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1. DESCRICAO E UTILIZACAO

1.1. O quetemdenovo

A versao mais recente do sistema de programacao VNS Therapy® LivaNova® consiste no Programador
VNS Therapy, Modelo 3000 versao 1.6 e Wand de programacao, Modelo 2000 versao 1.1 («Wand»).

Se tem um Wand com firmware abaixo da v1.1 (Tabela 1), este tera de ser atualizado para o firmware v1.1
para ser utilizado com o programador do Modelo 3000 v1.6. Os ficheiros de atualizacao de firmware
do Wand estao incluidos no programador do Modelo 3000 v1.6. E necessario um cabo USB do Wand
(Figura 1) para concluir a atualizacao do firmware do Wand paraa v1.1.

Nota: consulte «Verificar firmware do Wand (apenas Modelo 3000 v1.6)» para ver instru¢des sobre como
@ verificar a versdo de firmware do Wand.

A atualizacao inclui:
m Capacidade adicional para interrogar e programar o gerador Symmetry do Modelo 8103 e gerador
SenTiva DUO do Modelo 1000-D (onde disponivel).

m  Os problemas de software seguintes foram observados em versdes anteriores do software do
Modelo 3000 e foram corrigidos no Modelo 3000 V1.6

m  Aligacdo do Wand ao Programador era desnecessariamente prolongada depois de ter sido
identificada como sendo incompativel com o programador através do Bluetooth®

m O utilizador pode receber mensagens falsas de impedancia alta num Programador do Modelo
3000 v1.5 ao proceder ao diagnéstico do sistema em dispositivos M102/M102R com uma
corrente de saida > 0 mA

m  Em determinadas situacdes, o campo «Last performed on» (Realizado pela ultima vez em) dos
Session Reports (Relatérios de sessdo) era preenchido com informacgdes incorretas.

m O comportamento do Modelo 3000 v1.6 tem diferencas quando comparado com versoes
anteriores do software

= Quando um gerador esta desativado, o software mostra «Device Disabled» (Dispositivo
desativado) e as definicdes originais em vez de 0 mA para a corrente de saida. As definicoes
originais sdo enumeradas para fins informativos; o gerador nao fornece terapia com essas
definicdes quando se encontra desativado.

= Quando um gerador esta desativado, s6 pode ser reativado através da programacao do
gerador. Anteriormente, a reativagao podia fazer-se executando Diagnostics (Diagnostico)
ou programando o gerador.

»  Ainformacao sobre o estado da terapia é incluida nos Session Reports (Relatérios de sessao).

1.2.  Descricao geral

O Programador VNS Therapy LivaNova, modelo 3000 versao 1.0/1.6, e o Wand de Programacao Modelo
2000 («Wand»), permitem-lhe interrogar e programar os seguintes geradores VNS Therapy:

m  Modelo 102 Pulse

Modelo 102R Pulse Duo

Modelo 103 Demipulse

Modelo 104 Demipulse Duo

Modelo 105 ApsireHC

Modelo 106 AspireSR

Modelo 1000 SenTiva

Modelo 1000-D SenTiva DUO (apenas Modelo 3000 v1.6/Modelo 2000 v1.1)
Modelo 8103 Symmetry (apenas Modelo 3000 v1.6/Modelo 2000 v1.1)
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A Tabela 1 apresenta uma descricao da compatibilidade entre as versées do Programador e do Wand.
Tabela 1. Compatibilidade Programador/Wand

Modelo 2000 v1.0.3 Modelo 2000 v1.0.4 Modelo 2000 v1.1.1
Modelo 3000 v1.0.2 v
Modelo 3000 v1.5.2 v v
Modelo 3000 v1.6+ v

Nota: para consultar uma lista de simbolos e termos utilizados com o Sistema de Programacao VNS
Therapy LivaNova, visite www.LivaNova.com.

1.2.1. Utilizacao prevista

O sistema de programacao VNS Therapy destina-se a ser utilizado exclusivamente com geradores VNS
Therapy num ambiente profissional de instalacbes de cuidados de salide e estd sujeito as mesmas
indicagcdes de utilizacao.

1.3. Comunicac¢ao do sistema

O sistema de programacao VNS Therapy inclui um computador pré-instalado com o software de
programacao VNS Therapy e um Wand de programacdo. O Wand e o Programmer ligam-se sem fios.

