
com a programacdo e a utilizagdo do sistema VNS Therapy. Consulte também «Educacao, formacao e servicos» na
pagina 15.

Os médicos que implantam o sistema VNS Therapy devem ter experiéncia em cirurgia dentro da bainha carotidea e
conseguir executar a técnica cirdrgica utilizada para implantar o sistema VNS Therapy. Consulte também «Formacdo
de cirurgiGes» na pagina 92.

Utilizagao durante a gravidez

Aseguranca e a eficacia do sistema VNS Therapy nao foram estabelecidas quanto a sua utilizacdo durante a gravidez.
N&o foram realizados estudos adequados e devidamente controlados do sistema VNS Therapy em mulheres gravidas.
Foram realizados estudos de reproducdo utilizando coelhos fémeas estimulados com um sistema VNS Therapy
disponivel no mercado a definicBes de doses de estimulacdo semelhantes as utilizadas para humanos. Estes estudos
em animais ndo revelaram quaisquer evidéncias de fertilidade comprometida ou danos no feito devido ao VNS
Therapy. Como nem sempre os estudos de reproducdo animal permitem prever a resposta humana, e como 0s
estudos realizados em animais ndo podem aprofundar as malformacdes do desenvolvimento, 0 VNS Therapy sé deve
ser utilizado durante a gravidez se absolutamente necessario.

Efeitos noutros dispositivos médicos

O sistema VNS Therapy pode afetar o funcionamento de outros dispositivos implantados, (por ex., pacemakers
cardiacos, desfibriladores implantados). Os possiveis efeitos incluem problemas de detec¢do e respostas inadequadas
dos dispositivos. Se o doente necessitar simultaneamente de um pacemaker implantavel, de terapia desfibrilatéria ou
de outros tipos de estimuladores, pode ser necessaria a programacdo cuidadosa de cada sistema para otimizar o
beneficio que o doente retira de cada dispositivo. Adicionalmente, quando o sistema VNS Therapy e outro
estimulador sdo implantados no mesmo doente, os dois estimuladores devem ser colocados a uma distancia minima
de 10 centimetros (4 pol.) para evitar interferéncia de comunicacdo. Os utilizadores devem consultar a etiquetagem
do produto do dispositivo concorrente para determinar se se aplicam precau¢des adicionais.

Reinicializagdo do dispositivo

Modelo 1000 Agquando da reinicializacdo do gerador, a corrente de saida de estimulacao é
Modelo 1000-D desativada; no entanto, todas as definicdes e o histérico do dispositivo sdo
Modelo 106 preservados. Apds uma reinicializacdo bem-sucedida, a corrente de saida de
Modelo 105 estimulacdo do gerador pode ser reativada para retomar o funcionamento com as
Modelo 104 definicdes previamente programadas.

Modelo 103

Modelo 102 A reinicializacdo do dispositivo desliga o dispositivo (corrente de saida = 0 mA).
Modelo 102R
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Perda do histérico do dispositivo

Modelo 102 Uma reinicializacdo do dispositivo provoca a perda de todas as informac&es do

Modelo 102R histérico do dispositivo. As informac8es do histérico do dispositivo (por ex., iniciais do
doente programadas, data de implante, nUmero de série do dispositivo) devem ser
documentadas antes da reinicializacdo.

2.4.2. Precaucdes — Gerador e derivacao

2.4.2.1. Geradores

Estimulagdo indesejada

Modelo 1000
Modelo 1000-D
Modelo 106

Bateria drenada ou sem carga

Modelo 1000
Modelo 1000-D
Modelo 106

Modelo 102
Modelo 102R

Para dispositivos que pressentem alterac8es na frequéncia cardiaca, a detecdo
de falsos positivos pode provocar estimulacdo indesejada. Alguns exemplos de
situacBes em que a frequéncia cardiaca pode aumentar incluem exercicio,
atividade fisica e alterac8es autondmicas normais na frequéncia cardiaca,
quando o doente esta acordado e a dormir, etc.

Fale com o seu doente sobre a funcionalidade AutoStim (Estimulacao
automatica). A utilizacdo desta funcionalidade resulta numa longevidade
reduzida da bateria, levando a substituicdes mais frequentes. Uma vez que a
funcionalidade AutoStim (Estimulacdo automatica) pode afetar
significativamente a durac¢do da bateria do gerador, os doentes devem
regressar ao médico a intervalos adequados para avaliar se estdo a beneficiar
das defini¢cBes atuais da AutoStim. consulte a «Geradores com AutoStim
(Estimulacdo automatica)» na pagina 77.

Ndo utilize frequéncias de 5 Hz ou inferiores para estimulacdo a longo prazo.
Estas frequéncias geram um sinal de acionamento eletromagnético, que resulta
no esgotamento excessivo da bateria do gerador implantado. Por conseguinte,
utilize estas baixas frequéncias apenas para curtos periodos de tempo.

2.4.2.2. Funcionalidades opcionais do gerador

® NOTA: para uma descricdo completa das funcionalidades opcionais, consulte «Funcionalidades e modos do

sistema» na pagina 68.
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Detecdo de frequéncia cardiaca baixa/decubito ventral

Modelo 1000
Modelo 1000-D

Programacdo agendada

Modelo 1000
Modelo 1000-D

Programacao dia/noite

Modelo 1000
Modelo 1000-D

Estas funcionalidades destinam-se apenas a fins informativos. N&o utilize os
eventos detetados para alarmes ou diagndsticos médicos.

Uma vez que esta funcionalidade permite ao gerador aplicar aumentos de
terapia a intervalos programados, pode ndo ser adequada para utilizacdo em
doentes ndo-verbais ou incapazes de utilizar o iman do doente para
interromper a estimulacdo indesejada. Do mesmo modo, tenha cuidado ao
utilizar esta funcionalidade em doentes com histérico de apneia obstrutiva do
sono, falta de ar, tosse, dificuldades em engolir ou aspiracao.

Considere o risco e os beneficios de alterar as definicdes conhecidas e
eficazes de um doente antes de esta funcionalidade ser utilizada ou quando
sao feitos ajustes de parametros.

Avalie a tolerancia do doente ao conjunto de parametros alternativos antes de
o doente sair da consulta.

Informe os seus doentes sobre quando esperar uma mudanca de definicdo
(ou seja, quando as Defini¢cBes para o periodo do dia transitam para
Defini¢cdes para o periodo da noite).

Funcionalidades dependentes do tempo

Modelo 1000
Modelo 1000-D

2.4.2.3. Derivacoes

A Programacdo Dia-Noite e a Programagdo agendada ndo se ajustam
automaticamente a hora de verdo nem a alteractes no fuso horario. Informe o
doente de que deve consultar o médico para reprogramacao, se necessario.

Ndo utilize uma deriva¢do que ndo uma derivagao VNS Therapy

Utilize uma deriva¢do de um pino VNS Therapy com o gerador de recetaculo Unico ou uma derivacdo de dois pinos
VNS Therapy com o gerador de recetaculo duplo, uma vez que a utilizacdo de outras derivacdes pode danificar o

gerador ou ferir o doente.

Tamanho da derivagdo

A derivacdo esta disponivel em varios tamanhos. Uma vez que ndo é possivel prever o tamanho da derivacdo de que
os doentes irdo precisar, recomenda-se que esteja disponivel pelo menos uma deriva¢do de tamanho alternativo no
bloco operatdrio. Adicionalmente, devem estar também disponiveis derivac8es de reserva na eventualidade de a
esterilidade ser comprometida ou de ocorrerem danos durante a cirurgia. Para saber a disponibilidade de tamanhos
da derivacdo, consulte «Informacdes técnicas — Derivacdes» na pagina 59.
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Acontecimentos adversos relacionados com a derivagao

Os possiveis acontecimentos adversos especificamente relacionados com a derivacdo incluem migracao,
desalojamento, quebra e corrosao.

Potenciais efeitos das quebras da derivagao

As fraturas da derivacdo do sistema VNS Therapy podem impedir os doentes de receber a terapia. Podem também
impedir ou interferir com a detecdo de convulsdes, se a funcdo estiver ativada. As criancgas (<12 anos de idade) podem
ter mais probabilidades de apresentar certos fatores de risco para falhas da derivacdo, incluindo um maior nivel de
atividade e uma maior probabilidade de manipular a derivacdo. Se suspeitar da existéncia de uma fratura da
derivacao, efetue um teste de diagndstico para avaliar a continuidade no sistema. Se o diagndstico sugerir a presenca
de uma fratura, pondere colocar a corrente de saida do gerador para zero miliamps (0 mA). Avancar com a
estimulacdo com uma derivac¢do fraturada pode resultar na dissolucdao do material condutor, resultando em
acontecimentos adversos (por ex., dor, inflamacao e disfun¢do das cordas vocais). Os beneficios e riscos de deixar o
gerador LIGADO (estimulacdo ativa) aquando da presenca de uma fratura da derivacdo devem ser avaliados e
monitorizados pelo profissional médico encarregue de tratar o doente.

Para mais informacdes sobre os testes de diagndstico, consulte «Diagnéstico do dispositivo» no manual do sistema
de programacdo especifico do modelo publicado em www.livanova.com.

2.4.3. Precaucdes — Relacionadas com a implantacao

2.4.3.1. QOperatorias

Posicionamento do nervo vago

O sistema VNS Therapy esta indicado para utilizacao apenas na estimulacdo do nervo vago esquerdo na area do
pescogo dentro da bainha da cardtida, abaixo do local onde os ramos cardiacos cervicais superior e inferior se
separam do nervo vago. A seguranca e eficacia do sistema VNS Therapy ndo foram estabelecidas para estimulagdo do
nervo vago ou de qualquer outro nervo, musculo ou tecido.

Inversao da polaridade da derivagao

A'inversdo da polaridade da derivacao tem sido associada a um aumento da probabilidade de bradicardia nos
estudos com animais. E importante que os elétrodos sejam ligados ao nervo vago esquerdo na orientacdo correta.
Também é importante certificar-se de que as deriva¢8es com pinos de conector duplo estdo corretamente inseridas
(banda de marcagdo branca/nimero de série para a ligacao +) nos recetaculos do gerador.
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Colocagdo do dispositivo

Modelo 1000 Apenas para a funcionalidade AutoStim (Estimulacdo automatica), a localizacdo fisica
Modelo 1000-D do dispositivo afeta significativamente a sua capacidade em detetar adequadamente
Modelo 106 0s batimentos cardiacos. Por conseguinte, deve ter cuidado para seguir o processo de

selecdo da localizacdo do implante descrito no Procedimento de implantacdo. Tenha
em atencdo que este procedimento de selecdo da localizagdo do implante pode ser
realizado antes da operacdo, no ambito da preparacdo cirdrgica do doente.

Equipamento ligado a rede elétrica

Tenha extremo cuidado se o equipamento ligado a rede elétrica for utilizado para testar a derivacdo, uma vez que a
corrente de fuga pode provocar lesdes no doente.

Parafuso de fixagao

Ndo introduza uma derivagdo no recetaculo do gerador até verificar visualmente se o parafuso de fixagdo esta
suficientemente retraido para permitir a introdu¢do. Nao retraia o parafuso de fixacdo mais do que o necessario para
a insercdo da derivacdo.

Chave sextavada

Certifique-se de que a chave sextavada esta completamente inserida no parafuso de fixacao e, em seguida, empurre
a chave sextavada para dentro e rode-a no sentido dos ponteiros do relégio até ouvir um estalido. Para evitar
deslocar o orificio para o parafuso de fixacdo e/ou danos no parafuso de fixacdo, introduza a chave sextavada no
centro do orificio, mantendo-a perpendicular ao gerador.

Controlo de infe¢Bes

E importante sequir procedimentos de controlo de infeces. As infecdes relacionadas com qualquer dispositivo
implantado sdo dificeis de tratar e podem exigir a explantacdo do dispositivo. O doente deve receber antibidticos
antes da cirurgia. O cirurgido deve certificar-se de que todos os instrumentos estao esterilizados antes da operacdo.
Recomenda-se a irrigacao frequente de ambos os locais de incisdo com quantidades abundantes de bacitracina ou
solucdo equivalente antes do fechamento. Para minimizar as cicatrizes, estas incis6es devem ser fechadas com
técnicas de fechamento cosméticas. Adicionalmente, devem ser igualmente administrados antibiéticos no poés-
operatdrio a critério do médico. As criangas (<12 anos de idade) podem correr maior risco de infecdo em comparacao
com doentes adolescentes e adultos (=12 anos). Deve sublinhar-se a importancia de monitorizar cuidadosamente o
local para prevenir infecBes, bem como de evitar manipular o local cirdrgico apés o implante.

2.4.3.2. Pdbs-operatorias

Estabilizagcdo da deriva¢ao

O doente pode utilizar um colar cervical, durante a primeira semana, para ajudar a garantir a estabilizacdo adequada
da derivacao.
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Programacao apés a cirurgia
N&o programe o sistema VNS Therapy para LIGADO ou para tratamento de estimulag¢do periédica durante, pelo

menos, 14 dias ap6s a implantagao inicial ou de substituicdo. O ndo cumprimento desta precaugdo pode resultar em
desconforto para o doente ou em acontecimentos adversos.

Lesbes no nervo vago

Algumas complica¢gdes podem estar associadas a danos no nervo vago:

¢ Arouquiddo pode ser causada por uma avaria do dispositivo, constri¢cao do nervo ou fadiga do
nervo. A constricdo do nervo sera visivel alguns dias apds a implantagdo, podendo ser necessario
explantar a derivacdo. Normalmente, a fadiga do nervo ocorre apds a utilizagdo de parametros de
estimulagdo intensos, podendo ndo estar associada a outros acontecimentos adversos. Se
suspeitar da presenca de fadiga, o gerador deve ser desligado durante varios dias, enquanto a
rouquiddo persistir.

¢ Uma rouquiddo persistente ndo associada a estimulacdo sugere uma possivel irritacdo do nervo e
deve ser imediatamente investigada.

¢ Apresenca de trauma no nervo vago no local de implantacdo pode resultar em disfuncao
permanente das cordas vocais.

Irritagdo da laringe

A estimulacdo pode causar irritacdo na laringe. Os doentes que fumam podem apresentar um risco acrescido de
irritacdo na laringe.

2.4.4. Precaucbes — Ambiente hospitalar e clinico

Os doentes devem adotar cuidados razodveis para evitar dispositivos que produzam um campo elétrico ou
magnético forte. Se um gerador deixar de funcionar na presenca de interferéncia eletromagnética (IEM),
afastar-se da fonte da mesma podera fazer com que o gerador retome o modo de funcionamento normal.

Funcionamento do sistema VNS Therapy

Execute sempre o diagndstico do dispositivo apds qualquer um dos procedimentos aqui mencionados. As
precaucdes adicionais referentes a estes procedimentos encontram-se descritas em seguida.

Procedimentos de diagndstico de rotina

N&o se prevé que a maioria dos procedimentos de diagndstico (por ex., fluoroscopia, radiografia) afete o
funcionamento do sistema.

Mamografia

Para obter imagens claras, os doentes poderdo ter de adotar uma posicdo especial nos procedimentos de
mamografia, devido a localizacdo do gerador no térax.
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Radiagdo terapéutica

A radiacdo terapéutica pode danificar o sistema de circuitos do gerador. As fontes deste tipo de radiacdo incluem
procedimentos de radiacdo terapéutica, maquinas de cobalto e aceleradores lineares. O efeito da radiacao é
cumulativo, sendo a extensao dos danos determinada pela dosagem total. Os efeitos da exposicdo a esta radiacdo
podem variar de um disturbio temporario a danos permanentes, e podem ndo ser detetdveis imediatamente.

Eletrocirurgia

O uso de eletrocirurgia (eletrocautério ou dispositivos de abla¢do por radiofrequéncia [RF]) pode danificar o gerador.
Durante o procedimento de implantagdo do sistema, ndo utilize equipamento eletrocirlrgico apds a introducdo do
gerador no campo estéril. Para minimizar a corrente que flui através do gerador e do sistema da derivacao quando
sdo realizados outros procedimentos cirlrgicos, siga estas precaucoes:

e Posicione os elétrodos da eletrocirurgia o mais afastados possivel do gerador e da derivacao.

 Evite colocar os elétrodos de modo a colocar o gerador ou a derivacao no caminho direto do fluxo de corrente

Ou na drea do corpo que esta a ser tratada.
» Certifique-se de que o gerador esta a funcionar conforme programado apds a eletrocirurgia.

Descarga eletrostatica (ESD)

A ESD pode danificar o gerador. Ndo toque na haste de metal da chave sextavada quando esta estiver engatada no
parafuso de fixacdao do gerador. Esta haste pode servir de condutor de descargas eletrostaticas para o sistema de
circuitos do dispositivo.

Litotripsia extracorpdrea por ondas de choque

A litotripsia extracorpdrea por ondas de choque pode danificar o gerador. Se for necessaria terapia por ultrassons,
ndo posicione a area do corpo onde o gerador esta implantado no banho de agua ou em qualquer outra posi¢ao que
0 exponha a terapia por ultrassons. Se ndo for possivel evitar esta posi¢ao, programe a corrente de saida do gerador
para 0 mA durante o tratamento e, ap0s a terapia, reprograme o gerador para 0s parametros originais.

Tratamento que envolve correntes elétricas

Se o0 doente receber tratamento médico que envolva a passagem de corrente elétrica através do corpo (por exemplo,
de uma unidade TENS), a corrente de saida do gerador deve ser definida para 0 mA ou o gerador deve ser
monitorizado durante as fases iniciais do tratamento.

Ultrassons terapéuticos

A aplicacdo regular de ultrassons terapéuticos pode danificar o gerador e estes podem ser inadvertidamente
concentrados pelo dispositivo, causando problemas no doente.

@ NOTA: Os ultrassons de diagnéstico ndo apresentam nenhum efeito adverso conhecido a nivel do gerador ou
da derivac¢do.
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2.4.5. Precaucdes — Ambientes ocupacionais no
domicilio
Os doentes devem adotar cuidados razoaveis para evitar dispositivos que produzam um campo elétrico ou

magneético forte. Se um gerador deixar de funcionar na presenca de interferéncia eletromagnética (IEM),
afastar-se da fonte da mesma podera fazer com que o gerador retome 0 modo de funcionamento normal.

Ndo se espera efeito no gerador

Nd&o se prevé que fornos micro-ondas, sistemas de ignicdo elétrica, linhas de transmissdo de poténcia, dispositivos

antirroubo e detetores de metal em boas condic8es de funcionamento afetem o gerador. Contudo, devido aos niveis
de energia superiores, fontes como antenas de transmissdo podem interferir com o sistema VNS Therapy. Sugere-se
que o gerador seja afastado no minimo 1,8 metros (6 pés) de qualquer equipamento que possa causar interferéncia.

CUIDADO: O doente devera obter aconselhamento médico antes de entrar em ambientes protegidos por um
aviso que impede a entrada de doentes implantados com um pacemaker cardiaco ou desfibrilador.

Telemoveis

Com base nos dados de teste atuais, as emissdes de RF de telemdveis nao tém qualquer efeito no funcionamento do
gerador. Os telemdéveis podem conter imanes (consulte «Outros dispositivos eletromecanicos» abaixo.)

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

Os desativadores de etiquetas do sistema EAS podem interferir com o VNS Therapy quando funcionam na
proximidade do gerador. Os potenciais efeitos incluem estimulacdo inibida e ativa¢des acidentais (do iman ou da
AutoStim). Os doentes devem ser advertidos a permanecer a pelo menos 60 centimetros (2 pés) de distancia dos
desativadores de etiquetas do Sistema EAS para evitar potenciais interferéncias.

Outros dispositivos eletromecanicos

fmanes de elevada intensidade, tablet PC e as respetivas capas, ganchos para o cabelo, vibradores, imanes de
altifalantes, telemdveis, smartwatches, dispositivos elétricos para usar junto ao corpo e outros dispositivos elétricos
ou dispositivos eletromecanicos semelhantes, que possam ter um campo magnético estatico ou pulsado forte,
podem causar a ativacdo acidental do iman ou inibicdo da estimulacdo. Os doentes devem ser advertidos para
manterem tais dispositivos afastados do gerador pelo menos 20 centimetros (8 polegadas).

2.4.6. Precaucdes — Gerador e efeitos da IEM noutros
dispositivos

Os doentes devem adotar cuidados razodveis para evitar dispositivos que produzam um campo elétrico ou
magneético forte. Se um gerador deixar de funcionar na presenca de interferéncia eletromagnética (IEM),

Pagina 31—26-0011-0216/3 (POR)



Indicacdes, avisos e precaucdes

afastar-se da fonte da mesma podera fazer com que o gerador retome 0 modo de funcionamento normal.

Interferéncia durante a estimulagao

Durante a estimulac¢do, o gerador pode interferir com dispositivos que funcionam no intervalo de 30 kHz a 100 kHz,
(por ex., radios de transistores de bolsa e aparelhos auditivos). Esta interferéncia é teoricamente possivel e ndo foram
relatados quaisquer efeitos em aparelhos auditivos, embora o gerador possa interferir com um radio de transistores.
Até a data ndo foram realizados quaisquer testes especificos, pelo que ndo estdo disponiveis informac8es definitivas
sobre os efeitos. O doente deve afastar-se — tipicamente pelo menos 1,8 metros (6 pés) — de equipamento com o
qual possa interferir.

Interferéncia durante a programagao ou interroga¢ao

A programacdo ou interrogac¢do do gerador pode momentaneamente interferir com outros equipamentos
eletrénicos sensiveis nas proximidades. Nao se prevé que o gerador ative detetores de metais em aeroportos ou
dispositivos antirroubo que se encontram a uma distancia aproximada de 1,8 metros (6 pés).

Funcionamento de outros dispositivos implantados

O gerador e o iman do doente podem afetar o funcionamento de outros dispositivos implantados, tais como
pacemakers cardiacos e desfibriladores implantados. Os possiveis efeitos incluem problemas de detecdo e respostas
inadequadas do gerador. Se o doente necessitar de um pacemaker implantavel e/ou de terapia desfibrilatoria, é
necessaria uma programacdo cuidadosa de cada sistema para otimizar o beneficio que o doente retira de cada
dispositivo.

Itens afetados por campos magnéticos fortes

O iman fornecido para ativagdo ou inibicdo do gerador pode danificar televis@es, discos de computador, cartdes de
crédito e outros itens afetados por campos magnéticos fortes.

Efeitos nos monitores de ECG

A comunicacdo de dados do gerador produz um artefacto de ECG, conforme indicado abaixo.

Figura1. Artefacto de ECG produzido pela comunicacdo do gerador

Gerador desligado de programagéo Gerador ligado

Intera¢Bes com monitores fetais

Os intervalos de funcionamento do sistema VNS Therapy e os monitores fetais sao diferentes e ndo se prevé qualquer
interacdo. No entanto, nao foram realizados testes, pelo que existe a possibilidade de intera¢do entre o sistema
VNS Therapy e sistemas de monitorizacao fetal.
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2.4.7. Precaucgbes — Esterilizacao

O gerador, a derivacdo, o pacote de acessorios e o tunelizador foram esterilizados por gas plasma de
perdxido de hidrogénio (H,0, ou HP) e sdo fornecidos numa embalagem esterilizada a fim de permitir a
introducdo direta no campo cirdrgico.

@ NOTA: O gas 6xido de etileno (EO/EtO) e 0 gas plasma de HP poderdo ter sido utilizados em dispositivos

estéreis anteriormente distribuidos.

O prazo de validade e 0 método de esterilizacdo sao indicados em cada embalagem. No interior da
embalagem esterilizada, encontra-se um indicador do processo de esterilizacdo, que € apenas utilizado
como um auxiliar do processo de fabrico interno.

N3o reesterilizar

Néo reesterilize qualquer produto VNS Therapy. Devolva quaisquer dispositivos abertos a LivaNova.

2.4.8. Precaucdbes — Armazenamento

Liquidos e humidade

Ndo armazene quaisquer componentes do sistema num local onde possam ser expostos a dgua ou outros liquidos. A
humidade pode danificar a integridade do selo dos materiais da embalagem.

Apirogénico
Os componentes implantaveis do sistema sdo apirogénicos.

Temperatura e humidade

Armazene os dispositivos no sistema nos intervalos indicados abaixo. As condi¢8es fora deste intervalo podem
danificar os componentes.

Tabela 3. Intervalos de humidade e temperatura de armazenamento

Tipo ou modelo do dispositivo Intervalo de Intervalo de
temperatura humidade relativa

Todos os modelos -20°C (-4 °F) e +55 °C (+131 °F) N/A

Todos os modelos -20°C (-4 °F) e +55°C(+131 °F) N/A
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Tabela 3. Intervalos de humidade e temperatura de armazenamento (continuagao)

Tipo ou modelo do dispositivo Intervalo de Intervalo de
temperatura humidade relativa

AT ~20 °C (-4 °F) e +55 °C (+131 °F) N/A
Modelo 502

Modelo 201 -20°C (-4 °F) e +55°C(+131 °F) 5-95%

Modelo 2000 -20°C(-4°F) e +55°C(+131 °F) Até 95%, incluindo condensagdo
Modelo 250 -20°C (-4 °F) e +55°C(+131 °F) 10-90%

Modelo 3000 -20°C (-4 °F) e +55 °C(+131 °F) 10-90%, sem condensagao

NEHED 220 ~20 °C (-4 °F) e +55 °C (+131 °F) N/A

2.4.9. Precaucdbes — Manuseamento

2.49.1. Antes da utilizacdo/Implante

Dispositivo deixado cair

Ndo implante ou utilize um dispositivo estéril se o tiver deixado cair. Os dispositivos deixados cair poderao ter
componentes internos danificados.

Prazo de validade

Ndo implante ou utilize um dispositivo estéril se o prazo de validade tiver expirado. Tal pode afetar negativamente a
longevidade e a esterilidade do dispositivo.

Integridade do dispositivo estéril

Ndo implante ou utilize um dispositivo estéril se a integridade da barreira estéril exterior ou interior tiver sido
perfurada ou alterada.

N&o utilize um procedimento ultrassénico para limpar

Ndo utilize um procedimento ultrassénico para limpar quaisquer componentes do sistema VNS Therapy. A limpeza do
gerador com um procedimento ultrassénico pode provocar danos.
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Ndo implante novamente um dispositivo explantado

Fornecidos estéreis, os componentes do sistema VNS Therapy séo dispositivos para uma Unica utilizacdo. Em
circunstancia alguma devera voltar a implantar um gerador ou uma derivagdo explantada, uma vez que ndo é possivel
assegurar a sua esterilidade, funcionalidade e fiabilidade, podendo surgir infecdes.

2.4.9.2. Depoisdo explante

Ndo incinere o gerador

O gerador contém uma bateria quimica selada e podera ocorrer uma explosao se for sujeito a temperaturas de
incineragao ou cremacdo.

Devolva os geradores e deriva¢des explantados

Os geradores e derivacdes explantados sdo residuos médicos e devem ser tratados de acordo com as leis locais.
Devem ser devolvidos a LivaNova para serem examinados e eliminados de forma adequada, juntamente com um
Formulario de devolucdo do produto preenchido. Antes da devolu¢do de componentes do dispositivo, desinfete-os
com Betadine®, impregnado em Cidex® ou outro desinfetante semelhante e sele-os duplamente numa bolsa ou
noutro recipiente devidamente etiquetado com um aviso de perigo biolégico. Consulte «Formulario de devolucdo do
produto» na pagina 234 para obter instrucoes.
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Este tdpico inclui os seguintes conceitos:

3.1. Estudos clinicos —Seguranga ...
3.2. Estudos clinicos — Eficacia ...
3.3. Bibliografia de estudos clinicos ...
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3.1.  Estudos clinicos — Seguranca

@ NOTA: Para utilizagdo prevista/indicacdes, consulte «Utilizacdo prevista e indicacdes» na pagina 17.

O sistema VNS Therapy foi implantado em 454 doentes em cinco estudos clinicos que envolveram 611
dispositivos (alguns doentes foram submetidos a uma substituicdo do gerador). Em agosto de 1996, a
exposicdo total ao VNS Therapy nestes 454 doentes foi de 901 dispositivos/anos. A média de exposi¢cdo dos
doentes individuais foi de 24 meses, variando entre oito dias e 7,4 anos.

No total, nove doentes faleceram durante estes cinco estudos. Um doente faleceu devido a uma das
seguintes condic8es: purpura trombocitopénica trombdtica, afogamento, pneumonia de aspiracao,
pneumonia e insuficiéncia renal associada a ingestdo de farmacos e de alcool. As outras quatro mortes ndo
apresentaram uma causa de morte aparente, podendo ser classificadas como morte subita inesperada em
epilepsia (SUDEP). Os investigadores ndo atribuiram nenhuma destas mortes ao sistema VNS Therapy.

3.1.1. Desempenho do dispositivo

O sistema VNS Therapy teve um desempenho de acordo com as suas especificagdes. A maioria dos
problemas com o dispositivo consistiu em dificuldades de comunica¢do que foram resolvidas através do
reposicionamento do Wand de programacao ou da substituicdo das baterias do Wand de programacao.
Ocorreu um episédio de impedancia da derivacdo alta que resultou na substituicdo do componente; foi
igualmente observada uma quebra da derivacdo devido a fadiga na bifurcacao de elétrodos. A maioria das
reclamacdes relativas ao dispositivo foi resolvida no dia da reclamacdo inicial.

3.1.2. Acontecimentos adversos observados em estudos

Incluidos nos cinco ensaios clinicos estavam dois ensaios de controlo ativo aleatorizados, com ocultacao
(Estudo EO03 e EO5), que envolveram 314 doentes e a implantacdo de 413 dispositivos, produzindo uma
exposicdo total do sistema VNS Therapy (incluindo o seguimento a longo prazo) de 591 dispositivos-anos.
Estes ensaios constituem a base das taxas de acontecimentos adversos observados.

A tabela abaixo contém apenas uma lista parcial dos acontecimentos adversos mais comuns e previstos
associados ao sistema VNS Therapy. Esta disponivel, junto do Departamento de Investigacao Clinica, uma
lista dos acontecimentos adversos observados por estudo na LivaNova.

A tabela abaixo indica os acontecimentos adversos destes estudos durante a fase de aleatorizacdo (um
periodo de observa¢do de, aproximadamente, 14 semanas) e a fase de aleatorizacao em conjunto com
seguimento a longo prazo (>3 meses) até agosto de 1996. O efeito secundario mais comum associado a
estimulac¢do foi rouquidao (alteracao da voz), que, dependendo das definicdes do dispositivo, pode ser pouco
percetivel a grave. Foi reportado que a rouquiddo ocorre principalmente durante o periodo de estimulacdo
LIGADO.
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Tabela4. Acontecimentos adversos observados

N=413 dispositivos em 314 doentes,152 doentes no grupo de tratamento HIGH (ALTO), 591 dispositivos-
anos

Fase de aleatorizagdo + Seguimento a longo prazo (>3 meses) N=314 doentes, 591 Fase de
dispositivos-anos aleatorizagao,
apenas HIGH
(ALTO)
N=152 doentes

Acontecimento | Ndmero NUmero de Acontecimentos/Dispositiv | NUmero % de
s adversos (AA) de doentes | acontecimento de doentes
doentes* doentes

Relacionados 13 4,1 13 0,022 N/A N/A
com a cirurgia

Relacionados 4 1,2 4 0,007 1 0,7
coma

estimulagdo

Alteracdo da voz 156 50 720 1,218 91 60
Aumento da 129 41 456 0,772 57 38
tosse

Faringite 84 27 182 0,308 36 24
Parestesia 87 28 377 0,638 32 21
Dispneia 55 18 55 0,093 32 21
Dispepsia 36 12 98 0,166 22 15
Nauseas 59 19 154 0,261 21 14
Laringismo 10 3,2 30 0,051 9 59

* NUmero de doentes que comunicaram o acontecimento pelo menos uma vez.

T Percentagem de doentes que comunicaram o acontecimento pelo menos uma vez.

T Inclufram infecdo, paralisia do nervo, hipestesia, paresia facial, paralisia da corda vocal esquerda, paralisia facial esquerda,
paralisia do hemidiafragma esquerdo, lesdo no nervo laringeo recorrente esquerdo, retencdo urindria e febre baixa.

3.1.2.1.  Status Epilepticus

E dificil de obter estimativas vélidas da incidéncia de status epilepticus emergente do tratamento entre
doentes tratados com o sistema VNS Therapy porque os investigadores que participaram nos ensaios
clinicos ndo utilizaram regras idénticas para a identificacao dos casos. No minimo, dois dos 441 doentes
adultos tiveram episddios que poderiam ser inequivocamente descritos como «estado». Além disso, foram
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comunicados varios episodios variavelmente definidos de exacerbacao de convulsdes (por exemplo, séries
de convulsdes e vagas de convulsdes).

3.1.2.2. Retrocesso apos a interrupc¢ao da estimulacao

A frequéncia de convulsdes foi monitorizada durante uma a quatro semanas apos a interrupc¢do da
estimulacdo devido a deplecdo da bateria em 72 instancias (68 doentes) no Estudo EO03. Destas instancias, 11
das 72 (15%) apresentaram um aumento superior a 25 por cento acima da linha de base e 42 das 72 (58%)
apresentaram uma reduc¢do superior a 25 por cento da taxa de convulsdes. A taxa de convulsGes aumentou
em mais do que 1,5 desvios padrao acima da linha de base em 10 por cento das instancias (em comparacao
com 0s 7 por cento previstos).

3.1.2.3. Potenciais acontecimentos adversos

Os acontecimentos adversos referidos durante os estudos clinicos como estatisticamente significativos sao
indicados a seqguir:

» Ataxia (perda de capacidade de coordenar o movimento muscular)

 Dispepsia (indigestdo)

» Dispneia (dificuldade em respirar, falta de ar)

» Hipestesia (sentido de tato comprometido)

e Aumento da tosse

» Infecdo

 Insodnia (auséncia de sono)

e Laringismo (espasmos da garganta, laringe)

» Movimento muscular ou convulsdo normalmente associada a estimulag¢ao

» Nauseas

» Dor

» Parestesia (formigueiro na pele)

 Faringite (inflamacdo da faringe, garganta)

» Alteracdo davoz (rouquiddo)

e Vomitos

Outros potenciais acontecimentos adversos possivelmente associados a cirurgia ou estimulacao incluem,
entre outros, os seguintes:

» Aspiracao (liquido nos pulmdoes)

» Coagulos sanguineos

e Sensacdo de sufocagao

» Danos nos nervos ou vasculatura na area cirdrgica, incluindo a artéria cardétida e a veia jugular

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

e Tonturas

 Disfagia (dificuldade em engolir)
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« Ulcera duodenal, tlcera gastrica

e Dor nos ouvidos

» Rubor facial (possivelmente mais comum em crian¢as com 4-11 anos de idade)
 Paralisia facial, paresia

e 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

» Dornolocal daincisao

« Irritabilidade

« Irritacdo da laringe (garganta irritada, dorida)

 Paralisia do hemidiafragma esquerdo

 lesdo no nervo laringeo recorrente esquerdo

 Paralisia da corda vocal esquerda

e Febre baixa

e Dores musculares

e Dor no pescogo

e Lesdononervo

» Estimulacdo dolorosa ou irregular

e Seroma

» Reacdo na pele, tecido

» Desconforto no estbmago

e Tinido (zumbido nos ouvidos)

e Dor de dentes

« (Cicatrizacdo incomum no local da incisdao

» Retencdo urindria

 Paralisia do nervo vago

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

é CUIDADO: Os doentes que manipulam o gerador e a derivacdo através da pele podem danificar ou desligar a
derivacdo do gerador e/ou causar possiveis danos no nervo vago.
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3.1.2.3.1.  Andlise dos relatérios relativos a dispositivos médicos enviados
a FDA — Indicacao de epilepsia no sistema VNS Therapy de 1 de julho de
1997 a 8 de outubro de 2004

Resumo

Uma vez aprovado um dispositivo médico para distribuicdo comercial, os requlamentos da Food and Drug
Administration (FDA) dos Estados Unidos exigem que certas partes, incluindo fabricantes de dispositivos
médicos, comuniquem a FDA as mortes e as lesdes graves que um dispositivo tenha causado ou para as
quais tenha contribuido. O relatdrio exigido é referido como um relatério de dispositivos médicos (MDR).

Como parte da aprovacdo de uma nova indicacdo em 2005, o Gabinete de Biometria e Vigilancia da FDA
analisou todos os MDR apresentados ao sistema VNS Therapy de 1 de julho de 1997 a 8 de outubro de 2004.
Durante este periodo, o sistema VNS Therapy tinha uma Unica indicagdo aprovada, a epilepsia. A analise
incluiu 2887 relatorios, dos quais 2453 foram comunicados de locais nos Estados Unidos. No final do periodo
analisado, havia 32 065 implantes de dispositivos VNS Therapy e 80 144 anos-dispositivo de experiéncia em
implantes. E importante salientar que, embora 0s acontecimentos tenham ocorrido durante o tratamento
com o sistema VNS Therapy, o envio de um MDR ndo significa necessariamente que o produto causou ou
contribuiu para o acontecimento que foi comunicado.

Mortes

Um total de 524 mortes foi comunicado a FDA durante o periodo de 1 de julho de 1997 a 8 de outubro de
2004. No final do periodo, havia 32 065 implantes de dispositivos VNS Therapy e 80 144 anos-dispositivo de
experiéncia em implantes. Das 524 mortes, 102 (20%) eram de «causa desconhecida», incluindo 24 mortes
de causas desconhecidas que ocorreram durante o sono (5% do total de mortes). Das mortes com uma
causa comunicada, as seguintes foram as etiologias mais comuns:
« Disturbio convulsivo (152 relatérios; 29% do total de mortes), incluindo morte subita inexplicavel em
epilepsia e estado epilético
» Eventos respiratérios (99 relatérios; 19% do total de mortes), incluindo pneumonia, edema pulmonar e
hipoxia
» Eventos cardiacos (51 relatérios; 10% do total de mortes), incluindo paragem cardiorrespiratoria,
enfarte e arritmias
* Eventos neurovasculares (24 relatérios; 5% do total de mortes), incluindo acidente vascular cerebral e
hemorragia cerebral
» Malignidade (19 relatdrios; 3% do total de mortes), incluindo cérebro e célon
o Suicidio (9 relatérios; 2% do total de mortes)

LesOes graves

Um total de 1644 lesdes graves foi comunicado a FDA durante o periodo de 1 de julho de 1997 a 8 de
outubro de 2004. No final do periodo, havia 32 065 implantes de dispositivos VNS Therapy e 80 144 anos-
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dispositivo de experiéncia em implantes. A lesao grave comunicada com maior frequéncia foi infecdo (525
relatérios). Aproximadamente 40% das infecBes eram conhecidas por exigirem explantacdo de dispositivos.
A segunda lesdo grave mais comum comunicada foi 0 aumento da atividade convulsiva (324 relatérios).
Outras incluem:

e Lesdao do nervovago (181 relatorios), incluindo paralisia das cordas vocais (109) e rouquiddo (71)

e LesBes respiratorias (141 relatdrios), incluindo apneia do sono (33), dispneia (50) e aspiracdo (14)

» Eventos cardiacos (123 relatérios), incluindo taquicardia, bradicardia, palpitacdes, hipertensdo,

hipotensdo, sincope e assistolia

» Dor (81 relatdrios), incluindo dor no térax e no pescoco

» Eventos gastrointestinais (60 relatérios), incluindo disfagia (24) e perda de peso (24)

e Depressdo (21 relatérios)

Dos 1644 relatérios de lesdes graves, 694 (42%) foram associados a explantacdo subsequente do dispositivo
nesse individuo.

Avarias do dispositivo

Um total de 708 avarias do dispositivo foi comunicado a FDA durante o periodo de 1 de julho de 1997 a 8 de
outubro de 2004. No final do periodo, havia 32 065 implantes de dispositivos VNS Therapy e 80 144
anos-dispositivo de experiéncia em implantes. Algumas das avarias mais comuns comunicadas foram
impedancia elevada das derivacBes (351), quebra das derivacbes (116), avaria do dispositivo (44) e migracao
do dispositivo (20).
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3.2. Estudos clinicos — Eficacia

Foram realizados cinco estudos clinicos da fase aguda com o sistema VNS Therapy (consulte abaixo). Estes
estudos incluiram 537 doentes, dos quais 454 foram implantados com o sistema VNS Therapy. No total,
foram implantados 611 dispositivos e a exposicdo total dos doentes foi de 901 dispositivos-anos, com uma
exposicdo média dos doentes individuais de 24 meses (variando de oito dias a 7,4 anos). No total,
participaram 45 centros nestes estudos: 40 nos Estados Unidos da América, 2 na Alemanha e 1 no Canada, 1
nos Paises Baixos e 1 na Suécia.

Tabela 5. Descrigdo dos estudos clinicos
Todos os doentes foram inscritos em todos os estudos clinicos, N=537

Tipo de estudo piloto piloto aberto aleatorizado aleatorizado

longitudinal longitudinal longitudinal paralelo paralelo

alto/baixo alto/baixo

NuUmero de doentes 11 5 133 126 262 537
inscritos
Numero de centros* 3 2 24 17 20 45
Periodo de semanas semanas semanas semanas semanas -
referéncia (linha de 2a4 3a6 -4a0 -12a0 -12a0
base)
Tipo de convulsdo parcial parcial todos os tipos parcial parcial -
NUmero de 1a2 1a2 nao 0a3 1a3 -
medicamentos AE especificado

* O total inclui centros fora dos EUA (Canad3, Paises Baixos, Alemanha-2 e Suécia); varios centros dos EUA participaram em mais
do que um estudo.

3.2.1. Finalidade

Afinalidade dos estudos foi determinar se o uso auxiliar de estimulacdo 6tima do nervo vago esquerdo
poderia reduzir a frequéncia das convulsdes em doentes com convulsdes refratarias.

3.2.2. Meétodos

Nos dois ensaios de controlo ativo, aleatorizados e com ocultacao (E03 e EO5), os doentes foram
aleatoriamente atribuidos a um de dois grupos de tratamento: HIGH (ALTO) (considerado terapéutico) ou
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LOW (BAIXO) (considerado menos terapéutico). Os doentes inscritos no estudo foram observados a cada
quatro semanas durante o periodo da linha de base (semanas -12 a 0). Foram implantados o gerador e a
derivacdo nos doentes que cumpriram os critérios de elegibilidade (consulte abaixo).

Duas semanas apos a implantacdo, os doentes foram aleatorizados para o grupo de estimulagdo HIGH
(ALTO) ou LOW (BAIXO) e o gerador foi ativado. Os doentes nos grupos HIGH (ALTO) receberam uma
frequéncia superior, uma largura de impulso superior e um ciclo de servico de estimulagdo superior. O
periodo de tratamento aleatorizado que seguiu a ativagdo do gerador teve uma duragdo de 14 semanas
(sendo que as ultimas 12 semanas deste periodo foram utilizadas na andlise da eficacia — as duas primeiras
semanas para um periodo de arranque do tratamento).

Tabela 6. Descri¢ao dos doentes
Todos os doentes implantados participaram em todos os estudos clinicos, N=454

I T R N N
e r—— L L L

Ndmero de doentes implantados 124 115 199
Numero de doentes estimulados 10 5 123 115 198 451
Idade em anos (intervalo) 32 33 24 33 33 32
(20-58)  (18-42) (3-63) (13-57)  (13-60) (3-63)
Nudmero de mulheres (%) 4 2 57 43 104 210
(36%) (40%) (46%) (37%) (52%) (46%)
Anos com epilepsia (intervalo) 22 20 17 21 23 21
(13-32) (5-36) (0,8-48) (4-47) (2-52) (0,8-52)
NUmero médio de medicamentos AE 1,0 1,0 2.2 2.1 2,1 2.1
Numero médio de convulsdes por dia na linha 0,6 0,42 0,65 0,70 0,58 -
de base alto/ alto/
0,85 0,51
baixo baixo

3.2.3. Resultados

3.2.3.1. Parametro de avaliacao de eficacia primario

O parametro de avaliacao de eficacia primario (reduc¢do percentual da taxa de convulsdes) foi medido ao
longo de 12 semanas (consulte abaixo). Os acontecimentos adversos foram avaliados em cada consulta dos
doentes.
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Tabela 7. Principais resultados em termos de eficacia e segurancga
Todos os doentes foram submetidos a uma andlise da eficacia em todos os estudos clinicos, N=441

441

NUmero de doentes na andlise 10 5 116 114 196

de eficacia

Redug¢do mediana das 32%* 48% 22%* 23% alto */6%  23% alto!/21% -

convulsdes/dia baixo baixo!

Redugdo média das 24%" 40% 7%* 24% alto*/6%  28% alto'/15% -

convulsdes/dia baixo baixo’

Diferenca em termos de média - - - 17%S 13%] | =

(alto/baixo) (3%/31%) (2%/23%)

% com >50% de resposta 30% 50% 29% 30% alto/14%  23% alto/16% -
baixo baixo

Exposigao (d-anos) 45 20 245 456 135 901

AAGT 9%/- 0%/- 6%/- 5%/0% 7%/9% -

Descontinuacdo (LOE/AA)* 0/1 0/0 2/3 0/2 1/3 3/9

Numero de explantes** 2 2 15 9 5 33

Mortes SUDEP/total't 0/0 0/0 3/4 0/3 1/2 4/9

Andlises abrangentes no seio do grupo:

* P <0,05, de acordo com o teste de Wilcoxon.
t P <0,0001, de acordo com anova.

1 P <0,05, de acordo com o teste t de Student.

Andlises abrangentes entre grupos:
§ P <0,02, de acordo com a soma do teste de Wilcoxon; P <0,02, de acordo com o teste t de Student.
11 P <0,04, de acordo com o teste de sinais alinhado; P <0,02, de acordo com o teste t de Student; P <0,03, de acordo com anova.

Informacgbes sobre a sequranga:

9] AAG = acontecimentos adversos graves.

# Descontinuagdo por auséncia de eficacia (LOE)/acontecimentos adversos (AA) a um ano, excluindo as mortes.

** NUmero de explantes em agosto de 1996, excluindo mortes.

tT Todas as mortes ocorreram até a data de encerramento do periodo de seguimento a longo prazo em agosto de 1996.

3.2.3.2. Alteracdo na frequéncia das convulsdes, distribuicao dos
doentes

O grafico e a tabela correspondente abaixo mostram os resultados do Estudo EQ5, o estudo mais
abrangente e mais recente dos estudos de controlo ativo, aleatorizados e com ocultacdo:
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Figura2. Alteracdo nafrequéncia das convuls@es, distribuicdo dos doentes (com a tabela correspondente)

Todos os doentes do estudo EO5 concluiram a avaliacdo da eficacia, N=196

100
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—RAD(A —e-ALTA
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¥ de doentes

: 0
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Alteracao da percentagem (convulsdes/dia)
desde a linha de base

Todos os doentes participaram nas andlises de eficacia do estudo EQ5, N=196

Principais estatisticas de eficacia (EQ5)

Alteragdo da percentagem (Convulsdes/Dia) desde a linha de base
Estatisticas Alto (94) Baixo (102) Diferenca

Mediana -23% -21% N/A
Quartis 25%, 75% -8,9%, -49% 4,0%, -43% N/A
Intervalos de confianca de -35%, -21% -23%, -7,7% -23%, -2,3%
95%

Intervalo (min., méx.) -100%, 52% -89%, 171% -23%, -2,3%
Mediaz DR ~28% + 34% ~15% + 39% 139 + 37%

* A diferenca é estatisticamente significativa (P <0,05) de acordo com a analise de variancia (P=0,032) e com os métodos de
Cochran-Mantel-Haenszel (P=0,040).

A resposta dos doentes ao VNS Therapy foi analisada utilizando modelos estatisticos (analise das
caracteristicas do grupo) e uma avaliacao individual dos doentes. Nao foram observados quaisquer
indicadores de Uteis de um aumento ou diminui¢do da frequéncia de convulsées.

3.2.4. Conclusoes

Os doentes com convulsdes de inicio parcial refratarias tratados com o VNS Therapy HIGH (ALTO)
apresentaram uma diminuicao estatisticamente significativa da frequéncia de convulsdes quando
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comparados com a linha de base e com os doentes tratados com o VNS Therapy LOW (BAIXO) (controlo
ativo). Conforme mostrado na «Alteracao na frequéncia das convulsées, distribuicdo dos doentes (com a
tabela correspondente)» na pagina anterior, a maioria dos doentes apresentou uma diminuicao da
frequéncia de convulsdes; contudo, alguns doentes nao apresentaram qualquer alteracao ou apresentaram
um aumento da frequéncia de convulsdes. Os acontecimentos adversos relacionados com o tratamento
mais frequentes foram alteracdo da voz e dispneia. O tratamento foi bem tolerado, com 97 por cento (306
em 314) dos doentes implantados a prosseguirem para a fase de sequimento a longo prazo do estudo.

3.2.5. Dados alongo prazo de um periodo de seguimento
nao controlado

Foram recolhidos dados a longo prazo (estimulacdo >3 meses) em todos os doentes dos estudos EQ1 a EO4
disponiveis (consulte abaixo). Quando o Pedido de aprovacdo pré-comercializacdo do sistema VNS Therapy
foi ponderado pela Food and Drug Administration dos EUA, os dados a longo prazo da maioria dos doentes
do Estudo EO5 nao estavam disponiveis. Estes dados do periodo de seguimento a longo prazo ndo sao
controlados porque resultam de um protocolo de regime aberto no qual foram permitidas alteracdes nos
farmacos antiepiléticos e nas definicdes do dispositivo VNS Therapy.

Noventa e cinco por cento (95%) dos doentes continuaram a ser sequidos um ano apos o implante original;
82 por cento continuaram a receber estimulacao aos dois anos e 69 por cento continuaram a receber
estimulagdo aos trés anos. Alguns doentes do estudo EO4 ainda ndo tinham tido a oportunidade de atingir
os dois ou trés anos de estimulacao e, por conseguinte, nao foram tidos em consideracao nos calculos.
Adicionalmente, 28 doentes do estudo EO3 foram implantados fora dos Estados Unidos da América, em
paises que posteriormente receberam aprovacdo de comercializacdo, pelo que apenas estavam disponiveis
dados de um ano de estimulacao.

Tabela 8. Tabela de resumo dos doentes
Doentes que ainda recebiam tratamento a 22/08/96

S Ccenesqueanvareceblmuaamenooaooame
e — L L

N.° de doentes aleatorizados/estimulados 115 123
N.° de doentes que entraram na fase a longo prazo 10 5 113 123 251
N.° de doentes que continuaram a ser tratados até 10/10 5/5 111/115 112/121* 238/251

1 ano/N.° de doentes que comegaram

N.° de doentes que continuaram a ser tratados até 9/10 4/5 71/87% 58%/70 142/172
2 anos/N.° de doentes que comegaram
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Tabela 8. Tabela de resumo dos doentes (continuagao)

Doentes que ainda recebiam tratamento a 22/08/96

e [ [ s | e | o

N.° de doentes que continuaram a ser tratados até 7/10 3/5 57/87 21%/24 88/126
3 anos/N.° de doentes que comegaram

* Dois doentes do Estudo E04 ndo tinham o implante ha tempo suficiente para atingir a data de um ano apdés a implantacao.

T Vinte e oito (N=28) doentes europeus foram excluidos do periodo de seguimento apés um ano de tratamento devido a
aprovacao comercial do sistema VNS Therapy nesses paises.

1 A 22/08/96, apenas 70 doentes tinham o implante ha tempo suficiente para atingir o periodo de tratamento de dois anos; 58 dos
70 prosseguiram.

§ A22/08/96, apenas 24 doentes tinham o implante ha tempo suficiente para atingir o periodo de tratamento de trés anos; 21 dos
24 prosseguiram.

A tabela abaixo apresenta o nimero de doentes incluidos na anélise de eficacia. E possivel perceber, a partir
da tabela, que nem todos os doentes que prosseguiram foram utilizados na analise de eficacia. Esta
diferenca deveu-se principalmente a auséncia de dados (alguns doentes mantinham apenas registos
esporadicos a longo prazo), embora dois doentes ndo tenham sido utilizados porque foram submetidos a
uma lobectomia, tendo esta cirurgia afetado as suas taxas de convulsoes.

Tabela 9. Doentes utilizados na analise de eficacia

o r—— i L Lo
N.° de doentes aleatorizados/estimulados 115 123
N.° de doentes que entraram na fase a longo prazo 10 5 113 123 251

N.° de doentes utilizados na andlise de eficacia a 1 ano/N.° 10/10 5/5 102/111 86/112 202/238
de doentes estimulados

N.° de doentes utilizados na andlise de eficacia a 2 ano/N.° 8/9 2/4 51/71%* 34/58" 95/142
de doentes estimulados

N.° de doentes utilizados na analise de eficacia a 3 ano/N.° 4/7 2/3 49/57 o* 55/67
de doentes estimulados
* Dos 71 doentes que prosseguiram, apenas 51 tinham dados de eficacia disponiveis.

T Dos 58 doentes, apenas 34 tinham dados de eficacia disponiveis.
1 Ndo estavam disponiveis dados para os doentes do estudo EO4 referentes aos trés anos.

3.2.5.1. Resultados a longo prazo

Os dados de longo prazo disponiveis de protocolos de regime aberto ndo controlados durante os quais
foram permitidas alterac8es nos farmacos antiepiléticos e nas defini¢cdes do dispositivo VNS Therapy
sugerem uma eficacia melhorada durante os primeiros 24 meses de tratamento, com estabilizacdo desta
melhoria apds dois anos (consulte abaixo). Conforme é possivel observar na tabela acima, estes dados de
longo prazo estdo limitados aos anos dois e trés, sendo que nenhum doente foi representado na andlise de
trés dos Estudos EO4 ou E05. Ndo sdo dadas quaisquer garantias de que a eficacia do tratamento VNS
Therapycontinuara a melhorar ou ndo ira diminuir ao longo do tempo, assim como nao é possivel garantir
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que os dados de longo prazo adicionais ndo revelardo novas informacdes adversas atualmente
desconhecidas para a LivaNova. Contudo, os dados de longo prazo atualmente disponiveis ndo sugerem um
aumento ou agravamento dos acontecimentos adversos, nem um declinio da eficacia.

Figura3. Alteragdo percentual mediana na frequéncia de convulsdes

Doentes dos estudos E01/E02/E03/E04 (Resultados agrupados)

AGUDA* Meses
12 24 36
MN=244 N=202 N=95 MN=55

0

-10 4

204

-30 4

40 4

Alteracio percentual desde a
Linha de base

40.74 -40.42

50 4

#*0s resultados da fase aguda induem as frequéndas de convulsbes do grupo de estimulacio
LOW (BAIXA) do estudo E03, que induiu metade dos doentes do E03, N=57. Foi permitido aos
doentes alterar os medicamentos AE durante estes estudos de seguimento a longo prazo,
sendo gue estas alteracbes podem ter contribufdo para a alteracio da frequénda de
convulses.

3.2.5.2. Outrasinformacdes

Ao contrario dos dois estudos aleatorizados, o Estudo EO4, um estudo de seguranca em regime aberto,
incluiu doentes com idade igual e inferior a 12 anos e doentes com convulsdes generalizadas. Foram
avaliados dezasseis doentes com menos de 12 anos de idade, com idades compreendidas entre os 3,6 e 0s
12 anos. (Dois doentes adicionais apresentaram dados de convuls@es ndo passiveis de avaliacdo.)
Determinou-se que estes doentes apresentavam uma diminui¢cao mediana de 17,9 por cento das convuls@es
durante a fase aguda, com 31 por cento dos doentes a apresentar uma diminuicdo superior a 50 por cento.

Adicionalmente, foram avaliados 25 doentes com convulsdes generalizadas. (Dois doentes adicionais
apresentaram dados de convuls@es ndo passiveis de avaliagdo.) Determinou-se que estes doentes
apresentavam uma diminuicdo mediana de 46,6 por cento das convulsdes durante a fase aguda, com 44 por
cento a apresentar uma diminuicao superior a 50 por cento. Os resultados do estudo E04 (N=116
analisados), incluindo doentes com menos de 12 anos de idade e doentes com convulsdes generalizadas,
apresentaram uma diminui¢cao mediana de 22 por cento durante a fase aguda, com 29 por cento dos
doentes a apresentar uma diminui¢do superior a 50 por cento.
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Os resultados do estudo EO4 (N=86 analisados), excluindo doentes com menos de 12 anos de idade e
doentes com convulsdes generalizadas, apresentaram uma diminuicao mediana de 18,3 por cento das
convulsdes durante a fase aguda, com 27,9 por cento dos doentes a apresentar uma diminuicao superior a
50 por cento.

3.2.5.3.  Mecanismo de acdo

Desconhece-se 0 mecanismo de acdo preciso pelo qual o sistema VNS Therapy exerce a sua acao
anticonvulsiva. Em modelos de animais concebidos para analisar a atividade anticonvulsiva, a estimulacao do
nervo vago preveniu a ocorréncia de convulsdes ou a generalizacdo das convulsdes nestes modelos:
eletrochoque maximo (MES), testes de pentilenetetrazol (PTZ), acido 3-mercaptopropionico (3-MPA), gel de
alumina, penicilina de potéssio, estricnina e inflamac3o. A excecdo do modelo de gel de alumina, a
estimulacdo do nervo vago ndo afetou a frequéncia cardiaca e respiratoria, o que podera ter contribuido
para a altera¢do da atividade convulsiva.

Alocalizacao da atividade iniciada no nervo vago no cérebro tem sido observada ao longo de estudos
realizados em animais da imunorreatividade da proteina fos!, metabolismo da glicose cerebral regional e da
imagiologia de tomografia por emissao de positroes (PET) em doentes humanos.

Um estudo PET [1°0] H,0 realizado em 10 doentes demonstrou que a estimulacdo do nervo vago pelo
sistema VNS Therapy aumenta efetivamente o fluxo sanguineo na medula rostral, tdlamo direito e cortex
parietal anterior direito, bilateralmente no hipotalamo, insula anterior e cerebelo inferior. Foram detetadas
diminuic8es do fluxo sanguineo bilateralmente no hipocampo, amigdala e giro cingulado posterior.

TUma protefna nuclear expressa sob condicées de elevada atividade neuronal.
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3.3. Bibliografia de estudos clinicos

Esta disponivel, junto da LivaNova e mediante solicitacao, uma bibliografia de estudos clinicos, realizados em
animais e de estudos de mecanismos de acdo.
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Este tépico inclui os seguintes conceitos:

4.1. Informagdes técnicas — Geradores ...

4.2. Informagdes técnicas — DerivagBes ...
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4.1. Informacdes técnicas — Geradores

41.1. Caracteristicas fisicas

A caixa em titanio do gerador VNS Therapy é hermeticamente selada e foi submetida a um ensaio de
estanquidade. Passadores especialmente concebidos utilizando condutores de platina formam a ligagdo
elétrica dos blocos do conector para o circuito, através da caixa hermeticamente selada. A tabela abaixo

fornece caracteristicas fisicas para todos os modelos de geradores.

Tabela 10. Caracteristicas fisicas do gerador
Modelo Recetaculo da Dimensdes*
derivacao

Modelo 1000 3,2 mm (0,126 pol.) 45 mm x 32 mm x 6,9 mm (1,8 pol. x 1,3 pol. x
Modelo 103 (derivacdo de um 0,27 pol.)
pino)
Modelo 106 3,2mm (0,126 pol.) 52 mm x 52 mm x 6,9 mm (2,0 pol. x 2,0 pol. x
Modelo 105 (derivagdo de um 0,27 pol.)
Modelo 102 pino)
Modelo 104 5mm (0,2 pol.) 45 mm x 39 mm x 6,9 mm (1,8 pol. x 1,6 pol. x
Modelo 1000-D (derivacdo de dois 0,27 pol.)
pinos)
Modelo 102R 5mm (0,2 pol.) 52 mm x 58,4 mm x 6,9 mm (2,0 pol. x 2,3 pol.
(derivacdo de dois x 0,27 pol.)
pinos)

*Medidas (tipicas) — todas as dimensdes nominais

169
(0,56 02)

259
(0,88 02)

179
(0,63 0z)

279
(0,95 o0z)

Forca
de
retencao
do
conector
com
derivacdo

>10 N

>10N

>10N

>10N
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4.1.2. Compatibilidade bioldgica

Os materiais expostos ao ambiente subcutaneo sao compativeis a nivel bioldgico. Todos estes materiais
possuem um longo historial em implantes médicos, tendo sido determinado que sdo compativeis com
tecido. A tabela abaixo fornece uma lista de materiais componentes para todos os modelos de geradores.

Tabela 11. Compatibilidade biol6gica do gerador

Caixa Titanio, hermeticamente selada

Tubo de comunicagdo Poliuretano — Termoplastico Tecothane™ TT-1075D-M
Bloco do conector de derivagdo Aco inoxidavel

Orificio para o parafuso de fixagdo Silicone*

** O sistema ndo contém nenhum componente fabricado com latex de borracha natural.

4.1.3. Fonte de alimentacao

A tabela abaixo contém as caracteristicas da bateria para o gerador.

Tabela 12. Caracteristicas da bateria

Modelo Fabricante Quimica da Tensdo | Capacidade | Autodescarga | Queda
da bateria bateria em maxima de
e modelo circuito tensdo
aberto da
bateria
no fim
do
servico
(EOS)
Modelo 1000 Wilson monofluoreto 3,3 1 Amp-hora reduz a queda
Modelo 1000-D Greatbatch de carbono-litio capacidadeem  gradual
Modelo 104 Ltd. Modelo <1% por ano da
Modelo 103 2183 tensdo
no EOS
Modelo 106 Wilson monofluoreto 3,3 1,7 amp-horas reduza queda
Modelo 105 Greatbatch de carbono-litio capacidade em gradual
Modelo 102 Ltd. Modelo <1% por ano da
Modelo 102R 2075 tens3o
no EOS
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4.1.4. Sistema de circuitos

O gerador utiliza circuitos integrados de semicondutor metal 6xido (CMOS) complementares, incluindo um
microprocessador. O sistema de circuitos encontra-se esquematicamente representado em baixo.

Figura4. Sistema de circuitos do gerador

Oscilador de cristal— Antena

!

Said +—
alda 3 i 3
Eletrédos de derlva;ao

+| Légica /
Bateria = e <
| controlo S~

- Ligagdo Can de titanio

~—0 — Modelo 106
T Modelo 1000
Tensdo A Modelo 1000-D
Regulador

Acelerometro _ |
Modelo 1000
Modelo 1000-D -

_{‘—Interruptor de ldminas
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Para fins descritivos, o sistema de circuitos do gerador esta dividido em sec¢des funcionais, conforme
apresentado na tabela abaixo.

Tabela 13.

Modelo 1000
Modelo 1000-D

Funcionalidade do sistema de circuitos do gerador

Modelo 106

Modelo 105
Modelo 104

Modelo 103
Modelo 102
Modelo 102R

Regulador de
tensdo

Oscilador de
cristal

Légica e
controlo

Antena

Interruptor de
ldaminas

Entrada/saida

Regula a fonte de alimentagdo
do sistema.

Oferece uma referéncia de
temporizagao.

Controla o funcionamento
geral do gerador.

Recebe e implementa
comandos de programacdo

Recolhe e armazena
informac®es de telemetria,
processa entradas sensoriais e
controla saidas de terapia
baseadas em estimulos
sensoriais agendadas

Recebe sinais de programacdo.

Transmite informacdes de
telemetria a Wand de
programacao

Constitui um mecanismo para
colocar o gerador no Modo de
fman ou para inibir a sua saida

Desenvolve e modula os sinais
administrados a derivacdo

Permite que os elétrodos VNS
Therapy tradicionais atuem
como saidas de terapia e
ligacBes de entrada de detecdo

Oferece amplificacdo dos sinais
cardiacos

Regula a fonte de alimentagdo
do sistema.

Oferece uma referéncia de
temporizacgao.

Controla o funcionamento
geral do gerador.

Recebe e implementa
comandos de programacdo

Recolhe e armazena
informac®es de telemetria,
processa entradas sensoriais e
controla saidas de terapia
baseadas em estimulos
sensoriais agendadas

Recebe sinais de programacao.

Transmite informac@es de
telemetria a Wand de
programacao

Constitui um mecanismo para
colocar o gerador no Modo de
fman ou para inibir a sua saida

Desenvolve e modula os sinais
administrados a derivacao

Permite que os elétrodos VNS
Therapy tradicionais atuem
como saidas de terapia e
ligacBes de entrada de detecdo

Oferece amplificacdo dos sinais
cardiacos

Regula a fonte de alimentagdo
do sistema.

Oferece uma referéncia de
temporizacado.

Controla o funcionamento
geral do gerador.

Recebe e implementa
comandos de programacdo

Recolhe e armazena
informacoes de telemetria,
processa entradas sensoriais e
controla saidas de terapia
baseadas em estimulos
sensoriais agendadas

Recebe sinais de programacdo

Transmite informac@es de
telemetria a Wand de
programacao

Constitui um mecanismo para
colocar o gerador no Modo de
fman ou para inibir a sua saida

Desenvolve e modula os sinais
administrados a derivacao

Permite que os elétrodos VNS
Therapy tradicionais atuem
como saidas de terapia e
ligacBes de entrada de detecdo
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Tabela 13. Funcionalidade do sistema de circuitos do gerador (continua¢ao)

Modelo 1000 Modelo 106 Modelo 105
Modelo 1000-D Modelo 104
Modelo 103
Modelo 102
Modelo 102R
Acelerémetro Fornece informacéo N/A N/A
relacionada com a postura do
doente

4.1.5. Identificacdo

O gerador pode ser identificado num raio X pelos codigos da etiqueta fornecidos abaixo. O nimero de série
e o numero do modelo do gerador estdo assinalados na respetiva caixa de titanio, mas nao sao
apresentados no raio X.

O numero de série e 0 numero do modelo sao identificados quando o gerador é interrogado com o sistema
de programacdo.

@ NOTA: Para mais informac8es sobre a interroga¢do do gerador, consulte o manual do sistema de programacao
especifico do modelo publicado em www.livanova.com.

Tabela 14. Identificagdo do gerador

Modelo Possiveis cédigos Identificagdo adicional por nimero de série
de etiqueta do raio
X
Modelo 1000 LIVN N/A
Modelo 1000-D VNS
Modelo 106 CYBX N/A
Modelo 105
Modelo 104 CYBA N/A
Modelo 103 VNS A
Modelo 102 CYBX NUmeros de série <1 000 000

CYBX-J-XX (XX = ano,
por ex. 10 para 2010)
Modelo 102R CYBX NUmeros de série =1 000 000
CYBX-J-XX (XX = ano,
por ex. 10 para 2010)
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4.1.6. Desempenho da detecao de batimentos cardiacos

Modelos aplicaveis: Modelo 1000 Modelo 1000-D Modelo 106

Os modelos com capacidade de AutoStim (Estimulacdo automatica) tém uma sensibilidade de detec¢do de
batimentos cardiacos de 98% e um Valor Preditivo Positivo (PPV) de 98%.

A colocacao inadequada do implante e/ou configuracao inadequada da detecdo de batimentos cardiacos
poderia ter um impacto negativo nos resultados da detecdo da curva R. Para mais informacdes sobre a
forma de determinar a localizacao do implante e configurar a detecao de batimentos cardiacos, consulte
«Determinacdo da localizagdo aceitavel dos implantes» na pagina 96.
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4.2. Informacdes técnicas — Derivacoes

Modelos aplicaveis: PerenniaFLEX™ Modelo 304 PerenniaDURA™ Modelo 303 Modelo 302

(quando disponivel)

Figura5. Derivagdes

Modelo 304 Modelo 303
Modelo 302

Pino de conector
Conector de derivagdo

Pino de conector
Conector de derivagio

[Corpn da derivagao Corpo da derivagdo
Modelo/Etiqueta \I'II'I Modelo/Etiqueta
de nimero de e /} de nimero de série
7 Elétrodo
) .
:‘( Bifu rcaqéo>=_
K\-._ __—-::':-3-{':‘{;-__
o " Cordéo de fixagdo Cordao de fixagdo
Elétrodo (+) Elétrodo (+)
(Sutura branca) (Sutura branca)
Elétrodo (-) Elétrodo (<)
(Sutura verde) (Sutura verde)

4.2.1. Caracteristicas fisicas

Tabela 15. Caracteristicas fisicas da derivagao

Componentes Dimensdes* Conjunto de Forca de
conector retencao
com gerador
Conector de derivagdo 3,2mm (0,127 pol.) D Um (1) >10N
Pino de conector 1,27 mm (0,05 pol.) D N/A N/A
Anel do conector 2,67 mm (0,105 pol.) D N/A N/A
Corpo da derivagdo 2 mm (0,08 pol.) D N/A N/A
43 cm (17 pol.) L
Elétrodos e corddo de Espiral: 2 mm (0,08 pol.) DI N/A N/A
fixagdo Espiral: 3 mm (0,12 pol.) DI
Separag¢do: 8 mm (0,31 pol.) centro a
centro
Atilho 5,7 mmx 7,7 mm (0,22 pol. x 0,30 pol.) N/A N/A

* Todas as dimens&es nominais; diametro (D); didmetro interno (DI); comprimento (C)
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Tabela 16. Caracteristicas fisicas do corpo da deriva¢do

Modelo Construgdo da bobina condutora Resisténcia
(pino/anel para elétrodo)

Modelo 302 Helicoidal, tetrafilar 120a2180Q
Modelo 304
Modelo 303 Helicoidal, trifilar 180a2500Q

4.2.2. Compatibilidade biologica

Os materiais expostos ao ambiente subcutaneo sao compativeis a nivel bioldgico. Todos estes materiais
possuem um longo historial em implantes médicos, tendo sido determinado que sdo compativeis com
tecido.

Tabela 17. Compatibilidade bioldgica da derivacdo

Conector de derivacdo Silicone*

Pino de conector Aco inoxidavel série 300
Anel do conector Aco inoxidavel série 300
Corpo da derivagdo Condutor: liga MP-35N

Isolamento: silicone*

Elétrodos e corddo de fixagao Espiral: elastdmero de silicone*
Condutor: liga de platina/iridio
Sutura: poliéster

Atilho Material: silicone radiopaco*

** O sistema ndo contém nenhum componente fabricado com latex de borracha natural.

4.2.3. Vida util e substituicao da derivacao

A vida Util da derivacdo é atualmente indeterminada. A substituicdo de uma derivacao pode ser necessaria se
suspeitar de uma fratura da derivacdo através de testes de diagnostico.

Os eventos que podem encurtar a vida Util prevista da deriva¢do incluem:
» Trauma de natureza contundente no pescoco e/ou qualquer area do corpo abaixo do local onde a
derivacao esta implantada
» O doente roda ou segura na deriva¢dao implantada ou no gerador
« Implantacdo cirdrgica inapropriada do sistema VNS Therapy (por ex., laco de alivio de tensdo
inadequado, colocacdo de suturas diretamente no corpo da derivacdo, nao utilizacdo dos atilhos,
sutura no musculo)
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Informacdes técnicas

CUIDADO: A substituicdo ou remogdo da derivagdo devido a ineficacia é uma decisdo médica com base na
vontade e condicdo de saude do doente e deve ser cuidadosamente ponderada relativamente aos riscos
conhecidos e desconhecidos da cirurgia. Até a data, desconhecem-se quaisquer perigosos ou riscos a longo
prazo associados a permanéncia da derivacao implantada, para além dos mencionados.
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5.1.

parametros disponiveis

Parédmetros da

Parametros da estimulacao e definicdes dos

Parametros da estimulag¢do e defini¢gdes dos parametros disponiveis

estimulagdo

Corrente de
safda

Frequéncia de
sinal

Largura de
impulso

Tempo do sinal
LIGADO

Tempo do sinal
DESLIGADO

Activacao do
magneto

Parametros de
reinicializagdo

0-2,0 mA em incrementos de 0,125-mA (0,1
mA ou +10%; o que for maior); 2-3,5 mA em
incrementos de 0,25-mA (0,1 mA ou +10%; o
que for maior)

1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz + 6%

130, 250, 500, 750, 1000 ps + 10%

Modo normal — 7,14, 21,30,60 s
Modo de AutoStim — 30, 60 s
Modo de iman — 7, 14, 21,30, 60 s

0,2,03,05,08,1,1,1,8 3mine5a180min(5a
60 em incrementos de 5 min; 60 a 180 em
incrementos de 30 min) +4,4 s ou £1%, o que for
maior

Proporcionada pela aplicagdo do iman (a
corrente de saida, a largura de impulso e o
tempo do sinal LIGADO podem ser
programadas de forma independente para este
fim)

As definicBes ndo sdo alteradas, mas a saida é
desativada (0 mA)

Parametros de configuragdo da detegdo

Detecao de
taquicardia

Enabled (Ativada) ou Disabled (Desativada);
Quando ativada, permite ao dispositivo executar
detecdo de batimentos cardiacos e taquicardia.

Modelo 1000 Modelo 106
Modelo 1000-D

0-2,0 mA em incrementos de 0,125-mA (+0,1
mA ou +10%; o que for maior); 2-3,5 mA em
incrementos de 0,25-mA (0,1 mA ou +10%; o
que for maior)

1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz + 6%

130, 250, 500, 750, 1000 ps + 10%

Modo normal — 7, 14, 21, 30, 60 s (+7 s/-15%)
Modo de AutoStim — 30, 60 s (+15%/-7 s)
Modo de iman — 7, 14, 21, 30, 60 s (+15%/-7 s)

0,2,03,05,08,1,1,1,8 3mine5a180min(5a
60 em incrementos de 5 min; 60 a 180 em
incrementos de 30 min) £4,4 s ou £1%, o que for
maior

Proporcionada pela aplicagdo do iman (a
corrente de saida, a largura de impulso e o
tempo do sinal LIGADO podem ser
programadas de forma independente para este
fim)

As definicBes ndo sdo alteradas, mas a saida é
desativada (0 mA)

Enabled (Ativada) ou Disabled (Desativada);
Quando ativada, permite ao dispositivo executar
detecdo de batimentos cardiacos e taquicardia.
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Parametros da estimulag¢do e defini¢gdes dos parametros disponiveis

Parametros da
estimulagdo

Limiar de
AutoStim

Detecdo de
batimentos
cardiacos
(sensibilidade)

Verificar
detecdo de
batimentos
cardiacos

Limiar de
frequéncia
cardiaca baixa

Detecdo da
posi¢cao em
decubito ventral

Limiar para aumento da frequéncia cardiaca,
que ativa a estimulacdo automatica (AutoStim).
O intervalo da definicdo varia entre 20% e 70%.
20% é a definicdo mais sensivel. 70% é a
definicdo menos sensivel.

Parametro de sensibilidade para detecao de
batimentos cardiacos que varia entre 1 e 5,
sendo que «1» é a definicdo menos sensivel e
«5» € a definicdo mais sensivel.

®

NOTA: O Modelo 1000/Modelo 1000-D
sao capazes de detetar batimentos
cardiacos entre 28 e 180 bpm (£10% ou
5 bpm, o que for maior). O algoritmo de
detecdo de taquicardia (funcionalidade
AutoStim) apenas considera
frequéncias cardfacas até 180 bpm.

Funcionalidade no software de programacao
que, quando ativada, configura o gerador para
emitir um sinal de impulso quando detetar um
batimento cardiaco (durante 2 minutos). Pode
ser utilizada para verificar o desempenho da
detecdo de batimentos cardiacos na definicdo
Heartbeat Detection (Dete¢do de batimentos
cardiacos) atualmente programada.

Limiar para frequéncia cardiaca baixa que

desencadeia o registo do evento se este ocorrer

apos a estimulacao do Modo de AutoStim ou do
Modo de iman. As selectes disponiveis incluem
OFF (DESLIGADO), 30, 40, 50 e 60 bpm. Nota:
«OFF» (DESLIGADO) desliga a detecdo de
eventos de frequéncia cardiaca baixa.

ON (LIGADA) ou OFF (DESLIGADA); Quando
LIGADA, configura o Modelo 1000/Modelo
1000-D para executar a detecdo de eventos de
posicdo de decubito ventral apés uma
estimulacdo no Modo de AutoStim ou no Modo
de iman.

Modelo 1000 Modelo 106
Modelo 1000-D

Limiar para aumento da frequéncia cardiaca,
que ativa a estimulacdo automatica (AutoStim).
O intervalo da definicdo varia entre 20% e 70%.
20% é a definicdo mais sensivel. 70% é a
definicdo menos sensivel.

Parametro de sensibilidade para detecao de
batimentos cardiacos que varia entre 1 e 5,
sendo que «1» é a definicdo menos sensivel e
«5» € a definicdao mais sensivel.

®

NOTA: O Modelo 106 é capaz de detetar
batimentos cardiacos entre 32 e 240
bpm (£10% ou 5 bpm, o que for maior).
O algoritmo de detecao de taquicardia
(funcionalidade AutoStim) apenas
considera frequéncias cardiacas até

180 bpm.

Funcionalidade no software de programacao
que, quando ativada, configura o gerador para
emitir um sinal de impulso quando detetar um
batimento cardiaco (durante 2 minutos). Pode
ser utilizada para verificar o desempenho da
detecdo de batimentos cardiacos na definicdo
Heartbeat Detection (Dete¢do de batimentos
cardiacos) atualmente programada.

N/A

N/A
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Parametros da estimulacdo e defini¢des dos parametros disponiveis

Parédmetros da Modelo 1000 Modelo 106
estimulagdo Modelo 1000-D

Programagao Ativada ou desativada; quando ativada, permite

dia/noite ao utilizador programar o gerador para aplicar
dois conjuntos independentes de parametros
de estimulagdo a horas diferentes ao longo de
um periodo de 24 horas.

Periodo da Perfodo de tempo para o qual os Valores do N/A
noite periodo da noite estdo ativos; 1-23 horas em
incrementos de 30 minutos

Valores do Os parametros programaveis para a N/A
periodo da estimulagdo durante o periodo da noite incluem
noite 0 seguinte:

+ Corrente de saida do Modo normal, do Modo
de AutoStim e do Modo de iman

* Frequéncia do Modo normal

+ Largura de impulso do Modo normal, do Modo
de AutoStim e do Modo de iman

+ Tempo LIGADO no Modo normal, no Modo de
AutoStim e no Modo de iman

* Tempo DESLIGADO no Modo normal

+ Limiar de AutoStim durante a noite

A predefinicdo da frequéncia no Modo de iman
e no Modo de AutoStim no periodo da noite
sera o mesmo valor da frequéncia do Modo
normal no periodo da noite.

Programacgdo Enabled (Ativada) ou Disabled (Desativada) — N/A

agendada Quando ativada, permite ao utilizador agendar
aumentos automatizados da corrente de saida,
utilizando um protocolo de até 7 passos

Intervalo entre  Valor predefinido: 14 dias; intervalode 7 diasa ~ N/A
passos 28 dias
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Parametros da estimulacdo e defini¢des dos parametros disponiveis

Parédmetros da Modelo 1000 Modelo 106
estimulagdo Modelo 1000-D

Valores dos N/A

passos

Parametros programaveis para cada passo de
um protocolo:

* Primeiro passo: Todos os parametros de
estimulacao

* Passos subsequentes: apenas correntes de
saida

5.1.1. Geradores sem AutoStim (Estimulacdo automatica)

Parametros da estimulacdo e defini¢des dos parametros disponiveis

Parametro de Modelo 105 Modelo 104 Modelo 102
estimulagao Modelo 103 Modelo 102R

Corrente de
saida

Frequéncia de
sinal

Largura de
impulso

Tempo do sinal
LIGADO

Tempo do sinal
DESLIGADO

Activagao do
magneto

0-3,5 mA em incrementos de
0,25 mA (20,1 mA ou £10%; o
que for maior)

1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz £
6%

130, 250, 500, 750, 1000 ps +
10%

Modo normal — 7, 14, 21, 30,
60 s (+7 s/-15%)
Modo de iman — 7, 14, 21, 30,
60 s (+15%/-7 s)

0,2,03,05,08,1,1,1,8 3 min,
e5a180min(5a60em
incrementos de 5 min; 60 a 180
em incrementos de 30 min),
+4,4/-8,4 s ou + 1%, o que for
maior,

Proporcionada pela aplicagdo
do fman (a corrente de saida, a
largura de impulso e o tempo
do sinal LIGADO podem ser
programadas de forma
independente para este fim)

0-3,5 mA em incrementos de
0,25 mA* + 0,25 <1 mA, +10%
>1T mA

1,2,5,10,15, 20, 25,30 Hz +
6%

130, 250, 500, 750, 1000 pus £
10%

7,14,21,30,60 st £15% ou +7
s, 0 que for maior (+15% ou +7
s no Modo de iman)

0,2,03,05,08,1,1,1,8, 3 min,
e5a180min(5a60em
incrementos de 5 min; 60 a 180
em incrementos de 30 min),
+4,4/-8,4 s ou + 1%, o que for
maior,

Proporcionada pela aplicagdo
do fman (a corrente de saida, a
largura de impulso e o tempo
do sinal LIGADO podem ser
programadas de forma
independente para este fim)

0-3,5 mA em incrementos de
0,25 mA* + 0,25 <1 mA, +10%
>1T mA

1,2,5,10,15, 20, 25,30 Hz +
6%

130, 250, 500, 750, 1000 ps £
10%

7,14,21,30,60 st £15% ou +7
s, 0 que for maior (+15% ou +7
s no Modo de iman)

0,2,03,05,08,1,1,1,8, 3 min,
e5a180min(5a60em
incrementos de 5 min; 60 a 180
em incrementos de 30 min),
+4,4/-8,4 s ou + 1%, o que for
maior,

Proporcionada pela aplicagdo
do iman (a corrente de saida, a
largura de impulso e o tempo
do sinal LIGADO podem ser
programadas de forma
independente para este fim)
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Parametros da estimulag¢do e defini¢gdes dos parametros disponiveis

Parametro de Modelo 105 Modelo 104 Modelo 102
estimulagao Modelo 103 Modelo 102R

Parametrosde  As definicBes ndo sao As defini¢cdes ndo sao 0 mA; 10 Hz; 500 ps; tempo
reinicializacdo  alteradas, mas a saida é alteradas, mas a saida é LIGADO, 30 s; tempo
desativada (0 mA) desativada (0 mA) DESLIGADO, 60 min

Para correntes de saida <1 mA, a tolerancia é +0,25 mA. Asaida maxima é de 12,5+ 2,5V com a excec¢do de 10 Hz, 7 sequndos de
tempo ligado, situacdo em que a saida maxima é 4,4V e uma tolerancia de 0,25 mA. Esta tolerancia de 0,25 mA também se aplica a
15 Hz, 7 sequndos de tempo ligado, corrente de saida de 0,5 mA.

TPara um tempo do sinal LIGADO >7 s, ndo existe qualquer desaceleracdo a 15 Hz com 0,5 mA e a 10 Hz com 0,5-1,75 ou 2,75 mA.
Para um tempo do sinal LIGADO a 30 s, o tempo LIGADO real é de 40 s para 10 Hz com 0,25 mA e de 38 s para 15 Hz com 0,25 mA.

5.2. Comunicacao do sistema

5.2.1. Sistema de programacao

E necessério um sistema de programacéo VNS Therapy compativel para comunicar com e programar o
gerador. O sistema de programacao externa inclui um computador de programacdo (Programmer) pré-
instalado com software de programacdo VNS Therapy e um wand de programacao (Wand). Consulte
«Sistema — Compatibilidade» na pagina 12

@ NOTA: Para mais informac®es, por exemplo sobre a colocacdo correta da Wand, a ligacao da Wand ao
computador e a utilizagdo do sistema de programacdo, consulte o manual do sistema de programacgdo
especifico do modelo publicado em www.livanova.com

5.2.2. Comunicacao

O gerador de impulsos «escuta» um sinal de comunicacdo da Wand. Normalmente, a comunicacdo € iniciada
em 1 a4 segundos (entre 3 e 10 sequndos para o Modelo 102 e o Modelo 102R), mas pode ser prolongada
ou interrompida na presenca de interferéncia eletromagnética (IEM). A conclusao da comunicacao, que pode
demorar até um minuto, depende do tipo e da quantidade de informac8es a transferir entre o gerador e a
Wand. A transferéncia de informacdes adicionais pode demorar mais algum tempo.

O gerador escuta e implementa interrogac0es, instru¢des de programacao de parametros, pedidos para
testes de diagndstico e consultas do histérico do dispositivo. Em resposta, o gerador transmite informacdes
sobre as definicBes dos parametros da estimulac¢do, altera as definicbes dos parametros, responde a
pedidos de testes de diagndstico e apresenta os historicos do dispositivo, respetivamente. Sempre que estes
dados sao transmitidos pelo gerador, estes sao guardados pelo software de programacdo numa base de
dados.
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@ NOTA: Para mais informac8es sobre como visualizar as informac8es da base de dados, consulte o manual do
sistema de programacdo especifico do modelo publicado em www.livanova.com

Para além do sistema de programacao, é possivel utilizar um iman que ativa um interruptor de laminas no
sistema de circuitos eletronico para comunicag¢do unidirecional com o gerador. O iman pode ser utilizado
para iniciar a estimulacdo, inibir temporariamente a estimulac¢do, realizar diagndsticos no Modo de iman e
reiniciar o gerador.

5.3. Funcionalidades e modos do sistema

@ NOTA: Para uma tabela de compatibilidade de modelos, modos e funcionalidades do gerador, consulte
«Sistema — Compatibilidade» na pagina 12.

5.3.17. Modos

53.1.1. Modo normal

Apo6s a programacdo do gerador, a estimulacdo repetir-se-a em conformidade com o ciclo LIGADO e
DESLIGADO programado (modo normal) até o gerador receber uma comunicagdo do sistema de
programacdo, até ser inibido com o iman ou até detetar um indicador de sinal fisiolégico de uma convulsao
resultando numa AutoStim. Imediatamente apds uma programacdo bem-sucedida, o gerador administra
uma estimulagdo programa que permite ao Programmer avaliar a resposta do doente. Se a programagdo for
realizada durante a estimulac¢do, a estimulacdo serd interrompida. Apds a programacao, a estimulagdo é
iniciada utilizando as defini¢cdes revistas.

5.3.1.2. Modo de iman

O Magnet Mode (Modo de iman) produz estimulacao mediante solicitacdo durante o tempo LIGADO do iman
programado. Para iniciar a estimulacdo, aplique ou passe o iman sobre o gerador durante 1 a 2 segundos e,
em seguida, remova-o imediatamente da area sobre o gerador. A estimulacdo no Modo de iman é
administrada apds a remocao do iman. O Magnet Mode (Modo de iman) utiliza a mesma frequéncia que o
Normal Mode (Modo normal), mas a corrente de saida, a largura de impulso e o tempo do sinal LIGADO
podem ser programados de forma independente.

O iman também pode ser utilizado para inibir a estimulacdo. Para o fazer, coloque o iman sobre o gerador e
mantenha-o no lugar. O gerador ndo ird administrar estimulacao até remover o iman.
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5.3.1.3. Modo de AutoStim

Modelos aplicaveis: Modelo 1000 Modelo 1000-D Modelo 106

O AutoStim Mode (Modo de estimulacao automatica) € uma funcionalidade opcional que monitoriza os
batimentos cardiacos durante os tempos OFF (desligado) e deteta aumentos rapidos e relativos da
frequéncia cardiaca (=20%) que podem estar associados a convulsdes. Apds a detecdo, é fornecida
estimulacdo mediante solicitacao.

Se a AutoStim estiver ativada, a estimulacao € iniciada automaticamente apds a detecdo do aumento da
frequéncia cardiaca que exceda o limiar de AutoStim (Estimula¢do automatica) selecionado. Devido a
diversas condic@es fisioldgicas dos doentes, a funcionalidade de AutoStim (Estimulacdo automatica) foi
concebida de forma a que a sensibilidade da detecdo seja ajustavel para varia¢oes relativas da frequéncia
cardiaca de 20% a 70%.

A detecdo de taquicardia utilizada na funcionalidade AutoStim (Estimulacdo automatica) requer que o
gerador meca a frequéncia cardiaca com precisao. Por conseguinte, o médico deve verificar a precisdo da
Heartbeat Detection (Detecdo de batimentos cardiacos) na implantacdo e em cada consulta. Se a Heartbeat
Detection (Detecdo de batimentos cardiacos) for inexata, poderdo ser necessarios ajustes na definicdo da
Heartbeat Detection (Dete¢do de batimentos cardiacos).

® NOTA: Consulte Problemas na detecdo no manual do sistema de programacdo especifico do modelo publicado
em www.livanova.com.

5.3.1.3.1. Curva de caracteristica do recetor operante (ROC) para
detecdo de convulsdes com base cardiaca

O gréfico «Curva de caracteristica do recetor operante (ROC) para dete¢do de convuls@es com base cardiaca»
na pagina seguinte foi gerado utilizando dados de um estudo clinico de doentes com epilepsia durante uma
estadia na unidade de monitorizacdo de epilepsia (EMU). Os dados do EEG foram registados juntamente com
os dados da frequéncia cardiaca (ECG); os dados do EEG foram revistos por pelo menos trés neurologistas
para identificar e confirmar, por regra da maioria, a atividade de convulsdo. Estes dados foram utilizados
para analisar a sensibilidade e a taxa falsa positiva do algoritmo de Seizure Detection (Detecdo de
convulsdes) com base cardiaca através da correlacdo de detecdes de algoritmos com tempos de inicio de
convulsdes determinados a partir de EEG dos doentes. A curva ROC abaixo apresenta trés curvas diferentes.
e Acurva 1 (azul) inclui apenas convulsdes identificadas como taquicardia ictal, o biomarcador que o
algoritmo se destina a detetar.
e Acurva 2 (vermelha) indica todas as convuls@es de doentes que sofreram pelo menos 1 convulsao com
taquicardia ictal.
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e Acurva 3 (roxo) ilustra os resultados do algoritmo em convulsdes em doentes que ndo satisfizeram a
definicdo de taquicardia ictal da LivaNova com qualquer uma das suas convulsdes passivel de
avaliacao.

Figura 6. Curva de caracteristica do recetor operante (ROC) para dete¢ao de convulsdes com base
cardiaca

. . A Limiar de AutoStim (Estimulacdo
%00 automatica) 70%

B  Limiar de AutoStim (Estimulacdo
automatica) 60%

C Limiar de AutoStim (Estimulacdo
automatica) 50%

% de convulsdes detetadas

D Limiar de AutoStim (Estimulacdo
automatica) 40%

0,0 . . . . ~
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Taxa falsa positiva potencial por hora a utomética) 30%
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automatica) 20%

Foram recolhidos dados de ECG num estudo clinico anterior realizado em voluntarios normais saudaveis (E-
34) durante testes de exercicios sub-maximos e durante o sono. O grafico abaixo demonstra o impacto do

exercicio (ou seja, subida de degraus e passadeira a uma velocidade moderada) e outras atividades (ou seja,
manobras Valsalva e sono) sobre a taxa de falsos positivos potenciais do AutoStim (Estimulacdo automatica).

Figura7. Desafios da frequéncia cardiaca sem convulsdes

14

Potenciais falsos positivos por hora
. " o . 5 =
~
¥

o

Limiar de dete¢do (% de aumento desde a linha de base)

MN=49 doentes

Para fins de comparacdo, um ciclo de servico do VNS no modo normal de 10% (30 segundos LIGADO, 5
minutos DESLIGADO) seria equivalente a uma taxa de falsos positivos potenciais de aproximadamente 11
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estimula¢des por hora. Um ciclo de servico de 35% (30 seqgundos LIGADO, 1,1 minutos DESLIGADO) seria
equivalente a uma taxa de FP/h de aproximadamente 37 estimula¢des por hora.

5.3.1.3.2. Sensibilidade e taxas de falsos positivos potenciais por limiar
de AutoStim (Estimulacdo automatica)

A tabela seguinte aplica-se apenas aos geradores com a funcionalidade de AutoStim (Estimulacao
automatica) e complementa o «Curva de caracteristica do recetor operante (ROC) para detecao de
convulsdes com base cardiaca» na pagina anterior.