O sistema permite-lhe:

m  interrogar e ajustar os parametros da terapia para o gerador
= avaliar o funcionamento do gerador e da derivacao

m  ver os histoéricos do dispositivo

m  exportar relatérios de sessao

1.3.1. Comunica¢oes do Programmer

O Programmer indica a comunicacdo das seguintes formas:
m  Notas musicais em caso de sucesso de uma interrogacao, diagnéstico ou alteragdes aplicadas
m  Mensagens no ecra em caso de operacao bem-sucedida, falhada ou sugerida

1.3.2. Comunica¢oes do Wand

As luzes do indicador do Wand acendem-se quando:

m O Wand estiver ligado (duas luzes verdes abaixo do botao de alimentacéo)

m O Wand estiver ligado ao Programmer (quatro luzes verdes a volta do botao de alimentacao)
O Wand estiver a comunicar com o gerador (icone do gerador a piscar em branco)

A bateria do Wand estiver fraca (indicador laranja da bateria)

m OWand (v1.1+) estd a atualizar (as luzes verdes rodam em volta do botdo de alimentacao)

1.3.3. Distancia de comunicacao

1.3.3.1. Wand e Programmer

A ligacdo sem fios entre o Programmer e o Wand funciona até 3 metros (cerca de 10 pés) na maioria das
condicdes. Se a comunicacdo estiver instavel, utilize o cabo USB fornecido para ligar o Wand e o
Programmer em vez da ligacao sem fios.

1.3.3.2. Wand e gerador

A distancia de comunicacdo entre o Wand e o gerador ndo deve ser superior a 1 polegada.
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2. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Siga as adverténcias e precaugdes descritas nesta seccao para um desempenho e seguranca ideais.

2.1. Adverténcias

ndo ligue equipamento ndo aprovado. Tal podera danificar o sistema e/ou causar lesdes.
nao modifique o sistema a menos que receba instru¢des nesse sentido por parte da LivaNova.

A utilizacdo de acessoérios, transdutores e cabos que nao os especificados ou fornecidos pelo fabricante
deste equipamento pode resultar num aumento das emissdes eletromagnéticas ou numa diminuicdo da
imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar num funcionamento inadequado.

Deve evitar-se a utilizacdo deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento porque
tal pode resultar num funcionamento inadequado. Se esta utilizagao for necessaria, tanto este equipamento
como o restante equipamento devem ser observados para verificar se estdo a funcionar normalmente.

O equipamento portatil de comunicagdes por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas
externas) deve ser utilizado a uma distancia minima de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do Wand,
incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, tal pode resultar na degradacao do
desempenho deste equipamento.

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

Salvaguarde o sistema de programacao VNS Therapy contra roubo. O roubo pode levar a atividades
maliciosas contra o sistema.

Utilize o sistema numa area controlada, para prevenir ligacdes ndo autorizadas ao mesmo.

Pode ocorrer algum comportamento anémalo, como por exemplo um Wand préximo ligar-se erradamente
a um Programmer. Se isso acontecer, consulte a Figura 45 para ver instrucdes sobre como reiniciar o
emparelhamento entre o Wand e o Programmer.

2.2. Precaucgoes

Nao carregue outro software no Programmer. Tal podera interferir com a eficiéncia e funcionamento do VNS
Therapy Software pré-instalado.

O Programmer é testado ao mesmo nivel que os dispositivos eletrénicos tipicos do consumidor. No entanto,
0 equipamento néo esta classificado para ser utilizado num ambiente com doentes (conforme definido pela
norma IEC 60601-1). Ndo toque simultaneamente no doente e no Programmer enquanto estiver a programar.
Além disso, ndo ligue o Programmer a alimentacdo de CA enquanto este estiver a ser utilizado num ambiente
com doentes.
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3. COMO COMECAR

3.1. Pecasincluidas

O sistema inclui os componentes seguintes (Figura 1):

m  Programmer de ecré tactil pré-carregado com o software VNS Therapy
m  Carregador do Programmer

m  Wand com duas pilhas AA

m  Cabo USB de reserva do Wand

Figura 1. Pecas do sistema

a. Programmer
Wand

Carregador do
Programmer

d. Cabo USB do Wand

Se estiver a preparar a utilizacdo num campo estéril, siga praticas assépticas. Todas as pecas do

sistema de programacao foram desenhadas para se encaixarem nas capas esterilizadas normalmente
disponiveis (por exemplo, revestimentos para braco de laser/maquina fotografica). A LivaNova
recomenda a utilizacdo de uma capa esterilizada para cada uma das pecas do sistema de programacao.

Se alguma das pecas do sistema estiver ausente, contacte a LivaNova.