Tabela 18. Valores da média e intervalos de confianga (IC) de 95% dos dados de desempenho dos estudos
clinicos E36 e E37
Limiar de Sensibilidade média (%) Potenciais falsos positivos
AutoStim (IC de 95%)* por hora
(IC de 95%)*

Apenas Convulsdes com Todos os doentes, Aplica-se a todas as

convulsdes de

>20% de alteracdo | Todas as convulsdes | categorias

taquicardiaictal | da frequéncia ( ) n=50 doentes, 4516 h

( ) cardiaca n=34 doentes, 170

n=11 doentes, 28 | ( ) convuls®es

convulsoes n=25 doentes, 82

convulsdes

Limiar de 60,7 26,8 18,8 0,4
70% (40,0, 81,8) (14,2,42,9) (10,5, 34,4) (0,3,0,5)
Limiar de 67,9 39,0 27,1 0,6
60% (46,9, 88,0) (23,8,53,9) (12,9,41,0) (0,5,0,8)
Limiar de 85,7 56,1 41,2 1,0
50% (70,4, 96,0) (38,1, 73,0) (20,9, 50,9) 0,8,1,3)
Limiar de 96,4 70,7 53,5 1,9
40% (86,2, 100) (52,5, 84,4) (28,9, 61,3) (1,5, 2,3)
Limiar de 1007 91,5 67,1 3,7
30% (78,6, 97,5) (39,0, 71,2) (3.2,4,5)
Limiar de 1007 98,8 80,0 7,6
20% (94,4, 100) (56,0,82,1) (6,6, 8,8)

* intervalos de confianga de 95% construidos utilizando 3000 amostras de técnicas de estimativa de variancia
T Os intervalos de confianca ndo podem ser calculados quando a sensibilidade da média corresponde a 100%
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5.3.2. Funcionalidades

5.3.2.1. Introducdo a detecdo de frequéncia cardiaca
baixa/decubito ventral

Modelos aplicaveis: Modelo 1000 Modelo 1000-D

@ NOTA: Para uma tabela de compatibilidade de modelos, modos e funcionalidades do gerador, consulte
«Sistema — Compatibilidade» na pagina 12.

CUIDADO: Os eventos de frequéncia cardiaca baixa e decubito ventral destinam-se apenas a fins informativos.
Os eventos detetados nao devem ser utilizados para alarmes ou diagndésticos médicos.

Os dados clinicos sugerem que os eventos de paragem cardiaca e/ou paragem respiratoria, possivelmente
agravados pela posicdo de decubito ventral, sdo precursores de casos de Morte subita inexplicavel em
epilepsia (SUDEP)!. O gerador pode detetar e registar eventos de frequéncia cardiaca baixa e posicdo de
decubito ventral se estes forem de interesse para o médico. Estes eventos sdo detetados apds a estimulacao
do Modo de AutoStim ou do Modo de iman, e a Seizure Detection (Detecdo de convulsdes) deve ser ativada a
fim de registar eventos de frequéncia cardiaca baixa e de posi¢cdo de decubito ventral.

A detecao de eventos de frequéncia cardiaca baixa e de posi¢cdo de decubito ventral sao configuraveis
independentemente. Para utilizacdo da Detecdo de frequéncia cardiaca baixa, o médico deve definir um
limiar de detecao, especifico para o doente, de 30 a 60 bpm em incrementos de 10 bpm. Para Prone Position
Detection (Detecdo de posicdo de decubito ventral) é necessaria uma calibracdo com o doente em posi¢cdo
supina e vertical antes da ativacao da funcionalidade. Os eventos detetados sdao armazenados na memaoria
do gerador e podem ser visualizados durante as consultas de seguimento do doente através do
Programmer.

® NOTA: Para mais informagdes sobre como utilizar esta funcionalidade, consulte «Como configurar o limiar de
frequéncia cardiaca baixa e a detecdo de posicdo de decubito ventral» no manual do sistema de programacgao
especifico do modelo publicado em www.livanova.com.

5.3.2.2. Introducdo a programacao agendada

Modelos aplicaveis: Modelo 1000 Modelo 1000-D

TRyvlin, Philippe et al. Incidence and mechanisms of cardiorespiratory arrests in epilepsy monitoring units (MORTEMUS): a
retrospective study. The Lancet Neurology, Volume 12, Edi¢do 10, 966-977
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@ NOTA: Para uma tabela de compatibilidade de modelos, modos e funcionalidades do gerador, consulte
«Sistema — Compatibilidade» na pagina 12.

CUIDADOQO: Esta funcionalidade pode ndo ser adequada para utilizacdo em doentes ndo-verbais ou incapazes de
utilizar o iman do doente para interromper a estimulacdo indesejada. Do mesmo modo, tenha cuidado ao
utilizar esta funcionalidade em doentes com histérico de apneia obstrutiva do sono, falta de ar, tosse,
dificuldades em engolir ou aspiracao.

Scheduled Programming (Programacao agendada) é uma funcionalidade opcional que Ihe permite
programar o gerador de modo a aumentar automaticamente os parametros da terapia de estimulacdo
enquanto o doente esta no conforto da sua casa. Esta funcionalidade destina-se a ser utilizada durante a
fase de titulacdo e pode potencialmente diminuir o numero de desloca¢des do doente a clinica para
consultas para aumentar a programacdo. Os médicos tém a opcdo de criar um agendamento personalizado
da programacdo, ou de selecionar e confirmar a utilizagdo de um agendamento padrao. O agendamento de
programacdao € limitado a um maximo de 7 passos e o médico especifica as definicdes dos parametros para
cada passo, bem como o tempo entre 0s passos. Uma vez programado no gerador, o gerador ira fornecer os
aumentos de estimula¢do para cada passo nas horas e datas estabelecidas pelo médico.

Se esta funcionalidade for utilizada, € altamente recomendado que os médicos comuniquem as datas e
horas do agendamento da programacdo ao doente e/ou técnico de saude, para que o doente esteja ciente
dos proximos aumentos de parametros. Se um doente nao for capaz de tolerar um aumento programado da
terapia, instrua o doente para desativar a estimulacao com o fman (isto €, para colocar o iman sobre o
gerador) e agende uma consulta de sequimento com o médico para ajustar a programacao.

® NOTA: Para mais informac8es sobre como utilizar a funcionalidade Scheduled Programming (Programacao
agendada), consulte «Como utilizar a programacdo agendada» no manual do sistema de programacao
especifico do modelo publicado em www.livanova.com.

5.3.2.3. Introducdo a Programacdo Dia-Noite

Modelos aplicaveis: Modelo 1000 Modelo 1000-D

CUIDADOQO: as funcionalidades dependentes do tempo ndo se ajustam automaticamente a hora de verdo nem a
altera¢des no fuso horario. Informe o doente de que deve consultar o seu médico para reprogramacao, se
necessario.

® NOTA: Para uma tabela de compatibilidade de modelos, modos e funcionalidades do gerador, consulte
«Sistema — Compatibilidade» na pagina 12.
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Day-Night Programming (Programacdo Dia-Noite) é uma funcionalidade opcional que permite ao gerador
aplicar dois conjuntos independentes de parametros de terapia a horas diferentes ao longo de um periodo
de 24 horas. Esta funcionalidade permite-lhe fazer o seguinte:

» Escolher defini¢des uUnicas para os periodos do dia e da noite

« Definir a hora a que cada conjunto de parametros fica ativado

O médico especifica os parametros que irdo mudar e um periodo de tempo durante as 24 horas em que o
conjunto de parametros alternativos deve estar ativo. Apds a definicdo do programa Dia-Noite, o gerador
alterna diariamente entre os 2 conjuntos de parametros independentes. Esta funcionalidade proporciona ao
médico a capacidade de personalizar ainda mais a administracdo da VNS Therapy para se adaptar as
necessidades individuais de cada doente, apos ter sido estabelecido um nivel alvo para o doente.

Como em qualquer mudanca de cenario terapéutico, o risco e os beneficios de alterar as definicdes
conhecidas e eficazes de um doente devem ser considerados quando ao fazer ajustes. Informe os seus
doentes sobre quando esperar uma mudanca de definicdo (ou seja, quando as Defini¢cdes para o periodo do
dia transitam para Definicdes para o periodo da noite). Além disso, a tolerancia do doente ao conjunto de
parametros alternativos deve ser avaliada antes de o doente sair da consulta.

@ NOTA: A Programacdo Dia-Noite ndo esta disponivel no Modo guiado.

® NOTA: Para mais informac8es sobre como utilizar a Programacdo Dia-Noite, consulte a Programacao Dia-Noite
no manual do sistema de programacao especifico do modelo publicado em www.livanova.com.

5.4. Parametros de estimulacao e ciclo de servico

5.4.1. Parametros programaveis

A representacdo grafica da estimulacdo apresentada em baixo retrata a relacdo dos parametros
programaveis.
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Figura 8. Estimulagdo
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® NOTA: As frequéncias <10 Hz ndo incluem arranque e desaceleracao.

Cada parametro pode ser programado de forma independente, oferecendo assim multiplas combinacdes de
defini¢cBes a partir das quais o médico pode selecionar a estimulacdo ideal para o doente.

O grafico de estimulacao mostra que o impulso de saida pode variar em amplitude (corrente de saida) e em
duracao (largura de impulso). O niumero de impulsos de saida administrados por sequndo determina a
frequéncia.

5.4.2. Ciclodeservico

A percentagem de tempo durante a qual o gerador estimula é designada por «ciclo de servi¢o». Para calcular
um ciclo de servico, divida o tempo de estimulacdo (tempo LIGADO programado no modo normal mais, se a
frequéncia for 210 Hz, 2 segundos de tempo de arranque e 2 segundos de tempo de desaceleracdo) pela
soma dos tempos LIGADO e DESLIGADO.

Para mais informacdes sobre os parametros disponiveis, consulte «Parametros da estimulacao e defini¢cbes
dos parametros disponiveis» na pagina 63.

A AVISO: A estimulagdo excessiva é a combinac¢do de um ciclo de servigo excessivo (ou seja, um ciclo de servico
que ocorre quando o tempo LIGADO é superior ao tempo DESLIGADO) e uma estimulacdo de alta frequéncia
(ou seja, estimulagdo a =50 Hz). Em testes realizados em animais de laboratdrio, a estimulagdo excessiva
resultou em danos degenerativos nos nervos. Adicionalmente, o ciclo de servico excessivo pode ser produzido
pela ativacdo continua ou frequente do iman (>8 horas).Embora a LivaNova limite a frequéncia maxima
programavel para 30 Hz, recomenda-se que ndo administre uma estimulacdo com ciclo de servico excessivo.
Além disso, os médicos devem advertir os doentes quanto a utilizacao continua ou frequente do iman, uma
vez que isso pode levar ao esgotamento precoce da bateria.

Atabela abaixo apresenta os ciclos de servico para defini¢cdes de tempo LIGADO e tempo DESLIGADO
tipicas.

Pagina 75—26-0011-0216/3 (POR)



Instrucdes de utilizacdo do gerador

Tabela 19.

Ciclos de servigo para varias defini¢cdes de tempo LIGADO e tempo DESLIGADO
Tempo Tempo DESLIGADO (min)

et CETN CEN CERN CENN KRN CER EXN N AT
_____ Ciosdesenios*(ktempollGADO)

Ciclos de servigos* (% tempo LIGADO)
7 58 44 30 20 15 10 6 4

)
14 69 s6 41 29 23 15 9 6 3
21 76 a0 36 29 19 12 8 4
0 & s 44 25 16 10 5

* Ciclo de servico = (tempo LIGADO + 2 sequndos de arranque + 2 sequndos de desacelera¢do)/(tempo LIGADO + tempo DESLIGADO).
Nota: Os ciclos de servico a cinzento nédo séo recomendados, uma vez que representam combinagdes de parametros com tempo
LIGADO > tempo DESLIGADO.

NOTA: Se a Detecdo de convulsdes estiver ativada e a corrente de saida da AutoStim (Estimulagdo automatica)
for >0 mA, os tempos DESLIGADOS do Modo normal <1,1 minutos ndo estao disponiveis para programacao.

5.5. Longevidade da bateria do gerador

5.5.1. Todos os geradores

Alongevidade prevista da bateria do gerador depende das escolhas de definicdo programadas. Correntes
de saida, frequéncias, larguras de impulsos e ciclos de servico superiores esgotam normalmente a bateria
num periodo de tempo mais curto do que as definicdes mais baixas. Normalmente, o aumento da taxa de
deplecao da bateria € proporcional ao aumento da definicao programada na auséncia de detecdo.

CUIDADO: Correntes de saida inaceitdveis: Programar o gerador para uma corrente de saida alta que ndo pode
ser administrada devido a uma impedancia da derivacao elevada pode aumentar desproporcionalmente a taxa
de deplecdo da bateria e deve ser evitada.

Outros fatores, tais como a impedancia da derivacdo, utilizacdo de imanes ou utilizacao de funcionalidades
opcionais (por ex., definicdes de AutoStim Threshold [Limiar de estimulacdao automatica], AutoStim
[Estimula¢do automatica]) também afetam a longevidade prevista da bateria. A longevidade prevista da
bateria diminui a medida que a impedancia da derivacdo aumenta. Embora o intervalo de 1,5 kQ a 3 kQ
possa constituir uma impedancia da derivacdo tipica aquando da implantacao, a impedancia pode aumentar
para um intervalo de 3 kQ a 5 kQ durante a vida do implante.
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O «Tabelas de longevidade da bateria» na pagina 160 fornece uma estimativa da duracdo da bateria do
gerador sob uma variedade de condi¢des de estimulacao.

Devido ao numero de possiveis combinacdes de parametros, nao nos é possivel indicar a vida prevista para
todas as combinac8es possiveis. As tabelas ndo devem ser utilizadas para prever o EOS da bateria, mas dao
alguma indicacdo do efeito das alteracdes de varios parametros na vida da bateria e podem ser utilizadas
para auxiliar na selecao das definicdes dos parametros. Indicam igualmente que a vida da bateria pode ser
maximizada a ciclos de servico baixos e frequéncias de estimulacdo baixas (por ex., 20 Hz).

@ NOTA: Para mais informac®es, consulte o manual do sistema de programacao especifico do modelo publicado
em www.livanova.com.

5.5.2. Geradores com AutoStim (Estimulacdo automatica)

Modelos aplicaveis: Modelo 1000 Modelo 1000-D Modelo 106

Ao selecionar uma combinacdo de definicdes de parametros para a estimulacao, o médico devera
igualmente ter em considerac¢do que algumas combinac8es diminuem a vida da bateria mais do que outras.
Seizure Detection (Detecdo de convulsdes) e/ou funcionalidades adicionais também reduzem a duracdo da
bateria.

@ NOTA: Consulte «Todos os geradores» na pagina anterior.

A tabela abaixo mostra o impacto de longevidade que a funcionalidade AutoStim Mode (Modo de
estimulacdo automatica) tem nos geradores com capacidade de AutoStim (Estimulacdo automatica) com
uma impedancia da derivacdo tipica (3 kQ) e os valores dos parametros listados na tabela.

Tabela 20. Longevidade estimada com e sem detec¢do e AutoStim
Modelo 1000 Modelo 106
Modelo 1000-D

Definigdes do Modo normal: corrente de saida de 2 mA, frequéncia de sinal de 20 Hz, 30 s LIGADO, 5 min
DESLIGADO

Detec¢do de convulsdes/AutoStim
(Estimulagdo automética) DESLIGADA

Pagina 77—26-0011-0216/3 (POR)


http://www.livanova.com/

Instrucdes de utilizacdo do gerador

Tabela 20. Longevidade estimada com e sem detecdo e AutoStim (continuagao)
Modelo 1000 Modelo 106
Modelo 1000-D
Tempo LIGADO de AutoStim Tempo LIGADO de AutoStim

Detecdo de convulsdes/AutoStim 30s 60 s 30s 60 s 30s 60 s 30s 60 s
(Estimulacdo automatica) LIGADA
(corrente de saida de 2 mA)

AutoStims (Estimula¢Bes automaticas)  Vida prevista ~ Vida prevista  Vida prevista  Vida prevista

por hora (anos) (anos) (@anos) (anos)
a 250 us a 500 ps a 250 us a 500 us
1 7,7 7,5 6.2 5.9 8,8 8,7 6,5 6.9
7 7.1 6,1 55 4,5 84 7.5 6,5 55
15 6,5 50 4,8 34 7.8 6,5 6,0 4,4

5.5.3. Indicadores de estado da bateria

O software de programacao apresenta um indicador de bateria para o gerador semelhante a um indicador
existente nos telemoveis. O indicador visual ilustra a capacidade restante aproximada da bateria.

O software de programacdo apresenta mensagens de aviso apos uma interrogacdo ou apos a programacao
do gerador se a bateria estiver esgotada a um nivel onde é recomendada uma ac¢do devido a aproximacao
do fim do servico (NEOS) ou alcance do fim do servico (EOS).

@ NOTA: Consulte o manual do sistema de programacdo VNS Therapy para obter informac8es detalhadas sobre
estes indicadores.

CUIDADO: AvaliacGo da bateria a temperaturas frias: 0 armazenamento a baixas temperaturas pode afetar os
indicadores de estado da bateria. Nesses casos, mantenha o gerador a temperatura ambiente ou corporal
durante 30 minutos, depois utilize o Diagndstico do sistema ou o Diagndéstico do gerador para reavaliar os
indicadores do estado da bateria.

5.6. Substituicao do gerador

Em determinada altura, todos os geradores VNS Therapy requerem a substituicao cirdrgica na sequéncia da
deple¢do da bateria. A substituicdo do gerador de impulsos nao requer, por si s6, a substitui¢do da
derivacdo, exceto se suspeitar da existéncia de uma interrupcao da derivacdo. A substituicdo ou remogdo do
gerador requer a disseccdo da bolsa do gerador de impulsos, tendo cuidado para nao danificar nem cortar a
derivacao. Em termos gerais, o procedimento cirldrgico demora aproximadamente 1 hora.
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@ NOTA: Consulte a «Procedimento de revisdo, substituicdo e remocdo» na pagina 136 para mais informacdes.

5.6.1. Sinais de fim do servico

A razdo mais frequente para a auséncia de estimulacdo é a deplecdo da bateria, embora possam existir
outras razdes. Quando ocorre o fim do servico (EOS), o gerador desativa a estimulacdo e nao é administrada
qualquer corrente de saida. Se o gerador ndo for explantado ou substituido no fim do servico (EOS), a tensao
da bateria continuara a diminuir gradualmente e a comunicacdo com o gerador podera ndo ser possivel.

CUIDADO: O fim do servico (EOS) do gerador pode resultar no aumento da frequéncia, intensidade ou dura¢do
dos sinais e sintomas do disturbio do doente, em alguns casos a niveis superiores aos reportados antes da
estimulacdo.

5.6.2. Substituicao com base nos indicadores de estado
da bateria

Os geradores e o sistema de programacdo tém indicadores do estado da bateria (consulte «Indicadores de
estado da bateria» na pagina anterior). Estes indicadores fornecem avisos quando a bateria de um gerador
tem de ser monitorizada mais frequentemente, quando a bateria esta proxima do fim do servico (NEOS) ou
quando a bateria atingir o fim do servico (EOS). Quando estas mensagens de aviso aparecerem, consulte as
recomendac¢des no manual do sistema de programacdo especifico do modelo publicado em
www.livanova.com.

CUIDADQ: Substituicdo imediata do gerador — a LivaNova recomenda a substituicao imediata do gerador no ou
antes do fim do servico (EOS). A substituicao atempada podera ajudar a minimizar uma possivel recidiva.
Consulte «(Remocao do sistema» na pagina 147 para informac8es adicionais sobre dispositivos explantados.

CUIDADQ: Gerador explantado — Um gerador explantado por qualquer razdo ndo deve ser novamente
implantado. Devolva os geradores explantados a LivaNova. Para obter mais instrucées, consulte «Formulario de
devolucdo do produto» na pagina 234.
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5.7. Iman

5.7.1. Utilizacdes do iman

Os imanes sdo fornecidos pela LivaNova. O iman pode ser utilizado para quatro fins possiveis:

e Administrar estimulacdo mediante solicitacdo numa tentativa de abortar ou reduzir a intensidade de
uma convulsao iminente. Durante uma aura ou no inicio de uma convulsdo, o doente, um parceiro ou
0 médico pode iniciar a ativacdo do iman. Para o fazer, aplique ou passe o iman por cima do gerador
para ativar o interruptor de laminas no sistema de circuitos eletronicos do gerador. Esta a¢do alterna o
gerador do Modo normal para o Modo de iman.

« Inibir temporariamente a estimula¢do

 Reiniciar o gerador (juntamente com o sistema de programacdo)

» Paratestar o funcionamento do gerador, recomenda-se que 0os doentes sejam instruidos a utilizar o
fman para ativar a estimulagdo. Note-se que esta a¢do testa indiretamente o gerador através da
capacidade do doente de perceber a estimulacdao do Modo de iman. Uma vez que o doente pode
habituar-se as suas definicdes de estimulacdo ao longo do tempo, recomenda-se que 0s médicos
utilizem sempre os testes de diagnostico disponiveis no software de programacao, a fim de testar
formalmente o sistema implantado.

AVISO: A estimula¢do excessiva é a combinag¢do de um ciclo de servico excessivo (ou seja, um ciclo de
servigo que ocorre quando o tempo LIGADO é superior ao tempo DESLIGADO) e uma estimulagdo de
alta frequéncia (ou seja, estimulacdo a =50 Hz). Em testes realizados em animais de laboratorio, a
estimulacdo excessiva resultou em danos degenerativos nos nervos. Adicionalmente, o ciclo de servico
excessivo pode ser produzido pela ativagdo continua ou frequente do iman (>8 horas). Embora a
LivaNova limite a frequéncia maxima programavel para 30 Hz, recomenda-se que ndo administre uma
estimulacdo com ciclo de servigo excessivo. Além disso, os médicos devem advertir os doentes quanto
a utilizacdo continua ou frequente do iman, uma vez que isso pode levar ao esgotamento precoce da
bateria.

@ NOTA: Consulte também as Instrucbes de utilizacéo do iman do doente publicadas em www.livanova.com.

5.7.2. Estimulacdo mediante solicitacao

Para iniciar a estimulacdo, aplique ou passe o iman sobre o gerador durante 1 a 2 sequndos e, em seguida,
remova-o imediatamente da drea sobre o gerador. Aremocdo do iman ativa o Modo de iman do gerador e
administra uma Unica estimulagdo com as defini¢des de largura de impulso, corrente de saida e tempo do
sinal LIGADO do iman programadas. A frequéncia é o valor programado no Normal Mode (Modo normal).
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Uma estimulacdo no Modo de iman sobrepde-se sempre a qualquer estimulacdo programada no Modo
normal. Se ndo pretender administrar estimulacao no Magnet Mode (Modo de iman), a corrente de saida do
modo de iman pode ser programada para 0 mA.

Recomenda-se que os testes da corrente de saida do iman sejam realizados com o doente tranquilo no
gabinete médico, para assegurar a tolerabilidade da corrente de saida do iman.

5.7.3. Técnica de ativacao do iman

A orientacdo e movimentacao apropriadas para a ativacdo do iman é apresentada em baixo. Se tiver
dificuldades com uma Unica passagem do iman, o doente ou o prestador de cuidados pode utilizar um
padrdo cruzado opcional para ativar o Modo de iman.

Figura9. Ativacdo padrao do iman

Figura10.  Ativagdo opcional do iman com padrdo cruzado

é CUIDADO: Para ativar ou parar a estimulacao, o lado da etiqueta do iman devera ficar virado para o gerador.

CUIDADO: A técnica de ativacdo de padrao cruzado pode causar a apresentacdo de entradas de ativacdo do
fman duplicadas na base de dados do software de programacdo. Trata-se de uma ocorréncia prevista devido a
concecao do dispositivo e ndo é considerada uma falha do dispositivo.

5.7.4. Inibir a estimulacao

Segurar um iman sobre o gerador termina temporariamente qualquer estimulacdao em curso. Para inibir
todo o ciclo de estimulagdo, € necessario segurar o iman sobre o gerador durante o tempo minimo
requerido listado na tabela abaixo. Apds a remocao do iman, o funcionamento normal é retomado apds um
tempo DESLIGADO completo.
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Tabela 21. Tempo necessario para
terminar a estimulagao

Modelo 1000 10s
Modelo 1000-D

Modelo 106 5s

Modelo 105 65s
Modelo 104

Modelo 103

Modelo 102

Modelo 102R

CUIDADO: Se a estimulacao provocar dor, o doente deve ser instruido a interromper a estimulacao utilizando o
fman.

Na eventualidade pouco provavel de estimulacdo continua ou outra avaria, aconselhe o doente a aplicar o
iman, a sequra-lo no lugar e a notificar imediatamente o seu médico.

@ NOTA: Para mais informacdes sobre acontecimentos adversos, consulte «Potenciais acontecimentos adversos»
na pagina 39.

5.8. Reinicializacdo do gerador

O sistema permite a reinicializacdo do microprocessador do gerador em caso de avaria. A reinicializacao so é
necessaria na eventualidade pouco provavel de avaria da memaria do microprocessador, que possa ser
causada por condi¢Bes descritas no capitulo «Indicacdes, avisos e precaucdes» na pagina 16. Podera ser
apropriado reiniciar o microprocessador quando o gerador de impulsos e o sistema de programacgdo ndo
conseguirem comunicar.

® NOTA: Para sugest8es sobre como resolver problemas de comunicac¢do, consulte «Problemas de comunicagdo»
no manual do sistema de programacao.

Se tiver eliminado possiveis perigos ambientais e executado todos 0s passos de resolucdo de problemas
possiveis, podera ser necessaria uma reinicializacao do gerador. Contacte o «Apoio Técnico» na pagina 237
para obter assisténcia com a reinicializacdo do gerador.
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SIEHE 101 CUIDADOQ: reinicializagdo do gerador: Quando o gerador € reinicializado, as

Modelo 1000-D . . . . . N .
Modelo 106 funcionalidades opcionais (por ex., Day-Night Programming [Programacao Dia-Noite]) e a
Modelo 105 saida da estimulacdo sao desativadas (0 mA); no entanto, todas as definicbes e historico
Modelo 104 do dispositivo sdo preservados. Apds uma reinicializagao bem-sucedida, a corrente de

Modelo 103 saida de estimulacdo do gerador pode ser reativada para retomar o funcionamento com
as definicBes previamente programadas e as funcionalidades opcionais reativadas.

HeeEe 102 CUIDADOQO: reinicializacdo do gerador: Quando o gerador é reinicializado, todo o histdrico
Modelo 102R

do dispositivo é perdido e os parametros de reinicializacdo (0 mA; 10 Hz; 500 ys; tempo
LIGADO, 30 s; tempo DESLIGADO, 60 min) sao programados internamente. Uma
reinicializacao do gerador desliga o dispositivo (corrente de saida = 0 mA). Apds uma
reinicializacao bem-sucedida, a corrente de saida de estimula¢do do gerador pode ser
reativada para retomar o funcionamento com as defini¢des previamente programadas e
as funcionalidades opcionais reativadas.

5.9. Efeitos da reinicializacao diaria do relogio
interno

Os geradores modelo 102 e modelo 102R contém um reldgio interno que € reiniciado a cada 24 horas. Esta
reinicializacao diaria do relégio interno € uma funcao normal do dispositivo. Sempre que o relégio é
reiniciado, é administrado um ciclo de estimulacao comecando com o tempo LIGADO programado. Os
doentes poderdo aperceber-se de um tempo DESLIGADO mais curto entre o ultimo ciclo de estimula¢do
imediatamente antes da reinicializacao do reldgio e o primeiro ciclo de estimulacdo apos a reinicializacao do
relégio.

@ NOTA: A hora a que o reldgio é reiniciado todos os dias corresponde a hora do dia em que ocorreu o evento de
programacao mais recente. Segurar o iman sobre o gerador durante um longo periodo de tempo colocara
todas as fun¢des de registo do tempo em espera e adiard a hora a que o reldgio interno é reiniciado a cada dia.

Alguns doentes podem ser mais sensiveis a este tempo DESLIGADO mais curto, podendo desenvolver
efeitos secundarios comuns relacionados com a estimulagdo (por exemplo, tosse, alteracdes na voz). Estes
efeitos secundarios ocorrerao apenas uma vez por dia, aquando da reinicializacdo diaria do relégio. Nas
raras situacdes relatadas nas quais ocorreram efeitos secundarios com a reinicializacao diaria do reldgio, foi
observado que o ciclo de servico programado mais frequente foi de 30 sequndos de tempo LIGADO e 3
minutos de tempo DESLIGADO, juntamente com uma corrente de saida alta (>2 mA).

@ NOTA: Para obter uma lista completa de efeitos secundarios, consulte «Potenciais acontecimentos adversos» na
pagina 39
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A semelhanca de qualquer efeito secundério normal, o ajuste das definicdes para fins de tolerabilidade (ou
seja, reducdo da largura de impulso, da frequéncia de sinal e/ou da corrente de saida) tem demonstrado ser
uma pratica bem-sucedida na resolucdo de efeitos secundarios relacionados com a estimulacao e
associados ao evento de reinicializacao a cada 24 horas. Contudo, uma vez que este evento de reinicializacdo
a cada 24 horas esta diretamente relacionado com o tempo LIGADO e o tempo DESLIGADO programados,
ajustar o ciclo de servico podera ser uma op¢ao mais acertada. A otimizagdo do beneficio da terapia para o
doente deve ser tida em consideracao aquando da tomada de decisdo de qual parametro deve ser ajustado.
Por exemplo, se 0 doente estiver a responder de forma clinicamente satisfatoria a uma determinada
corrente de saida, podera ponderar-se ajustar um parametro diferente ou o ciclo de servico. A tabela abaixo
apresenta varias combinac¢des de tempo LIGADO e de tempo DESLIGADO que podem ser melhores op¢des
ao tentar resolver efeitos secundarios relacionados com a estimulacao e associados a reinicializag¢ao diaria
do relogio.

Tabela 22. Otimizagdo da terapia para doentes afetados pelo ciclo do reldgio interno

Tempo LIGADO (s) Tempo DESLIGADO (min)
7 0,3
14 0,5
21 0,5
7 0,8
14 1,1
30 1,1
60 1,1
30 1,8
7 3,0
14 3,0
60 5,0
14 10,0

@ NOTA: Para mais informacdes sobre o Ciclo de servico, consulte «Ciclo de servico» na pagina 75.

5.10. Historico do dispositivo

O histdrico do dispositivo do gerador inclui no nimero de série e nimero do modelo do gerador, ID do
doente, data de implantacao e outras informacdes pertinentes para os eventos de diagnostico e de
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programacao.

Utilize o software de programacdo para aceder e visualizar as informacdes do histdrico do dispositivo. Para
mais informacdes, consulte o Histdrico do dispositivo no manual do sistema de programacdo especifico do
modelo publicado em www.livanova.com.

5.11. Diagnostico do dispositivo

5.11.1. Introducdo ao diagnostico do dispositivo

As informacdes dos testes de diagnostico do dispositivo podem ajudar o médico a determinar se o que se
segue é verdade:

» Acorrente de saida do gerador é administrada no valor programado

» O nivel da bateria do gerador é suficiente

e Aimpedancia da deriva¢do esta dentro do intervalo aceitavel

@ NOTA: Utilize o software de programacao para aceder e visualizar as informacdes do Diagndstico do dispositivo.
Para mais informacdes, consulte o Diagnostico do dispositivo no manual do sistema de programacgao especifico
do modelo publicado em www.livanova.com.

5.11.2. Teste de diagnostico do sistema

O diagnostico do sistema avalia a impedancia da derivacdo do sistema, assim como a capacidade do gerador
de administrar a estimulacdo programada em Modo normal.

Dependendo do modelo do gerador e da corrente de saida programada do Modo normal, podem ser
realizados diferentes impulsos de teste durante o teste (consulte a tabela abaixo).

Tabela 23. Comportamento do diagndstico do sistema

Modo Modelo 1000 Modelo 106 Modelo 102
normal Modelo 1000-D Modelo 105 Modelo 102R
Corrente de Modelo 104
safda Modelo 103
0mA Administracdo da corrente de saida 1 mA, 500 ps durante, 1 mA, 500 ps
programada durante cerca de aproximadamente, 14 segundos durante,
>0 mA 4 segundos, seqguida de um impulso . aproximadamente,
breve a 0,25 mA durante menos de o e lmppulss 210,25 mik, 130 14 segundos

130 ps.* gseg, sequido da administracdo da
saida programada durante o periodo
de tempo LIGADO programado.
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Tabela 23. Comportamento do diagnéstico do sistema (continuagao)

Modo Modelo 1000 Modelo 106 Modelo 102
normal Modelo 1000-D Modelo 105 Modelo 102R
Corrente de Modelo 104
saida Modelo 103
@ NOTA: Quando a NOTA: Quando a N/A
programagao estiver ON @ programagao estiver ON
(LIGADO), as leituras da (LIGADO), as leituras da
medi¢do da impedancia da medicdo da impedancia da
derivagdo sdo derivacdo séo
automaticamente realizadas automaticamente realizadas
uma vez a cada 24 horas. uma vez a cada 24 horas.

*Existem diferencas de menor importancia no teste de diagndstico do sistema para o Modelo 1000 com ndmeros de
série <100 000. Para obter mais informacdes, consulte o Modelo 1000 (apenas com numeros de série <100 000) no
manual do médico com indicacdo especifica.

O software de programacao comunica a impedancia da deriva¢do e se o estimulo programado foi
administrado.

@ NOTA: Para mais informac8es sobre os testes de diagndstico disponiveis e como realizar os testes, consulte
Diagndstico do dispositivo no manual do sistema de programacdo especifico do modelo publicado em
www.livanova.com.

5.11.3. Impedancia da derivacdo alta

Uma impedancia da derivacao alta é definida como qualquer valor >5300 Q.

5.11.3.1. Razbes para a obtencao de leituras de impedancia da
derivacao alta

¢é provavel que as causas de leituras de impedancia da derivacao alta incluam:
 Interrupc¢do da derivacao
 Interrupc¢do da deriva¢do do gerador
» Fibrose entre o nervo e o elétrodo
» Separacdo do elétrodo do nervo
Gerador defeituoso
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5.11.3.2. Impedancia da derivacdo alta — Possiveis implicacdes

Na auséncia de outras complicacdes relacionadas com o dispositivo, uma impedancia da deriva¢do alta
(=5300 Q) ndo ¢é indicacdo de uma avaria na derivacdo ou no gerador. Uma impedancia da derivacdo alta,
juntamente com a incapacidade de o doente detetar até o estimulo de saida maximo, pode indicar uma
fractura do fio da derivacdo ou outro tipo de interrupc¢ao elétrica na derivacao. Complicacdes com a detecao
de batimentos cardiacos também podem ser indicativas de uma interrupcao da derivacdo.

Os doentes que experienciam uma impedancia da derivacao alta, auséncia de detecdo da estimula¢do de
salda maxima e um aumento dos sintomas de convulsdo devem ser avaliados mais cuidadosamente quanto
a uma possivel substitui¢do da derivagdo.

@ NOTA: Para obter instrucdes adicionais sobre como realizar o Diagndstico do sistema, consulte o manual do
sistema de programacdo especifico do modelo publicado em www.livanova.com.

@ NOTA: Para resolucdo de problemas de impedancia alta, consulte «Problemas com a impedancia da derivacao»
no manual do sistema de programacdo especifico do modelo publicado em www.livanova.com.

Para os modelos: Modelo 102 Modelo 102R

Utilize a tabela abaixo para encontrar o Cédigo DC DC apresentado pelo ecra de Diagnéstico do sistema para
determinar uma estimativa da impedancia da derivacao em Ohms (QQ). A utilizacdo desta tabela com os
Cdodigos DC DC de outros ecrds de diagndstico que ndo os ecrds System Diagnostics (Diagndstico do
sistema) e Generator Diagnostics (Diagndstico do gerador) ndo é apropriada, exceto se 0s parametros de
saida do gerador forem os valores indicados nas tabelas. A impedancia da derivacdo alta é definida como
qualquer Cédigo DC DCigual ou superior a quatro com 1 mA de corrente de diagnostico.

Tabela 24. Conversado do cédigo DC DC e intervalo estimado de
impedancia da impedancia da derivagao

Cédigo DC DC Intervalo estimado de impedancia
(Valor de Impedancia da derivagdo a 1 mA, 500 pseq)

0 <1700 Q
1 1800-2800 Q)
2 2900-4000 Q
3 4100-5200 Q
4 5300-6500 O
5 6600-7700 Q)
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Tabela 24. Conversdo do cédigo DC DC e intervalo estimado de impe-
dancia da impedancia da derivagdo (continuagao)

Cédigo DC DC Intervalo estimado de impedancia
(Valor de Impedancia da deriva¢do a 1 mA, 500 pseq)

6 7800-8900 Q

7 >9000 Q

5.11.4. Impedancia da derivacdo baixa

Uma impedancia da derivacao baixa é definida como qualquer valor <600 Q.

5.11.4.1. Razdes para a obtencao de leituras de impedancia da
derivacao baixa

E provével que as causas de leituras de impedancia da derivacdo baixa incluam:
» Condicdo de curto-circuito na derivacao
e Gerador defeituoso

5.11.4.2. Impedancia da derivacdo baixa — Possiveis
implicacdes

Modelo 1000 Uma impedancia da derivacdo baixa (<600 Q) indica provavelmente a existéncia de uma condicdo
Modelo 1000-D  de curto-circuito, embora um valor de impedancia superior a 600 Q ndo exclua essa possibilidade.

Modelo 106

Modelo 105

Modelo 104

Modelo 103

Modelo 102 Uma impedancia da derivacdo baixa (Cédigo DC DC de «0») indica provavelmente a existéncia de

Modelo 102R uma condic¢do de curto-circuito, embora um valor de impedancia superior a 600 Q ndo exclua essa
possibilidade. Uma reducdo significativa no valor do Cédigo DC DC no diagndstico do sistema (por
ex., de «3» para «1») em relacdo ao diagndstico do sistema anterior pode também indicar um
problema na derivacao.

Uma reducdo repentina do valor de impedancia, juntamente com complica¢des relacionadas com o
dispositivo, listadas abaixo, pode igualmente indicar uma condicdo de curto-circuito na derivacao:

e Aumento dos sintomas de convulsdo

 Estimula¢do dolorosa
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» Complicagdes na detecao de batimentos cardiacos

e Sensacdo erratica por parte do doente, estimulacao limitada, auséncia de estimulacao

® NOTA: Para resolucdo de problemas de impedancia baixa, consulte «Problemas com a impedancia da
derivacao» no manual do sistema de programacao especifico do modelo publicado em www.livanova.com.

5.11.5. Analise da forma de onda de um estimulo

Podera utilizar um equipamento de monitorizacdo de potencial evocado ou um osciloscépio para analisar a
forma de onda de um estimulo a partir do pescoco, para verificacdo de uma interrupcao elétrica. Uma forma
de onda diferenciada com impulsos estreitos ou a auséncia total de forma de onda pode confirmar a
existéncia de uma interrupcdo. A figura abaixo apresenta formas de onda caracteristicas obtidas a partir de
elétrodos cutaneos para uma derivacao intacta e para uma derivacao com uma fratura em um ou ambos o0s
fios. Para além destas abordagens, as interrup¢des da derivacao podem, por vezes, ser identificadas num
raio X do local de implante.

Figura11. Formas de onda tipicas obtidas a partir de elétrodos cutaneos

1

Derivacdointacta Derivagdocom Derivagdo com dois
um fio fraturado fios fraturados ou
sem corrente de
saida

5.12. Administracao da corrente de saida
programada

5.12.1. Corrente de saida LOW (BAIXA) ou LIMIT (LIMITE)

Se os testes de diagnostico indicarem uma corrente de saida LOW (BAIXA) ou LIMITE (Modelo 102 e Modelo
102R), o gerador pode ndo estar a administrar a corrente de saida programada. As razdes para a falha em
administrar a corrente de saida programada incluem uma corrente de saida programada alta e uma
impedancia da derivacdo alta. A corrente de saida maxima administravel, de acordo com a lei de Ohm,
equivale a tensdo de saida maxima (aproximadamente 12 V) dividida pela impedancia da derivagdo.
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5.12.2. Reprogramar para uma corrente inferior

Se o0 gerador ndo conseguir administrar a corrente de saida programada, pode reprogramar o dispositivo
para uma corrente de saida inferior e tentar compensar uma diminuicdo na energia administrada alargando
a largura de impulso.

Por exemplo, se a corrente de saida for LOW (BAIXA) ou LIMIT (LIMITE) para um gerador programado a 2,5
mA, 30 Hz, 500 ps com 30 segundos de tempo LIGADO, reduza a corrente de saida para 2 mA e alargue a
largura de impulso para 750 ps.

5.13. (Carga administrada por impulso

A carga administrada por impulso é o pardmetro mais importante ao avaliar a saida da estimulacdo. E
definida como um microcoulomb (uC), que é o produto da corrente e do tempo.

Carga administrada por impulso (uC) = corrente de saida (mA) x largura de impulso (ms’)

Arelacdo entre a corrente de saida administrada (mA) e a impedancia da derivacdo para um impulso de 1000
us com correntes de saida de para uma impedancia da derivacdo de 0 a 3,5 mA é apresentada abaixo.

Figura12. Relagdo entre a corrente de saida programada e a impedancia da deriva¢ao
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CUIDADO: Modelo 100, Modelo 102 e Modelo 102R Nao utilize frequéncias de 5 Hz ou inferiores para
estimulacdo a longo prazo. Estas frequéncias geram um sinal de acionamento eletromagnético, que resulta no
esgotamento excessivo da bateria do gerador implantado. Por conseguinte, utilize estas baixas frequéncias

>

apenas para curtos periodos de tempo.

TConvertido de pseg para ms
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Para precaucdes relacionadas com o procedimento de implantacdo, consulte

«Precaugdes — Relacionadas com a implantagdo» na pagina 27.

Este tdpico inclui os seguintes conceitos:
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6.1. Formacao de cirurgides

Os médicos que implantam o sistema VNS Therapy devem ter experiéncia em cirurgia dentro da bainha
carotidea e conseguir executar a técnica cirdrgica utilizada para implantar o sistema VNS Therapy.

Toda a programacdo deve ser efetuada ou supervisionada por um médico familiarizado com a utilizacao e o
funcionamento do sistema de programacao.

Os médicos que implantam o sistema VNS Therapy devem estar amplamente familiarizados com todos 0s
materiais de formacdo associados:
 Etiquetas de médicos e doentes para o sistema VNS Therapy
» Acessorio de treino do elétrodo — dispositivo utilizado para treinar a coloca¢do das hélices em torno
do nervo vago

@ NOTA: Contacte o «Apoio Técnico» na pagina 237 para solicitar outros materiais de formacdo e apoio.

6.2. Componentes e materiais cirdrgicos — Novos
implantes

Tabela 25. Componentes necessarios para novos implantes

Componentes necessdrios para a cirurgia Novo implante

Gerador 1 gerador de recetaculo Unico primario

1 gerador de recetaculo Unico de reserva
Derivagdo 1 deriva¢ao de um pino primaria

1 derivacdo de um pino de reserva

Pacote de acessérios 1 pacote de acessorios
Sistema de programacao 1 sistema de programacao
Tunelizador 1 tunelizador

Bolsa estéril para o brago do laser ou Obrigatério

equivalente*

Fitas cirdrgicas suaves ou placa de silicone* Sugerido mas opcional

Monitor de ECG disponivel no mercado e Obrigatério (com capacidade de imprimir a forma de
instrucdes de utilizacdo associadas*" onda/amplitudes do ECG no canal da deriva¢ao I)
Elétrodos cutaneos padrao Ag/AgCl, 10 mm*t Obrigatério

* N&o fornecido pela LivaNova
t Utilizado para identificar localiza¢cdes aceitaveis para implantes para geradores com AutoStim (Estimulacdo automatica). Consulte a
«Passos pré-cirdrgicos» na pagina 95 para obter mais informacoes.
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@ NOTA: para saber a disponibilidade de tamanhos da derivacdo, consulte «Caracteristicas fisicas» na pagina 59.

@ NOTA: Consulte a «Passos pré-cirdrgicos» na pagina 95 para mais informacdes. Estas informagdes encontram-
se resumidas na Ferramenta de avaliacdo pré-cirdrgica.

6.3. Como abrir a embalagem estéril

Antes de qualquer embalagem estéril ser aberta, examine-a atentamente quanto a indicios de danos ou
esterilidade comprometida. Se o exterior ou o interior da barreira estéril tiver sido aberto ou danificado, a
LivaNova ndo podera garantir a esterilidade do conteudo, pelo que este ndo deve ser utilizado. Um produto
aberto ou danificado deve ser devolvido a LivaNova.

CUIDADO: Nao abra a embalagem de venda se esta tiver sido exposta a temperaturas extremas ou se existirem
sinais de danos externos ou danos no selo da embalagem. Em vez disso, devolva a embalagem fechada a
LivaNova.

CUIDADO: Nao implante ou utilize um dispositivo estéril se o tiver deixado cair. Os dispositivos deixados cair
poderdo ter componentes internos danificados.

6.3.1. Gerador e derivacao

Para abrir a embalagem estéril, execute 0s seguintes passos:
1. Segure na patilha e destaque a pelicula exterior.
2. Utilize uma técnica estéril para retirar o tabuleiro interior estéril.

3. Segure na patilha do tabuleiro interior e destaque com cuidado a pelicula a fim de expor o conteddo
sem o deixar cair.

6.3.2. Tunelizador

Para abrir a embalagem estéril, execute 0s seguintes passos:
1. Segure na patilha e destaque a pelicula exterior.
2. Utilize uma técnica estéril para retirar o tabuleiro interior estéril.
3. Segure na patilha do tabuleiro interior e destaque com cuidado a pelicula a fim de expor o conteudo
sem o deixar cair.
4. Retire os quatro componentes da embalagem (haste, ponta em bala, manga de diametro grande,
manga de diametro pequeno).
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6.3.3. Pacote de acessorios

Para abrir a embalagem estéril, execute 0s seguintes passos:
1. Segure na patilha e destaque a pelicula exterior.
2. Utilize uma técnica estéril para retirar o tabuleiro interior estéril.
3. Seqgure na patilha do tabuleiro interior e destaque com cuidado a pelicula a fim de expor o conteudo
sem o deixar cair.
4. Pararetirar a chave sextavada, a resisténcia ou atilhos, pressione uma extremidade do componente e
agarre a extremidade oposta (levantada).

6.4. Recomendacdes para aimplantacdo

Geralmente, a implantacdo do sistema VNS Therapy é semelhante a pratica aceite para implanta¢do de um
pacemaker cardiaco, a excecdo da colocacdo das hélices e do encaminhamento subcutaneo do corpo da
derivacdo. A abordagem e as técnicas cirdrgicas variam de acordo com a preferéncia do cirurgido. Para
garantir a colocacao correta da derivacgdo, estas instrucdes fornecem recomendacdes para a implantacdo,
ordem de colocacdo dos elétrodos helicoidais e do corddo de fixacdo e outros passos essenciais.

CUIDADO: Para maximizar o desempenho do sistema e minimizar possiveis danos mecanicos no nervo ou na
derivagdo, preste especial atenc¢do a colocacdo helicoidal e ao encaminhamento da derivagdo.

» No caso dos geradores com a funcionalidade AutoStim (Estimulacao automatica), a localizacdo fisica do
dispositivo afeta significativamente a sua capacidade em detetar adequadamente os batimentos
cardiacos. Por conseguinte, tem de ter cuidado para seguir o processo de selecao da localizacdo do
implante descrito em «Determinacdo da localizacdo aceitavel dos implantes» na pagina 96.

@ NOTA: O procedimento de selecdo da localizacdo do implante pode ser realizado antes da
operacao, no ambito da preparacdo cirdrgica do doente.

» O cirurgido deve assegurar a compatibilidade entre o gerador, a derivacdo e o tunelizador. Consulte
«Sistema — Compatibilidade» na pagina 12.

» Recomenda-se a administracdo pré-operatoria de antibidticos ao doente e a irrigagdo frequente de
ambos os locais de incisdo com quantidades abundantes de bacitracina ou solu¢do equivalente antes
do fechamento. (Estas incisdes devem ser fechadas com técnicas de fechamento cosméticas para
minimizar o desenvolvimento de cicatrizes). Além disso, os antibidticos devem ser administrados de
forma p&s-operatoria, a critério do médico.

CUIDADO: As infe¢@es relacionadas com qualquer dispositivo implantado sdo de dificil tratamento
podendo ser necessario explantar o sistema VNS Therapy.
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» Aaplicacdo de técnicas apropriadas para a fixacdo dos elétrodos e do corddo de fixacdo no nervo vago
¢ essencial para o sucesso a longo prazo, assim como é importante assegurar o alivio de tensdo
adequado abaixo e acima do musculo esternocleidomastoéideo. Para detalhes sobre a colocacdo do
gerador e da derivacdo, consulte «Localizacao da derivacdo e da bolsa» na pagina 99.

» Enrole o corpo da derivacao e coloque-a na bolsa do térax junto do gerador.

» Aexposicdo adequada do nervo vago (>3 cm) facilita a colocacao das hélices no nervo. O nervo pode
inchar temporariamente se for esticado ou se o deixar secar durante a implanta¢do. A constricdo do
nervo ou qualquer outro dano no nervo pode resultar em disfuncdo das cordas vocais.

» Recomenda-se que a corrente de saida do gerador e o desempenho do sistema implantado sejam
testados aquando da implantacdo. Recomenda-se a utiliza¢do da versdo apropriada do software de
programacdo e Wand (colocado num campo cirdrgico estéril) para a verificacao de rotina do sistema.
Para mais informacdes, consulte «Testar o sistema» na pagina 114.

» ApOs a colocacao do elétrodo no nervo, teste a impedancia da interface elétrodo-nervo. Ligue a
derivacao diretamente ao gerador e realize um System Diagnostics (Diagnostico do sistema). Para mais
informacdes, consulte «Testar o sistema» na pagina 114.

6.5. Passos pre-cirdrgicos

Realize os seguintes procedimentos antes da cirurgia e fora do campo esterilizado.

6.5.1. Interrogacdo do gerador

Para assegurar a comunicacdo apropriada com o dispositivo, interrogue o dispositivo enquanto ainda se
encontra na embalagem estéril.

Para mais informacdes sobre a interrogacao do gerador, consulte o manual do sistema de programagao
especifico do modelo publicado em www.livanova.com.

moge:o ::888 5 CUIDADQ: Se interrogar um gerador de impulsos que tenha sido exposto
MZd:IZ 106 i a baixas temperaturas nas 24 horas anteriores, podera ser apresentado
Modelo 105 um indicador de estado de bateria fraca. Para mais informacdes sobre
Modelo 104 como resolver este problema, consulte «Resolu¢do de problemas» no

Modelo 103 manual do sistema de programacao especifico do modelo publicado em
www.livanova.com.

6.5.2. Programacado dos dados do doente

Programe a identificacdo do doente e a data de implante no gerador. Para mais informacdes, consulte o
manual do sistema de programacdo especifico do modelo publicado em www.livanova.com.
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6.5.3. Geradores com AutoStim (Estimulacdo automatica)

6.5.3.1. Determinacdo da localizacao aceitavel dos implantes

Alocalizacao de implante de geradores capazes de detetarem convuls@es afeta criticamente a sua
capacidade de detetar corretamente os batimentos cardiacos. Os passos que se sequem descrevem o
processo recomendado para a identificacdo de localizacBes de implante aceitaveis para o gerador e para a
derivacao.

® NOTA: O processo de sele¢do da localizacdo do implante é também resumido na Ferramenta de avaliacdo pré-
cirdrgica na embalagem do gerador para venda.

6.5.3.2. Materiais de avaliacdo preé-cirurgica

Sao necessarios 0s seguintes materiais para identificar locais aceitaveis para implantes:

» Monitor de ECG disponivel no mercado — O monitor ECG deve ter a capacidade de imprimir a forma
de onda/amplitudes do ECG no canal da derivagcao I. O monitor ECG tem de poder ser configurado
para uma defini¢do do filtro passa-baixo até 150 Hz.

» Elétrodos cutaneos padrao Ag/AgCl, 10 mm

« Instrucdes de utilizacdo do ECG disponivel no mercado

» Ferramenta de avaliagdo pré-cirurgica publicada em www.livanova.com

® NOTA: Qualquer sistema de ECG disponivel no mercado que cumpra os requisitos apresentados na sec¢do

«Equipamento/Materiais necessarios» acima mencionada é aceitavel para utilizacdo no procedimento de
identificacao de potenciais localizacdes do implante. Consulte as Instrucdes de utilizacdo do sistema de ECG
disponivel no mercado para uma utilizacdo ou configuracao apropriada.

6.5.3.3. Procedimento de avaliacao pré-cirurgica

1. Verifique se a escala de impressao do monitor ECG esta definida para 10 mm/mV e que o filtro de
passa-baixo ndo excede 150 Hz.

2. Prepare a pele do doente na area do lado esquerdo do pescoco e térax (por ex., remover pelos
corporais em excesso, efetuar a limpeza com alcool) para assegurar o contacto apropriado com o0s
elétrodos cutaneos do ECG.

3. Coloque os elétrodos cutaneos do ECG no doente do seguinte modo:

e Um elétrodo na area do lado esquerdo do pescoco, na localizacdo aproximada pretendida do
implante dos elétrodos da derivacao
« Um elétrodo no térax, na localizagcdo aproximada pretendida do gerador
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e Um elétrodo na area do lado direito do abdémen inferior ou da perna
e Um elétrodo colocado na area do lado esquerdo do abddmen inferior ou da perna

Figura13. Exemplo de configuracdo dos elétrodos

DIREITA ESQUERDA

Posi¢do de implantacdo prevista para os

elétrodos de derivagdo
Posicdo de implantagdo prevista para o

Clavicula

i | wmnmf
Esterno . 8
Monitor de ECG

4. Ligue as deriva¢8es do ECG aos elétrodos:
¢ RA — pescoco
e LA —tdrax
e RL — Parte inferior direita do abdémen ou perna direita
e LL — Parte inferior esquerda do abdémen ou perna esquerda
5. Certifique-se de que a forma de onda da derivacao [ do ECG € apresentada no monitor de ECG,
aguarde que o sinal de ECG estabilize e recolha 10 segundos de dados de ECG com o doente
posicionado deitado sobre o lado esquerdo (a primeira das duas posicées).

Figura 14. Posi¢do do doente — Deitado do lado esquerdo

6. Imprima a tira de ECG e identifique a posicao do doente. Na tira de ECG, meca a amplitude pico a pico
da curva R no canal da deriva¢do 1, sequindo a escala no Passo 1. Realize este procedimento para, pelo
menos, 4 curvas R representativas nos 10 segundos de dados e registe o valor minimo de amplitude
das curvas R avaliadas. Este valor é representativo da amplitude minima da curva R de pico a pico para
o doente na posicao corporal definida.

Figura15. Exemplo de tragado de ECG com curva R de pico a pico

I ] 0.9 mv 0.8 my 0.9 mv 0.9 miv
— t ! |

Uma linha de divisdo pequena = 0,1 mV, assumindo uma escala de 10 mm/mV.

7. Certifique-se de que a medicao da amplitude minima da curva R de pico a pico no Passo 6 € igual ou
superior a 0,4 mV. Se for este 0 caso, repita 0s Passos 5 e 6 com a posicao corporal restante, conforme
apresentado abaixo, até testar ambas as posicdes corporais e confirmar que a medi¢do da amplitude
minima da curva R de pico a pico para cada posicao corporal é igual ou superior a 0,4 mV.
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@ NOTA: Assumindo uma escala de 10 mm/mV, as medi¢Ges da amplitude da curva R de pico a pico tém de
prolongar-se pelo menos 4 linhas no papel de ECG para cumprir o requisito minimo de 0,4 mV.

Figura16. Posi¢cdo do doente — Em pé, bragos dos lados

8. Se a medicao minima da amplitude da curva R de pico a pico para qualquer posicdo for inferior a
0,4 mV, selecione uma nova potencial localizacao do implante para o gerador que aumente a distancia
entre o elétrodo do pescoco e o elétrodo existente no térax e/ou que se aproxime mais do coracao do
doente. Cologue um novo elétrodo numa nova potencial localizacdo do implante (podera remover o
elétrodo existente no torax se estiver no caminho), ligue-o a derivacdo LA e repita os Passos 5 a 7 para
ambas as posic¢des corporais até identificar uma localizacao com uma amplitude da curva R de pico a
pico adequada.

@ NOTA: E preferfvel colocar o gerador ao longo da linha axilar, sobre ou acima da costela anterior 4, para
que o doente possa ter a maxima flexibilidade para a IRM no pds-operatdrio. Consulte as orientacdes
para IRM publicadas em www.livanova.com.

9. Quando ambas as posi¢des corporais tiverem sido testadas e depois de confirmar que a amplitude
minima da curva R de pico a pico para cada posicdo corporal € igual ou superior a 0,4 mV, as
localiza¢des do elétrodo do pescoco e do elétrodo do torax sao seleces aceitaveis para o implante.
Assinale 0s pontos no pescoco e no térax onde se encontram os elétrodos e utilize estas localizacdes
como a localizagdo de implante pretendida durante a cirurgia. As medi¢des da amplitude minima da
curva R pico a pico das diferentes posicdes corporais sao utilizadas para configurar a Heartbeat
Detection (Detecdo de batimentos cardiacos) e a Seizure Detection (Detecdo de convuls@es), no pos-
operatorio, para otimizar a definicao da detecdo de batimentos cardiacos.

@ NOTA: Para a configuracdo da detecdo de batimentos cardiacos, consulte «Configuracdo da Heartbeat
Detection (Detegdo de batimentos cardiacos) e da Seizure Detection (Dete¢do de convulsdes)» na pagina
118.
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@ NOTA: Para saber como otimizar as definicGes de detecdo de batimentos cardiacos, consulte
«QOtimizacdo da definicdo de dete¢do de batimentos cardiacos» na pagina 132.

Se tiver esgotado todas as localizacbes de implante vidveis sem identificar uma localizacao que produza uma
amplitude da curva R de pico a pico de, pelo menos, 0,4 mV em ambas as posicdes corporais, a
funcionalidade Automatic Stimulation (Estimulacdo automatica) podera ndo oferecer beneficio adicional ao
doente, para além do beneficio do Normal Mode (Modo normal) do VNS Therapy.

6.6. Procedimento de implante

Para precaucdes relacionadas com o procedimento de implantacdo, consulte «Precaucdes — Relacionadas
com a implantagdo» na pagina 27.

6.6.1. Localizacdo da derivacdo e da bolsa

O gerador é normalmente implantado imediatamente abaixo da clavicula numa bolsa subcutanea no térax
superior esquerdo.

@ NOTA: E preferivel colocar o gerador ao longo da linha axilar, sobre ou acima da costela anterior 4, para que o
doente possa ter a maxima flexibilidade para a IRM no pds-operatdrio.

@ NOTA: Para a colocagdo de geradores capazes de detetar convulsdes, consulte «Determinacdo da localizacdo
aceitavel dos implantes» na pagina 96.

A colocagao sugerida para a derivacao € a area do nervo vago, a meio caminho entre a clavicula e o processo
mastoide, com a derivacao subcutaneamente tunelizada entre o local da incisdo no pescoco e a bolsa
formada no térax superior (consulte mais abaixo).

Figura17. Colocag¢do do gerador e derivagao

Derivagdo
VNS Therapy

Gerador
VNS Therapy

Recomenda-se que o corpo da derivacao e o gerador sejam posicionados do mesmo lado do corpo.
Recomenda-se a utiliza¢cdo do tunelizador VNS Therapy para o encaminhamento subcutaneo da derivacao.
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@ NOTA: Para garantir que a colocacdo do dispositivo seqgue as orientacdes atuais para IRM, reveja os avisos e
precaucdes de IRM antes da colocagdo do sistema. Consulte as orientacdes para IRM publicadas em
www.livanova.com.

@ NOTA: Para mais informagdes sobre a coloca¢ao de geradores capazes de detetar convuls@es, consulte
«Determinacdo da localizagdo aceitavel dos implantes» na pagina 96.

6.6.2. Descricao geral do procedimento de implantacao

CUIDADO: Esta descricao geral do procedimento ndo se destina a substituir as informac¢des completas sobre o
procedimento de implantacao.

® NOTA: Para geradores com capacidade de detecdo de convulsdes, tente implantar a derivacao e o gerador nas
mesmas posicdes aproximadas, conforme determinado em «Determinacdo da localizacdo aceitavel dos
implantes» na pagina 96.

1. Exponha a bainha da carétida esquerda e o nervo vago.

2. Crie uma bolsa na parte superior esquerda do térax para o gerador.

3. Escolha uma deriva¢do de tamanho adequado.

4. Tunelize a derivacdo subcutaneamente do pescoc¢o a bolsa do gerador no térax.

5. Ligue os elétrodos e o corddo de fixacao ao nervo vago.

6. Segure a derivacao paralelamente ao nervo.

7. Forme a curvatura de alivio de tensao e coloque o laco de alivio de tensdo.

8. Ligue a derivacdo ao gerador.

9. Certifique-se de que o pino do conector esta completamente inserido e aperte o parafuso de fixacao.
10. Efetue o diagndstico do sistema.
11. Cologue o gerador na bolsa do térax, com a derivacdo extra enrolada na lateral do gerador e nao

atras.

12. Para geradores com capacidade de detecdo de convulsées, configure as definicdes de detecdo e

verifique os batimentos cardiacos.
13. Fixe o gerador na fascia; nao coloque suturas diretamente em redor ou na derivac¢do.
14. Efetue o segundo Diagnostico do sistema.
15. Interrogue o gerador para verificar se a corrente é de 0 mA.
16. Irrigue o local da incisao com bacitracina ou outra solucdo.
17. Feche asincisoes.
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6.6.3. Iniciar o procedimento

6.6.3.1. Anatomia

E muito importante que o cirurgido que implanta o sistema VNS Therapy esteja familiarizado com a anatomia
do nervo vago, particularmente com os ramos cardiacos. Os elétrodos da derivacdo ndo devem ser
colocados nos ramos cardiacos cervicais superior ou inferior. Coloque a derivagao abaixo do local onde o
ramo cardiaco superior e o ramo cardiaco inferior se separam do nervo vago. A estimulacdo destes dois
ramos durante o diagnostico do sistema pode causar bradicardia e/ou assistolia. Uma cuidadosa dissec¢do
lateralmente no nervo vago deve auxiliar o médico na determinac¢do da coloca¢do apropriada dos elétrodos.
Na maioria dos doentes, 0 nervo vago principal € o maior dos trés nervos. A imagem abaixo mostra a
colocacao anatdmica correta das hélices.

Figura18. Anatomia do nervo vago e coloca¢do da derivagao

Ramo faringeo do nervo vago

Nervo de comunicacdo do nervo vago ao
ramo do seio carotideo do nervo J' =
glossofaringeo / |

et
Ui
[

Qs

']
1A

Nervo vago esquerdo

Ramo cardiaco cervical superior do nervo vago

Nervo laringeo superior Ramo cardiaco cervical inferior do nervo vago

Lt '
R \ ‘(—Localizagao dos elétrodos da derivacdo
Nervo laringeo recorrente direito ————=' (

Nervo laringeo recorrente esquerdo Ramo cardiaco toracico do nervo vago

CUIDADO: A colocacado dos elétrodos da derivacao ndo pode envolver o ramo cardiaco cervical superior ou o
ramo cardiaco cervical inferior do nervo vago. Coloque os elétrodos abaixo do local onde estes dois ramos se
separam do nervo vago.

CUIDADO: a manipulagdo excessiva do nervo vago durante a colocagdo da deriva¢do pode resultar em
rouquiddo percetivel no pés-operatdrio. Na maioria destas circunstancias, esta condicdo resolve-se sem
intervencdo médica adicional no espaco de trés a quatro semanas, dependendo do grau de esforco aplicado no
nervo durante a cirurgia. A LivaNova ndo recomenda a iniciacdo do tratamento de estimulacdo até esta condi¢cdo
estar resolvida, caso contrario a estimulacdo podera agravar a condicdo.
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6.6.3.2. Exposicdo do nervo vago

Embora a abordagem e as técnicas cirdrgicas especificas para a implantacao da derivacao variem consoante
o cirurgido que realiza o implante, as instruc8es detalhadas que se sequem servem de orientacdo:

1. Administre a anestesia apropriada ao doente.

2. Exponha a bainha da cardétida esquerda a medida que se estende pela borda anterior do musculo
esternocleidomastoideo.

3. Localize e exponha pelo menos 3 centimetros (1,18 polegadas) do nervo vago. O local de estimulacdo
recomendado é uma seccdo de 3 cm do nervo vago, a aproximadamente meio caminho entre a
clavicula e o processo mastoide, na qual ndo existem ramificaces (abaixo do local onde os ramos
cardiacos cervicais superiores e inferiores se separam do nervo vago. Normalmente, o nervo encontra-
se numa area entre a artéria carotida e a veia jugular interna.

CUIDADO: N&o deixe o nervo vago secar durante a cirurgia, uma vez que a desidratacdo do nervo pode
resultar em danos no nervo e fazer com que o nervo inche.

Figura19. Localizagdo para colocagao de elétrodos

Atilhos

MNervo vago

TR S Y MING de alivio de tensio
Extraderivar,éo

enrolada

6.6.3.3. Criar a bolsa do gerador

Crie uma bolsa subcutanea no térax abaixo da clavicula para o gerador. A profundidade da bolsa nao deve
ser superior a 2,5 cm (1 polegada) abaixo da pele. Nao se recomenda implantar o gerador abaixo do
musculo. Essa localizacdo pode contribuir para dificuldades de comunicacdo apos a implantacao.

@ NOTA: E preferivel colocar o gerador ao longo da linha axilar, sobre ou acima da costela anterior 4, para que o
doente possa ter a maxima flexibilidade para a IRM no pds-operatorio.
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6.6.4. Implantar a derivacao

CUIDADO: Para maximizar o desempenho do sistema e minimizar possiveis danos mecanicos no nervo ou na
derivacdo, preste especial atencao ao encaminhamento da deriva¢do, a estabilizacdo da derivacdo e a colocagdo
dos elétrodos.

6.6.4.1. Escolher uma derivacao

Escolha cuidadosamente uma derivacao de tamanho apropriado. Esta deve encaixar confortavelmente sem
condicionar o nervo. A derivacdo (2,0 mm/0,08 pol.) devera ajustar-se a maioria dos nervos.

@ NOTA: Para saber a disponibilidade de tamanhos da derivagdo, consulte «Informacdes técnicas — Derivactes»
na pagina 59.

CUIDADO: A derivacdo esta disponivel em varios tamanhos. Uma vez que ndo é possivel prever o tamanho da
derivacdo de que os doentes irdo precisar, recomenda-se que esteja disponivel pelo menos uma derivagdo de
tamanho alternativo no bloco operatério. Adicionalmente, devem estar também disponiveis deriva¢des de
reserva na eventualidade de a esterilidade ser comprometida ou de ocorrerem danos durante a cirurgia.

CUIDADO: Nao exponha a derivacdo a p6 ou outras particulas semelhantes, uma vez que o seu isolamento de
silicone pode atrair particulas.

CUIDADO: Nao embeba a derivacdo em soluc¢do salina ou numa solu¢ao semelhante antes de ser implantada,
uma vez que tal acdo pode causar o inchaco das partes isoladas do pino do conector, dificultando a sua inser¢do
no gerador.

6.6.4.2. Passar o tunelizador e a derivacdo

O tunelizador é utilizado para tunelizar o conector da derivacao e o corpo da deriva¢do subcutaneamente
desde o local da incisdo no pesco¢o ao gerador na bolsa do torax.

® NOTA: Para obter uma descricdo detalhada da ferramenta do tunelizador, consulte o manual do Tunelizador
Modelo 402 em www.livanova.com.

é CUIDADO: Nunca encaminhe a derivacdo pelo musculo.

Se necessario, o tunelizador pode ser moldado manualmente para ajudar a orienta-lo pelo corpo.
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CUIDADO: Nao molde manualmente o tunelizador com uma inclinacdo superior a 25 graus, sendo, pode dobrar
ou vincar a manga.

Para passar o tunelizador, siga 0s passos abaixo:

1.

Introduza a extremidade da ponta em bala do tunelizador pela incisdo no pescoco e efetue a
tunelizacdo subcutaneamente na dire¢do da incisdo no térax. Exerca forca na extremidade da pega e
oriente o tunelizador conforme necessario.

Alternativamente, o conector e o corpo da derivacao podem ser tunelizados subsequentemente desde
o local da incisdo no pescoco ao gerador na bolsa do térax apds a colocacdo dos elétrodos e do cordédo
de fixa¢do no nervo e da colocagdo do alivio de tensdo com os atilhos. Consulte «Colocar os elétrodos» na
pagina seguinte e «Fornecer alivio de tensdao» na pagina 108, respetivamente.

Depois de a ponta em bala ter passado de um local de incisdo para o outro, desenrosque a bala e
retire a haste da manga. Deixe a manga esticada entre ambas as incisoes.

Figura 20. Posi¢cdo da manga e dos conectores da derivacao

Derivagdo de um pino

Derivagdo de dois pinos

@ NOTA: Insira a derivacdo na manga no pescoco.

Com a manga posicionada entre as duas incisdes, introduza com cuidado o conector da derivagdo
dentro da extremidade da manga no local de incisdo no pescoco até a fixar. Para uma derivacao de
dois pinos, 0 segundo conector formara uma ligeira compressao entre o tubo do primeiro conector da
derivac¢do e o interior da manga.

Com cuidado, puxe a manga, juntamente com o conector da derivacdo, desde a extremidade da
incisdo no torax até sairem completamente pela incisdo no torax.

Retire da manga o conector da derivacdo e deixe o conjunto de elétrodos no local de incisao no
pescoco.

Elimine todo o conjunto do tunelizador e as partes nao utilizadas apos a utilizacao.
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6.6.4.3. Colocar os elétrodos

® NOTA: Para uma imagem detalhada da anatomia do nervo vago, consulte «Anatomia» na pagina 101.

6.6.4.3.1. Polaridade dos elétrodos

Os elétrodos helicoidais e o corddo de fixacdo estao enrolados a volta do nervo. Comece com o elétrodo que
se encontra mais longe da bifurca¢do da deriva¢do (com uma sutura verde incorporada no material
helicoidal). Este elétrodo deve estar mais proximo da cabeca do doente.

Em alternativa, o cirurgido pode escolher comecar com o cordao de fixacao (numa posicao distal em relacao
a cabeca), em seguida o elétrodo mais proximo da bifurcacao da derivacao (com sutura branca) e, por fim, o
elétrodo mais afastado da bifurcacao da derivacao (com sutura verde).

A polaridade da estimula¢cdo ndo muda desde que os elétrodos estejam ligados na orientac¢do final
apresentada abaixo.

Figura21. Polaridade dos elétrodos

Posigdo proximal em relacdo & cabega
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6.6.4.3.2. Coloque as espirais a volta do nervo

CUIDADO: Os elétrodos helicoidais e a deriva¢ao sdo muito delicados; tenha cuidado para ndo os esticar,
apertar ou partir ao utilizar pincas e para ndo endireitar ou esticar demasiado as hélices ao enrola-las a volta do
nervo, uma vez que tal acdo pode danificar o elétrodo ou o corddo. Utilize fitas cirdrgicas de borracha suave
para levantar ou elevar o nervo, se necessario.
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CUIDADO: A utilizagdo de técnicas apropriadas para a fixagdo dos elétrodos e do corddo de fixacdo no nervo
vago é essencial para o sucesso do implante a longo prazo.

CUIDADO: As suturas que fazem parte da derivacdo (incorporadas nas hélices dos elétrodos e do corddo de
fixacdo) destinam-se a auxiliar a colocacdo das suturas helicoidais em redor do nervo vago. Estas suturas ndo
devem ser atadas umas as outras ou em redor do nervo, caso contrario poderao ocorrer danos no nervo.

CUIDADO: A sutura podera separar-se da espiral se ndo seguir a rotulagem do produto (ou seja, ao segurar no
elastémero e na sutura para manipular a espiral em direcao ao nervo).

Coloque as espirais sobre o nervo conforme descrito abaixo. Alternativamente, cada espiral pode ser
colocada por baixo do nervo antes de ser expandida. Podera ser util utilizar uma placa de silicone para
separar o nervo do tecido durante o procedimento.
1. Localize a primeira espiral (com sutura verde).
2. Com uma pinca, puxe cuidadosamente cada extremidade da espiral utilizando as suturas anexadas
para expandir a espiral.

Figura22. Expandir a espiral

Nervo %—
\ S 7 Sutura

— 8

3. Expanda a espiral aberta diretamente acima e paralelamente ao nervo exposto e rode a espiral no
sentido dos ponteiros do relégio a um angulo de 45 graus em relagdo ao nervo.

Figura23. Rodar a espiral

-
45"
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Nervo Qﬂ_ﬂ_
: T "~
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4. Coloque a volta da espiral onde o fio da derivagdo se liga a espiral (a sec¢cao com a faixa metalica) no

nervo.
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Figura24. Colocagdo da volta

5. Passe a porcdo distal da sutura helicoidal sob o nervo e de volta ao redor de modo a circundar o nervo.

Figura 25. Colocacdo inicial da porg¢do distal da espiral

Posigdo distal em
relal;ao a cabega

I \\%ﬁ\w =

Nervo

Figura 26. Colocacdo da espiral apés a porgdo distal circundar o nervo

Posigéo distal em
/relagao a cabeca

Nervo

6. Passe a porcdo proximal da sutura sob o nervo e de volta ao redor de modo a circundar o nervo.

Figura27. Colocagdo da por¢do proximal da espiral

Posigao
proximal em\
-y —

Nervo

7. Localize a espiral central (com sutura branca) e repita os passos 2-6.

8. Localize a terceira espiral (com sutura verde) e repita 0s passos 2-6.

9. Certifique-se de que enrolou as trés espirais a volta do nervo, que o corpo da derivacao sai de cada
espiral na mesma direcao e que os dois corpos da derivacao estdo paralelamente alinhados entre si e
em relacao ao nervo. A colocacao correta dos dois elétrodos helicoidais e do corddo de fixacdo é
apresentada abaixo.
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Figura 28.

Modelo 302
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Colocacdo dos elétrodos e do corddo de fixagdo
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6.6.4.3.3.

Elétrodo mais afastado da transigdo da

Fornecer alivio de tensao

Posicdo proximal em relagdo a cabeca
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CUIDADO: A utilizacdo de técnicas apropriadas para fornecer um alivio de tensdo adequado abaixo e acima do
musculo esternocleidomastdideo é essencial para o sucesso do implante a longo prazo.

CUIDADO: O fio da derivagdo pode fraturar se o alivio de tensao recomendado nao for fornecido conforme

descrito.

Apos a fixacdo dos dois elétrodos e do cordao de fixacao, forme uma curvatura de alivio de tensao e um ilho
de alivio de tensdo na derivacao para proporcionar uma folga adequada e permitir a movimentacao do

pescoco.

Formacdo de curvatura de alivio de tensao

c CUIDADO: Utilize sempre os atilhos.

f CUIDADO: Nunca suture a derivagdo ou o corpo da deriva¢do no tecido muscular.

CUIDADO: Nao coloque as suturas diretamente a volta do corpo da derivagdo; tal poderia resultar na falha do
isolamento e numa avaria do sistema, assim como numa possivel quebra da derivacdo.

Para formar a curvatura de alfvio de tensdo, efetue os seguintes passos:
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1. Molde o corpo da derivacdo de modo a obter uma curvatura de alivio de tensdo de 3 cm (1,18 pol.)
com, pelo menos, 1 cm (0,39 pol.) de derivacao encaminhada paralelamente ao nervo. A por¢do
paralela pode ser colocada numa bolsa criada numa posicdo adjacente ao corddo de fixacdo.

Figura29. Curvaturade alivio de tensdo

Posicdo proximal em relagio 4 cabega

s Sutura

A .
Corpo da derivagdo - Elétrodo
" [Sutura verde (-]]

~ Elétrodo
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Cord3o de fixacdo
_~~ (Sutura verde)

tensdo (1,18 pol.)
min.

Posi¢ac distal em relagdo a cabeca

Apenas para modelo 303 de derivacdo: preste especial atencdo ao corddo de fixacdo e aos
elétrodos previamente colocados para que nao se soltem. Podera exercer uma ligeira pressdo
contra o corddo de fixacao utilizando um instrumento cirdrgico, a fim de assegurar o suporte do
corddo de fixacdo durante a formacdo da curvatura de alivio de tensdo.

Figura30. Apenas modelo 303 — Utilizagdo de uma ferramenta cirdrgica (por ex., pinga) para
suportar o cordao de fixagdo durante a formagao da curvatura de alivio de tensao

Derivagdo
Cirdrgicos
Ferramenta
Cordao de fixagdo
(Sutura verde)
Nervo
vago
Daobra para

alivio de tensao

2. Fixe frouxamente a curvatura de alivio de tensdo de 3 cm a fascia adjacente com atilhos antes de
encaminhar a derivacao sobre o musculo. O primeiro atilho deve ser posicionado lateralmente aos
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atilhos do corddo de fixagdo que sdo fornecidos na embalagem para venda.

Figura31. Utilizagdo de atilhos na colocagdo de elétrodos

Modelo 302 Modelo 303
Modelo 304
Posicdo proximal em relagao a cabeca Posicdo proximal em relagdo  cabega
g Nervo Sutura Nervo Sutura
Corpo da derivagao Elétrodo Corpoda / Elétrodo
[Sutura verde (-)] derivagao [Sutura verde (-)]
_Elétrodo Elétrodo

~_~" [Sutura branca (+)] [Sutura branca (+)]

¥ Cordéo de fixagdo Cordao de fixagdo
> " (Sutura verde) (Sutura verde)
) . (=]
Atilhos —1t Atilhos . ﬁ:
suturados . suturados 3 e
(0,39 pol.) l .. (0,39 pol.)
min. min.
1 }
Curvatura de alivio de Curvatura de alivio de )<3 cm /
tensao (1,18 pol.) tensao (1,18 pol.)
min. min.
Posicao distal em relagao a cabeca Posicdo distal em relagdo & cabeca

Formacdo de ilhé de alivio de tensdo

CUIDADO: Deixe derivagdo extra suficiente de ambos os lados da clavicula para impedir danos na derivacao
causados por tensdo na clavicula.

CUIDADO: Nao coloque as suturas diretamente a volta do corpo da derivacao; tal poderia resultar na falha do
isolamento e numa avaria do sistema, assim como numa possivel quebra da derivacdo.

f CUIDADO: Utilize apenas os atilhos fornecidos para fixar a derivacao.

Para formar o ilh¢ de alivio de tensao acima do musculo esternocleidomastoéideo, efetue os sequintes
Passos:

1. No pescoco, molde a derivacdo de modo a criar um grande ilh6 subcutaneo.

2. Fixe-o frouxamente a fascia com um atilho antes do encaminhamento da deriva¢do sobre a clavicula.
Este ilhd de alivio de tensao deve ser suficientemente grande para fornecer varios
centimetros/polegadas de extensdo da derivacdo quando o pescoco é rodado para as posicoes de
estiramento maximas.
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Figura32. IIhé de alivio de tensdo
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6.6.5. Ligacao da derivacao ao gerador

CUIDADO: Nao utilize equipamento eletrocirdrgico apés a introducdo do gerador no campo estéril. A exposicdo

a este equipamento pode danificar o gerador.

® NOTA: Para o gerador de recetaculo duplo, estas dire¢es aplicam-se aos recetaculos, pinos, fichas e parafusos

de fixacao.

1. Observe o interior do recetaculo do gerador para verificar que ndo existem obstrucdes. Certifique-se
de que o parafuso de fixacdo esta corretamente retraido para permitir a insercdo completa do pino do
conector. Ndo retraia o parafuso de fixagdo mais do que 0 necessario para a insercao da derivac¢do.
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Figura33. Recetaculo e parafuso de fixagdo do gerador

Orificio do recetaculo
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Parafuso de fixagdo visivel

(retragdo manual)

?( e
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@ NOTA: Contraste entre um orificio do recetaculo desobstruido e um orificio do recetaculo bloqueado.
Aplica-se a um tubo de comunicagdo com um sé pino ou com dois pinos.

CUIDADO: Quando utilizar a chave sextavada, segure-a apenas pelo punho. Ndo segure a chave
sextavada por qualquer outra parte durante a utiliza¢do, pois isso pode afetar o seu devido
funcionamento. Se tocar na haste de metal enquanto a chave sextavada estiver engatada no
parafuso de fixacao, pode ocorrer uma descarga eletrostatica no circuito do dispositivo, que pode
danificar o gerador.

CUIDADO: Nos passos abaixo, certifique-se de que a chave sextavada esta completamente inserida
no parafuso de fixagdo e empurre sempre a chave sextavada para baixo enquanto a roda no
sentido dos ponteiros do relégio até ouvir um clique (som de ajuste). Adicionalmente, a chave
sextavada tem de ser inserida no centro do orificio para parafuso de fixacdo de borracha de
silicone e mantida perpendicular em relacdo ao gerador para evitar remover o parafuso de fixacdo
e/ou deslocar o orificio do parafuso de fixa¢do.

2. Mantenha a chave sextavada perpendicular em relacdo ao gerador. Insira a chave sextavada através
do centro do parafuso de fixagdo para ventilar a contrapressao acumulada durante a insercao da
derivacdo.

Figura34. Posi¢do da chave sextavada
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3. Aquando da utilizacao de um gerador de recetaculo Unico e da derivagdo com um s pino, introduza o
pino do conector da derivacdo completamente no tubo de comunicacao do gerador. Para permitir a
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libertagdo da contrapressao criada pela insercdo, deixe a ponta da chave sextavada na fenda existente
no orificio do parafuso de fixacao.

Aquando da utilizacdo de um gerador de recetaculo duplo e da derivacao com dois pinos,
introduza os pinos do conector da derivacdo completamente nos recetaculos do gerador
adequados no tubo de comunica¢do do gerador. Para permitir a libertacao da contrapressao
criada pela insercdo, deixe a ponta da chave sextavada na fenda existente no orificio do parafuso
de fixacdo do conector que esta a ser introduzido. Introduza o conector da derivacdo com a
banda de marcac¢do branca e com a etiqueta do numero de modelo e do numero de série
incorporada no recetaculo do gerador identificado com «+» (consulte a parte sobre o gerador de
recetaculo duplo da figura abaixo). O outro conector da derivacao € introduzido no outro
recetaculo do gerador.

CUIDADO: N&o retraia completamente o parafuso de fixacdo. Quando o desapertar durante a
cirurgia, ndo rode mais do que duas voltas no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.

CUIDADO: Ainversdo da polaridade da derivagdo tem sido associada a um aumento da
probabilidade de bradicardia nos estudos com animais. E importante certificar-se de que os pinos
do conector da deriva¢do na derivacdao com dois pinos VNS Therapy estdo corretamente inseridos
(banda de marcacdo branca para a ligacao +) nos recetaculos duplos do gerador.

4. Com a chave sextavada ainda inserida no orificio do parafuso de fixacao, certifique-se de que o pino do
conector esta completamente inserido. O pino devera ser visivel na area da extremidade traseira do
bloco do conector do parafuso de fixacdo. No caso de um gerador de recetaculo duplo, repita este
procedimento para cada parafuso de fixacao.

Figura35. Conectores da derivacdo antes da inser¢ao e totalmente inseridos
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5. Se o pino ndo for visivel, remova-o Para desapertar o parafuso de fixacdo, engate a chave sextavada no
parafuso de fixacdo e rode-a no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio até consequir inserir
completamente o pino do conector. Ndo retraia o parafuso de fixacdo mais do que o necessario para a
insercao da derivacao. No caso de um gerador de recetaculo duplo, repita este procedimento para
cada parafuso de fixacao.

6. ApOs verificar se o pino do conector esta completamente inserido, aperte o parafuso de fixacao.
Engate a chave sextavada completamente, empurre e rode a chave sextavada no sentido dos
ponteiros do relégio até ouvir um clique. Empurre sempre a chave sextavada enquanto roda para
assequrar que esta devidamente introduzida no parafuso de fixacdo.

CUIDADO:
E importante proceder da seguinte forma:

6.6.0.

Certifique-se de que o recetaculo do gerador esta limpo e desobstruido.

Introduza cuidadosamente o pino do conector da derivacdo no recetaculo do gerador sem dobrar o
conector.

Inspecione visualmente se o pino do conector estd limpo e completamente introduzido.

A ligagdo elétrica ao gerador ndo é estabelecida até o parafuso de fixacdo ser completamente apertado
com a chave sextavada. A realizacdo de uma ligagdo incorreta pode resultar em impedancia HIGH (ALTA)
durante um System Diagnostics (Diagnostico do sistema) ou numa estimulacdo erratica a intensidade
variavel devido a altera¢des rapidas e imprevisiveis na impedancia da derivacdo, que se prevé afetar
adversamente a eficacia do dispositivo, resultando em possiveis consequéncias graves para a seguranga.
Além disso, no caso de geradores capazes de detetar convulsdes, a detecao de batimentos cardiacos
pode ficar comprometida.

Segure e puxe cuidadosamente a protecao do conector da derivacdo (a seccdo espessa da derivacao)
para verificar se a derivacdo esta devidamente fixa no interior do recetaculo do gerador. Ndo puxe o
corpo da derivagdo (seccdo fina) nem utilize forca de tracdo excessiva, caso contrario podera provocar
danos na derivacao.

Testar o sistema

O diagndstico do sistema, que devera ser realizado em primeiro lugar, é realizado com a derivacdo e o
gerador ligados. Por conseguinte, se o diagnostico do sistema for bem-sucedido, tal significa que ambos os
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componentes estdo a funcionar corretamente. Contudo, se o diagnostico do sistema falhar, um dos dois
componentes pode apresentar defeito ou podera ndo existir uma ligacdo elétrica correta entre o gerador e 0
pino do conector da derivacdo. Se houver suspeita de um componente defeituoso, desligue a derivacdo e
realize o teste Generator Diagnostics (Diagnostico do gerador) opcional. Utilize a resisténcia fornecida com o
pacote de acessorios.

@ NOTA: O Wand deve ser colocado numa bolsa estéril para o braco do laser ou equivalente (Ndo fornecido pela
LivaNova) para que seja possivel introduzir o Wand no campo estéril.

AVISO: E importante seguir os procedimentos de implantacdo recomendados e realizar os testes
intraoperatdrios ao produto, descritos em «Descricdo geral do procedimento de implantacdo» na pagina 100.
Durante o diagndstico intraoperatério do sistema, ocorreram incidentes pouco frequentes de bradicardia
e/ou assistolia.Se for detetada assistolia, bradicardia grave (frequéncia cardiaca <40 bpm), ou uma alteracdo
clinicamente significativa na frequéncia cardiaca durante um diagndstico do sistema ou durante o inicio da
estimulacdo, os médicos devem estar preparados para seguir as diretrizes consistentes com o Suporte
Avancado de Vida em Cardiologia (Advanced Cardiac Life Support — ACLS).

Adicionalmente, pode ocorrer bradicardia pds-operatéria entre doentes com determinadas arritmias
cardiacas subjacentes. Se um doente apresentar uma assistolia, uma bradicardia grave (frequéncia cardiaca
<40 bpm) ou uma alteracdo clinicamente significativa na frequéncia cardiaca durante um teste de diagndstico
do sistema aquando da implantacdo inicial do dispositivo, o doente deve ser colocado num monitor cardiaco
durante o inicio da estimulacao.

A seguranca desta terapia ndo foi sistematicamente estabelecida em doentes que apresentaram bradicardia
ou assistolia durante a implanta¢do do sistema VNS Therapy.

6.6.6.1. Diagnostico do sistema

O diagndstico do sistema é realizado no intraoperatério com a derivacao e o gerador ligados. O teste verifica
a ligacdo entre a derivacdo, o gerador e o nervo. Dependendo do modelo do gerador e da corrente de saida
programada do Normal Mode (Modo normal), podem ser realizados diferentes impulsos de teste (conforme
mostrado abaixo) durante o teste.
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Tabela 26. Comportamento do diagndstico do sistema

Modo Modelo 1000 Modelo 106 Modelo 102
normal Modelo 1000-D Modelo 105 Modelo 102R
Corrente de Modelo 104
safda Modelo 103
0mA Administracdo da corrente de saida 1 mA, 500 ps durante, 1 mA, 500 ps
programada durante cerca de aproximadamente, 14 segundos durante,
>0 mA 4 segundos, seguida de um impulso . aproximadamente,
breve a 0,25 mA durante menos de o e lmppulss 210,25 mik, 130 14 segundos
130 ps.* pseg, sequido da administracdo da
saida programada durante o periodo
de tempo LIGADO programado.
@ NOTA: Quando a NOTA: Quando a N/A
programacdo estiver ON @ programacao estiver ON
(LIGADO), as leituras da (LIGADO), as leituras da
medicdo da impedancia da medicdo da impedancia da
derivacdo sao derivacdo sdo
automaticamente realizadas automaticamente realizadas
uma vez a cada 24 horas. uma vez a cada 24 horas.

*Existem diferencas de menor importancia no teste de diagndstico do sistema para o Modelo 1000 com nimeros de
série <100 000. Para obter mais informacdes, consulte o Modelo 1000 (apenas com numeros de série <100 000) no
manual do médico com indicacdo especifica.

Para assegurar uma ligacao e funcionalidade adequadas do sistema, realize o teste e avalie 0 seguinte:

Modelo 1000 Verifique se o System Diagnostics (Diagnostico do sistema) é bem-sucedido (a corrente de saida e a
Modelo 1000-D  impedancia da derivacdo estdo OK).

Modelo 106
Modelo 105
Modelo 104
Modelo 103

O diagnostico do sistema falhar (corrente  Consulte «Problemas com a impedancia da

de saida LOW (BAIXA) ou impedancia da derivacao» no manual do sistema de programacdo

derivacdo HIGH (ALTA) ou LOW (BAIXA)). especifico do modelo publicado em
www.livanova.com.

CUIDADO: A ligacdo elétrica entre o gerador e
0s pinos do conector da derivacdo pode
apresentar defeitos.
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Modelo 102 Certifique-se de que o estado da impedancia da derivacao esta OK.
Modelo 102R SE ENTAO
O estado de impedancia da derivagdo ndo ~ Consulte «Problemas com a impedancia da
é OK. derivacao» no manual do sistema de programacdo

especifico do modelo publicado em
www.livanova.com.

CUIDADO: A ligacdo elétrica entre o gerador e
0s pinos do conector da derivacdo pode
apresentar defeitos.

6.6.6.2. Diagndstico do gerador

O Generator Diagnostics (Diagnostico do gerador) opcional € realizado quando a resisténcia de teste é
ligada ao gerador no caso de resolu¢do de problemas durante a cirurgia. Quando o System Diagnostics
(Diagnostico do sistema) falha (impedancia da derivacdo HIGH (ALTA) ou LOW (BAIXA)), o Generator
Diagnostics (Diagndstico do gerador) pode ser utilizado para determinar se a causa do problema é a
derivacao ou o gerador. O Generator Diagnostics (Diagnéstico do gerador) é realizado com a resisténcia de
teste incluida no pacote de acessorios. Este teste verifica se 0 gerador funcionar corretamente,
independentemente da derivacdo.

Para ligar a resisténcia de teste ao gerador, proceda da seguinte forma:

@ NOTA: Para o gerador de recetaculo duplo, estas dire¢es aplicam-se aos recetaculos, pinos, fichas e parafusos
de fixacdo.

1. Remova o pino do conector da deriva¢do do recetaculo do gerador. Para o fazer, insira a chave
sextavada através do centro do parafuso de fixacdo e desaperte o parafuso de fixacdo. Ndo recue o
parafuso de fixagdo mais do que o necessario para remover a derivacdo. Nao devera ser necessario
mais do que meia volta.

2. Introduza o pino do conector do conjunto de resisténcia no recetaculo do gerador. Tenha cuidado ao
introduzir os pinos da resisténcia de teste no recetaculo do gerador. Se detetar uma liga¢ao ou
resisténcia significativa, remova a resisténcia de teste, inspecione-a e limpe-a, se necessario. Sem
utilizar forca excessiva, reintroduza a resisténcia de teste.

@ NOTA: Introduza completamente a chave sextavada no parafuso de fixacdo e empurre a chave sextavada
para dentro sempre que o parafuso de fixa¢ao for apertado ou solto.

3. Com o conjunto da resisténcia de teste colocado, aperte os parafusos de fixacdo até a chave sextavada
comecar a emitir sinais sonoros. Empurre sempre a chave sextavada enquanto roda para assegurar
que esta devidamente introduzida no parafuso de fixacao.
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Figura36. Ligue aresisténcia

Gerador de um pino
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4. Efetue o Diagndstico do gerador e avalie o seguinte:

O Generator Diagnostics O gerador esta a funcionar corretamente.
(Diagndstico do gerador) é bem-

sucedido (a impedancia da

derivagdo esta OK)

O Generator Diagnostics Consulte «Problemas com a impedancia da derivagdo» no manual do
(Diagnostico do gerador) falha (a sistema de programacdo especifico do modelo publicado em
impedancia da derivac¢ao é HIGH www.livanova.com.

(ALTA) ou LOW (BAIXA))

Se 0 componente estiver Contacte o «Apoio Técnico» na pagina 237 e desinfete e devolva o artigo

danificado juntamente com um Formulario de devolucao do produto preenchido.
Consulte «Formularios LivaNova» na pagina 234 para transferir uma
copia do formulario.

@ NOTA: Consulte o manual do sistema de programacdo especifico do modelo publicado em www.livanova.com.

6.6.6.3. Monitoriza¢do opcional

Se a cirurgia for realizada sob anestesia local, é possivel efetuar uma monitorizacdo fisioldgica opcional do
funcionamento do sistema VNS Therapy. Monitorize a voz do doente quanto a sinais de rouquiddo enquanto
a corrente de saida do gerador de impulsos é aumentada gradualmente. Apos a realizacao do System
Diagnostics (Diagndstico do sistema) e a obtencdo de resultados bem-sucedidos, reponha a corrente a 0 mA.

6.6.6.4. Configuracdao da Heartbeat Detection (Detecao de
batimentos cardiacos) e da Seizure Detection (Detecao de
convulsdes)

Para geradores com capacidade de Seizure Detection (Detec¢do de convuls@es), configure as funcdes de
Heartbeat Detection (Detecdo de batimentos cardiacos) e de Seizure Detection (Detacdo de convulsdes) apos
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a conclusdo dos testes de diagndstico:

1.

Coloque o gerador na bolsa do térax. Enrole a folga da derivagdo e coloque-a junto do gerador. O
gerador pode ser colocado com qualquer um dos lados virado para fora.

Utilize o software de programacao para ativar a Seizure Detection (Dete¢do de convulsdes) e verifique
a Heartbeat Detection (Dete¢do de batimentos cardiacos).

@ NOTA: Os passos para configurar a Seizure Detection (Detecdo de convulsdes) e a Heartbeat Detection
(Detecdo de batimentos cardiacos) sdo especificos do software. Para mais informacdes, consulte o
manual do sistema de programacao especifico do modelo publicado em www.livanova.com.

Utilize o sequinte método para selecionar um valor de Heartbeat Detection (Detecdo de batimentos
cardiacos) (sensibilidade) especifico do doente:
» Obtenha a média das duas medi¢cdes da amplitude da curva R obtidas a partir da avaliagdo das
posicoes. Se estas informac8es ndo estiverem disponiveis, avance para o Passo 6.
» Mapeie o valor médio da amplitude da curva R na definicao de Heartbeat Detection (Detecdo de
batimentos cardiacos) apropriada na Tabela de mapeamento da detecdo de batimentos
cardiacos e selecione este valor no software de programacao.

@ NOTA: Para determinar a amplitude da curva R, consulte «Passos pré-cirirgicos» na pagina 95.

Tabela 27. Mapa de detec¢do de batimentos cardiacos

Detecéo de batimentos cardfacos | Amplitude média (mV) (em diferentes posi¢des)

5 0,40 0,50
4 0,51 0,70
3 0,71 0,85
2 0,86 1,25
1 1,26 -

Durante o processo de verificacao da Heartbeat Detection (Dete¢do de batimentos cardiacos), o
software de programacdo apresenta a frequéncia cardiaca detetada pelo gerador durante 2 minutos.
O processo para automaticamente apos 2 minutos ou pode tocar em Stop (Parar) para parar o
processo manualmente. O Wand tem de permanecer sobre o gerador durante todo o processo.
Durante o processo de verificacao da Heartbeat Detection (Dete¢do de batimentos cardiacos) utilize o
monitor de ECG para comparar o batimento cardiaco indicado no Programmer com o indicado no
monitor de ECG. Se a Heartbeat Detection (Detecdo de batimentos cardiacos) for exata, avance para o
Passo 8. Caso contrario, avance para o Passo 6.

Se a Heartbeat Detection (Detecdo de batimentos cardiacos) for inexata no Passo 5, ou se as
informacdes da amplitude da curva R em «Passos pré-cirirgicos» na pagina 95 ndo estiverem
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disponiveis, selecione um valor de «1» na lista de parametros Heartbeat Detection (Detecdo de
batimentos cardiacos) (1-5) e repita 0s passos 4 e 5.

7. Monitorize e compare a frequéncia cardiaca comunicada no Programmer com a frequéncia cardiaca
comunicada pelo monitor de ECG e repita os Passos 4 e 5, conforme necessario, para testar ou
configurar outras defini¢des da detecdo de batimentos cardiacos (defini¢bes 2, 3, 4, 5) até o dispositivo
detetar os batimentos cardiacos com exatiddo. Se mais do que uma definicdo de Heartbeat Detection
(Detecao de batimentos cardiacos) resultar na dete¢do exata de batimentos cardiacos, selecione a
menor definicdo de detecdo.

8. Selecione o Limiar de AutoStim conforme adequado (70% — menos sensivel, 20% — mais sensivel) e
aplique as alteracdes (ou seja, programe).

9. Apos a configuracao, avance para «Concluir o procedimento de implante» abaixo, passo 2.

6.6.7. Concluir o procedimento de implante

Apos a realizacao dos testes, conclua o procedimento de implantacao:
1. Seainda o tiver feito, coloque o gerador na bolsa do térax. Enrole a folga da derivacdo restante e
cologue-a junto do gerador. Qualquer um dos lados do gerador pode ficar virado para fora.

CUIDADO: Nao coloque a folga da derivacao sob o gerador, caso contrario tal podera resultar na falha do
isolamento e numa avaria do sistema.

2. Fixe o gerador: coloque uma sutura pelo orificio de sutura e fixe-o a fascia (e ndo ao musculo).

CUIDADO: E importante suturar o gerador a fascia para o estabilizar e evitar a manipulacdo pelo doente,
0 que poderia danificar os fios da derivac¢do.

CUIDADO: Nao coloque as suturas diretamente a volta do corpo da derivacao; tal poderia resultar na
falha do isolamento e numa avaria do sistema, assim como numa possivel quebra da derivacao.

3. Efetue o segundo diagndstico do sistema e verifique se o estado da impedancia da derivacao
permanece «OK.»
4. Interrogue o gerador para verificar se a corrente de saida é de 0 mA.

o Corrente 0 mA
normal:

e Corrente do 0 mA
fman:

e Corrente de OmA Modelo 1000 Modelo 1000-D Modelo 106
AutoStim:

Contacte o «Apoio Técnico» na pagina 237.

Pagina 120—26-0011-0216/3 (POR)



Implantagao

CUIDADO: N&o programe o sistema VNS Therapy para LIGADO ou para tratamento de estimulagdo
periddica durante, pelo menos, 14 dias apds a implantacdo inicial ou de substituicdo. O ndo cumprimento
desta precaucao pode resultar em desconforto para o doente ou em acontecimentos adversos.

5. Recomenda-se airrigacdo de ambos os locais de incisdo com quantidades abundantes de bacitracina
ou solucao equivalente antes do fechamento.

6. Feche asincisdes cirdrgicas. Utilize técnicas de fechamento cosméticas para minimizar o
desenvolvimento de cicatrizes.

7. Administre antibidticos no pds-operatorio (a critério do médico).

O doente pode utilizar um colar cervical durante a primeira semana para ajudar a garantir a estabilizacdo
adequada da derivagdo.

6.7. Materiais para doentes pos-implante

6.7.1. Garantia e formulario de registo do Implante

O gerador inclui uma Garantia e formulario de registo do Implante que devem ser preenchidos. E fornecido
espaco para registar tanto o gerador como a derivacdo. Se a cirurgia se destinar a uma substituicdo, inclua
informacgdes sobre o dispositivo explantado. Siga as instru¢des fornecidas no formulario para enviar uma
copia a LivaNova, conservar uma copia para o centro cirdrgico e fornecer uma copia ao doente ou prestador
de cuidados.

A LivaNova recomenda o seguimento de todas as leis de privacidade locais no preenchimento deste
formulario. Estas informacdes sdo exigidas por algumas agéncias governamentais. Os formularios
preenchidos enviados a LivaNova sao inseridos no registo de implantes e utilizados como registo
permanente de informacdes do destinatario do implante. Todas as leis de privacidade aplicaveis sdao
observadas na manutencdo e seguranca desta informacao.

Para descarregar uma copia eletronica para enviar ou imprimir, consulte «<Formulario de garantia e registo
do implante» publicado em www.livanova.com.

6.7.2. Kitdeiman do doente

Forneca ao doente um kit de iman do doente, que contém imanes, acessorios e outros materiais para
doentes.
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6.7.3. (Cartao de implante do doente

O cartdo de implante contém informacdes sobre o sistema VNS Therapy do doente. Entregue os cartdes ao
doente e/ou prestador de cuidados apds o implante e diga-lhes para o preencherem com as informac8es do
respetivo dispositivo (se ainda ndo estiverem incluidas), o nome do doente ou outra informacdo de
identificacdo (por ex., numero do doente), e o nome e nimero de telefone do responsavel pela prescricao.
Diga-lhes que o devem transportar sempre consigo.
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Este tépico inclui os seguintes conceitos:

7.3. Informacgdes de aconselhamento dos doentes

/7

CAPITULO 7/

7.2. Individualizagdo do tratamento ...

7.1. Orientac¢Bes para o seguimento de doentes com epilepsia .................
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/7.1.  Orientacdes para o seguimento de doentes
com epilepsia

7.1.1. ApOs aimplantacao

Durante as primeiras semanas apos a implantagdo de um dispositivo novo ou de um dispositivo de
substituicdo, o doente deve ser observado para confirmar a cicatrizacao da ferida e para assegurar o
funcionamento adequado do gerador. A corrente de saida do gerador para a estimulacdo programada em
todos os modos deve ser 0 mA nos primeiros 14 dias apds a implantacao.

O sistema VNS Therapy destina-se a ser utilizado como terapia adjuvante dos medicamentos antiepiléticos
atuais (antes da implantacdo do dispositivo). Os médicos sao encorajados a manter todos os medicamentos
antiepiléticos estaveis durante os primeiros 3 meses de estimulacdo antes da reducdo ou altera¢do da
medicacdo de um doente.

7.1.2. Consultas de seguimento

7.1.2.1. Consultas de titulacao inicial (arranque da utilizacéo do
VNS Therapy)

Durante a programacdo inicial, o doente pode ser observado com maior frequéncia para se efetuarem
ajustes na terapia até se obter o nivel alvo (ou seja, controlo adequado das convulsdes com os minimos
efeitos secundarios possiveis). Quando a estimulacdo estiver pronta para ser ativada, aumente lentamente a
corrente de saida em incrementos de 0,25 mA até o doente sentir a estimulacdo a um nivel confortavel. A
terapia dos doentes que recebem geradores de substituicao também deve ser titulada do mesmo modo,
para permitir a readaptacao do doente. Para mais informacdes, consulte «Estratégias de dosagem» na
pagina 127.

@ NOTA: (Apenas geradores com AutoStim [Estimula¢do automdtica]) — Esta disponivel um tamanho de incremento
da corrente de saida inferior de 0,125 mA (até 2 mA) para que o doente tolere a estimulacdo do dispositivo.

7.1.2.2. Seguimento a longo prazo

O médico determina o calendario de sequimento subsequente e a natureza de cada exame com base na
resposta do doente e na sua tolerancia ao implante. Em todos os outros aspetos, o sequimento é realizado
em conformidade com a pratica médica padrdo para doentes com epilepsia.
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Se forem comunicados acontecimentos adversos intoleraveis, tente reduzir os parametros de estimulacao
para eliminar ou reduzir a gravidade. Para recomendac8es de ajuste de parametros, consulte «Estratégias de
tolerabilidade» na pagina 128. Adicionalmente, instrua os doentes ou o0s prestadores de cuidados, aguando
da aplicacao do iman, a desligar o gerador (corrente de saida de 0 mA) caso um acontecimento adverso se
torne intoleravel.

7.1.2.3. Atividades caracteristicas de uma consulta de
seguimento

Nas consultas com os doentes, utilize a versdo adequada do software de programacao VNS Therapy para
interrogar o gerador. Efetue ajustes de estimulacao em funcdo da resposta ou tolerabilidade do doente.

O tratamento com o sistema VNS Therapy ndo deve ser desconfortavel nem deve causar efeitos secundarios
incomodos. Observe os doentes apds o Ultimo ajuste da estimulagdo para garantir que se sentem
confortaveis com todos os modos de estimulacao programados disponiveis. Uma vez que cada doente pode
responder de forma diferente a estimulacdo, o periodo de observacao pode ser de, pelo menos, 30 minutos
ou o tempo necessario, conforme determinado pelo médico.

Assegure-se de que é efetuado um teste de Systems Diagnostic (Diagndstico do sistema) em cada consulta
para confirmar que o sistema VNS Therapy esta a funcionar corretamente. Adicionalmente, se necessario,
efetue testes da corrente de saida do iman com o doente ainda no consultério, para assegurar a
tolerabilidade da corrente de saida do Magnet Mode (Modo de iman).

Para geradores com o AutoStim Mode (Modo de estimulacao automatica), avalie o desempenho da detecdo
de batimentos cardiacos em cada consulta.

Apos a reprogramacao e/ou testes de diagndstico, imprima e arquive os dados. Estes dados podem ser
utilizados para fins de comparac¢do com o diario de um doente ou com os seu diario para avaliar o sistema
VNS Therapy, para confirmar o funcionamento adequado do sistema e para avaliar a necessidade de
reprogramacdo. No fim da sessdo, e antes de o doente sair do consultorio, realize uma interrogacao final
para confirmar se os parametros estao definidos para a dose prevista.

® NOTA: Para instruces sobre como imprimir dados, consulte o manual do sistema de programacao especifico
do modelo publicado em www.livanova.com.
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/.2. Individualizacao do tratamento

7.2.1.  Parametros da terapia utilizados em ensaios
clinicos

A corrente de saida média utilizada durante os estudos clinicos apds 3 meses de estimulacao foi de
aproximadamente 1 mAT.

QOutras defini¢cdes padrdo do tratamento no modo normal foram 30 Hz, largura de impulso de 500 pseg,
30 segundos de tempo LIGADO e 5 minutos de tempo DESLIGADO. Ndo estdo disponiveis dados para
determinar se estes sdo 0s parametros ideais.

CUIDADO: Apenas geradores com AutoStim — Recomenda-se que a corrente de saida de Modo de AutoStim
nao exceda a corrente superior de saida do Modo normal ou do Modo de iman, especialmente em doentes que
sintam desconforto ou efeitos adversos da estimulacao (por exemplo, durante o sono).

AVISO: Apenas Modelo 106 com numeros de série <80 000 — A corrente de saida do Modo de iman deve ser
definida, pelo menos, 0,125 mA acima da corrente de saida de AutoStim para evitar casos raros em que a
funcionalidade de seguranca do dispositivo desativa a estimulacdo devido a aplicacBes repetidas do iman.

A tabela abaixo apresenta uma lista dos parametros da estimulacao apds 3 meses de tratamento ativo
utilizados nos ensaios aleatorizados, com ocultacdo e controlo ativo.

Tabela 28. Parametros estimulacdo alta

Parametros da estimulagdo Modo de iman

Corrente de saida (mA) 0-3,5mA 0-3,5mA
Frequéncia (Hz) 30 Hz 30 Hz
Largura de impulso (yseg) 500 pseg 500 pseq
Tempo ligado (segundos) 30s 30s
Tempo desligado (minutos) 5 min N/A

Até a data, ndo foi ainda comprovada qualquer correlagdo entre uma corrente de saida alta (mAmps) e a
eficacia do dispositivo, ndo tendo sido ainda determinado se existe um nivel de tratamento padrao que tem

T(Heck C., Helmers SL, DeGiorgio CM. «Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: scientific basis and
recommendations for use». Neurology 2002; 59 (6, Suppl 4):531-7)
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de ser alcancado durante o arranque do tratamento. Contudo, os modelos computacionais da estimulacao
do nervo vago sugerem um alvo aproximado para a ativacdo do nervo’.

/.2.2. Estratégias de dosagem

Em termos gerais, 0 VNS Therapy deve ser configurado para um nivel confortavel para o doente e
aumentado conforme tolerado para ajudar a alcancar uma terapia eficaz. Embora o LivaNova recomende o
ajuste da corrente de saida conforme necessario, ndo existem atualmente quaisquer dados controlados que
indiquem que niveis de corrente superiores estdo associados a uma melhor eficacia. Os doentes cujas
convulsdes estao bem controladas na consulta de seguimento nao devem ter as suas defini¢des alteradas,
exceto se apresentarem efeitos secundarios incomodos.

Os doentes devem iniciar a estimulacdo a uma definicdo de corrente baixa (0,25 mA) e a corrente deve ser
gradualmente aumentada para permitir a habituacdo do doente a estimulacdo. Para conforto do doente, a
corrente de saida deve ser aumentada em incrementos de 0,25 mA até se alcancar um nivel de tolerancia
confortavel. Os médicos devem ter em consideracdo que alguns doentes habituar-se-do aos niveis de
estimulagdo ao longo do tempo e, por conseguinte, devem permitir incrementos adicionais (em incrementos
de 0,25 mA) da corrente de saida, caso seja necessario.

@ NOTA: Para informacdes sobre como utilizar a funcionalidade Guided Programming (Programacao guiada) em

vers@es selecionadas do software de programacdo para fornecer orientacdes sobre o processo de titulacdo
inicial, ver «Programacdo Guiada» no manual do sistema de programacdo especifico do modelo publicado em
www.livanova.com.

A corrente de saida do iman deve ser programada em cada consulta, se necessario, para um nivel que seja
percetivel pelo doente. A corrente é normalmente definida 0,25 mA acima da corrente de saida definida no
Normal Mode (Modo normal). Alguns doentes referiram que é mais facil verificar diariamente se a
estimulagdo esta a ser administrada se a corrente de saida do iman estiver definida para um incremento
acima das definicdes de estimulacdo normais. Esta corrente de saida ligeiramente superior permite que 0s
doentes, que se habituaram a estimulacao normal, reconhecam ou se apercebam da estimulacao do iman,
confirmando o funcionamento do dispositivo.

No caso dos modelos de geradores com AutoStim, a corrente de saida de AutoStim deve ser definida para
um valor que ndo seja superior a corrente de saida do Modo de iman. Podera optar por definir a corrente de
saida de AutoStim para um valor entre a corrente de saida do Modo normal e do Modo de iman ou para um
valor igual ao Modo normal para conforto ou tolerabilidade.

T(Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. «Application of a computational model of vagus nerve stimulation». Acta Neurol Scand. 2012;
126 (5): 336-43)
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AVISO: Apenas Modelo 106 com nimeros de série <80 000 — A corrente de saida do Modo de iman deve ser
definida, pelo menos, 0,125 mA acima da corrente de saida de AutoStim para evitar casos raros em que a
funcionalidade de seguranca do dispositivo desativa a estimulacdo devido a aplicaces repetidas do iman.

A tabela abaixo indica os parametros de estimulacdo inicial sugeridos para iniciar a titulacdo do VNS Therapy.

Tabela 29. Parametros da estimulag¢do inicial sugeridos (=2 semanas apds o implante)

Modo normal Corrente de saida 0,25 mA
Frequéncia de sinal’ 20-30 Hz
Largura de impulso’ 250-500 pseg

Ciclo de servico: 10%

Tempo do sinal LIGADO 30s

Tempo do sinal DESLIGADO 5min
Modo de iman Corrente de saida 0,5 mA

Tempo do sinal LIGADO 60 s

Largura de impulso 250-500 pseg
Modo de AutoStim * Corrente de saida 0,25-0,375 mA

Tempo do sinal LIGADO 60s

Largura de impulso 250-500 pseg

* N&o se encontra disponivel em todos os modelos de geradores.

t Alguns doentes podem considerar 20 Hz/250 pseg valores mais toleraveis. Por esta razdo, alguns médicos preferem iniciar a
terapia com defini¢cdes inferiores e aumentar conforme a tolerancia do doente.

Outros médicos podem preferir iniciar a terapia com defini¢c8es superiores e reduzir os parametros, se necessario, conforme a
tolerancia do doente!.

7.2.3. Estratégias de tolerabilidade

Apos cada aumento da corrente de saida, avalie o doente quanto a tolerabilidade. Se o doente ndo tolerar
um aumento da corrente de saida, € possivel ajustar outros parametros da estimula¢do, conforme
apresentado abaixo, para ajudar o doente a tolerar a terapia.

Antes de cada ajuste dos parametros, recomenda-se que reponha a corrente de saida para o ultimo nivel
tolerado pelo doente.

Ajuste os parametros e tente aumentar novamente a corrente de saida.

T(Heck C., Helmers SL, DeGiorgio CM. «Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: scientific basis and
recommendations for use». Neurology 2002; 59 (6, Suppl 4):531-7)
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Se o doente ja tiver iniciado a terapia com as definicdes inferiores recomendadas para a largura e frequéncia
de impulso, as redu¢des na corrente de saida e as reducdes adicionais na largura de impulso constituem
talvez a Unica estratégia a seguir. Contudo, se a largura de impulso for reduzida para 130 pseg, a corrente de
salda deve ser aumentada para minimizar o impacto na quantidade geral de terapia administrada. A
literatura tem demonstrado que é necessario uma corrente de saida superior para ativar o nervo vago
quando sdo utilizadas larguras de impulso inferiores a 250 pseg.’

Tabela 30. Ajustes de parametros para tolerabilidade

Largura de impulso Reduzir de 500 useg para 250 pseg
Frequéncia de sinal Reduzir de 30 Hz para 20 Hz*
Corrente de saida Diminuir em 0,125 mAT ou 0,25 mA

* 25 Hz esta igualmente disponivel

T Disponivel apenas em determinados modelos de geradores

Heck C, Helmers SL, DeGiorgio CM. «Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: Scientific basis and
recommendations for use». Neurology 2002; 59 (6, Suppl 4):531-7.

Atabela abaixo apresenta um exemplo de como titular a terapia efetuando ajustes para conforto do doente.
Cada exemplo inclui a possivel frequéncia de sinal e/ou a largura de impulso iniciais.

Tabela31. Exemplo — Ajustes durante a titulagdo para tolerabilidade do doente

Passos de Parametro Ajuste Finalidade
programacgao
1 Corrente de saida Aumentar em 0,25 mA Tentativa de
titulacdo
2 Corrente de saida Diminuir em 0,25 mA Ajuste do conforto
3 Largura de impulso ou frequéncia de  Reduzir de 500 pseg para
sinal 250 pseg

Reduzir de 30 Hz para 20 Hz

4 Corrente de saida Aumentar em 0,25 mA Tentativa de
titulagdo

T(Koo B, Ham SD, Sood S, Tarver B. <cHuman vagus nerve electrophysiology: A guide to vagus nerve stimulation parameters». J Clin
Neurophysiol 2001;18 (5): 429-33; Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. «<Application of a computational model of vagus nerve
stimulation». Acta Neurol Scand.2012; 126 (5):336-43.)
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Se as correntes de saida forem reduzidas para resolver efeitos secundarios, mas o nivel alvo (ou seja, o
controlo de convulsdes adequado com 0s minimos efeitos secundarios possiveis) ainda ndo tiver sido
alcancado, recomenda-se tentativas adicionais de aumento da corrente de saida.

7.2.4. Exemplo de uma abordagem de dosagem

Esta seccdo descreve uma abordagem de dosagem de 2 fases’.

O objetivo da Fase 1 (0,5-3 meses apds o implante) € aumentar a corrente de saida para um intervalo alvo. O
objetivo da Fase 2 (3-18 meses apos o implante) € aumentar o ciclo de servico. Se, a determinada altura, o
doente alcancar os resultados pretendidos, ndo é necessario fazer ajustes adicionais.

7.2.41. Fase 1 — (Corrente de saida)

® NOTA: Em vers@es selecionadas do software de programacao, a funcionalidade Guided Programming

(Programacdo guiada) pode fornecer orientac8es sobre o processo de titulacao inicial. Para obter mais
informacdes, consulte o manual do sistema de programacao especifico do modelo publicado em
www.livanova.com.

Duas semanas apos a cirurgia de implantacao, aplique as defini¢cdes iniciais recomendadas conforme
descrito na «Estratégias de dosagem» na pagina 127. Podera optar por iniciar a largura de impulso e a
frequéncia a 500 ps e 30 Hz, respetivamente, e reduzir conforme necessario para tolerabilidade.
Alternativamente, podera iniciar com os valores inferiores das definicbes recomendadas, 250 ps e 20 Hz.

Com um ciclo de servico de 10%, aumente a corrente de saida em incrementos de 0,25 mA durante as
semanas seguintes. O intervalo alvo para a corrente de saida é 1,5-2,25 mA, dependendo da selecdo da
largura de impulso (LD)Z:

¢ 1,5mAse LI 500 pseg

e 1,75mAse LI 250 pseq

e 2,25mAse L1130 pseg

Se o doente tolerar, a corrente de saida pode ser aumentada em multiplos incrementos (0,25 mA) durante
uma unica consulta. Consultas frequentes durante esta fase de titulacdo podem permitir um progresso mais
rapido no que diz respeito a corrente de saida alvo. A tabela abaixo mostra de que forma os trés modos de
estimulacdo podem ser ajustados.

T(Heck C, Helmers SL, DeGiorgio CM. «Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: Scientific basis and
recommendations for use». Neurology 2002; 59 (6, Suppl 4):531-7)

2(Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. «Application of a computational model of vagus nerve stimulation». Acta Neurol Scand. 2012;
126 (5):336-43)
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Tabela 32. Ajustes da corrente de saida

Modo (mA) Incrementos 3, 4, Intervalo alvo*
5...

Normal 0,25 0,50 +0,25 1,5-2,25
AutoStimT 0,375 0,625 +0,25 1,625-2,25"
iman 0,50 0,75 +0,25 1,75-2,5

* A corrente de saida alvo depende da selecdo da largura de impulso. Consulte as combinag¢des acima.

T Modo de AutoStim ndo se encontra disponivel em todos os modelos de geradores. As correntes de saida de Modo
de AutoStim podem ser definidas entre as sele¢des do Modo normal e do Modo de iman (conforme apresentado) ou
para um valor igual ao Modo normal para conforto ou tolerabilidade.

7.2.4.2. Fase 2 (Ciclo de servico)

Assim que alcancar a corrente de saida alvo, pode ajustar o ciclo de servico para um valor superior para
avaliar melhor a resposta do doente. Aguarde tempo suficiente entre o0s ajustes do ciclo de servico para
permitir a avaliacao do doente. Os ajustes do ciclo de servico devem ser menos frequentes
(aproximadamente 3-6 meses). A tabela abaixo apresenta os incrementos do ciclo de servico
recomendados.

Figura37. Tabela de ajustes do ciclo de servi¢o

Tempo DESLIGADO (min)

Tempo LIGADO (s)

r"1 Para dispositivos com o modo AutoStim (Esti 3 a

i nao é possivel utilizar tempos
DESLIGADO =0,8 minutos.
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Figura38. Ajustes da Fase 1 e da Fase 2 ao longo do tempo

Meses ap6s o implante

servigo

*Ajustes adicionais ap6s 41% poderiam incluir 44% e 58%. Consulte a tabela Cido de servigo para obter as ¢ inacdes rec do tempo LIGADO/tempo
DESLIGADO.

7.2.5. Otimizacdo de geradores com capacidade de
AutoStim

7.2.5.1.  Otimizacdo da definicdo de detecdo de batimentos
cardiacos

O Algoritmo de detec¢do de convulsdes baseia 0 seu funcionamento na detec¢ao exata de batimentos
cardiacos. O dispositivo executa a dete¢do de batimentos cardiacos através da detecdo da curva R da
morfologia do ECG, que se sabe variar com base na posicdo do doente. Por conseguinte, recomenda-se uma
avaliacdo pré-operatoéria das amplitudes da curva R em diferentes posicdes corporais para verificar os
requisitos minimos de detec¢do e otimizar a detecao de batimentos cardiacos.

@ NOTA: Para obter instruc8es de avaliacao pré-operatodria, consulte a Ferramenta de avaliagdo pré-cirdrgica
publicada em www.livanova.com.

Das medicBes registadas, utilize a amplitude da curva R média para selecionar uma definicdo Heartbeat
Detection (Detecdo de batimentos cardiacos) apropriada com base nos intervalos indicados abaixo.

Tabela 33. Mapa de detecdo de batimentos cardiacos
Dete¢do de batimentos cardiacos Amplitude média (mV) (em diferentes posicdes)

Minima Maxima

5 0,40 0,50

4 0,51 0,70
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Tabela 33. Mapa de detecdo de batimentos cardiacos (continuagdo)
Detec&o de batimentos cardiacos | Amplitude média (mV) (em diferentes posicdes)

Minima Maxima

3 0,71 0,85
2 0,86 1,25
. 1,26 -

Se ndo estiverem disponiveis medicdes anteriores da curva R, poderad proceder de uma das seguintes formas
como alternativa:

» Repita as medic¢Bes conforme instruido nos Passos pré-cirdrgicos para AutoStim para determinar a
amplitude média da curva R.

» Teste cada uma das 5 defini¢des de detecao de batimentos cardiacos utilizando a funcionalidade Verify
Heartbeat Detection (Verificar detecdo de batimentos cardiacos) em cada uma das 2 posicdes
corporais e selecione a definicdo que detete, com precisao, os batimentos cardiacos em ambas as
posicdes.

@ NOTA: Para saber mais sobre Verify Heartbeat Detection (Verificar detecdo de batimentos cardiacos),
consulte o manual do sistema de programacdo especifico do modelo publicado em www.livanova.com.

7.2.5.2. Otimizacao da definicao do limiar de AutoStim

O médico pode ajustar a sensibilidade do algoritmo de detecdo subjacente. Estao disponiveis seis definicGes
de Limiar de AutoStim, entre 20% e 70% (em incrementos de 10%), sendo que cada uma corresponde ao
limiar que a frequéncia cardiaca tem de ultrapassar para desencadear uma detecdo (apenas se a
funcionalidade Detection [Detecdo] estiver ativada) ou uma detecdo sequida pela ativacdo da AutoStim
(apenas se as funcionalidades Detection [Detecdo] e AutoStim estiverem ativadas).

@ NOTA: Quando a detecdo esta «ON» (LIGADA), o software de programacao impede a selecdo de Normal Mode
OFF time (Tempo do modo normal OFF) inferior a 1,1 minutos para proporcionar tempo suficiente ao
dispositivo para detetar alteraces da frequéncia cardiaca durante cada ciclo «OFF» (DESLIGADO).

O objetivo da otimiza¢do da definicao de Limiar de AutoStim para um doente individual é reduzir o nimero
de detec¢des devido a alteracBes normais e autondmicas da frequéncia cardiaca e manter simultaneamente
uma sensibilidade que ira detetar alteracdes da frequéncia cardiaca associadas a muitas convulsdes.

Os médicos podem utilizar uma variedade de ferramentas para determinar uma linha de base razoavel (por
ex, monitores de frequéncia cardiaca, monitores Holter, etc.). Para avaliar as frequéncias cardiacas na linha
de base normal, o médico pode medir a frequéncia cardiaca enquanto o doente esta deitado, sentado ou em
pé (HRg| ). Depois de determinada a linha de base, o médico pode avaliar um aumento na frequéncia cardiaca
(HRacT) durante uma atividade monitorizando a frequéncia cardiaca durante atividades normais do dia-a-dia.
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A equacdo que se segue calcula a percentagem de aumento desde a linha de base até ao estado ativo

(%HRNORM INCR)-

(HRacT — HRg)/HRg X 100 = %HRNoRM INCR

Para determinar o aumento da frequéncia cardiaca durante uma convulsao, o médico pode utilizar o
eletrocardiograma (ECG) realizado durante a estadia na unidade de monitorizacao de epilepsia (EMU) do

doente.

®

NOTA: Consulte a « Calculo da frequéncia cardfaca da linha de base e da frequéncia cardiaca durante uma
convulsao» abaixo para uma ilustracdo dos passos 1 e 2.

No registo da eletroencefalografia (EEG), avance até ao inicio de uma convulsdo. Investigue 0s

5 minutos anteriores ao inicio eletrografico ou clinico da convulsdo e selecione um periodo de tempo
de 10 segundos para estabelecer uma frequéncia cardiaca da linha de base (HRggg g )- Nessa janela de
10 segundos, conte o numero de intervalos R-R e multiplique por 6.

HRggg gL = (n.° deintervalos R-R) x 6

No mesmo registo, identifique o ponto de desencadeamento do inicio eletrografico ou clinico da
convulsdo. Analise a convulsao e escolha um periodo de tempo de 10 segundos em que a frequéncia
cardiaca apresenta o valor maximo durante a convulsao (HR<z). Conte o numero de intervalos R-R e
multiplique por 6.

HRs7 = (n.° de intervalos R-R) x 6

Figura39. Calculo dafrequéncia cardiaca da linha de base e da frequéncia cardiaca durante uma
convulsdo

Inicio da convulsio

L
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Para este exemplo (consulte a figura acima), a frequéncia cardiaca da linha de base foi avaliada através
da leitura do ECG e da selecdo de uma janela de 10 segundos, aproximadamente 3 minutos antes do
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inicio da convulsao. A frequéncia cardiaca durante a convulsao foi avaliada através da sele¢ao de uma
janela de 10 segundos com inicio aproximadamente 10 segundos apds o inicio da convulsao.
3. Calcule a percentagem de aumento (%HRs ycr) @ pPartir da linha de base:

(HRs7 — HReeG gL/ HREeG BL % 100 = %HRs7 INCR

Se %HRs7 incr > WHRNORM INCR: €5C0lha uma definigdo de Limiar de AutoStim que represente um
limiar entre os dois valores. Por exemplo, se %HRs ycr corresponder a 51% e %HRNorvm INCR @ 34%,
deve ser escolhida uma definicdo de Limiar de AutoStim de 40% ou 50%. Devera selecionar uma
definicao de Limiar de AutoStim de 50% se pretender uma frequéncia falsa positiva potencialmente
inferior ou uma definicdo de Limiar de AutoStim de 40% se pretender uma maior sensibilidade.

Se 0 aumento da frequéncia cardiaca normal do dia-a-dia do doente for semelhante a ou superior ao
aumento da frequéncia cardiaca durante uma convulsdo, selecione uma definicao de Limiar de
AutoStim que representa um limiar inferior a %HR<7 ;ncr- Por exemplo, se %HRs7 (ncr COrresponder a
62% e %HR\orM INCR @ 8%, deve ser escolhida uma defini¢do de Limiar de AutoStim de 60%. Neste
cenario, o doente devera estar recetivo a estimula¢des adicionais. Se estas estimula¢des forem
incomodas, coloque o iman sobre o gerador durante, pelo menos, 5 segundos para inibir as
estimulagoes.

7.3. Informacdes de aconselhamento dos doentes

Aconselhe os doentes a efetuar diariamente a estimulacdo magnética para testar o funcionamento do
gerador e verificar se ha estimulacao. Se nao houver estimula¢do, o doente devera contactar o seu médico.

E importante salientar que a temporizacdo da estimulacdo do iman n3o esté sincronizada com o relégio
utilizado para determinar o tempo LIGADO e tem uma tolerancia de +15% ou +7 segundos. Por conseguinte,
se o tempo LIGADO do Modo de iman for programado para 7 segundos e o iman for passado sobre o
gerador no fim do ciclo do reldgio, a estimulacdo do iman podera ndo ser detetada pelo doente. Se o doente
nao se aperceber da estimulacao do iman, este deve ser instruido a passar novamente o iman sobre o
gerador.

Na eventualidade pouco provavel de ocorrerem acontecimentos adversos incomodos, estimulacdo continua
ou outra avaria, instrua o doente ou prestador de cuidados a segurar ou fixar, utilizando fita, o iman
diretamente sobre o gerador implantado para impedir uma estimulacao adicional. Se os doentes ou 0s
prestadores de cuidados considerarem que este procedimento é necessario, 0 médico do doente deve ser
imediatamente notificado.

Pagina 135—26-0011-0216/3 (POR)



Therapy™

Procedimento de revisao,

substituicao e remocao

Este tdpico inclui os seguintes conceitos:

/7

CAPITULO 3

8.1.
8.2.
8.3.
8.4.
8.5.
8.6.
8.7.

INtrodUGE0 ... 137
Componentes e materiais Cirdrgicos ... 138
Como abriraembalagemestéril ... .. 139
Revisdo — Passos do pré-operatdrio ... 140
Substituicdo do gerador — Passos intraoperatorios .............................. 143
Substitui¢cdo da derivagdo — Passos intra-operatorios ... 144
Remocdodosistema ... 147

Pagina 136—26-0011-0216/3 (POR)



Procedimento de revisao, substituicdo e remocao

8.1. Introducao

A revisdo, substituicdo ou remocdo do sistema VNS Therapy ou de qualquer componente do sistema podera
ser necessaria por varias razoes:
» Asubstituicdo do gerador pode ser necessaria devido a NEOS ou se EQOS tiver sido atingido e o gerador
Nao conseguir comunicar ou administrar terapia.
» Arevisdo ou substituicdo da derivacao pode ser necessaria se suspeitar da existéncia de uma
derivacdo quebrada ou danificada, com base em testes de diagndstico ou na avaliacao do raio X.
» Aremocdo do sistema pode ser necessaria em casos de infe¢do ou para certos procedimentos
médicos.

@ NOTA: Para precaugdes relacionadas com o procedimento de implantacdo, consulte «Precaucdes —
Relacionadas com a implantagdo» na pagina 27.

@ NOTA: Devolva os componente(s) explantado(s) ou aberto(s) e ndo utilizado(s) do sistema VNS Therapy a
LivaNova. Esta disponivel um Kit de devolucdao do produto em «Apoio Técnico» na pagina 237. Consulte
«Formulario de devolucao do produto» na pagina 234 para obter uma cépia eletrénica do formulario.

Estas instrucdes destinam-se a ser interpretadas como diretrizes gerais. Se tiver duvidas sobre o0s
procedimentos, contacte o «Apoio Técnico» na pagina 237.
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3.2.

3.2.1.

Componentes e materiais cirurgicos

Substituicdo ou revisao do gerador

Tabela 34. Componentes necessarios para a substitui¢cdo ou revisdo do gerador

Componentes necessarios para a Gerador de recetaculo Unico Gerador de recetaculo duplo
cirurgia

Gerador de recetaculo duplo

Gerador de recetaculo Unico

Deriva¢do de um pino

Pacote de acessorios

Sistema de programacao

Tunelizador

Bolsa estéril para o bra¢o do laser ou
equivalente*

Fitas cirdrgicas suaves ou placa de
silicone*

Monitor de ECG disponivel no
mercado*"

Elétrodos cutaneos padrdo Ag/AgCl, 10

mm*t

* N&o fornecido pela LivaNova.

N/A

1 primario
1 reserva

2 reserva (para o caso de a derivacdo
também ter de ser substituida)

1 pacote de acessorios (resisténcias
de teste, chave sextavada e atilhos)

1 sistema de programacdo

1 tunelizador (se a derivacao for
substituida)

Obrigatdrio

Utilizado para manipulacdo do nervo
vago (sugerido mas opcional)

Obrigatdrio (com capacidade de
imprimir a forma de onda/amplitudes
do ECG no canal da derivacdo 1)

Obrigatorio

1 primario

1 reserva

2 geradores de recetaculo Unico
de reserva (para o caso de a
derivacao também ter de ser
substituida)

2 reserva (para o caso de a
derivacao também ter de ser
substituida)

1 pacote de acessorios
(resisténcias de teste, chave
sextavada e atilhos)

1 sistema de programacao

1 tunelizador (se a derivacao for
substituida)

Obrigatério

Utilizado para manipulacao do
nervo vago (sugerido mas
opcional)

Obrigatdrio (com capacidade de
imprimir a forma de
onda/amplitudes do ECG no
canal da derivagdo 1)

Obrigatdrio

T Utilizado para identificar localiza¢Bes aceitaveis para implantes para geradores com AutoStim (Estimulagdo automatica).
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8.2.2. Substituicdo ou revisao da derivacao

Tabela 35. Componentes necessarios para a substituicdo ou revisdo da derivagao

Componentes necessarios para a cirurgia Substitui¢do ou revisdo da derivagao

Gerador de recetaculo duplo Ndo utilizar

Gerador de recetaculo unico 2 reserva (para o caso de o gerador também ter de ser substituido)

Derivagdo de um pino 1 primario
1 reserva

Pacote de acessérios 1 pacote de acessorios (resisténcias de teste, chave sextavada e
atilhos)

Sistema de programagdo 1 sistema de programacgao

Tunelizador 1 tunelizador

Bolsa estéril para o bra¢o do laser ou Obrigatério

equivalente*
Fitas cirdrgicas suaves ou placa de silicone* Sugerido mas opcional

* Ndo fornecido pela LivaNova.

@ NOTA: para saber a disponibilidade de tamanhos da derivagdo, consulte «Caracteristicas fisicas» na pagina 59.

8.3. Como abrir a embalagem esteril

Antes de qualquer embalagem estéril ser aberta, examine-a atentamente quanto a indicios de danos ou
esterilidade comprometida. Se o exterior ou o interior da barreira estéril tiver sido aberto ou danificado, a
LivaNova ndo podera garantir a esterilidade do conteudo, pelo que este ndo deve ser utilizado. Um produto
aberto ou danificado deve ser devolvido a LivaNova.

CUIDADO: Nao abra a embalagem de venda se esta tiver sido exposta a temperaturas extremas ou se existirem
sinais de danos externos ou danos no selo da embalagem. Em vez disso, devolva a embalagem fechada a
LivaNova.

CUIDADO: Nao implante ou utilize um dispositivo estéril se o tiver deixado cair. Os dispositivos deixados cair
poderdo ter componentes internos danificados.
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8.3.1. Gerador e derivacdo

Para abrir a embalagem estéril, execute 0s seguintes passos:
1. Segure na patilha e destaque a pelicula exterior.
2. Utilize uma técnica estéril para retirar o tabuleiro interior estéril.
3. Seqgure na patilha do tabuleiro interior e destaque com cuidado a pelicula a fim de expor o conteudo
sem o deixar cair.

8.3.2. Tunelizador

Para abrir a embalagem estéril, execute os seguintes passos:
1. Segure na patilha e destaque a pelicula exterior.
2. Utilize uma técnica estéril para retirar o tabuleiro interior estéril.
3. Seqgure na patilha do tabuleiro interior e destaque com cuidado a pelicula a fim de expor o contetido
sem o deixar cair.
4. Retire os quatro componentes da embalagem (haste, ponta em bala, manga de diametro grande,
manga de diametro pequeno).

8.3.3. Pacote de acessorios

Para abrir a embalagem estéril, execute os seguintes passos:
1. Segure na patilha e destaque a pelicula exterior.
2. Utilize uma técnica estéril para retirar o tabuleiro interior estéril.
3. Segure na patilha do tabuleiro interior e destaque com cuidado a pelicula a fim de expor o contetdo
sem o deixar cair.
4. Pararetirar a chave sextavada, a resisténcia ou atilhos, pressione uma extremidade do componente e
agarre a extremidade oposta (levantada).

8.4. Revisdao — Passos do pre-operatorio

Para todas as cirurgias de revisao, o doente deve consentir, antes da operacao, a atribuicdo de um novo
gerador e de uma nova derivacdo no caso de estes serem danificados durante a cirurgia de revisdo.

Para obter uma lista de componentes e materiais cirirgicos, consulte «Componentes e materiais cirdrgicos
— Novos implantes» na pagina 92.
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8.4.1. Antesdacirurgia

8.4.1.1. Gerador

1. Analise um raio X do gerador para determinar o encaminhamento da deriva¢do para evitar danos
inadvertidos na derivacao durante a remocdo do gerador.

2. Consulte o médico (prescritor) antes da cirurgia para determinar as definicdes dos parametros apos a
colocagao de um novo gerador.

38.4.1.2. Derivacao

1. Analise um raio X da deriva¢do para confirmar a existéncia de uma descontinuidade na derivacao (ou
seja, quebra da derivacdo ou pino desligado), se possivel.

2. Consulte o médico (prescritor) antes da cirurgia para determinar as definices dos parametros, caso o
gerador também seja substituido.

8.4.2. Antes daentrada do doente no bloco operatorio

8.4.2.1. Gerador

Interrogue e realize um System Diagnostics (Diagnostico do sistema) no gerador atual para confirmar se é
necessario substituir o gerador e para determinar se a derivacdo esta a funcionar normalmente. Para
informacdes detalhadas sobre o System Diagnostics (Diagndstico do sistema) consulte «Testar o sistema» na
pagina 114.

Impedancia da derivagao = OK Substitua apenas o gerador. Consulte «Substituicdo do

gerador — Passos intraoperatérios» na pagina 143.

Impedancia da derivacdo = HIGH (ALTA) ou LOW (BAIXA) A derivacdo deve ser removida ou substituida. Consulte
«Substituicdo da derivagcdo — Passos intra-operatdrios» na

pagina 144.
A analise do raio X revela uma descontinuidade A derivacdo deve ser removida ou substituida. Consulte
significativa na derivacdo (ou seja, rutura da derivacao «Substituicdo da derivagdo — Passos intra-operatdrios» na
ou pino desligado) pagina 144.
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3.4.2.2. Derivacao

Interrogue e realize um teste de System Diagnostics (Diagnéstico do sistema) no gerador existente para
confirmar se é necessario substituir a derivacdo e para determinar se o gerador existente esta a funcionar
normalmente. Para informacdes detalhadas sobre o System Diagnostics (Diagndéstico do sistema) consulte
«Testar o sistema» na pagina 114.

enti0

Impedancia da derivagdo = OK A derivacdo implantada esta a funcionar corretamente. Reavalie a
necessidade de cirurgia ou se pretende substituir o gerador,
consulte «Substituicdo do gerador — Passos intraoperatérios» na
pagina seguinte.

A anadlise do raio X ndo revela uma
descontinuidade significativa na derivagdo

Ndo se suspeita de uma condicdo de curto-

circuito
Impedancia da derivagdo = HIGH (ALTA) ou A derivacdo deve ser removida ou substituida. Se pretender a
LOW (BAIXA) substituicdo do gerador, consulte «Substituicdo do gerador —

— - — . i 0 , . .
A analise do raio X revela uma descontinuidade Passos intraoperatorios» na pagina seguinte.

significativa na derivacdo (ou seja, rutura da
derivacao ou pino desligado)

8.4.3. No bloco operatdrio antes da substituicao do
gerador

1. Interrogue o gerador de substituicao fora do campo esterilizado no bloco operatério para assegurar
uma comunicacao clara.

2. Se o gerador de substituicdo for capaz de detetar convuls@es (ou seja, geradores com AutoStim
[Estimulacdo automatical), verifique se a localizacao atual do implante do gerador satisfaz os requisitos
definidos em «Passos pré-cirurgicos» na pagina 95. Se a localiza¢do atual do implante ndo satisfizer os
requisitos de amplitude minima da curva R, utilize 0 mesmo procedimento para identificar uma
localizagdo adequada proxima do local de implante original para colocar o novo gerador.

@ NOTA: Se o gerador de substituicdo tiver capacidade de detecdo de convulsdes, a localizacdo atual da
bolsa do gerador podera ter de ser revista.

@ NOTA: E preferfvel colocar o gerador ao longo da linha axilar, sobre ou acima da costela anterior 4, para
que o doente possa ter a maxima flexibilidade para a IRM no pds-operatorio.

3. Programe os dados do doente no novo gerador.
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8.4.4. Substituicdo

8.4.4.1. Gerador

Para continuar com as instruc@es de substituicdo do gerador, consulte «Substituicdo do gerador — Passos
intraoperatdrios» abaixo.

3.4.4.2. Derivacao

Para continuar com as instruc8es de substituicdo da deriva¢do, consulte «Substituicao da derivacao —
Passos intra-operatdérios» na pagina seguinte.

8.5. Substituicao do gerador — Passos
intraoperatorios

CUIDADO: Nao utilize equipamento eletrocirdrgico apés a introdu¢do do novo gerador no campo estéril. A
exposicdo a este equipamento pode danificar o gerador.

@ NOTA: Para o gerador de recetaculo duplo, estas dire¢8es aplicam-se aos recetaculos, pinos, fichas e parafusos
de fixacdo.

1. Com o pino da derivacdo ainda ligado, retire o gerador existente da bolsa.

2. Abra uma nova embalagem do gerador para venda.

3. Utilize a chave sextavada para desligar o gerador existente da derivacdo implantada. Remova o pino do
conector da derivacao do recetaculo do gerador. Insira a chave sextavada através do centro do
parafuso de fixacdo e desaperte o parafuso de fixacdo. Nao recue o parafuso de fixacdo mais do que o
necessario para remover a derivacao. Ndo devera ser necessario mais do que meia volta.

CUIDADO: Quando utilizar a chave sextavada, segure-a apenas pelo punho. Ndo segure a chave
sextavada por qualquer outra parte durante a utiliza¢do, pois isso pode afetar o seu devido
funcionamento. Se tocar na haste de metal enquanto a chave sextavada estiver engatada no parafuso de
fixacdo, pode ocorrer uma descarga eletrostatica no circuito do dispositivo, que pode danificar o gerador.

® NOTA: O espaco da bolsa exterior deixado pela substituicdo de um gerador maior por um gerador mais
pequeno pode aumentar a probabilidade de determinados acontecimentos adversos (por ex., seroma,
manipulacao do dispositivo e migra¢do do dispositivo).
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@ NOTA: A substituicdo de um gerador mais pequeno pode um gerador maior pode exigir o alargamento

da bolsa do gerador durante a cirurgia. Os médicos devem avaliar o potencial impacto no tempo de
recuperacao pos-cirdrgica e na probabilidade de desconforto temporario do doente devido a alteracdo
cirdrgica da bolsa do gerador.

@ NOTA: E preferfvel colocar o gerador ao longo da linha axilar, sobre ou acima da costela anterior 4, para
que o doente possa ter a maxima flexibilidade para a IRM no pds-operatorio.

4. Ligue o gerador de substituicdo a derivacao.
5. Para continuar com as instruc¢des de substituicao do gerador, consulte «Ligacao da derivacao ao
gerador» na pagina 111.

8.6. Substituicao da derivacao — Passos intra-
operatorios

@ NOTA: Para o gerador de recetaculo duplo, estas dire¢8es aplicam-se aos recetaculos, pinos, fichas e parafusos
de fixacdo.

@ NOTA: Para os passos completos da resolucao de problemas, consulte «Problemas com a impedancia da
derivacdo» no manual do sistema de programacdo especifico do modelo publicado em www.livanova.com.

8.6.1. System Diagnostics (Diagnostico do sistema)
comunica impedancia da derivacao «HIGH» (ALTA)

Se o sistema reportar uma impedancia da derivacao «HIGH» (Alta), proceda do seguinte modo:

1. Com o pino da derivacdo ainda ligado, retire o gerador existente da bolsa.

2. Abra o pacote de acessorios e remova a chave sextavada e a resisténcia de teste.

3. Remova o pino do conector da derivacdo do recetaculo do gerador. Insira a chave sextavada através
do centro do parafuso de fixacdo e desaperte o parafuso de fixacdo. Nao recue o parafuso de fixacdo
mais do que 0 necessario para remover a derivacao. Ndo devera ser necessario mais do que meia
volta.

4. Se observar a presenca de material estranho (por ex., sangue) no recetaculo do gerador, irrigue o
recetaculo com solucdo salina para remover o material estranho. Drene o fluido em excesso do
recetaculo. Ndo coloque qualquer objeto (para alem do pino do conector) no recetaculo. Utilize
solucdo salina para limpar o pino do conector da derivacdo e, em seguida, seque-o0.

5. Siga as técnicas adequadas de insercao da derivacao para reintroduzir o pino do conector da
derivacgdo existente no gerador existente.
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f CUIDADO: Inspecione visualmente se o pino do conector esta limpo e completamente introduzido.

@ NOTA: Para técnicas adequadas de insercao de derivacdes, consulte «Ligacdo da deriva¢do ao gerador»
na pagina 111.

6. Introduza o sistema de programac¢do no campo estéril com uma bolsa estéril para o braco do laser (ou
equivalente) e efetue uma interrogacao seguida pelo diagndstico do sistema.
7. Registe os resultados do diagndstico do sistema.

Impedancia da derivagdo = OK A impedancia da derivacdo HIGH (ALTA) anterior esta resolvida e o
sistema parece funcionar corretamente. Avalie a substituicdo do
gerador.

SE ENTAO

Ndéo se pretende a Verifique se todos 0s passos relevantes
substituicao do descritos em «Testar o sistema» na pagina
gerador 114 foram concluidos. Conclua o

procedimento. Consulte «Concluir o
procedimento de implante» na pagina 120.

Pretende-se a Abra uma nova embalagem do gerador para
substituicdo do venda compativel. Siga 0s passos em
gerador «Ligac¢do da derivacdo ao gerador» na pagina

111 para ligar o gerador de substituicdo a
derivacao e, em seguida, conclua o restante
procedimento de implantacdo. Certifique-se
de que os dados do doente foram
corretamente programados no Novo
gerador.

Os resultados continuam a comunicar  Efetue o Generator Diagnostics (Diagndéstico do gerador) para

uma impedancia da derivagdo HIGH verificar se o gerador funciona corretamente, independentemente da
(ALTA) derivacdo. Siga 0s passos em «Diagndstico do gerador» na pagina
seguinte.
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8.6.2. System Diagnostics (Diagndstico do sistema)
comunica impedancia da derivacao «LOW» (BAIXA)

System Diagnostics (Diagndstico Efetue o Generator Diagnostics (Diagndstico do gerador) para verificar se o
do sistema) comunica impedancia  gerador funciona corretamente, independentemente da derivacdo. Siga os
da derivacdo LOW (BAIXA) passos em «Diagndstico do gerador» na pagina seguinte.

8.6.3. Diagnostico do gerador

1. Remova o pino do conector da derivacdo do recetaculo do gerador. Para o fazer, insira a chave
sextavada através do centro do parafuso de fixacdo e desaperte o parafuso de fixacdo. Ndo recue o
parafuso de fixacao mais do que o necessario para remover a derivacdo. Ndo devera ser necessario
mais do que meia volta.

2. Introduza o pino do conector do conjunto de resisténcia no recetaculo do gerador. Tenha cuidado ao
introduzir os pinos da resisténcia de teste no recetaculo do gerador. Se detetar uma ligacdo ou
resisténcia significativa, remova a resisténcia de teste, inspecione-a e limpe-a, se necessario. Sem
utilizar forca excessiva, reintroduza a resisténcia de teste.

3. Com o conjunto da resisténcia de teste colocado, aperte os parafusos de fixacdo até a chave sextavada
comecar a emitir sinais sonoros. Empurre sempre a chave sextavada enquanto roda para assegurar
que esta devidamente introduzida no parafuso de fixacao.

Figura40. Ligagdo da resisténcia para geradores de recetaculos unicos e duplos

Gerador de um pino

Gerador de dois pinos

Parafuso de fixagdo

Orificio para o Fichas (2)

parafuso de fixagdo . —f P

\\ Resisténcia

Resisténcia

4. Efetue o Diagnostico do gerador e avalie o seguinte:

Os resultados do Generator Diagnostics Consulte «Problemas com a impedancia da derivacao» no
(Diagndstico do gerador) indicam impedanciada  manual do sistema de programacdo especifico do modelo
derivacao HIGH (ALTA) ou LOW (BAIXA) publicado em www.livanova.com

Os resultados do Generator Diagnostics A derivacao implantada deve ser substituida e a
(Diagnostico do gerador) indicam impedanciada  substituicdo do gerador deve ser avaliada.

derivacao OK
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8.6.4. Remocdo das espirais e a derivacdo existentes

CUIDADO: A substituicdo ou remocdo da derivacao € uma decisdo médica que tem de ser cuidadosamente
ponderada relativamente aos riscos conhecidos e desconhecidos da cirurgia. Até a data, desconhecem-se

quaisquer perigosos ou riscos a longo prazo associados a permanéncia da derivacdo implantada, para além dos
mencionados neste manual do médico.

1. Abra aincisdo no pescoco e localize a interface do nervo vago/espirais.

2. Avalie o grau de encapsulamento fibrético para determinar se pode remover a derivacdo na integra
em seguranca.

E possivel remover As novas espirais podem ser colocadas no mesmo local.

completamente as espirais

existentes.

Néo é possivel remover Corte transversalmente o maximo de derivacdo possivel.

completamente as espirais do

nervo Se permanecerem <2 cm de derivacdo restantes, é possivel efetuar uma IRM

de corpo inteiro utilizando a bobina de corpo para transmitir RF.

Se ndo for possivel deixar <2 cm, ainda é possivel efetuar a IRM cerebral ou
das extremidades com o tipo apropriado de bobina T/R.

Para mais pormenores, consulte Orientacdo relativa a IRM publicada em
www.livanova.com.

3. As hélices de substituicdo podem ser colocadas acima ou abaixo das hélices existentes, caso estas
tenham de permanecer no local.

8.6.5. Concluir o procedimento

Para continuar com as instrucdes de substituicao da derivacdo, consulte «Colocar os elétrodos» na pagina
105. Preste especial atencdo a todas 0s avisos e precaucdes relacionados com 0os ramos cardiacos.

NOTA: O médico (prescritor) ird programar os parametros da estimulacdo apds a operacao, apos o periodo de
recuperacdo recomendado de 2 semanas, para permitir a cicatrizacdo do nervo.
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8.7. Remocao do sistema

CUIDADO: Os geradores e derivac6es explantados sao residuos médicos e devem ser tratados de acordo com
as leis locais. Devem ser devolvidos a LivaNova para serem examinados e eliminados de forma adequada,
juntamente com um Formulario de devolucdo do produto preenchido. Antes da devolucao de componentes do
dispositivo, desinfete-os com Betadine®, impregnado em Cidex® ou outro desinfetante semelhante e sele-os
duplamente numa bolsa ou noutro recipiente devidamente etiquetado com um aviso de perigo bioldgico.

CUIDADO: O gerador contém uma bateria quimica selada e podera ocorrer uma explosdo se for sujeito a
temperaturas de incineracao ou cremacao.

Se aremocdo for clinicamente necessaria, a LivaNova recomenda que a remocdo do sistema VNS Therapy
seja feita na medida possivel mantendo a seguranca:

 Avalie o grau de crescimento fibrético no interior e em redor das hélices.

» Remova o sistema na integra, se possivel.

e Se 0 encapsulamento fibrotico comprometer a remoc¢ao segura de todo o sistema, corte
transversalmente o maximo de derivacdo possivel. Consulte «<Remocao das espirais e a derivacao
existentes» na pagina 146.

e Aremocdo do gerador isoladamente ndo altera os perigos associados a determinados procedimentos
de IRM.

@ NOTA: Para mais informac®es, consulte a Orientacdo relativa a IRM publicada em www.livanova.com.

» Os procedimentos de diatermia estao contraindicados para doentes que tenham qualquer porc¢dao do
sistema VNS Therapy ainda no seu corpo. Para mais informacdes, consulte «Contraindicacoes» na
pagina 17.

Um formulario de devoluc¢do do produto é utilizado para a devolucdo de qualquer componente do sistema
VNS Therapy. Consulte «Formulario de devolucdo do produto» na pagina 234 para obter uma copia
eletrdnica.
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Esta seccdo apresenta passos de resolucdo para resolver condicdes de erro nos
componentes do sistema de programacdo. Para outros problemas do sistema de
programacao, ndo incluidos nesta seccao, contacte o «Apoio Técnico» na pagina 237.

Este tépico inclui os seguintes conceitos:

9.1. O doente ndo consegue sentir a estimulagdo durante o sequimento ........ 150

9.2. O doente ndo consegue sentir a ativagdo do iman na consulta de
SEQUIMENTO ... 154

9.3. O doente ndo consegue sentir a ativacdo da AutoStim (Estimulacao
automatica) durante o sequimento ... 157

/7

CAPITULO 9
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9.1. (O doente ndo consegue sentir a estimulacao
durante o seqguimento

9.1.1. Causas possiveis

» O doente pode ter-se habituado a definicao programada
» Bateria do gerador em fim do servico (EOS)

e Impedancia da derivacao alta

e Gerador defeituoso

e Gerador desativado

» Condicao de curto-circuito na derivagao

Pagina 150—26-0011-0216/3 (POR)



Resolucao de problemas

9.1.2. Passos dasolucao

Modelos Modelo Modelo 1000- Modelo Modelo Modelo Modelo
aplicaveis: 1000 D 106 105 104 103

0 doente nao consegue sentir a estimulagio durante o seguimento

Relato do doente:

Cannot feel stimulation (M3o consigo sentir a estimulagdo)

V Interrogagdo do gerador

tor is currently
d due to [CAUSE]. The

m um diagnostico do sistema

Na Mensagem generator is NOT supplying
; — Disabled ——g;,— stimulation.» (O gerador esta
" Registe osresultados (Desativado)? atualmente desativado por
[CAUSA] O gerador NAD esta
a administrar estimulacdo.)
Resultado
da corrente ‘1‘:::
s .
e Prossiga com a sessdo —Sim__, reinicializagdo
intencicnal do
1 Wand?
OK
l BAIXA l NETO
+
Registe a causa
Resultado Resultado
da impedanca s———— BAIXA da impedanca »—
da derivagdo? 6000 da derivagdo?
0K
— condicdo de
O gerador consegue i rc Uito
fornecer corrente na derivacio
de saida programada -
e o doente pode ter-se ALTA consegue
habituado a estimulagdo, [ =353000 trar a saida
como acontece com o

programada devido ao
aumento da impedancia.

muitos doentes.

Consulte «Impedancia eI eI rir

a corrente de saida com
aumento da largura de
im pulso.

da derivagdo e problemas
de corrente de saida»

Contacte o Apoio Técnico
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Modelos aplicaveis: Modelo 102 Modelo 102R

SE ENTAO

Modelo 250 V11.0 e anteriores — Se o cédigo do conversor de Podera estar presente uma condicdo de
CC-CCfor 0 ou existir uma diminuicdo significativa do valor do curto-circuito na derivagdo e o doente
cédigo do conversor de CC-CC (por ex. de 3 para 1) relativamente  poderd ndo receber a terapia pretendida.
ao System Diagnostics (Diagndstico do sistema) anterior
Modelo 3000 V1.0 e posteriores — A impedancia é <1700 Q ou se
tiver havido uma alteragdo subita no intervalo de impedancia (por
ex., 4100-5200 Q a 1800-2800 Q) no que diz respeito ao System
Diagnostics (Diagndstico do sistema) anterior

Modelo 250 V11.0 e anteriores — Se o cddigo do conversor de O sistema esté a funcionar
CC-CC néo for 0 ou ndo existir uma diminuicao significativa do corretamente e o doente pode ter-se
valor do cédigo do conversor de CC-CC (por ex. de 3 para 1) habituado as definicdes, & semelhanca

relativamente a testes anteriores e o teste System Diagnostics
(Diagndstico do sistema) indicar que a impedancia da derivagao
esta OK.

Modelo 3000 V1.0 e posteriores — O teste System Diagnostics
(Diagndstico do sistema) indica que a impedancia da derivagdo
esta OK

de muitos doentes.

Se o System Diagnostics (Diagndstico do sistema) indicar que a Para a resolu¢do de problemas, consulte

impedancia da derivagdo é HIGH (ALTA) «Problemas com a impedancia da
derivacdo» no manual do sistema de
programacdo especifico do modelo
publicado em www.livanova.com.

CUIDADO: Para o sistema, o software programa automaticamente o gerador para 1T mA, 500 s e 20 Hz.
Os doentes cuja corrente de safda do gerador € normalmente inferior a estes valores podem
apresentar uma maior sensibilidade, tosse, rosto ruborizado ou outros efeitos.
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SE ENTAO
O teste de diagnéstico no Normal Mode (Modo normal) O gerador ndo consegue administrar a
indica que a corrente de saida é LIMIT (LIMITE). corrente de saida programada.

Considere reduzir a corrente de saida
ou frequéncia e ampliar a largura de

impulso.
O teste de diagndstico no Normal Mode (Modo normal) O gerador consegue administrar a
indica que a corrente de saida é OK. corrente de saida programada.

@ NOTA: Para obter informacoes

exatas do diagnostico do
dispositivo, é necessario
programar o gerador com um
minimo de 0,75 mA, 15 Hz e
um tempo LIGADO de, pelo
menos, 30 segundos.

O teste de diagndéstico no Normal Mode (Modo normal) Para a resolucdo de problemas,

indica uma impedancia da derivacao HIGH (ALTA).. consulte «Problemas com a
impedancia da derivagdo» no manual
do sistema de programacao especifico
do modelo publicado em
www.livanova.com.

Se for necessaria mais assisténcia, contacte «Apoio Técnico» na pagina 237.
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9.2. (O doente ndo consegue sentir a ativacao do
Iman na consulta de seguimento

9.2.1. (Causas possiveis

» O doente pode ter-se habituado a definicao programada

e Técnica de ativacao do iman incorreta

» Corrente de saida do iman programada para 0 mA

» Bateria do gerador em fim do servi¢o (EOS)

e Gerador implantado com demasiada profundidade no térax
e Gerador defeituoso

e Gerador desativado

e Impedancia da derivacao alta

» Condicdo de curto-circuito na derivacao
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9.2.2.

Modelos
aplicaveis:

Modelo
1000

Passos da solucao

Modelo 1000-
D

Modelo
106

Modelo
105

Modelo
104

Modelo
103

O doente néo consegue sentir a ativagdo do iman na consulta de seguimento

Relato do doente:

«Cannot feel magnet activation= (Ndo consigo sentir a ativagdo do iman)

r Interrogagde do gerader

A corrente
magnética = Corrente
de saida normal
E tempo do iman
LIGADQ >7 s?

Sim, J

mero de ativagdes do iman
no ecra Histérico do dispositive ou
Eventos do software de programacgao.

* Passe o iman sobre o gerador, Assegure uma
técnica adequada Atécnica do padrao

cruzado pode aumentar as ativagies em iman?
1ou2.
+ Interrogue novamente o dispositivo,
miagnéstico no Modo de iman eregiste
ltados. ‘—Nao

I

is
disabled
e to [CAUSE].

The generator is
NOT supplying
stimulation.»

. Sfm (O gerador est
— (DE;:a_ble:’i ¥ ' atualmente desativado
tivado)?

Prossiga com a sessdo

Houve um
aumento das
ativagdes do

por [CAUSAL O gerador
NAQ esta a administrar
estimulacdo.)

P

A causa éuma
reinicializagdo
intencicnal do Wand?

L

Nao

—

Registe acausa

Passe novamente o iman

e repita o diagndstico do
Modo de iman.

A estimulagdo no Modo
de iman esta a funcionar
corretamente € o doente
pode ter-se habituado as
definigdes. Sese
pretender que o doente
detete a estimulacio,
censidere uma corrente
do iman mais elevada

Sea mensagem aparecer
novamente, contacte
o Apoio Técnico.

pedance QK-
‘mpedancia da
derivagac OK)

O gerador ndo consegue
administrar a saida de
iman programada devido
ao aumento da
impedancia. Pondere
uma corrente de saida do
iman mais baixa e uma
largura de impulso do
iman mais elevada.

!

Contacte o Apoio Témico

I

)
edancia da derivagio
HIGH (ALTA) (=5300 01)

Consulte «Impedanada da
derivacdo e problemas
de corrente desaidas
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Modelos aplicaveis: Modelo 102 Modelo 102R

SE ENTAO

O teste de diagndstico no modo de fman indica:

Resultados OK O fman esta a funcionar corretamente e o doente pode
ter-se habituado as defini¢des, a semelhanga de muitos
doentes.

Estado do dispositivo STANDBY e corrente de saida ****,  Execute os passos 1 a 6 com um iman alternativo da
ou indica a mensagem de que a ativagdo do fiman ndo foi  LivaNova.
detetada

Impedancia da derivagdo HIGH (ALTA) Para a resolugdo de problemas, consulte «Problemas com
a impedancia da derivagdo» no manual do sistema de
programacdo especifico do modelo publicado em
www.livanova.com.

Se for necessaria mais assisténcia, contacte «Apoio Técnico» na pagina 237.
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9.3. O doente ndo consegue sentir a ativacao da
AutoStim (Estimulacao automatica) durante o
seguimento

Modelos aplicaveis: Modelo 1000 Modelo 1000-D Modelo 106

9.3.1. Causas possiveis

O limiar de AutoStim é demasiado elevado (por ex., limiar de 70% contra 50%)
» O doente pode ter-se habituado a definicao programada

» Acorrente de saida de AutoStim (Estimulacdo automatica) esta programada para 0 mA

Bateria do gerador em fim do servico (EOS)

Gerador defeituoso

Gerador desativado

» Derivacao defeituosa
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9.3.2. Passos dasolucao

O doente néo consegue sentir a ativagéo da AuteStim (Estimulagde automatica) durante o segquimento

Relato do doente:

Cannot feel AutoStim (Ndoc consigo sentir a AutoStim)

r Interrogagao do gerador

Mao

¢ .

a Detecdo esta ativada
ese a corrente de saida de
AutoStim esta definida para =0 mA

e = Corrente de saida normal

+ Confirmea detegdo de batimentos
cardiacos (consulte o fluxocgramade
detegdo de batimentos cardiacos)

!

an diagnostico de AutoStim
Registe os resultados

l

A corrente foi
administrada?

—Nzo—?

!

Sim

sdados de consultas no
orico do dispositivo ou Eventos
Investigue consultas consecutivas para

identificar qualquer alteragdc no
nimero medio de AutoStims
administradas por dia

I

i médio de
AutoStims
pordia?

o

=0 )

Contacte o .n"jq:l oio Témico

!

Mensagem

Disabled L Sim
(Des=ativado)? l

ris aurrently disabled due to [CAUSE].
rator is NOT supplying stimulation.=
0 gerador esta atualmente desativado por [CAUSA]
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Resoluc¢do de problemas

@ NOTA: Uma reducdo do limiar de dete¢do aumenta a probabilidade da detecdo de aumentos da frequéncia
cardiaca associados a convulsdes, mas pode aumentar o ndmero global de AutoStims administradas e afetar a
longevidade da bateria. Consulte o capitulo de informacdes técnicas para obter informac8es adicionais.
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Therapy™

Tabelas de longevidade da

O bateria

Este tdpico inclui os seguintes conceitos:

10.1. Modelo 1000/Modelo 1000-D Longevidade da bateria e op¢des de
defini¢des programadas ...

10.2. Modelo 106 Longevidade da bateria e op¢8es de definicbes
Programadas ...

10.3. Modelo 105 Longevidade da bateria e op¢&es de definicbes
Programadas . ... .l

10.4. Modelo 103/Modelo 104 Longevidade da bateria e op¢des de
definicBes programadas ...

10.5. Modelo 102/Modelo 102R Longevidade da bateria e op¢des de
defini¢des programadas ...

/7

CAPITULO 1
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10.1.  Modelo 1000/Modelo 1000-D Longevidade da
bateria e opcdes de definicdes programadas

10.1.1.  Funcionalidade AutoStim (Estimulacao automatica)
desativada

Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) desativada
Modelo 1000
Modelo 1000-D

Ciclo de servico em Modo normal

10% 35% 51%
S (30 s LIGADO/5 min (30 s LIGADO/1,1 min (60 s LIGADO/1,1 min
DESLIGADO) DESLIGADO) DESLIGADO)
IFl a NEOSa BOLa IFl a NEOSa BOLa | IFla NEOSa
NEOS NEOS Il | NEOS
11,9

0,5 20 500 11,8 1,2 1,2 6,0 0,6 0,6 4.5 0,5 0,5
0,5 30 250 10,2 1,0 1,0 4,7 0,5 0,5 3,5 0,4 0,4
05 30 500 101 1,0 10 46 05 05 34 03 03
1 20 250 11,7 1,2 1,2 59 0,6 0,6 45 0,5 0,4
1 20 500 11,6 1,2 1,1 5,8 0,6 0,5 4.4 0,4 0,4
1 30 250 10,0 1,0 1,0 4.5 0,5 0,5 3,3 0,3 0,3
1 30 500 9,9 1,0 1,0 4.4 0,4 0,4 3,2 0,3 0,3
1,5 20 250 11,4 11 11 5,7 0,6 0,5 472 0,4 0,4
1,5 20 500 9,4 0,9 0,8 4.1 0,4 0,3 3,0 0,3 0,2
1,5 30 250 9,8 1,0 0,9 4.4 0,4 0,4 3,2 0,3 0,3
1,5 30 500 7,7 0,7 0,7 3,1 0,3 0,2 2,2 0,2 0,2
2 20 250 9,7 0,9 0,8 43 0,4 0,3 3,2 0,3 0,2
2 20 500 7,2 0,7 0,6 2,8 0,3 0,2 2,0 0,2 0,2
2 30 250 8,2 0,8 0,7 3,3 0,3 0,3 2,4 0,2 0,2
2 30 500 5,6 0,5 0,5 2,0 0,2 0,2 1,4 0,1 0,1
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Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) desativada
Modelo 1000
Modelo 1000-D

Ciclo de servico em Modo normal

10% 35% 51%
(30 s LIGADO/5 min (30 s LIGADO/1,1 min (60 s LIGADO/1,1 min
DESLIGADO) DESLIGADO) DESLIGADO)

BOLa IFla NEOSa BOLa IFla NEOSa BOLa IFla NEOSa
NEOS NEOS NEOS

Parametros a 3 kQ

2,5 20 500 55 0,5 0,4 1,9 0,2 0,1 1,4 0,1 0,1
2,5 30 250 6,5 0,6 0,5 2,4 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
2,5 30 500 4,2 04 0,3 1.4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 20 250 6,4 0,6 0,5 2,4 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
3 20 500 4,2 0,4 0,3 1.4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 30 250 51 0,5 0,4 1,8 0,2 0,1 1,2 01 0,1
3 30 500 3,1 0,3 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 20 250 52 0,5 0,4 1,8 0,2 0,1 1.3 0,1 0,1
3,5 20 500 3,2 0,3 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 30 250 4.0 0,4 0,3 1,3 0,1 0,1 0,9 01 0,1
3,5 30 500 2.3 0,2 0,2 0,7 0,1 0,1 0,5 0,0 0,0

10.1.2. Funcionalidade AutoStim (Estimulacao automatica)
ativada

10.1.2.1.  Uma AutoStim/hora e tempo LIGADO de AutoStim 60 sequndos ..., 163
10.1.2.2.  Uma AutoStim/hora e tempo LIGADO de AutoStim 30 sequndos ................................... 165
10.1.2.3. Sete AutoStims/hora e tempo LIGADO de AutoStim 60 sequndos ... 167
10.1.2.4. Sete AutoStims/hora e tempo LIGADO de AutoStim 30 segqundos .................................. 169
10.1.2.5. Quinze AutoStims/hora e tempo LIGADO de AutoStim 60 sequndos .................................. 171
10.1.2.6. Quinze AutoStims/hora e tempo LIGADO de AutoStim 30 segundos ............................... 173
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10.1.2.1.  Uma AutoStim/hora e tempo LIGADO de AutoStim 60
segundos

Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (1 AutoStim/hora e tempo LIGADO de AutoStim
60 segundos)

Modelo 1000

Modelo 1000-D

Ciclo de servico em Modo normal

10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
DESLIGADO) DESLIGADO)

Parametros a 3 kQ

1a | weos: 12 | NEOS
0,5 20 250 7.3 0,7 0,7 4.9 0,5 0,5
0,5 20 500 7,2 0,7 0,7 48 0,5 0,5
0,5 30 250 6,5 0,7 0,7 3,9 0,4 0,4
0,5 30 500 6,5 0,7 0,7 3,9 0,4 0,4
1 20 250 7,2 0,7 0,7 4.8 0,5 0,5
1 20 500 7,1 0,7 0,7 4,7 0,5 0,4
1 30 250 6,4 0,7 0,7 3,8 0,4 0,4
1 30 500 6,4 0,6 0,6 3,7 0,4 0,4
1,5 20 250 71 0,7 0,7 4.6 0,5 0,4
1,5 20 500 6,1 0,6 0,6 3,5 0,3 0,3
1,5 30 250 6,3 0,6 0,6 3,7 0,4 0,3
1,5 30 500 53 0,5 0,5 2,7 0,3 0,2
2 20 250 6,3 0,6 0,6 3,7 0,3 0,3
2 20 500 5,0 0,5 0,4 25 0,2 0,2
2 30 250 5,5 0,5 0,5 29 0,3 0,2
2 30 500 41 0,4 0,3 1,8 0,2 0,1
2,5 20 250 5,4 0,5 0,5 2,8 0,3 0,2
2,5 20 500 4,0 0,4 0,3 1,8 0,2 0,1
2,5 30 250 4.6 0,4 0,4 2,2 0,2 0,2
2,5 30 500 3,2 0,3 0,3 1,3 0,1 0,1
3 20 250 4.6 0,4 0,4 2,1 0,2 0,2
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Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (1 AutoStim/hora e tempo LIGADO de AutoStim
60 segundos)

Modelo 1000

Modelo 1000-D

Ciclo de servico em Modo normal

10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
Parametros a 3 kQ DESLIGADO) DESLIGADO)

3 20 500 3.2 0,3 0,3 13 0,1 0,1
3 30 250 3,8 04 0,3 1,6 0,1 0,1
3 30 500 2,5 0,2 0,2 0,9 0,1 0,1
35 20 250 3,8 0,4 0,3 1,7 0,1 0,1
3,5 20 500 2,5 0,2 0,2 1,0 0,1 0,1
3,5 30 250 3,1 0,3 0,3 1,2 0,1 0,1
3.5 30 500 19 0,2 0,1 0,7 0,1 0,0
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10.1.2.2.  Uma AutoStim/hora e tempo LIGADO de AutoStim 30
segundos

Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (1 AutoStim/hora e tempo LIGADO de AutoStim
30 segundos)

Modelo 1000

Modelo 1000-D

Ciclo de servico em Modo normal

10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
DESLIGADO) DESLIGADO)

Parametros a 3 kQ

1a | weos: 12 | NEOS
0,5 20 250 7,4 0,8 0,8 4.9 0,5 0,5
0,5 20 500 7,3 0,7 0,8 49 0,5 0,5
0,5 30 250 6,7 0,7 0,7 4,0 0,4 0,4
0,5 30 500 6,6 0,7 0,7 3,9 0,4 0,4
1 20 250 7,3 0,7 0,7 4.8 0,5 0,5
1 20 500 7,3 0,7 0,7 4.8 0,5 0,5
i 30 250 6,6 0,7 0,7 3,9 0,4 0,4
1 30 500 6,5 0,7 0,6 3,8 0,4 0,4
1,5 20 250 7,2 0,7 0,7 47 0,5 0,4
1,5 20 500 6,3 0,6 0,6 3,5 0,3 0,3
1,5 30 250 6,5 0,7 0,6 3,7 0,4 0,3
1,5 30 500 5,5 0,5 0,5 2,7 0,3 0,2
2 20 250 6,5 0,6 0,6 3,7 0,3 0,3
2 20 500 5,2 0,5 0,5 25 0,2 0,2
2 30 250 5,7 0,6 0,5 29 0,3 0,2
2 30 500 43 0,4 0,4 1,9 0,2 0,1
2,5 20 250 56 0,5 0,5 2,8 0,3 0,2
2,5 20 500 4.2 0,4 0,4 1,8 0,2 0,1
2,5 30 250 4.8 0,5 0,4 2,2 0,2 0,2
2,5 30 500 3,4 0,3 0,3 1,3 0,1 0,1
3 20 250 4.8 0,4 0,4 2,2 0,2 0,2
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Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (1 AutoStim/hora e tempo LIGADO de AutoStim
30 segundos)

Modelo 1000

Modelo 1000-D

Ciclo de servico em Modo normal

10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
Parametros a 3 kQ DESLIGADO) DESLIGADO)

3 20 500 34 0,3 0,3 1,3 0,1 0,1
3 30 250 4,0 04 0,3 1,7 0,2 0,1
3 30 500 2,6 0,2 0,2 0,9 0,1 0,1
3,5 20 250 4,0 0,4 0,3 1,7 0,2 0,1
3,5 20 500 2,7 0,2 0,2 1,0 0,1 0,1
3,5 30 250 3,2 0,3 0,3 1,3 0,1 0,1
3.5 30 500 2,0 0,2 0,2 0,7 0,1 0,1
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10.1.2.3. Sete AutoStims/hora e tempo LIGADO de AutoStim 60
segundos

Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (7 AutoStims/hora e tempo LIGADO de
AutoStim 60 segundos)

Modelo 1000

Modelo 1000-D

Ciclo de servico em Modo normal

35%
(30 s LIGADO/1,1 min
DESLIGADO)

IFla NEQS e IFl a NEOS a
BOL a IFI NEOS EOS BOL a IFI NEOS EOS
7 5

0,5 20 250 6,3 0,6

10%
Parametros a 3 kQ (30 s LIGADO/5 min DESLIGADO)

0, 4,6 0,5 0,
0,5 20 500 6,3 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
0,5 30 250 55 0,6 0,6 3,6 04 04
0,5 30 500 54 0,5 0,6 35 04 04
1 20 250 6,3 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
1 20 500 6,2 0,6 0,6 4.4 04 04
1 30 250 54 0,5 0,5 35 04 04
1 30 500 53 0,5 0,5 34 0,3 0,3
1,5 20 250 6, 0,6 0,6 4,3 04 0,4
1.5 20 500 5,0 0,5 04 3,2 03 03
1,5 30 250 52 0,5 0,5 34 0,3 0,3
1.5 30 500 4,1 04 04 24 0,2 0,2
2 20 250 52 0,5 0,4 34 03 03
2 20 500 3,8 04 0,3 2,2 0,2 0,2
2 30 250 4.4 04 04 2,6 0,2 0,2
2 30 500 3,0 0,3 0,2 1,6 0,1 0,1
2,5 20 250 4,2 04 04 2,5 0,2 0,2
2,5 20 500 29 0,3 0,2 1,6 0,1 0,1
2,5 30 250 3,5 0,3 0,3 1.9 0,2 0,2
2,5 30 500 2,2 0,2 0,2 11 0,1 0,1
3 20 250 34 03 03 1.9 0,2 0,1
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Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (7 AutoStims/hora e tempo LIGADO de
AutoStim 60 segundos)

Modelo 1000

Modelo 1000-D

Ciclo de servico em Modo normal

35%
(30 s LIGADO/1,1 min
DESLIGADO)

IFla NEQS e IFl a NEOS a
BOL a IFI NEOS EOS BOL a IFI NEOS EOS
2 1

3 20 500 2,2 0,2

10%
Parametros a 3 kQ (30 s LIGADO/5 min DESLIGADO)

0, 1.2 0,1 0,
3 30 250 2,7 0,3 0,2 1.5 0,1 0,1
3 30 500 1,7 0,1 0,1 0,8 0,1 0,1
3,5 20 250 2,8 03 0,2 1.5 0,1 0,1
3,5 20 500 1.7 0,2 0,1 0,8 0,1 0,1
3,5 30 250 2,1 0,2 0,2 11 0,1 0,1
3,5 30 500 1.2 0,1 0,1 0,6 0,1 0,0

*QOs valores de longevidade com detecdo de decubito ventral LIGADA ndo variam mais que 4%.
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10.1.2.4. Sete AutoStims/hora e tempo LIGADO de AutoStim 30
segundos

Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (7 AutoStims/hora e tempo LIGADO de
AutoStim 30 segundos)

Modelo 1000

Modelo 1000-D

Ciclo de servico em Modo normal

10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
Parametros a 3 kQ DESLIGADO) DESLIGADO)

IFIa NEQOS e IFl a NEQOS a
BOL a IFI NEOS EOS BOL a IFI NEOS EOS
7 5

0,5 20 250 0,7

7,0 ) 0, 4,8 0,5 0,
0,5 20 500 7,0 0,7 0,7 4,7 0,5 0,5
0,5 30 250 6,2 0,6 0,6 39 04 04
0,5 30 500 6,2 0,6 0,6 3,8 0,4 04
1 20 250 6,9 0,7 0,7 4,7 0,5 0,5
1 20 500 6,9 0,7 0,7 4.6 0,5 04
1 30 250 6, 0,6 0,6 3,7 04 04
1 30 500 6,1 0,6 0,6 3,7 04 0,3
1,5 20 250 6,8 0,7 0,7 4,5 0,5 04
1,5 20 500 58 0,6 0,5 34 0,3 0,3
1.5 30 250 6,0 0,6 0,6 3,6 04 03
1,5 30 500 50 0,5 04 2,6 0,2 0,2
2 20 250 6,0 0,6 0,5 3,6 0,3 0,3
2 20 500 4,7 04 04 24 0,2 0,2
2 30 250 52 0,5 0,5 2,8 0,3 0,2
2 30 500 3,8 04 0,3 1,8 0,2 0,1
2,5 20 250 51 0,5 0,4 2,7 03 0,2
2,5 20 500 3,7 0,3 0,3 1,7 0,2 0,1
2,5 30 250 4,3 04 04 2,1 0,2 0,2
2,5 30 500 29 0,3 0,2 13 0,1 0,1
3 20 250 4,2 04 04 2,1 0,2 0,2
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Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (7 AutoStims/hora e tempo LIGADO de
AutoStim 30 segundos)

Modelo 1000

Modelo 1000-D

Ciclo de servico em Modo normal

10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
Parametros a 3 kQ DESLIGADO) DESLIGADO)

IFIa NEQOS e IFl a NEQOS a
BOL a IFI NEOS EOS BOL a IFI NEOS EOS
2 1

3 20 500 0,3

29 ) 0, 13 0,1 0,
3 30 250 3,5 0,3 0,3 1,6 0,1 0,1
3 30 500 2,2 0,2 0,2 09 0,1 0,1
3,5 20 250 3,5 0,3 0,3 1,6 0,1 0,1
3,5 20 500 2,3 0,2 0,2 09 0,1 0,1
3,5 30 250 2,8 0,3 0,2 1.2 0,1 0,1
3,5 30 500 1,7 0,2 0,1 0,7 0,1 0,0

*QOs valores de longevidade com detecdo de decubito ventral LIGADA ndo variam mais que 5%.
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10.1.2.5.  Quinze AutoStims/hora e tempo LIGADO de AutoStim
60 sequndos

Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (15 AutoStims/hora e tempo LIGADO de
AutoStim 60 segundos)

Modelo 1000

Modelo 1000-D

Ciclo de servico em Modo normal

10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
Parametros a 3 kQ DESLIGADO) DESLIGADO)

IFIa NEOS a IFla NEOS a
BOL a IFI NEOS EOS BOL a IFI NEOS EOS

0,5 20 250 0,6 0,6 0,4

54 ) ) 4.2 04

0,5 20 500 54 0,5 0,6 41 04 04
0,5 30 250 4,5 0,5 0,5 3.3 0,3 03
0,5 30 500 4,4 04 0,5 3,2 0,3 0,3
1 20 250 53 0,5 0,5 41 04 04
1 20 500 53 0,5 0,5 4,0 04 04
1 30 250 4.4 04 04 3,2 0,3 0,3
1 30 500 4.3 04 04 3.1 0,3 03
1.5 20 250 52 0,5 0,5 39 04 04
1,5 20 500 4,0 04 0,3 29 0,3 0,2
1.5 30 250 4.3 04 04 3.1 0,3 03
1,5 30 500 3,2 0,3 0,3 2,2 0,2 0,2
2 20 250 4,2 04 04 3,0 0,3 0,2
2 20 500 29 0,3 0,2 2,0 0,2 0,2
2 30 250 34 0,3 0,3 2,3 0,2 0,2
2 30 500 2,2 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
2,5 20 250 33 03 03 2,2 0,2 0,2
2,5 20 500 2,1 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
2,5 30 250 2,6 0,2 0,2 1.7 0,2 0,1
2,5 30 500 1,6 0,1 0,1 1,0 01 0,1
3 20 250 2,6 0,2 0,2 1.7 0,2 0,1
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Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (15 AutoStims/hora e tempo LIGADO de
AutoStim 60 segundos)

Modelo 1000

Modelo 1000-D

Ciclo de servico em Modo normal

10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
Parametros a 3 kQ DESLIGADO) DESLIGADO)

IFIa NEOS a IFla NEOS a
BOL a IFI NEOS EOS BOL a IFI NEOS EOS

3 20 500 0,1 0,1 0,1

1,6 | , 1,0 0,1

3 30 250 2,0 0,2 0,2 1.3 0,1 0,1
3 30 500 11 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 20 250 2,0 0,2 0,2 13 01 01
3,5 20 500 1.2 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 30 250 1.5 0.1 0,1 09 0,1 0,1
3,5 30 500 0,8 0,1 0,1 0,5 0,0 0,0
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10.1.2.6.  Quinze AutoStims/hora e tempo LIGADO de AutoStim
30 segundos

Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (15 AutoStims/hora e tempo LIGADO de
AutoStim 30 segundos)

Modelo 1000

Modelo 1000-D

Ciclo de servico em Modo normal

10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
Parametros a 3 kQ DESLIGADO) DESLIGADO)

IFIa NEOS a IFla NEOS a
BOL a IFI NEOS EOS BOL a IFI NEOS EOS

0,5 20 250 0,7 0,7 0,5

6,6 ) ) 4,6 0,5
0,5 20 500 6,5 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5
0,5 30 250 57 0,6 0,6 3.7 04 04
0,5 30 500 57 0,6 0,6 3,6 04 04
1 20 250 6,5 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5
1 20 500 6,5 0,6 0,6 4,5 04 04
1 30 250 56 0,6 0,6 3,6 04 04
1 30 500 55 0,6 0,5 3,5 04 03
1.5 20 250 6,4 0,6 0,6 4,4 04 04
1,5 20 500 53 0,5 0,5 3,3 0,3 0,3
1.5 30 250 55 0,6 0,5 35 04 03
1,5 30 500 4,4 04 04 2,5 0,2 0,2
2 20 250 55 0,5 0,5 34 0,3 0,3
2 20 500 41 04 03 2,3 0,2 0,2
2 30 250 4,7 04 04 2,7 0,3 0,2
2 30 500 3.3 03 03 1.7 0,2 0,1
2,5 20 250 4,5 04 04 2,6 0,2 0,2
2,5 20 500 3,2 0,3 0,3 1,6 0,1 0,1
2,5 30 250 3,7 04 03 2,0 0,2 0,2
2,5 30 500 24 0,2 0,2 1.2 0,1 0,1
3 20 250 3,7 0,3 0,3 2,0 0,2 0,2
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Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (15 AutoStims/hora e tempo LIGADO de
AutoStim 30 segundos)

Modelo 1000

Modelo 1000-D

Ciclo de servico em Modo normal

10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
Parametros a 3 kQ DESLIGADO) DESLIGADO)

IFIa NEOS a IFla NEOS a
BOL a IFI NEOS EOS BOL a IFI NEOS EOS

3 20 500 0,2 0,2 0,1

2,5 b ) 1.2 0,1

3 30 250 3,0 0,3 0,2 1.5 0,1 0,1
3 30 500 1,8 0,2 0,1 0,8 0,1 0,1
3,5 20 250 3,0 0,3 0,2 1.5 0,1 01
3,5 20 500 1.9 0,2 0,1 09 0,1 0,1
3,5 30 250 24 0,2 0,2 1.1 0,1 0,1
3,5 30 500 1.4 0,1 0,1 0,6 0,1 0,0

Pagina 174—26-0011-0216/3 (POR)



10.2. Modelo 106 Longevidade da bateria e op¢des
de definicdes programadas

10.2.1.  Funcionalidade AutoStim (Estimulacao automatica)
desativada

Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) desativada
Modelo 106

Parametros a 3 Tempo entre BOL a IFI Tempo entre IFI a NEOS Tempo entre NEOS a EOS
kQ (Anos) (Anos) (Anos)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%

Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo

de de de de de de de de de

servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servigo
0,5 10 130 >10 >10 >10 3,0 2,5 2,2 2,2 1,8 1,6
0,5 10 250 >10 >10 >10 2,9 2,3 2,0 2,2 1,7 1,5
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,7 19 1,6 2,0 1,4 1,2
0,5 10 750 >10 >10 >10 2,6 1,7 1,3 1,9 1,2 1,0
0,5 10 1000 >10 >10 >10 2,4 1,5 11 1,8 11 0,8
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,9 2,2 19 2,1 1,6 14
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,8 2,0 1,7 2,1 1,5 1,2
0,5 15 500 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 19 1,2 0,9
0,5 15 750 >10 >10 >10 23 1,4 1,0 1,7 1,0 0,8
0,5 15 1000 >10 >10 >10 2,1 1,2 09 1,6 09 0,6
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,8 2,0 1,7 2,1 1,5 1,2
0,5 20 250 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 2,0 1,3 11
0,5 20 500 >10 >10 >10 2,4 14 11 1,7 1,0 0,8
0,5 20 750 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,9 1,6 0,8 0,6
0,5 20 1000 >10 >10 9,3 1.9 1,0 0,7 14 0,7 0,5
0,5 25 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 2,0 14 1,1
0,5 25 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 19 1,2 1,0
0,5 25 500 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,6 09 0,7
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Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) desativada
Modelo 106

Parametros a 3 Tempo entre BOL a IFI Tempo entre IFI a NEOS Tempo entre NEOS a EOS
kQ (Anos) (Anos) (Anos)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%

Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de

servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servigo
0,5 25 750 >10 >10 9,6 1,9 1,0 0,7 1,4 0,7 0,5
0,5 25 1000 >10 >10 7,8 1,7 0,8 0,6 1.3 0,6 04
0,5 30 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 1,3 19 1,3 1,0
0,5 30 250 >10 >10 >10 2,4 1,5 1,2 1.8 11 09
0,5 30 500 >10 >10 >10 2,1 11 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 30 750 >10 >10 8,3 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 0,5
0,5 30 1000 >10 9,5 6,7 1,6 0,7 0,5 1,2 0,5 04
1 10 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 19 1,2 1,0
1 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,2 1,7 1,0 0,8
1 10 500 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,5 0,8 0,6
1 10 750 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1,3 0,6 0,4
1 10 1000 >10 >10 9,7 1,8 0,8 0,6 11 0,5 0,4
1 15 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 14 1,8 1,2 0,9
1 15 250 >10 >10 >10 2,4 1.4 1.1 1,6 0,9 0,7
1 15 500 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1,3 0,7 0,5
1 15 750 >10 >10 8,7 1,7 0,8 0,6 11 0,5 04
1 15 1000 >10 9,8 7,0 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 20 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 1,8 11 09
1 20 250 >10 >10 >10 2,3 1,3 1,0 1,6 0,8 0,6
1 20 500 >10 >10 9,3 1,8 09 0,7 1,2 0,6 0,4
1 20 750 >10 9,7 6,9 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 20 1000 >10 7.8 55 1,3 0,5 0,4 0,8 0,3 0,2
1 25 130 >10 >10 >10 2,4 1,5 1,2 1,7 1,0 0,8
1 25 250 >10 >10 >10 2,1 1,2 0,9 1,5 0,8 0,6
1 25 500 >10 >10 7.8 1,7 0,8 0,6 1,1 0,5 0,3
1 25 750 >10 8,2 5,7 14 0,6 04 0,9 04 0,2
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Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) desativada
Modelo 106

Parametros a 3 Tempo entre BOL a IFI Tempo entre IFI a NEOS Tempo entre NEOS a EOS
kQ (Anos) (Anos) (Anos)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%

Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servigo

1 25 1000 >10 6,5 4,5 1,2 0,5 0,3 0,7 0,3 0,2
1 30 130 >10 >10 >10 2,4 14 11 1,7 1,0 0,7
1 30 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1,4 0,7 0,5
1 30 500 >10 9,5 6,7 1,5 0,7 0,5 1,0 0,4 0,3
1 30 750 >10 7,0 49 1,2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
1 30 1000 >10 5,6 3,8 1,0 0,4 0,3 0,7 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 >10 2,3 1,3 1,0 1,6 09 0,7
1,5 10 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1,4 0,7 0,5
1,5 10 500 >10 >10 7.9 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 0,3
1,5 10 750 >10 8,1 5,7 1,2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
1,5 10 1000 >10 6,4 4.4 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 15 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,5 0,8 0,6
1,5 15 250 >10 >10 9,7 1,8 09 0,6 1,3 0,6 04
1,5 15 500 >10 8,5 6,0 1,3 0,5 0,4 0,9 0,4 0,3
1,5 15 750 >10 6,1 4,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 15 1000 >10 4,7 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 20 130 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1,5 0,7 0,6
1,5 20 250 >10 >10 8,5 1,7 0,8 0,5 11 0,5 04
1,5 20 500 >10 7,2 5,0 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 20 750 >10 5,0 34 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 20 1000 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 130 >10 >10 >10 1,9 1,0 0,7 14 0,7 0,5
1,5 25 250 >10 >10 7,5 1,5 0,7 0,5 1.1 0,5 0,3
1,5 25 500 >10 6,3 4.4 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
15 25 750 >10 43 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 1000 9,2 33 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
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Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) desativada
Modelo 106

Parametros a 3 Tempo entre BOL a IFI Tempo entre IFI a NEOS Tempo entre NEOS a EOS
kQ (Anos) (Anos) (Anos)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%

Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servigo

1,5 30 130 >10 >10 9,8 1,8 0,9 0,7 1,3 0,6 04
1,5 30 250 >10 9,5 6,8 14 0,6 04 1,0 04 0,3
1,5 30 500 >10 55 3,8 0,9 0,4 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 30 750 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 30 1000 8,2 2,8 19 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1,4 0,7 0,5
2 10 250 >10 >10 8,2 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 0,3
2 10 500 >10 7,2 5,0 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 10 750 >10 5,2 3,6 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 10 1000 >10 4,0 2,8 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 130 >10 >10 9,5 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 0,4
2 15 250 >10 89 6,3 14 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
2 15 500 >10 53 3,7 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 8.3 2,9 2,0 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 130 >10 >10 8,1 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
2 20 250 >10 7.3 51 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 20 500 >10 4,2 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 8,4 2.9 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 130 >10 >10 7,2 1,5 0,7 0,5 11 0,5 0,3
2 25 250 >10 6,4 4.4 1.1 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
2 25 500 >10 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 750 7,2 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 5,6 19 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2 30 130 >10 9,0 6,4 14 0,6 04 1,0 04 0,3
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Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) desativada
Modelo 106

Parametros a 3 Tempo entre BOL a IFI Tempo entre IFI a NEOS Tempo entre NEOS a EOS
kQ (Anos) (Anos) (Anos)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%

Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servigo

2 30 250 >10 5,6 3,9 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
2 30 500 8,9 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 30 750 6,4 2,1 14 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 1000 49 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 >10 99 1,8 09 0,7 1,3 0,6 04
2,5 10 250 >10 9,3 6,6 1,4 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
2,5 10 500 >10 5,8 4,0 1,0 04 0,3 0,6 0,2 0,2
2,5 10 750 >10 4.1 2,8 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 1000 9,1 3.2 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 130 >10 >10 8,0 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,3
2,5 15 250 >10 7,2 5,0 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 15 500 >10 4,2 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 8,5 2,9 2,0 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 1000 6,7 2.3 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 130 >10 9,3 6,6 14 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
2,5 20 250 >10 5,8 4.0 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
25 20 500 93 3.3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 20 750 6,8 2,3 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 1000 53 1,7 1,2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 25 130 >10 8,1 57 1.3 0,5 0,4 0,9 0,4 0,3
2,5 25 250 >10 49 34 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2,5 25 500 7.9 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 25 750 57 19 1,3 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 1000 4.4 14 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 30 130 >10 7,2 51 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 30 250 >10 43 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
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Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) desativada
Modelo 106

Parametros a 3 Tempo entre BOL a IFI Tempo entre IFI a NEOS Tempo entre NEOS a EOS
kQ (Anos) (Anos) (Anos)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%

Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servigo

25 30 500 7.0 24 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 30 750 49 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 3,8 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 130 >10 >10 8,4 1,7 0,8 0,6 11 0,5 0,4
3 10 250 >10 7,5 53 1,2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
3 10 500 >10 4.4 3,0 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 10 750 8,6 3,0 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 10 1000 6,8 2,3 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 130 >10 9,3 6,6 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
3 15 250 >10 5,7 39 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 15 500 9,0 3,2 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 6,4 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 1000 5,0 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 130 >10 7,7 54 1,2 0,5 0,4 0,8 0,3 0,2
3 20 250 >10 4,6 3.1 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 20 500 7.3 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 51 1,7 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 39 1,3 0,8 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 130 >10 6,6 4.6 11 0,4 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 250 >10 39 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 500 6,1 2,1 14 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 25 750 43 1.4 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 33 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 130 >10 5,8 4.0 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 250 93 3.3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 30 500 53 1,7 1,2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
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Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) desativada
Modelo 106

Parametros a 3 Tempo entre BOL a IFI Tempo entre IFI a NEOS Tempo entre NEOS a EOS
kQ (Anos) (Anos) (Anos)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%

Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servigo

3 30 750 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3 30 1000 2,8 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 130 >10 7,2 51 1,3 0,5 0,4 0,9 0,4 0,3
3,5 10 250 >10 4,7 3,2 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
3,5 10 500 7.3 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 10 750 53 1,7 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3,5 10 1000 45 14 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 130 >10 6,1 4,72 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
3,5 15 250 >10 3,7 2,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 15 500 59 2,0 1,3 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 15 750 4,2 1,4 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 1000 34 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 130 >10 52 3,6 1,0 04 0,2 0,7 0,3 0,2
3,5 20 250 8,9 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 20 500 5,0 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 3,5 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 1000 2,8 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 130 >10 4,6 3,1 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 25 250 7,7 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 25 500 43 1,4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 25 750 2,9 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 1000 2,4 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 130 >10 4,1 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 30 250 6,8 2,3 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
35 30 500 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 1000 2,0 0,6 0,4 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.2.2. Funcionalidade AutoStim (Estimulacao automatica)
ativada
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10.2.2.1.  Uma AutoStim/hora e tempo LIGADO de AutoStim 60
segundos

Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (1 AutoStim/hora e tempo LIGADO de AutoStim
60 segundos)
Modelo 106

Ciclo de servico em Modo normal

10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
Parametros a 3 kQ DESLIGADO) DESLIGADO)

IFla NEOS a BOL a IFI IFla NEOS a

BOL a IFI

NEOS EOS NEOS EOS
0,5 20 250 10,2 0,8 0,6 10,6 0,8 0,6
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
0,5 30 250 9,9 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
1 20 500 9,1 0,7 0,5 7,6 0,5 04
1 30 250 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 0,4
1 30 500 8,4 0,6 0,4 6,3 0,5 0,3
1,5 20 250 8,9 0,6 0,5 7,2 0,5 0,3
1,5 20 500 7,7 0,5 0,4 52 0,3 0,2
1,5 30 250 8,4 0,6 0,4 6,3 0,4 0,3
1,5 30 500 7,0 0,5 0,3 4,2 0,3 0,2
2 20 250 7,7 0,6 0,4 52 0,4 0,2
2 20 500 6,2 04 0,3 34 0,2 0,2
2 30 250 7,0 0,5 0,3 4.3 0,3 0,2
2 30 500 53 04 0,3 2,6 0,2 0,1
2,5 20 250 71 0,5 04 4.4 0,3 0,2
2,5 20 500 54 0,4 0,3 2,7 0,2 0,1
2,5 30 250 6,2 04 0,3 34 0,2 0,2
2,5 30 500 4,5 0,3 0,2 2,0 0,1 0,1
3 20 250 6,4 0,4 0,3 3,6 0,2 0,2
3 20 500 4,6 0,3 0,2 2,1 0,1 0,1
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Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (1 AutoStim/hora e tempo LIGADO de AutoStim
60 segundos)
Modelo 106

Ciclo de servico em Modo normal

10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
Parametros a 3 kQ DESLIGADO) DESLIGADO)

IFla NEOS a IFla NEOS a

BOL a IFI NEOS EOS BOL a IFI NEOS EOS
3 30 250 54 04 0,3 2,7 0,2 0,1
3 30 500 3,7 0,2 0,2 1,6 0,1 0,1
3,5 20 250 53 04 0,3 2,6 0,2 0,1
3,5 20 500 3,5 0,2 0,2 1,5 0,1 0,1
3,5 30 250 4,4 0,3 0,2 2,0 0,1 0,1
3,5 30 500 2,8 0,2 0,1 1,1 0,1 0,0
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10.2.2.2.  Uma AutoStim/hora e tempo LIGADO de AutoStim 30
segundos

Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (1 AutoStim/hora e tempo LIGADO de AutoStim
30 segundos)
Modelo 106

Ciclo de servico em Modo normal
10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
Parametros a 3 kQ DESLIGADO) DESLIGADO)
IFIa NEOS a IF[a NEOS a
BOL a IFI NEOS EOS BOL a IFI NEOS c

oS
0,5 20 0,8 0,8 0,6

250 10,2 0,6 10,6
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 94 0,7 0,5
0,5 30 250 99 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 94 0,7 0,5 8,2 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 05 9,4 0,7 0,5
1 20 500 9,1 0,7 0,5 7,6 0,5 04
1 30 250 94 0,7 0,5 8,2 0,6 04
1 30 500 8,5 0,6 04 6,3 0,5 0,3
1.5 20 250 9,0 0,6 0,5 7,3 0,5 0,3
1,5 20 500 7,8 0,6 04 5,2 0,3 0,2
1,5 30 250 8,5 0,6 04 6,3 04 0,3
1.5 30 500 7,1 0,5 03 4.3 0,3 0,2
2 20 250 7,8 0,6 04 52 04 0,2
2 20 500 6,3 04 03 34 0,2 0,2
2 30 250 7,2 0,5 04 4.3 0,3 0,2
2 30 500 55 04 03 2,7 0,2 0,1
2,5 20 250 7,3 0,5 04 4.4 03 0,2
2,5 20 500 5,6 04 03 2,8 0,2 0,1
2,5 30 250 6,4 04 03 3,5 0,2 0,2
2,5 30 500 4,6 03 0,2 2,1 0,1 0,1
3 20 250 6,6 0,5 03 3,7 0,2 0,2
3 20 500 4,8 0,3 0,2 2,2 0,1 0,1
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Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (1 AutoStim/hora e tempo LIGADO de AutoStim

30 segundos)
Modelo 106

Ciclo de servico em Modo normal
10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
Parametros a 3 kQ DESLIGADOQ) DESLIGADO)
IFIa NEOS a IF[a NEOS a
BOL a IFI NEOS EOS BOL a IFI NEOS c
8

oS
3 30 0,4 0,2 0,1

250 5,6 03 2,

3 30 500 3,8 03 0,2 1,6 0,1 0,1
35 20 250 54 04 03 2,6 0,2 0,1
3,5 20 500 3,7 03 0,2 1.5 0,1 0,1
3,5 30 250 4,6 03 0,2 2,0 0,1 0,1
3,5 30 500 29 0,2 0,1 1.1 0,1 0,0
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10.2.2.3. Sete AutoStims/hora e tempo LIGADO de AutoStim 60
segundos

Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (7 AutoStims/hora e tempo LIGADO de
AutoStim 60 segundos)
Modelo 106

Ciclo de servico em Modo normal
10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
Parametros a 3 kQ DESLIGADO) DESLIGADO)
IFIa NEOS a IF[a NEOS a
BOL a IFI NEOS EOS BOL a IFI NEOS c

oS
0,5 20 0,8 0,8 0,6

250 10,3 0,6 10,8
0,5 20 500 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
0,5 30 250 9,8 0,7 0,5 9,6 0,7 0,5
0,5 30 500 9,0 0,7 0,5 8,0 0,6 04
1 20 250 9,7 0,7 05 9,3 0,7 0,5
1 20 500 8,6 0,6 04 7,3 0,5 0,3
1 30 250 9,0 0,7 0,5 8,0 0,6 04
1 30 500 7,6 0,6 04 59 04 0,3
1.5 20 250 8,3 0,6 04 6,9 0,5 0,3
1,5 20 500 6,7 0,5 03 4.8 0,3 0,2
1,5 30 250 7,6 0,5 04 59 04 0,3
1.5 30 500 58 04 03 3.9 0,3 0,2
2 20 250 6,7 0,5 03 4,8 03 0,2
2 20 500 50 0,3 0,2 3,1 0,2 0,1
2 30 250 59 04 03 3.9 0,3 0,2
2 30 500 41 0,3 0,2 2,4 0,2 0,1
2,5 20 250 6,0 04 03 4,0 03 0,2
2,5 20 500 4,2 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
2,5 30 250 50 0,3 0,2 3,1 0,2 0,1
2,5 30 500 3.3 0,2 0,2 1.8 0,1 0,1
3 20 250 52 04 0,2 3,3 0,2 0,1
3 20 500 34 0,2 0,2 1,9 0,1 0,1
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Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (7 AutoStims/hora e tempo LIGADO de
AutoStim 60 segundos)
Modelo 106

Ciclo de servico em Modo normal
10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
Parametros a 3 kQ DESLIGADOQ) DESLIGADO)
IFIa NEOS a IF[a NEOS a
BOL a IFI NEOS EOS BOL a IFI NEOS c
5

oS
3 30 0,3 0,2 0,1

250 4,2 0,2 2,

3 30 500 2,6 0,2 0,1 1.4 0,1 0,1
35 20 250 4,0 0,3 0,2 23 0,2 0,1
3,5 20 500 2,5 0,2 0,1 1.3 0,1 0,1
3,5 30 250 3,3 0,2 0,1 1.8 0,1 0,1
3,5 30 500 1,9 0,1 0,1 1,0 0,1 0,0
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10.2.2.4. Sete AutoStims/hora e tempo LIGADO de AutoStim 30
segundos

Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (7 AutoStims/hora e tempo LIGADO de
AutoStim 30 segundos)
Modelo 106

Ciclo de servico em Modo normal
10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
Parametros a 3 kQ DESLIGADO) DESLIGADO)
IFIa NEOS a IF[a NEOS a
BOL a IFI NEOS EOS BOL a IFI NEOS c

oS
0,5 20 0,8 0,8 0,6

250 10,2 0,6 10,7
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 94 0,7 0,5
0,5 30 250 99 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,2 0,7 0,5 8,1 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 05 9,4 0,7 0,5
1 20 500 8,9 0,7 0,5 7,5 0,5 04
1 30 250 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 04
1 30 500 8,2 0,6 04 6,2 04 0,3
1.5 20 250 8,8 0,6 04 7,1 0,5 0,3
1,5 20 500 74 0,5 04 5,1 0,3 0,2
1,5 30 250 8,2 0,6 04 6,2 04 0,3
1.5 30 500 6,6 0,5 03 41 0,3 0,2
2 20 250 7,5 0,5 04 5,1 03 0,2
2 20 500 58 04 03 3,3 0,2 0,1
2 30 250 6,7 0,5 03 4,2 0,3 0,2
2 30 500 4,9 0,3 0,2 2,6 0,2 0,1
2,5 20 250 6,8 0,5 03 4.3 03 0,2
2,5 20 500 5,1 0,3 0,2 2,7 0,2 0,1
2,5 30 250 59 04 03 34 0,2 0,2
2,5 30 500 41 03 0,2 2,0 0,1 0,1
3 20 250 6,1 04 03 3,5 0,2 0,2
3 20 500 4,3 0,3 0,2 2,1 0,1 0,1
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Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (7 AutoStims/hora e tempo LIGADO de
AutoStim 30 segundos)
Modelo 106

Ciclo de servico em Modo normal
10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
Parametros a 3 kQ DESLIGADOQ) DESLIGADO)
IFIa NEOS a IF[a NEOS a
BOL a IFI NEOS EOS BOL a IFI NEOS c
7

oS
3 30 0,3 0,2 0,1

250 5,1 0,2 2,

3 30 500 3,3 0,2 0,2 1,5 0,1 0,1
35 20 250 4,9 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
3,5 20 500 3,2 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
3,5 30 250 41 03 0,2 2,0 0,1 0,1
3,5 30 500 2,5 0,2 0,1 1.1 0,1 0,0
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10.2.2.5.  Quinze AutoStims/hora e tempo LIGADO de AutoStim
60 sequndos

Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (15 AutoStims/hora e tempo LIGADO de
AutoStim 60 segundos)
Modelo 106

Ciclo de servico em Modo normal

10% (30 s LIGADO/5 min

Parametros a 3 kO DESLIGADO) 35% (30 s LIGADO/1,1 min DESLIGADQ)

BOL a IFI [\IIEI;S Nigza BOLaIFI|  IFlaNEOS Nigga
0,5 20 250 10,5 0,8 0,6 10,9 0,8 0,6
0,5 20 500 9,5 0,7 0,5 9,2 0,7 0,5
0,5 30 250 9,7 0,7 0,5 9,6 0,7 0,5
0,5 30 500 8,5 0,6 0,5 7,7 0,6 0,4
: 20 250 9,5 07 05 9.2 07 0.4
1 20 500 8,0 0,6 0,4 7,0 0,5 0,3
1 30 250 8,5 0,6 0,4 7,7 0,6 0,4
1 30 500 6,8 0,5 0,3 55 0,4 0,3
1,5 20 250 7,7 0,5 0,4 6,6 0,4 0,3
1,5 20 500 5,7 0,4 0,3 4.4 0,3 0,2
1,5 30 250 6,8 0,5 0,3 55 0,4 0,2
1,5 30 500 4.8 0,3 0,2 3,5 0,2 0,2
2 20 250 58 0.4 03 44 03 02
2 20 500 3,9 0,3 0,2 2,8 0,2 0,1
2 30 250 4.8 0,3 0,2 3,5 0,2 0,2
2 30 500 3,1 0,2 0,1 2,1 0,1 0,1
2,5 20 250 5,0 0,3 0,2 3,7 0,2 0,2
2,5 20 500 3,2 0,2 0,1 2,2 0,1 0,1
2,5 30 250 4,0 0,3 0,2 2,8 0,2 0,1
2,5 30 500 2,5 0,2 0,1 1,6 0,1 0,1
3 20 250 42 03 02 30 02 0,1
3 20 500 2,6 0,2 0,1 1,7 0,1 0,1
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Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (15 AutoStims/hora e tempo LIGADO de
AutoStim 60 segundos)
Modelo 106

Ciclo de servico em Modo normal

10% (30 s LIGADO/5 min :
Parametros a 3 kO DESLIGADO) 35% (30 s LIGADO/1,1 min DESLIGADQ)

IFla NEOCS a NEOS a

BOL a IFI NEOS EOS BOL a IFI IFI a NEOS EOS
3 30 250 3,2 0,2 0,1 2,2 0,1 0,1
3 30 500 1,9 0,1 0,1 1,2 0,1 0,1
3,5 20 250 3,1 0,2 0,1 2,1 0,1 0,1
3,5 20 500 1,8 0,1 0,1 1.1 0,1 0,1
3,5 30 250 2,4 0,2 0,1 1,6 0,1 0,1
3,5 30 500 1,3 0,1 0,1 0,8 0,1 0,0
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10.2.2.6.  Quinze AutoStims/hora e tempo LIGADO de AutoStim
30 segundos

Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (15 AutoStims/hora e tempo LIGADO de
AutoStim 30 segundos)
Modelo 106

Ciclo de servico em Modo normal

10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
Parametros a 3 kQ DESLIGADO) DESLIGADOQ)

IFla NEOS a BOL a IFI IFla NEOS a

BOL a IFI

NEOS EOS NEOS EOS
0,5 20 250 10,3 0,8 0,6 10,7 0,8 0,6
0,5 20 500 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
0,5 30 250 9,8 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,1 0,7 0,5 8,0 0,6 0,4
1 20 250 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
1 20 500 8,7 0,6 0,4 7,4 0,5 0,4
1 30 250 9,1 0,7 0,5 8,1 0,6 0,4
1 30 500 7,8 0,6 0,4 6,0 04 0,3
1,5 20 250 8,5 0,6 0,4 7,0 0,5 0,3
1,5 20 500 7,0 0,5 0,3 4.9 0,3 0,2
1,5 30 250 7,8 0,5 0,4 6,0 04 0,3
1,5 30 500 6,1 04 0,3 4.0 0,3 0,2
2 20 250 7,0 0,5 0,3 4,9 0,3 0,2
2 20 500 53 04 0,3 3,2 0,2 0,1
2 30 250 6,2 0,4 0,3 4.0 0,3 0,2
2 30 500 4.4 0,3 0,2 2,4 0,2 0,1
2,5 20 250 6,3 0,4 0,3 4.1 0,3 0,2
2,5 20 500 4.5 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
2,5 30 250 53 0,4 0,3 3,2 0,2 0,1
2,5 30 500 3,6 0,2 0,2 1,9 0,1 01
3 20 250 55 0,4 0,3 34 0,2 0,1
3 20 500 3,7 0,2 0,2 2,0 0,1 0,1
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Funcionalidade AutoStim (Estimulagdo automatica) ativada (15 AutoStims/hora e tempo LIGADO de
AutoStim 30 segundos)
Modelo 106

Ciclo de servico em Modo normal

10% (30 s LIGADO/5 min 35% (30 s LIGADO/1,1 min
Parametros a 3 kQ DESLIGADO) DESLIGADOQ)

IFla NEOS a IFla NEOS a

BOL a IFI NEOS EOS BOL a IFI NEOS EOS
3 30 250 4,5 0,3 0,2 2,5 0,2 01
3 30 500 2,8 0,2 0,1 1,4 0,1 0,1
3,5 20 250 4,3 0,3 0,2 24 0,2 0,1
3,5 20 500 2,7 0,2 0,1 1.3 0,1 01
3,5 30 250 3,5 0,2 0,2 1,9 0,1 0,1
3,5 30 500 2,1 0,1 0,1 1,0 0,1 0,0
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10.3. Modelo 105 Longevidade da bateria e op¢oes
de definicdes programadas

Longevidade da bateria e op¢des de defini¢des programadas

Modelo 105
(Anos) (Anos) (Anos)
10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
servico | servigo | servigo | servico | servigo | servico | servico | servico | servigo

0,5 10 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 19 1,2 0,9
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,5 1,5 1,2 1,8 11 09
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,4 1,4 11 1,7 1,0 0,8
0,5 25 130 >10 >10 >10 2,2 1,3 1,0 1,7 1,0 0,7
0,5 30 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,6 09 0,7
0,5 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 19 1,2 1,0
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,4 14 1.1 1,8 1.1 0,8
0,5 20 250 >10 >10 >10 2,3 1,3 1,0 1,7 1,0 0,7
05 25 250 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,6 0,9 0,7
0,5 30 250 >10 >10 >10 2,1 11 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,4 1,4 11 1,7 1,0 0,8
0,5 15 500 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,6 09 0,7
0,5 20 500 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 25 500 >10 >10 9,0 1,9 0,9 0,7 1,4 0,7 0,5
0,5 30 500 >10 >10 8,6 1,8 09 0,6 1,3 0,7 0,5
0,5 10 750 >10 >10 >10 2,2 1,3 1,0 1,7 0,9 0,7
0,5 15 750 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 20 750 >10 >10 89 1,9 09 0,7 14 0,7 0,5
0,5 25 750 >10 >10 7,7 1,7 0,8 0,6 1,3 0,6 0,4
0,5 30 750 >10 9,6 6,8 1,6 0,7 0,5 1,2 0,5 0,4
0,5 10 1000 >10 >10 >10 2,1 1,2 09 1,6 09 0,6
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Longevidade da bateria e op¢des de defini¢des programadas
Modelo 105

Parametros a 3 Tempo entre BOL a IFI Tempo entre IFI a NEOS Tempo entre NEOS a EOS
kQ (Anos) (Anos) (Anos)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%

Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servigo

0,5 15 1000 >10 >10 8,9 19 0,9 0,7 1,4 0,7 0,5
0,5 20 1000 >10 >10 7.3 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 04
0,5 25 1000 >10 9,2 6,5 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 0,4
0,5 30 1000 >10 8,0 57 14 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
1 10 130 >10 >10 >10 2,4 14 11 1,7 09 0,7
1 15 130 >10 >10 >10 2,3 1.4 1,0 1,6 0,9 0,7
1 20 130 >10 >10 >10 2,3 1,3 1,0 1,6 09 0,7
1 25 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,5 0,8 0,6
1 30 130 >10 >10 >10 2,1 11 0,8 1,5 0,8 0,6
1 10 250 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,5 0,8 0,6
1 15 250 >10 >10 >10 2,1 11 0,8 1,5 0,8 0,6
1 20 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 14 0,7 0,5
1 25 250 >10 >10 9,7 19 09 0,7 13 0,6 0,5
1 30 250 >10 >10 89 1,8 0,8 0,6 1,2 0,6 0,4
1 10 500 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1.3 0,6 0,5
1 15 500 >10 >10 9,6 1,8 0,8 0,6 1,2 0,5 04
1 20 500 >10 >10 7.8 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
1 25 500 >10 9,3 6,6 14 0,6 04 1,0 0,4 0,3
1 30 500 >10 8,4 5,9 1,3 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
1 10 750 >10 >10 9,7 1,7 0,8 0,6 1,2 0,5 0,4
1 15 750 >10 >10 7.4 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 20 750 >10 8,6 6,0 1,3 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
1 25 750 >10 7,3 51 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 30 750 >10 6,4 4.4 11 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
1 10 1000 >10 >10 8,0 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 15 1000 >10 8,8 6,2 13 0,5 04 0,9 0,4 0,2
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Longevidade da bateria e op¢des de defini¢des programadas
Modelo 105

Parametros a 3 Tempo entre BOL a IFI Tempo entre IFI a NEOS Tempo entre NEOS a EOS
kQ (Anos) (Anos) (Anos)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%

Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servigo

1 20 1000 >10 7.1 49 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 25 1000 >10 6,0 4,1 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1 30 1000 >10 5,1 3,5 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1,5 0,7 0,6
1,5 15 130 >10 >10 >10 19 1,0 0,7 1,4 0,7 0,5
1,5 20 130 >10 >10 9,4 1,8 0,9 0,7 1,3 0,6 0,5
1,5 25 130 >10 >10 8,8 1,8 0,8 0,6 1.3 0,6 04
1,5 30 130 >10 >10 7,8 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 04
1,5 10 250 >10 >10 9,3 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 04
1,5 15 250 >10 >10 7.9 1,6 0,7 0,5 11 0,5 04
1,5 20 250 >10 >10 7,6 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
1,5 25 250 >10 9,1 6,5 14 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
1,5 30 250 >10 8,5 6,0 1,3 0,6 04 0,9 04 0,3
1,5 10 500 >10 9,4 6,6 14 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
1,5 15 500 >10 7.4 52 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 20 500 >10 6,5 45 11 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 25 500 >10 5,7 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
1,5 30 500 >10 51 3,5 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 10 750 >10 7,2 5,0 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 15 750 >10 55 3,8 1,0 0,4 0,2 0,7 0,2 0,2
1,5 20 750 >10 4,7 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 25 750 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 30 750 10,0 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1,5 10 1000 >10 57 4.0 1,0 0,4 0,3 0,7 0,2 0,2
1,5 15 1000 >10 43 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 20 1000 99 3,5 2,4 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
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Longevidade da bateria e op¢des de defini¢des programadas
Modelo 105

Parametros a 3 Tempo entre BOL a IFI Tempo entre IFI a NEOS Tempo entre NEOS a EOS
kQ (Anos) (Anos) (Anos)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%

Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servigo

1,5 25 1000 8,7 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
1,5 30 1000 7,8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 9,4 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 0,4
2 15 130 >10 >10 8,0 1,7 0,8 0,5 1,2 0,5 04
2 20 130 >10 9,8 7,0 1,5 0,7 0,5 11 0,5 0,3
2 25 130 >10 8,8 6,2 1,4 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
2 30 130 >10 8,1 57 1.3 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
2 10 250 >10 9,7 6,9 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
2 15 250 >10 8,2 57 1,3 0,5 04 0,9 04 0,3
2 20 250 >10 6,8 4,7 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 25 250 >10 5,9 4,1 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
2 30 250 >10 5.2 3,6 0,9 0,4 0,2 0,6 0,2 0,2
2 10 500 >10 6,5 45 1.1 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 15 500 >10 5,0 34 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 20 500 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 500 9,6 34 2.3 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2 30 500 8,7 3,0 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 750 >10 4,8 33 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 15 750 >10 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2 20 750 8.1 2,8 19 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 25 750 7,0 2,4 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 750 6,2 2,1 1,4 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 1000 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 8,0 2,8 19 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 6,5 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 55 1,8 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1

Pagina 198—26-0011-0216/3 (POR)



Longevidade da bateria e op¢des de defini¢des programadas
Modelo 105

Parametros a 3 Tempo entre BOL a IFI Tempo entre IFI a NEOS Tempo entre NEOS a EOS
kQ (Anos) (Anos) (Anos)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%

Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servigo

2 30 1000 4,8 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 >10 83 1,7 0,8 0,6 1,2 0,5 04
2,5 15 130 >10 9,6 6,8 1,5 0,6 0,5 1,0 0,4 0,3
2,5 20 130 >10 8,5 6,0 14 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
2,5 25 130 >10 7.4 52 1,2 0,5 04 0,9 0,3 0,2
2,5 30 130 >10 6,7 4,7 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 10 250 >10 8,3 5,9 1.3 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
2,5 15 250 >10 6,5 45 11 0,4 0,3 0,8 0,3 0,2
25 20 250 >10 5,5 3,8 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
2,5 25 250 >10 4,6 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2,5 30 250 >10 4,1 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 500 >10 54 3,7 0,9 0,4 0,2 0,6 0,2 0,2
2,5 15 500 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 20 500 9,0 3,2 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 25 500 7,8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 30 500 6,8 2,3 1,5 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 10 750 >10 3,9 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 8,2 2,9 19 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 20 750 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 750 55 1,8 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2,5 30 750 49 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 1000 8,8 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 1000 6,5 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 1000 52 1,7 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 25 1000 43 1,4 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
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Longevidade da bateria e op¢des de defini¢des programadas
Modelo 105

Parametros a 3 Tempo entre BOL a IFI Tempo entre IFI a NEOS Tempo entre NEOS a EOS
kQ (Anos) (Anos) (Anos)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
servico | servico | servico | servico | servico | servigo | servico | servico | servigo

3 10 130 >10 >10 73 1,5 0,7 0,5 11 0,5 03
3 15 130 >10 8,5 6,0 1.3 0,6 04 09 04 0,3
3 20 130 >10 74 5,1 1.2 0,5 0,3 0,8 03 0,2
3 25 130 >10 6,2 4,3 11 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 130 >10 55 3,8 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 6,9 4,8 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 15 250 >10 53 3,7 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
3 20 250 >10 4.4 3,0 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 250 >10 3,7 2,5 0,7 0,2 0,2 05 0,2 0,1
3 30 250 9,2 3,2 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 10 500 >10 4,1 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 8,7 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 7.1 24 1,6 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 25 500 6,1 2,0 1.4 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 30 500 53 1,7 1.2 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 750 84 29 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 6,3 2,1 1.4 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 20 750 5,1 1,7 11 053 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 4,2 1.4 09 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 3,6 1.2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,0 0,0
3 10 1000 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 15 1000 4.9 1,6 1.1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 39 13 0,8 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 3,2 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 1000 2,7 09 0,6 0,2 0,1 0,0 01 0,0 0,0
35 10 130 >10 6,7 4,7 1.2 0,5 0,3 09 04 0,2
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Longevidade da bateria e op¢des de defini¢des programadas
Modelo 105

Parametros a 3 Tempo entre BOL a IFI Tempo entre IFI a NEOS Tempo entre NEOS a EOS
kQ (Anos) (Anos) (Anos)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%

Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servico | servigo

3,5 15 130 >10 6,0 4,1 1,1 04 0,3 0,8 0,3 0,2
3,5 20 130 >10 5,0 34 0,9 04 0,2 0,7 0,2 0,2
3,5 25 130 >10 4.6 3,1 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 30 130 >10 4,1 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 10 250 >10 4,6 3,1 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 15 250 >10 3,6 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 20 250 8.7 3,0 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 25 250 7,5 2,6 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
35 30 250 6,7 2,3 1,5 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 10 500 7,2 2,4 1,6 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 15 500 59 2,0 1,3 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 20 500 5,0 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 25 500 43 14 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 500 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 10 750 52 1,7 11 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 15 750 4,1 1,3 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 20 750 34 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 25 750 3,0 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 1000 4,4 1,4 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 1000 34 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 1000 2,8 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 1000 2,3 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 1000 2,0 0,6 0,4 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.4. Modelo 103/Modelo 104 Longevidade da
bateria e opcdes de definicdes programadas

Longevidade da bateria e op¢des de defini¢des programadas
Modelo 103
Modelo 104

Parametros a Tempo entre BOL a IFI Tempo entre IFI a NEOS Tempo entre NEOS a EOS
3kQ (Anos) (Anos) (Anos)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%

Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo

de de de de de de de de de

servico | servigo | servico | servigo | servico | servico | servico | servico | servico
0,5 10 130 >10 >10 >10 2,8 2,5 2,4 2,2 2,0 19
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,7 2,2 19 2,1 1,7 1,5
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,5 19 1,7 2,0 1,5 1,3
0,5 25 130 >10 >10 >10 2,4 1,7 14 19 14 1,2
0,5 30 130 >10 >10 9,5 2,3 1,6 13 1,8 1,3 1,0
0,5 10 250 >10 >10 >10 2,7 2,3 2,0 2,1 1,8 1,6
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,5 19 1,6 2,0 1,5 1,3
0,5 20 250 >10 >10 >10 2,4 1,7 1,4 1,9 1,3 11
0,5 25 250 >10 >10 8,7 2,3 1,5 1,2 1,8 1,2 09
0,5 30 250 >10 9,8 7,6 2,1 1,3 1,0 1,7 1,0 0,8
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,5 19 1,6 19 1,5 1,2
0,5 15 500 >10 >10 89 2,3 1,5 1,2 1,8 1,2 0,9
0,5 20 500 >10 9,3 7,2 2,1 1,2 1,0 1,6 1,0 0,8
0,5 25 500 >10 8,1 6,1 1.9 11 0,8 1,5 09 0,6
0,5 30 500 >10 7.1 52 1,8 0,9 0,7 1,4 0,8 0,6
0,5 10 750 >10 >10 94 23 1,6 1,3 1,8 1,2 1,0
0,5 15 750 >10 9,1 7,0 2,1 1,2 09 1,6 1,0 0,7
0,5 20 750 >10 7,5 5,6 19 1,0 0,7 1,5 0,8 0,6
0,5 25 750 >10 6,4 4,7 1,7 09 0,6 1,3 0,7 0,5
0,5 30 750 >10 55 4,0 1,5 0,7 0,5 1,2 0,6 04
0,5 10 1000 >10 >10 7.9 2,2 1.4 1.1 1,7 1.1 0,8
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Longevidade da bateria e op¢des de defini¢des programadas

Modelo 103
Modelo 104
3kQ (Anos) (Anos) (Anos)
10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
servico | servigo | servico | servigo | servico | servico | servico | servico | servico

0,5 15 1000 >10 7,7 5,8 1,9 1,0 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 20 1000 >10 6,3 4.6 1,7 0,8 0,6 1,3 0,7 0,5
0,5 25 1000 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 1,2 0,6 0,4
0,5 30 1000 >10 4,6 3,2 1,4 0,6 04 11 0,5 0,3
1 10 130 >10 >10 >10 2,6 2,1 19 2,0 1,5 1,3
1 15 130 >10 >10 >10 2,5 19 1,6 19 1,4 11
1 20 130 >10 >10 >10 2,4 1,6 1,3 1,8 1,2 0,9
1 25 130 >10 >10 9,3 2,2 1,5 1,2 1,7 11 0,8
1 30 130 >10 >10 8,2 2,1 1,3 1,0 1,6 1,0 0,8
1 10 250 >10 >10 >10 2,4 1,7 14 1,8 1,3 1,0
1 15 250 >10 >10 89 2,2 1,4 1.1 1,7 1.1 0,9
1 20 250 >10 9,4 7,2 2,1 1,2 09 1,6 09 0,7
1 25 250 >10 8,1 6,1 1,9 1.1 0,8 1,5 0,8 0,6
1 30 250 >10 7.1 53 1,8 09 0,7 14 0,7 0,5
1 10 500 >10 >10 7.9 2,1 1,2 1,0 1,5 0,9 0,7
1 15 500 >10 7.8 5,8 1,8 1,0 0,7 1,4 0,7 0,5
1 20 500 >10 6,3 4.6 1,6 0,8 0,6 1,2 0,6 04
1 25 500 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 11 0,5 0,4
1 30 500 >10 4,6 3,2 1.3 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
1 10 750 >10 8,0 6,0 1,8 1,0 0,7 1,3 0,7 0,5
1 15 750 >10 6,0 43 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 0,4
1 20 750 >10 4,7 34 1.3 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
1 25 750 )3 39 2,8 1,2 0,5 0,3 0,9 04 0,3
1 30 750 8.3 34 2.3 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
1 10 1000 >10 6,6 49 1,6 0,8 0,6 1,2 0,5 04
1 15 1000 >10 4,8 34 1,3 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
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Longevidade da bateria e op¢des de defini¢des programadas

Modelo 103
Modelo 104
3kQ (Anos) (Anos) (Anos)
10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
nz | s Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
servico | servigo | servico | servigo | servico | servico | servico | servico | servico

1 20 1000 9,0 3,8 2,7 1.1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 25 1000 7.8 3,1 2,2 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
1 30 1000 6,9 2,7 1,8 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 8,8 2,2 14 11 1,6 1,0 0,8
1,5 15 130 >10 >10 7.9 2,1 1,3 1,0 1,6 0,9 0,7
1,5 20 130 >10 9,3 7.1 2,0 11 09 1,5 0,8 0,6
1,5 25 130 >10 8,3 6,3 19 1,0 0,8 1,4 0,7 0,5
1,5 30 130 >10 7,6 5,7 1,8 0,9 0,7 1,3 0,6 0,5
1,5 10 250 >10 >10 8,8 2,1 1,3 1,0 1,5 0,8 0,6
1,5 15 250 >10 89 6,8 19 1,0 0,8 1,3 0,7 0,5
1,5 20 250 >10 7,5 5,6 1,7 09 0,6 1,2 0,6 0,4
1,5 25 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
1,5 30 250 >10 5,6 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 0,3
1,5 10 500 >10 7.3 54 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 04
1,5 15 500 >10 57 4,1 1,4 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1,5 20 500 >10 4,7 33 1,2 0,5 04 0,9 04 0,2
1,5 25 500 9,2 39 2,7 1.1 04 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 30 500 8,2 33 2.3 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 10 750 >10 53 3,8 14 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
1,5 15 750 9,5 4,1 2.9 11 0,5 03 0,8 0,3 0,2
1,5 20 750 8.1 3.3 2.3 1,0 04 0,3 0,6 0,2 0,2
1,5 25 750 7,0 2,7 19 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 30 750 6,2 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 10 1000 9,7 4,2 3,0 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 15 1000 7,8 3,1 2,2 0,9 04 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 20 1000 6,5 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
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Longevidade da bateria e op¢des de defini¢des programadas

Modelo 103
Modelo 104
3kQ (Anos) (Anos) (Anos)
10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
= de de de de de de de de de
servico | servigo | servico | servigo | servico | servico | servico | servico | servico

1,5 25 1000 5,6 2,1 14 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1,5 30 1000 49 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 130 >10 8,7 6,6 1.9 11 0,8 14 0,7 0,5
2 15 130 >10 7,2 53 1,7 09 0,6 1,2 0,6 04
2 20 130 >10 6,2 4,5 1,6 0,8 0,5 1.1 0,5 04
2 25 130 >10 55 4,0 14 0,7 0,5 1,0 0,5 0,3
2 30 130 >10 5,0 3,5 1,3 0,6 04 1,0 0,4 0,3
2 10 250 >10 6.4 4,7 1,6 0,8 0,6 1,2 0,5 04
2 15 250 >10 5.2 3,8 14 0,6 04 1,0 04 0,3
2 20 250 >10 4.4 3,1 1,2 0,5 0,4 0,9 0,4 0,3
2 25 250 9,1 3,8 2,7 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 30 250 8,3 34 2,3 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
2 10 500 9,5 4,1 2,9 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 15 500 7,8 3,1 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 20 500 6,7 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 25 500 5,9 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 30 500 52 19 1,3 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 750 7,5 2.9 2,0 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 59 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 5,0 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 25 750 43 1,5 1,0 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 750 3,7 1,3 09 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 1000 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 4,7 1,7 11 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 39 1,3 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 33 1.1 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
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Longevidade da bateria e op¢des de defini¢des programadas

Modelo 103
Modelo 104
3kQ (Anos) (Anos) (Anos)
10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
nz | s Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
servico | servigo | servico | servigo | servico | servico | servico | servico | servico

2 30 1000 2,9 1,0 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 7,2 53 1,7 0,9 0,6 1,3 0,6 0,5
2,5 15 130 >10 6,0 44 1,5 0,7 0,5 11 0,5 0,4
2,5 20 130 >10 51 3,7 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
2,5 25 130 >10 4,5 3.2 1,2 0,5 04 0,9 04 0,3
2,5 30 130 9,3 4,0 2,8 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 10 250 >10 54 39 1,4 0,6 0,5 1,0 0,4 0,3
2,5 15 250 9,6 4,1 2,9 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 20 250 84 34 2,4 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2,5 25 250 7.4 2.9 2,0 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2,5 30 250 6,7 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 500 8,0 3,2 2,2 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
2,5 15 500 6,3 24 1,6 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 20 500 53 19 1,3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2,5 25 500 4,6 1,6 11 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 30 500 4,0 1,4 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 10 750 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 4,7 1,7 1.1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 20 750 39 1,3 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 750 33 11 0,7 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 30 750 2,8 0,9 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 1000 5,0 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 1000 3,7 1,3 0,9 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
25 20 1000 3,0 1,0 0,7 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2,5 25 1000 2,5 0,8 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

Pagina 206—26-0011-0216/3 (POR)



Longevidade da bateria e op¢des de defini¢des programadas

Modelo 103
Modelo 104
3kQ (Anos) (Anos) (Anos)
10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
servico | servigo | servico | servigo | servico | servico | servico | servico | servico

3 10 130 >10 6,3 4.6 1,6 0,7 0,5 11 0,5 04
3 15 130 >10 5,0 3,6 1,3 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
3 20 130 9,6 4,2 2,9 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 130 8,6 3,6 2,5 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
3 30 130 7.8 3,1 2,2 0,9 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 4.4 3.1 1,2 0,5 0,4 0,8 0,3 0,2
3 15 250 8,1 33 2.3 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 20 250 6,8 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3 25 250 59 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 53 19 1,3 0,6 0,2 0,2 04 0,1 0,1
3 10 500 6,6 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 5,0 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 4,0 1.4 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 25 500 34 1,2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 30 500 3,0 1,0 0,7 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3 10 750 49 1,7 1,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 3,6 1,2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 2,8 0,9 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 2,4 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 2,0 0,7 04 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 1000 3,8 1,3 0,9 04 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 1000 2,8 09 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 1,8 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 1000 1,5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 130 >10 4,7 34 1,3 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
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Longevidade da bateria e op¢des de defini¢des programadas

Modelo 103
Modelo 104
3kQ (Anos) (Anos) (Anos)
10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
servico | servigo | servico | servigo | servico | servico | servico | servico | servico

3,5 15 130 9,0 3,8 2,6 1.1 04 0,3 0,8 0,3 0,2
35 20 130 7.7 3,1 2,1 0,9 0,4 0,3 0,6 0,2 0,2
3,5 25 130 6,8 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 30 130 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 10 250 8,0 3.2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3,5 15 250 6,4 2,4 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 20 250 53 19 1,3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
3,5 25 250 4,6 1,6 11 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 30 250 4,0 14 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 10 500 4,7 1,7 11 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 15 500 3,6 1,2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 20 500 3,0 1,0 0,7 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3,5 25 500 2,5 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 500 2,1 0,7 0,5 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 10 750 3,2 11 0,7 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 15 750 2,4 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 2,0 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,1 0,0
3,5 25 750 1,7 0,5 0,4 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 750 14 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 1000 2,4 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 1000 1,9 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 1000 1,5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 1000 1,3 04 0,3 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 1000 11 0,3 0,2 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.5.1. Estimativas nominais — Do inicio de vida (BOL) ao
fim do servico (EOS)

Estimativas nominais — Do inicio de vida (BOL) ao fim do servigo (EOS)

Modelo 102
Modelo 102R
Correpte de Frequéncia Lz.argura de Cédigo do (Anos)
saida (H2) impulso conversor 10% 33% 50%
(mA) (1) DCDC Ciclo de Ciclo de Ciclo de
servico Servico servico
1 10 130 2 15,3 11,3 9,5
1 10 130 3 15,1 11,1 9,2
1 10 130 5 14,8 10,5 8,7
1 10 130 7 14,4 9,8 8,0
1 10 500 2 14,2 9,6 7,7
1 10 500 3 13,8 8,9 7.1
1 10 500 5 13,0 7.9 6,1
1 10 500 7 12,4 7,3 5,6
1 10 1000 2 12,8 7,6 5,9
1 10 1000 3 12,2 6,9 53
1 10 1000 5 10,9 5,7 4.2
1 10 1000 7 10,3 52 3,8
1 20 130 2 14,2 9,5 7,6
1 20 130 3 13,8 9,0 7,2
1 20 130 5 13,4 8,5 6,7
1 20 130 7 12,7 7,6 5,9
1 20 500 2 12,3 7.1 54
1 20 500 3 11,7 6,5 4,9
1 20 500 5 10,6 55 4,0
1 20 500 7 10,0 49 3,6
1 20 1000 2 10,3 52 3,8
1 20 1000 3 9,6 4,6 33
1 20 1000 5 8,2 3,6 2,6
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Estimativas nominais — Do inicio de vida (BOL) ao fim do servigo (EOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Vida util da bateria estimada nominal
Corrente de Largura de Cdédigo do (Anos)

. Frequéncia :
safda (H2) impulso conversor 10% 339% 50%

(mA) (1) DCDC Ciclo de Ciclo de Ciclo de
servigo servigo servico

1 20 1000 7 7,5 3,2 2,3
1 30 130 2 131 8,1 6,3
1 30 130 3 12,7 7,6 59
1 30 130 5 12,2 7,0 53
1 30 130 7 1.4 6,2 4,6
1 30 500 2 10,9 5,7 4,2
1 30 500 3 10,2 5,1 3,7
1 30 500 5 9,0 4,2 3,0
1 30 500 7 8.3 3,7 2,6
1 30 1000 2 8,7 3,9 2,8
1 30 1000 3 79 3,5 24
1 30 1000 5 6,6 2,7 1.8
1 30 1000 7 59 2,3 1,6
1.5 10 130 2 14,7 10,3 84
15 10 130 3 14,4 9,8 79
15 10 130 5 13,7 8,8 7,0
1.5 10 130 7 13,8 89 71
1,5 10 500 2 12,4 7,3 56
1,5 10 500 3 12,0 6,7 5,1
1.5 10 500 5 10,9 5,7 4.3
1,5 10 500 7 11,2 6,0 4,5
1.5 10 1000 2 10,3 5,2 3,8
1.5 10 1000 3 9,6 4,6 33
15 10 1000 5 84 3,8 2,7
1.5 10 1000 7 89 41 29
15 20 130 2 131 8,0 6,2

Pagina 211—26-0011-0216/3 (POR)



Estimativas nominais — Do inicio de vida (BOL) ao fim do servigo (EOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Vida util da bateria estimada nominal
Corrente de Largura de Cdédigo do (Anos)

. Frequéncia :
safda (H2) impulso conversor 10% 339% 50%

(mA) (1) DCDC Ciclo de Ciclo de Ciclo de
servigo servigo servico

1.5 20 130 3 12,6 7,5 58
1,5 20 130 5 11,8 6,5 4,9
1,5 20 130 7 11,8 6,6 50
1.5 20 500 2 10,0 5,0 3,6
1,5 20 500 3 9,4 4,5 3,2
1.5 20 500 5 8,2 3,7 2,6
1.5 20 500 7 8,6 39 2,8
15 20 1000 2 7,5 3,2 2,2
1.5 20 1000 3 6,8 2,8 2,0
1,5 20 1000 5 5,7 2,2 1,5
1,5 20 1000 7 6,2 24 1,7
1.5 30 130 2 11.8 6,5 4.9
1,5 30 130 3 1.3 6,1 4,5
1.5 30 130 5 10,3 5,2 3,8
1.5 30 130 7 10,4 53 39
15 30 500 2 84 3,8 2,7
1.5 30 500 3 7,7 3.3 24
1,5 30 500 5 6,6 2,7 1.9
1,5 30 500 7 7,0 29 2,0
1.5 30 1000 2 59 2,3 1,6
1,5 30 1000 3 53 2,0 1.4
1.5 30 1000 5 4,3 1.6 11
1.5 30 1000 7 4,7 1.8 1.2

2 10 130 2 141 94 7,5

2 10 130 3 13,5 8,5 6,7

2 10 130 5 13,5 8,5 6,7
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Estimativas nominais — Do inicio de vida (BOL) ao fim do servigo (EOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Vida util da bateria estimada nominal
Corrente de Largura de Cdédigo do (Anos)

. Frequéncia :
safda (H2) impulso conversor 10% 339% 50%

(mA) (1) DCDC Ciclo de Ciclo de Ciclo de
servigo servigo servico

2 10 130 7 13,7 8,8 7,0
2 10 500 2 11,2 6,0 4.4
2 10 500 3 101 50 3,6
2 10 500 5 10,5 54 39
2 10 500 7 111 59 4,3
2 10 1000 2 84 3,8 2,7
2 10 1000 3 74 3.1 2,2
2 10 1000 5 79 3,5 24
2 10 1000 7 8,6 3.9 2,8
2 20 130 2 12,2 7,0 53
2 20 130 3 1.3 6,0 4,5
2 20 130 5 1.4 6,2 4,6
2 20 130 7 11,7 6,5 4,9
2 20 500 2 84 3,8 2,7
2 20 500 3 7.3 3.1 2,2
2 20 500 5 7.8 34 24
2 20 500 7 84 3.8 2,7
2 20 1000 2 55 2,1 15
2 20 1000 3 4,8 1.8 1.2
2 20 1000 5 53 2,0 1.4
2 20 1000 7 59 2,3 1,6
2 30 130 2 10,8 5,6 4.1
2 30 130 3 9,7 4,7 34
2 30 130 5 99 4,9 3,5
2 30 130 7 10,2 5,1 3.8
2 30 500 2 6,8 2,8 1.9
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Estimativas nominais — Do inicio de vida (BOL) ao fim do servigo (EOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Vida util da bateria estimada nominal
Corrente de Largura de Cdédigo do (Anos)

. Frequéncia :
safda (H2) impulso conversor 10% 339% 50%

(mA) (1) DCDC Ciclo de Ciclo de Ciclo de
servigo servigo servico

2 30 500 3 57 2,2 1.5

2 30 500 5 6,2 2,5 1,7

2 30 500 7 6,8 2,8 1.9

2 30 1000 2 4,0 1.4 1,0

2 30 1000 3 3,6 1.3 0,8

2 30 1000 5 4,0 1.4 1,0

2 30 1000 7 4,6 1.7 11
3,5 10 130 2 12,6 7,5 57
35 10 130 3 12,9 7.8 6,0
35 10 130 5 133 8,3 6,5
35 10 130 7 13,5 8,6 6,8
35 10 500 2 8,6 3.9 2,8
3,5 10 500 3 9,2 4.4 3.1
35 10 500 5 101 50 3,7
3,5 10 500 7 10,8 5,6 4.1
3,5 10 1000 2 58 2,3 1,6
35 10 1000 3 6,5 2,6 1.8
3,5 10 1000 5 7,5 3,2 2,3
35 10 1000 7 8,3 3,7 2,6
35 20 130 2 10,2 5,1 3.8
3,5 20 130 3 10,6 55 4,0
35 20 130 5 1.1 59 4.4
3,5 20 130 7 11,5 6,3 4,7
3,5 20 500 2 59 2,3 1,6
35 20 500 3 6,5 2,6 1.8
3,5 20 500 5 74 3,1 2,2
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Estimativas nominais — Do inicio de vida (BOL) ao fim do servigo (EOS)

Modelo 102
Modelo 102R
Corre[\te de Frequéncia L;largura de Cédigo do (Anos)
saida (H2) impulso conversor 10% 33% 50%
(mA) (1) DCDC Ciclo de Ciclo de Ciclo de
servico Servico servico
3,5 20 500 7 8,1 35 2,5
35 20 1000 2 3,6 1,3 0,9
3,5 20 1000 3 4,1 1,5 1,0
3,5 20 1000 5 5,0 19 1,3
35 20 1000 7 5,6 2,2 1,5
3,5 30 130 2 8,6 39 2,8
3,5 30 130 3 9,0 4,2 3,0
3,5 30 130 5 9,6 4,6 33
3,5 30 130 7 10,0 49 3,6
3,5 30 500 2 4,5 1,7 11
3,5 30 500 3 5,0 19 1,3
3,5 30 500 5 5,8 2.3 1,6
3,5 30 500 7 6,5 2,6 1,8
3,5 30 1000 2 2,7 0,9 0,6
3,5 30 1000 3 3,0 1,0 0,7
3,5 30 1000 5 3,7 1,3 09
3,5 30 1000 7 43 1,6 1,1
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10.5.2.  Estimativas no pior cenario possivel — Do inicio de
vida (BOL) a perto do fim do servico (NEOS)

Estimativas no pior cendrio possivel — Do inicio de vida (BOL) a perto do fim do servigo (NEOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Vida util da bateria estimada no pior

cenario possivel

e | g | e | oo
(mA) s ws) DC-DC 10% 33% 50%
Ciclode Ciclode Ciclode
servico servico servico
1 10 130 2 9,3 7.1 6,0
1 10 130 3 93 7,2 6,1
1 10 130 5 8,8 6,2 51
1 10 130 7 8,8 6,2 5,0
1 10 500 2 9,1 6,8 5,7
1 10 500 3 89 6,4 52
1 10 500 5 8,2 53 4,72
1 10 500 7 8,0 5,0 3.9
1 10 1000 2 8.3 54 43
1 10 1000 3 8,0 5,1 4,0
1 10 1000 5 7.2 4,1 3,1
1 10 1000 7 6,8 3,7 2,8
1 20 130 2 9,1 6,7 5,6
1 20 130 3 89 6,4 53
1 20 130 5 8,6 5,9 4.8
1 20 130 7 8,2 53 4,2
1 20 500 2 8.2 5.2 4,72
1 20 500 3 7.8 4,8 3,7
1 20 500 5 6,9 3,8 2,8
1 20 500 7 6,7 3,6 2,7
1 20 1000 2 6,9 3.7 2,8
1 20 1000 3 6,6 3,5 2,6
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Estimativas no pior cendrio possivel — Do inicio de vida (BOL) a perto do fim do servigo (NEOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Vida util da bateria estimada no pior

cenario possivel

e | g | e | oo
(mA) s ws) DC-DC 10% 33% 50%
Ciclode Ciclode Ciclode
servico servico servico
1 20 1000 5 57 2,8 2,0
1 20 1000 7 52 2,4 1,7
1 30 130 2 8,6 5,9 4,7
1 30 130 3 8,4 56 44
1 30 130 5 8,0 5,0 3,9
1 30 130 7 7,5 4,5 34
1 30 500 2 7.4 43 33
1 30 500 3 7.0 3,9 2,9
1 30 500 5 6,1 3,0 2,2
1 30 500 7 57 2,8 2,0
1 30 1000 2 5,8 2,8 2,0
1 30 1000 3 5,6 2,7 19
1 30 1000 5 4,7 2,1 1,5
1 30 1000 7 4,1 1,7 1,2
1,5 10 130 2 9,2 6,9 59
1,5 10 130 3 8,9 6,5 5,4
1,5 10 130 5 8.3 54 43
1,5 10 130 7 8,3 55 4.4
1,5 10 500 2 7.9 49 3,8
1,5 10 500 3 7,8 4,8 3,7
1,5 10 500 5 7,1 4,0 3,0
1,5 10 500 7 7.2 4,1 3,1
1,5 10 1000 2 7,0 39 2,9
1,5 10 1000 3 6,6 3,5 2,6
1,5 10 1000 5 5,8 2,8 2,0
1,5 10 1000 7 6,0 3,0 2,2
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Estimativas no pior cendrio possivel — Do inicio de vida (BOL) a perto do fim do servigo (NEOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Vida util da bateria estimada no pior

cenario possivel

e | g | e | oo
(mA) s ws) DC-DC 10% 33% 50%
Ciclode Ciclode Ciclode
servico servico servico
1,5 20 130 2 8,5 5,7 4.6
1,5 20 130 3 8,2 53 4,2
1,5 20 130 5 7,6 4,5 3,5
1,5 20 130 7 7,6 4,6 3,5
1,5 20 500 2 6,9 3,8 2,8
1,5 20 500 3 6,5 34 2,5
1,5 20 500 5 57 2,7 2,0
1,5 20 500 7 5,9 2,9 2,1
1,5 20 1000 2 53 2,5 1,8
1,5 20 1000 3 49 2,2 1,5
1,5 20 1000 5 4,2 1,7 1,2
1,5 20 1000 7 45 19 13
1,5 30 130 2 7.8 4,8 3,8
1,5 30 130 3 7,5 4,5 34
1,5 30 130 5 6,9 3,7 2,8
1,5 30 130 7 6,9 3,8 2,8
1,5 30 500 2 59 2,9 2,1
1,5 30 500 3 55 2,6 19
1,5 30 500 5 4.8 2,1 1,5
1,5 30 500 7 5,0 2,2 1,6
1,5 30 1000 2 43 1,8 1,3
1,5 30 1000 3 39 1,6 1.1
1,5 30 1000 5 33 1,2 0,8
1,5 30 1000 7 3,5 1,4 1,0
2 10 130 2 8,8 6,3 52
2 10 130 3 8,0 50 4,0
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Estimativas no pior cendrio possivel — Do inicio de vida (BOL) a perto do fim do servigo (NEOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Vida util da bateria estimada no pior

cenario possivel

e | g | e | oo
(mA) s ws) DC-DC 10% 33% 50%
Ciclode Ciclode Ciclode
servico servico servico
2 10 130 5 8.2 53 4,72
2 10 130 7 8,3 55 4.4
2 10 500 2 74 4,3 3,3
2 10 500 3 6,6 3,5 2,6
2 10 500 5 6,9 3.7 2,8
2 10 500 7 7.2 4,0 3,1
2 10 1000 2 5,6 2,6 19
2 10 1000 3 51 2,3 1,7
2 10 1000 5 55 2,6 19
2 10 1000 7 59 2.9 2,1
2 20 130 2 8,0 5,0 39
2 20 130 3 7.3 4,2 3,2
2 20 130 5 7.4 43 33
2 20 130 7 7,6 4,5 34
2 20 500 2 5,8 2,8 2,0
2 20 500 3 52 2,3 1,7
2 20 500 5 54 2,5 1,8
2 20 500 7 5,8 2,8 2,0
2 20 1000 2 37 1,4 1,0
2 20 1000 3 3,6 14 1,0
2 20 1000 5 39 1,6 11
2 20 1000 7 43 1,8 1.3
2 30 130 2 7.3 4,1 3,1
2 30 130 3 6,5 34 2,5
2 30 130 5 6,7 3,5 2,6
2 30 130 7 6,8 3,7 2,8
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Estimativas no pior cendrio possivel — Do inicio de vida (BOL) a perto do fim do servigo (NEOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Vida util da bateria estimada no pior

cenario possivel

e | g | e | oo
(mA) s ws) DC-DC 10% 33% 50%
Ciclode Ciclode Ciclode
servico servico servico
2 30 500 2 4,7 2,1 1,5
2 30 500 3 4,2 1,7 1,2
2 30 500 5 4,5 19 1,3
2 30 500 7 49 2,1 1,5
2 30 1000 2 29 1,0 0,7
2 30 1000 3 2,7 1,0 0,7
2 30 1000 5 3,1 1,1 0,8
2 30 1000 7 34 1,3 0,9
3,5 10 130 2 7.9 49 3,8
3,5 10 130 3 8,0 5,1 4,0
3,5 10 130 5 8,2 53 4,2
3,5 10 130 7 8,3 55 44
3,5 10 500 2 5,9 2,9 2,1
3,5 10 500 3 6,2 3,1 2,3
3,5 10 500 5 6,7 3,6 2,7
3,5 10 500 7 7.0 3,9 2,9
3,5 10 1000 2 4,2 1,8 1,2
3,5 10 1000 3 4.6 2,0 1,4
3,5 10 1000 5 52 2,4 1,7
3,5 10 1000 7 57 2,7 2,0
3,5 20 130 2 6,8 3,7 2,7
3,5 20 130 3 7,0 3.9 2,9
3,5 20 130 5 7.3 4,2 3,2
3,5 20 130 7 7.4 4.4 33
3,5 20 500 2 43 1,8 1,3
3,5 20 500 3 4,7 2,0 1,4
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Estimativas no pior cendrio possivel — Do inicio de vida (BOL) a perto do fim do servigo (NEOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Vida util da bateria estimada no pior

cenario possivel

e | g | e | oo
(mA) s ws) DC-DC 10% 33% 50%
Ciclode Ciclode Ciclode
servico servico servico
3,5 20 500 5 52 2,4 1,7
3,5 20 500 7 5,6 2,7 19
3,5 20 1000 2 2,8 1,0 0,7
3,5 20 1000 3 3,1 1,2 0,8
3,5 20 1000 5 3,7 1,5 1,0
3,5 20 1000 7 4,1 1,7 1,2
3,5 30 130 2 6,0 2,9 2,1
3,5 30 130 3 6,2 3,1 23
3,5 30 130 5 6,5 34 2,5
3,5 30 130 7 6,7 3,6 2,7
3,5 30 500 2 34 1,3 0,9
3,5 30 500 3 3,7 1,5 1,0
3,5 30 500 5 43 1,8 1,2
35 30 500 7 4,7 2,0 1,4
3,5 30 1000 2 2,1 0,7 0,5
3,5 30 1000 3 2,4 0,8 0,6
3,5 30 1000 5 2,9 1,1 0,7
3,5 30 1000 7 3,2 1,2 0,8
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10.5.3. Estimativas de tempo nominais — Perto do fim do
servico (NEOS) ao fim do servico (EQS)

Estimativas de tempo nominais — Perto do fim do servigo (NEOS) ao fim do servigo (EOS)
Modelo 102

Modelo 102R
Corrente de . . Cédigo do (UENES)
<aida Frequéncia Largura de impulso Conversor 0% 0 e
(mMA) = s DC-DC Ciclode | Ciclode | Ciclode
servico servi¢o servico

1 10 130 2 9,4 6,7 5,5
1 10 130 3 9.3 6,5 53
1 10 130 5 9.1 6,2 5,0
1 10 130 7 8,8 5,8 4,6
1 10 500 2 8.7 5,6 4,4
1 10 500 3 84 5,2 41
1 10 500 5 7.9 4.6 3,5
1 10 500 7 7,5 4,2 3.2
1 10 1000 2 7.7 4.4 34
1 10 1000 3 7.3 4,0 3,1
1 10 1000 5 6,5 3.3 2,5
1 10 1000 7 6,2 3,0 2,2
1 20 130 2 8,6 55 4,4
1 20 130 3 84 53 41
1 20 130 5 8,2 4.9 3.8
1 20 130 7 7.7 4.4 34
1 20 500 2 7.4 41 3.1
1 20 500 3 7.0 3,8 2,8
1 20 500 5 6,3 3.2 2,3
1 20 500 7 59 2,9 2,1
1 20 1000 2 6,2 3,0 2,2
1 20 1000 3 5,7 2,7 2,0
1 20 1000 5 4,8 2,1 1,5
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Estimativas de tempo nominais — Perto do fim do servigo (NEOS) ao fim do servigo (EOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Tempo nominal entre NEOS a EOS
Corrente de Cédigo do (meses)

. Frequéncia Largura de impulso
saida conversor 10% 33% 50%

(Hz) (us)
(mMA) = DC-DC Ciclode | Ciclode | Ciclode
servico servico servico

1 20 1000 7 4.4 1.9 1.4
1 30 130 2 8,0 4,7 3,6
1 30 130 3 7,7 4.4 34
1 30 130 5 74 41 3.1
1 30 130 7 6,9 3,6 2,7
1 30 500 2 6,5 3.3 24
1 30 500 3 6,1 3,0 2,2
1 30 500 5 53 24 1.8
1 30 500 7 4.9 2,2 1.6
1 30 1000 2 5,1 2,3 1.7
1 30 1000 3 4,7 2,0 1.5
1 30 1000 5 3.9 1.6 1.1
1 30 1000 7 3,3 13 09
1.5 10 130 2 9,0 6,0 4.9
1.5 10 130 3 8,8 5,7 4,6
1,5 10 130 5 8,4 52 4,0
1.5 10 130 7 84 52 41
1,5 10 500 2 7,5 4.2 32
1,5 10 500 3 7.2 39 3,0
1.5 10 500 5 6,6 3.3 2,5
1,5 10 500 7 6,7 3,5 2,6
1.5 10 1000 2 6,1 3,0 2,2
1.5 10 1000 3 5,7 2,7 2,0
1,5 10 1000 5 50 2,2 1,6
1.5 10 1000 7 53 24 1.7
15 20 130 2 7.9 4,7 3,6
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Estimativas de tempo nominais — Perto do fim do servigo (NEOS) ao fim do servigo (EOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Tempo nominal entre NEOS a EOS
Corrente de Cédigo do (meses)

. Frequéncia Largura de impulso
saida conversor 10% 33% 50%

(Hz) (us)
(mMA) = DC-DC Ciclode | Ciclode | Ciclode
servico servico servico

1.5 20 130 3 7,6 4.4 3.3
1,5 20 130 5 7.1 3,8 2,8
1,5 20 130 7 7.1 3,8 29
1.5 20 500 2 6,0 29 2,1
1,5 20 500 3 56 2,6 1.9
1.5 20 500 5 4.9 2,2 1.6
1.5 20 500 7 5,1 2,3 1.7
1,5 20 1000 2 4.4 1.9 1.4
1.5 20 1000 3 4,0 1.7 1.2
1,5 20 1000 5 3,1 1.3 09
1,5 20 1000 7 3,6 1.5 1.1
1.5 30 130 2 7.1 3.8 29
1,5 30 130 3 6,8 3,5 2,6
1.5 30 130 5 6,1 3,0 2,2
1.5 30 130 7 6,2 3.1 2,3
1,5 30 500 2 50 2,2 1,6
1.5 30 500 3 4,6 2,0 1.4
1,5 30 500 5 39 1,6 1,2
1,5 30 500 7 41 1.7 1.2
1.5 30 1000 2 3,2 1.3 09
1,5 30 1000 3 29 11 0,8
1.5 30 1000 5 24 09 0,7
1.5 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
2 10 130 2 8,6 55 4,3
2 10 130 3 8,2 50 3.9
2 10 130 5 8,2 50 3,9
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Estimativas de tempo nominais — Perto do fim do servigo (NEOS) ao fim do servigo (EOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Tempo nominal entre NEOS a EOS
Corrente de Cédigo do (meses)

. Frequéncia Largura de impulso
saida conversor 10% 33% 50%

(Hz) (us)
(mMA) = DC-DC Ciclode | Ciclode | Ciclode
servico servico servico

2 10 130 7 8,3 5,1 4,0
2 10 500 2 6,7 3,5 2,6
2 10 500 3 6,0 29 2,1
2 10 500 5 6,3 3.1 2,3
2 10 500 7 6,6 34 2,5
2 10 1000 2 50 2,2 1.6
2 10 1000 3 4,3 1,8 1,3
2 10 1000 5 4,7 2,0 1,5
2 10 1000 7 5,1 2,3 1.7
2 20 130 2 74 41 3,1
2 20 130 3 6,8 3,5 2,6
2 20 130 5 6,9 3,6 2,7
2 20 130 7 7,0 3,8 2,8
2 20 500 2 50 2,2 1.6
2 20 500 3 4,3 1,8 1,3
2 20 500 5 4,6 2,0 1.4
2 20 500 7 50 2,2 1.6
2 20 1000 2 3,0 1.2 09
2 20 1000 3 2,6 1,0 0,7
2 20 1000 5 29 1.2 0,8
2 20 1000 7 3,3 13 09
2 30 130 2 6,4 3,2 24
2 30 130 3 58 2,8 2,0
2 30 130 5 59 2,8 2,1
2 30 130 7 6,1 3,0 2,2
2 30 500 2 4,0 1.7 1.2
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Estimativas de tempo nominais — Perto do fim do servigo (NEOS) ao fim do servigo (EOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Tempo nominal entre NEOS a EOS
Corrente de Cédigo do (meses)

. Frequéncia Largura de impulso
saida conversor 10% 33% 50%

(Hz) (us)
(mMA) = DC-DC Ciclode | Ciclode | Ciclode
servico servico servico

2 30 500 3 3,2 1.3 09
2 30 500 5 3,6 1.5 1.1
2 30 500 7 4,0 1.7 1.2
2 30 1000 2 2,2 09 0,6
2 30 1000 3 2,0 0,8 0,6
2 30 1000 5 2,2 09 0,6
2 30 1000 7 2,5 1,0 0,7
3,5 10 130 2 7,6 4,3 3,3
3,5 10 130 3 7.8 4,5 3,5
3,5 10 130 5 8,1 4,8 3,7
3,5 10 130 7 8,2 50 39
3,5 10 500 2 5,1 2,3 1.7
3,5 10 500 3 55 2,5 1.8
3,5 10 500 5 6,0 29 2,1
3,5 10 500 7 6,4 3,2 2,4
3,5 10 1000 2 3,2 1.3 09
3,5 10 1000 3 3.8 1.6 1.1
3,5 10 1000 5 4.4 1,9 1.4
3,5 10 1000 7 4.9 2,2 1,6
3,5 20 130 2 6,1 3,0 2,2
3,5 20 130 3 6,3 3,2 2,3
3,5 20 130 5 6,7 34 2,6
3,5 20 130 7 6,9 3,6 2,7
3,5 20 500 2 3,3 1.3 09
3,5 20 500 3 3.8 1.6 1.1
3,5 20 500 5 4,3 1.9 1.3
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Estimativas de tempo nominais — Perto do fim do servigo (NEOS) ao fim do servigo (EOS)
Modelo 102

Modelo 102R
Corrente de . . Cédigo do (UENES)
<aida Frequéncia Largura de impulso Conversor 0% 0 e
(mMA) = s DC-DC Ciclode | Ciclode | Ciclode
servico servi¢o servico
3,5 20 500 7 4,8 2,1 1,5
3.5 20 1000 2 2,0 0,8 0,6
3,5 20 1000 3 2,3 09 0,6
3,5 20 1000 5 2,7 1.1 0,8
3.5 20 1000 7 3.1 1,2 0,9
3,5 30 130 2 51 2,3 1,7
3,5 30 130 3 54 2,5 1,8
3,5 30 130 5 5,7 2,7 2,0
3,5 30 130 7 6,0 2,9 2,1
3,5 30 500 2 2,5 1,0 0,7
3,5 30 500 3 2,8 1.1 0,8
3,5 30 500 5 3.2 13 09
3,5 30 500 7 3.8 1,6 1,1
3,5 30 1000 2 1,5 0,6 0,4
3,5 30 1000 3 1,7 0,7 0,5
3,5 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
3,5 30 1000 7 2,4 09 0,7
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10.5.4. Estimativas de tempo no pior cenario possivel —
Perto do fim do servico (NEQOS) ao fim do servico (EOS)

Estimativas de tempo no pior cendrio possivel — Perto do fim do servigo (NEOS) ao fim do servigo (EOS)
Modelo 102

Modelo 102R
Tempo entre NEOS e EQS no pior cenario
- possivel
e | s | g | Snce
(MA) (Hz) (1) DC-DC 10% 33% 50%
Ciclode Ciclode Ciclode
servigo servigo servigo

1 10 130 2 7.7 5,6 4,7
1 10 130 3 7.8 5,7 4,8
1 10 130 5 7,2 49 4,0
1 10 130 7 7.2 49 39
1 10 500 2 7,6 54 4.4
1 10 500 3 7.3 50 4,1
1 10 500 5 6,7 4,2 3.3
1 10 500 7 6,5 3.9 3,0
1 10 1000 2 6,8 4,2 3.3
1 10 1000 3 6,6 4,0 3,1
1 10 1000 5 5,9 3.2 2,4
1 10 1000 7 55 2,9 2,2
1 20 130 2 7,5 53 4.4
1 20 130 3 7.4 5,1 4,1
1 20 130 5 7.1 4,7 3.7
1 20 130 7 6,7 4,1 3,2
1 20 500 2 6,7 4,1 3.2
1 20 500 3 6.4 3.8 2,9
1 20 500 5 5,6 3,0 2,2
1 20 500 7 54 2,8 2,1
1 20 1000 2 5,6 2,9 2,2
1 20 1000 3 53 2,8 2,1
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Estimativas de tempo no pior cendrio possivel — Perto do fim do servigo (NEOS) ao fim do servigo (EOS)
Modelo 102

Modelo 102R
Tempo entre NEOS e EQS no pior cenario
- possivel
e | s | g | Snce
(MA) (Hz) (1) DC-DC 10% 33% 50%
Ciclode Ciclode Ciclode
servico servico servico

1 20 1000 5 4,6 2,2 1,6
1 20 1000 7 4,1 1.9 1,4
1 30 130 2 7.1 4,6 3.7
1 30 130 3 6,9 4.4 3,5
1 30 130 5 6,5 3.9 3,0
1 30 130 7 6,1 3,5 2,7
1 30 500 2 6,0 34 2,6
1 30 500 3 5,7 3,0 2,3
1 30 500 5 4.9 2,4 1,8
1 30 500 7 4,6 2,2 1,6
1 30 1000 2 4,6 2,2 1,6
1 30 1000 3 4,5 2,1 1,6
1 30 1000 5 3,8 1,7 1,2
1 30 1000 7 3,1 13 0,9
1,5 10 130 2 7,6 55 4,6
1,5 10 130 3 74 51 4,2
1,5 10 130 5 6,8 4.3 34
1,5 10 130 7 6,8 4,3 34
1,5 10 500 2 6,4 3,8 3,0
1,5 10 500 3 6,4 3,8 2,9
1,5 10 500 5 57 3,1 2,3
1,5 10 500 7 59 3,3 2,5
1,5 10 1000 2 5,6 3,0 2,3
1,5 10 1000 3 53 2,7 2,0
1,5 10 1000 5 4,6 2,2 1,6
1,5 10 1000 7 4,8 2,4 1,7
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Estimativas de tempo no pior cendrio possivel — Perto do fim do servigo (NEOS) ao fim do servigo (EOS)
Modelo 102

Modelo 102R
Tempo entre NEOS e EQS no pior cenario
- possivel
e | s | g | Snce
(MA) (Hz) (1) DC-DC 10% 33% 50%
Ciclode Ciclode Ciclode
servico servico servico

1,5 20 130 2 7,0 4,5 3,6
1,5 20 130 3 6,7 4,2 3.3
1,5 20 130 5 6,2 3,5 2,7
1,5 20 130 7 6,2 3,6 2,7
1,5 20 500 2 5,6 3,0 2,2
1,5 20 500 3 5,2 2,7 2,0
1,5 20 500 5 4,6 2,2 1,6
1,5 20 500 7 4,7 2,3 1,7
1,5 20 1000 2 4.3 2,0 1.4
1,5 20 1000 3 3,9 1,7 13
1,5 20 1000 5 3,1 13 0,9
1,5 20 1000 7 3,5 1,5 11
1,5 30 130 2 6,4 3,8 29
1,5 30 130 3 6,1 3,5 2,7
1,5 30 130 5 55 2,9 2,2
1,5 30 130 7 5,6 3,0 2,2
1,5 30 500 2 4,8 2,3 1,7
1,5 30 500 3 4,4 2,1 1,5
1,5 30 500 5 3,8 1,7 1,2
1,5 30 500 7 4,0 1,8 13
1,5 30 1000 2 3,3 1,4 1,0
1,5 30 1000 3 2,9 1,2 0,9
1,5 30 1000 5 2,4 1,0 0,7
1,5 30 1000 7 2,6 11 0,8
2 10 130 2 7.3 4,9 4,0
2 10 130 3 6,5 4,0 3.1
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Estimativas de tempo no pior cendrio possivel — Perto do fim do servigo (NEOS) ao fim do servigo (EOS)
Modelo 102

Modelo 102R
Tempo entre NEOS e EQS no pior cenario
- possivel
e | s | g | Snce
(MA) (Hz) (1) DC-DC 10% 33% 50%
Ciclode Ciclode Ciclode
servico servico servico

2 10 130 5 6,7 4,2 3,3
2 10 130 7 6,8 4,3 34
2 10 500 2 6,0 34 2,6
2 10 500 3 54 2,8 2,1
2 10 500 5 55 2,9 2,2
2 10 500 7 58 3,2 2,4
2 10 1000 2 4,5 2,1 15
2 10 1000 3 4,1 1.9 13
2 10 1000 5 4.4 2,1 1,5
2 10 1000 7 4,7 2,3 1,7
2 20 130 2 6,5 3.9 3,1
2 20 130 3 59 3,3 2,5
2 20 130 5 6,0 34 2,6
2 20 130 7 6,1 3.5 2,7
2 20 500 2 4,7 2,2 1,6
2 20 500 3 4,1 1.9 1.4
2 20 500 5 4.3 2,0 1,5
2 20 500 7 4,6 2,2 1,6
2 20 1000 2 2,7 1,1 0,8
2 20 1000 3 2,7 11 0,8
2 20 1000 5 2,9 1,2 09
2 20 1000 7 3.2 1,4 1,0
2 30 130 2 59 3,3 2,5
2 30 130 3 53 2,7 2,0
2 30 130 5 54 2,8 2,1
2 30 130 7 5,5 2,9 2,2
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Estimativas de tempo no pior cendrio possivel — Perto do fim do servigo (NEOS) ao fim do servigo (EOS)
Modelo 102

Modelo 102R
Tempo entre NEOS e EQS no pior cenario
- possivel
e | s | g | Snce
(MA) (Hz) (1) DC-DC 10% 33% 50%
Ciclode Ciclode Ciclode
servico servico servico

2 30 500 2 3,8 1,7 1,2
2 30 500 3 3,1 1,3 0,9
2 30 500 5 3,6 15 11
2 30 500 7 3.9 1,7 1,2
2 30 1000 2 2,1 0,8 0,6
2 30 1000 3 2,0 0,8 0,6
2 30 1000 5 2,3 0,9 0,7
2 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
3.5 10 130 2 6,4 3,8 3,0
3.5 10 130 3 6,6 4,0 3.1
3.5 10 130 5 6,7 4,2 3,3
3.5 10 130 7 6,8 4,3 34
3,5 10 500 2 4,7 2,3 1,7
3.5 10 500 3 5,0 2,5 1,8
3.5 10 500 5 54 2,8 2,1
3,5 10 500 7 57 3,1 2,3
3.5 10 1000 2 3,2 13 1,0
3.5 10 1000 3 3,7 1,6 1,2
3.5 10 1000 5 4,2 1,9 1,4
3.5 10 1000 7 4,6 2,2 1,6
3,5 20 130 2 55 2,9 2,2
3.5 20 130 3 57 3,0 2,3
3.5 20 130 5 59 3,3 2,5
35 20 130 7 6, 34 2,6
3.5 20 500 2 3,2 1.4 1,0
3.5 20 500 3 3,7 1,6 1,2
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Estimativas de tempo no pior cendrio possivel — Perto do fim do servigo (NEOS) ao fim do servigo (EOS)
Modelo 102

Modelo 102R
Tempo entre NEOS e EQS no pior cenario
- possivel
e | s | g | Snce
(MA) (Hz) (1) DC-DC 10% 33% 50%
Ciclode Ciclode Ciclode
servico servico servico

3.5 20 500 5 4,2 1.9 1.4
3.5 20 500 7 4,5 2,1 1,5
3.5 20 1000 2 2,1 0,8 0,6
3.5 20 1000 3 2,3 0,9 0,7
3,5 20 1000 5 2,8 11 0,8
3.5 20 1000 7 3.1 13 0,9
3.5 30 130 2 4,8 2,3 1,7
3,5 30 130 3 5,0 2,5 1,8
3.5 30 130 5 5,2 2,7 2,0
3.5 30 130 7 5,4 2,8 2,1
3.5 30 500 2 2,5 1,0 0,7
3.5 30 500 3 2,8 11 0,8
3,5 30 500 5 3,2 13 1,0
3.5 30 500 7 3,7 1,6 1,2
3.5 30 1000 2 1,6 0,6 0,5
3,5 30 1000 3 1,8 0,7 0,5
3.5 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
3.5 30 1000 7 2,4 1,0 0,7
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Formulérios LivaNova

Formularios LivaNova

Formulario de devolucao do produto

Um formulario de devolug¢do do produto é utilizado para a devolucdo de qualquer componente do sistema
VNS Therapy. Ligue primeiro para o «Apoio Técnico» na pagina 237 a fim de obter um ndmero de autoriza¢do
de devolucdo da mercadoria (RGA). Antes da devolucdao de componentes do dispositivo, desinfete-os com
Betadine®, impregnado em Cidex® ou outro desinfetante semelhante e sele-os duplamente numa bolsa ou
noutro recipiente devidamente etiquetado com um aviso de perigo bioldgico.

Os formularios de devolug¢do de produtos estdo disponiveis em www.livanova.com.

Formulario de garantia e registo do implante

Descarregue uma copia do Formulario de garantia e registo do implante em www.livanova.com.

Encontre o seu idioma preferido e preencha o formulario online (ou imprima e preencha a mao).

Imprima 3 copias do formulario preenchido:
e Envie uma a LivaNova
e Guarde uma para a ficha do doente
e Entregue uma ao doente

@ NOTA: A embalagem do gerador para venda contém uma cdpia pré-impressa em triplicado.
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Garantia de substituicdo limitada

(Garantia de substituicao limitada

A LivaNova USA, Inc. oferece garantia referente ao gerador e derivacdo VNS Therapy™ contra quaisquer
defeitos de material ou mdo-de-obra durante um periodo de dois (2) anos a partir da data de implantacao.
Esta garantia aplica-se apenas ao comprador original do gerador e derivacdo VNS Therapy e ao doente no
qual o gerador foi implantado. Esta Garantia de substituicdo limitada também se aplica apenas quando o
produto é utilizado em conformidade com o manual do médico do produto e exclui danos resultantes de um
manuseamento inadequado, deformacdo, acidente (incluindo quedas) ou utilizacdo indevida. Este produto
nao é abrangido pela garantia quando utilizado ou implantado por uma pessoa sem formacdo ou ndo
familiarizada com o sistema VNS Therapy. Esta Garantia de substituicdo limitada ndo é indicativa de que um
gerador ou derivacao VNS Therapy tenha uma duracdo igual a duracao desta Garantia de substituicao
limitada.

Em circunstancia alguma a LivaNova USA, Inc. sera responsabilizada por quaisquer danos especiais,
incidentais, indiretos ou consequenciais com base na incapacidade de o dispositivo funcionar dentro das
tolerancias normais ou resultantes de danos causados no dispositivo por forcas externas,
independentemente de a reclamacado se basear na garantia, contrato, ato ilicito ou outro, ou em associacdo
com a compra, utilizagdo ou implantacdo cirdrgica deste dispositivo ou componentes associados ou custos
acima do preco de compra original junto da LivaNova USA, Inc..

Para se qualificar para a Garantia de substituicdo limitada, deve cumprir as seguintes condi¢oes:

1. Tem de ser devolvido um formulario de garantia do implante devidamente preenchido para o gerador
VNS Therapy e para a derivacao VNS Therapy a LivaNova USA, Inc. no prazo de sessenta (60) dias ap0ds
a implantagdo do dispositivo;

2. O esgotamento da bateria no gerador VNS Therapy nao pode ter sido resultado de uma programacdo
para correntes de saida, larguras de impulso ou ciclos de servico anormalmente elevados, causando
uma drenagem de energia/corrente elevada;

3. Aderivacdo VNS Therapy ndo pode ter sido cortada ou danificada devido a manipulagdo excessiva ou
utilizacdo indevida durante a implantacao cirdrgica;

4. O produto tem de ter sido utilizado e prescrito em conformidade com o sistema VNS Therapy e 0s
manuais do médico do sistema de programacdo;

5. E necessario que o gerador ou derivacdo VNS Therapy tenham sido implantados antes do «Prazo de
validade»;

6. O gerador VNS Therapy ou derivacao com defeito tém de ser devolvidos a LivaNova USA, Inc.
acompanhados por um ndmero de autoriza¢do e a avaria deve ser confirmada pelo Departamento de
Garantia de Qualidade;

7. Para obter um nimero de autorizagdo contacte «Apoio Técnico» na pagina 237,

8. Todos os geradores e derivacdes VNS Therapy devolvidos passardo a ser propriedade da LivaNova
USA, Inc.
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Garantia de substituicdo limitada

CUIDADO: Devolva os geradores e derivagdes explantados a LivaNova USA, Inc. para inspecdo e eliminacao
apropriada, juntamente com um Formulario de devolucdo do produto preenchido. Antes de proceder a
devolucdo da derivacdo, desinfete os componentes do dispositivo com Betadine®, impregnado em Cidex® ou
outro desinfetante semelhante e sele-o duplamente numa bolsa ou noutro recipiente devidamente etiquetado
com um aviso de perigo bioldgico.

Se o gerador ou derivacdo VNS Therapy apresentar defeito dentro do periodo da garantia, contacte o Servi¢o
de Apoio ao Cliente da LivaNova USA, Inc. para a substituicdo gratuita do dispositivo. A LivaNova USA, Inc.
reserva-se o direito de substituir um produto defeituoso pelo produto comparavelmente equivalente
atualmente disponivel. Uma vez que o produto constitui um perigo bioldgico, o produto devolvido deve ser
inequivocamente identificado como tal na superficie exterior da embalagem. Consulte «Contactos e
recursos» na pagina seguinte para obter uma copia eletrénica.

Nenhuma garantia implicita, incluindo, sem limitacdao, qualquer garantia implicita de comercializacdo ou
adequacdo a um determinado fim, se prolongara para além do periodo acima especificado. Esta garantia de
substituicao constitui o Unico recurso disponivel para qualquer pessoa. Nenhuma pessoa tem a autoridade
de vincular a LivaNova USA, Inc. a qualquer representacao, condicdo ou garantia a excecdo desta Garantia de
substituicdo limitada.

Embora a presente garantia Ihe conceda direitos legais especificos, podera ter outros direitos que variam,
consoante a sua localizacao, ou que violem o acima exposto.
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Contactos e recursos

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 Técnico

Disponivel 24 horas por dia

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|

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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