3.2. Preparacao do sistema para utilizacao

Antes de utilizar o Sistema de Programacgdo numa sessdo com o doente, certifique-se de que o
Programador e o Wand tém a carga completa e estdo prontos a utilizar. Verifique se a data e a hora do
Programmer estao corretas.

3.3. Funcionamento basico

3.3.1. Carregar o Programmer

Para carregar o Programmer, ligue o carregador ao Programmer e a uma tomada (consulte a Figura 2).
Carregue o Programmer quando nao estiver a ser utilizado para haver carga suficiente na bateria
quando estiver a utilizar durante uma sessao com o doente.
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Figura 2. Ligar o carregador

oo

3.3.2. Ligar/desligar o Programmer

Para ligar o Programmer, mantenha o botao de alimentagao premido durante 3 segundos e depois
solte-o (Figura 3). Alguns segundos depois de soltar o botao de alimentacao, ira ver um logétipo no
ecra, seguido pelo inicio automatico do software VNS.

Figura 3. Ligar o Programmer

O=—>

Para desligar o Programmer, mantenha o botao de alimentacao premido durante 3 segundos e depois
solte-o. Siga as instrugdes no ecra para desligar o Programmer.

"\ Nota: o botdo de alimentacao pode ndo responder se o Programmer ainda estiver a desligar. Aguarde
30 segundos apds desligar para reiniciar o Programmer.

3.3.3. Ligar/desligar o ecra do Programmer

Assim que o Programmer estiver ligado, o ecra desliga-se automaticamente apds 10 minutos de
inatividade. Também pode ligar ou desligar o ecrd premindo e soltando rapidamente o botao de
alimentacao. Utilize este método quando quiser poupar a bateria, mas ndo desligue o Programmer.
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3.3.4. Verificar a bateria do Programmer

Assim que o inicio do software VNS estiver concluido, o estado da bateria do Programmer pode ser
verificado a qualquer momento visualizando o indicador no canto superior direito de qualquer ecra do
software. Para mais informagdes, consulte «Como utilizar o software».

3.3.5. Definir a data e hora do Programmer

Ter histéricos exatos do doente e do dispositivo armazenados no Programmer depende das definicdes
corretas de hora e data. Para ajustar a data e a hora, selecione Settings (Definicdes) na barra de
navegacao inferior, em seqguida Programmer settings (Definicdes do Programmer) e Date & Time

(Data e hora). Pode ajustar a hora carregando no monitor atual e deslocando para cima ou para baixo.
Para alterar a data, utilize a seta esquerda ou direita para ajustar o calendario e depois toque na data
pretendida. Quando tiver terminado, escolha Save Changes (Guardar altera¢ées). Consulte a Figura 4.

Figura 4. Ajustar a hora e data do Programmer

Date & Time Date & Time
10:36 AM

March 28, 2017

Mar 2017

X Cancel ) Se ) ( X Cancel

Selecione a hora para ajustar Selecione o dia no calendario para
ahora ajustar a data

Nota: o Programmer néo faz o ajuste automatico para a Hora de Verao/Inverno nem para uma
alteracdo na localizacdo. Ajuste a hora e a data manualmente conforme o necessario.

3.3.6. Ligar o Wand/verificar a bateria do Wand

Ligue o Wand premindo e soltando o botédo de alimentacdo (Figura 5). Se a bateria estiver OK,

as luzes verdes acendem-se (Figura 6). Se a bateria estiver fraca, o indicador de bateria fraca acende-se
(Figura 7). Se a bateria estiver fraca, substitua as baterias tirando a tampa situada na parte de tras do
Wand (Figura 9). Se apenas se acender o icone laranja da bateria, a comunicacao nao sera possivel até
que substitua as baterias (Figura 8).
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Figura 5. Ligar o Wand

(o)

\}NSleer'a py®

Figura 6. Indicador de bateria OK

(c)
i s
VNSTherapy® 1

O

Figura 7. Indicador de bateria fraca

()

) .
VNS Therapy® 1

O
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Figura 8. Indicador de bateria sem corrente — sem comunicacao

(D)

n -
VNSTherapy®

O

Figura 9. Substituicao da bateria do Wand

Empurre e deslize para abrir o compartimento
da bateria

Parte inferior do Wand

Nota: depois de ligado, o Wand desliga-se automaticamente (fica em standby) ao fim de 2 minutos de
@ inatividade para poupar bateria.

3.4. Ligar o Wand/Programmer

O sistema permite-lhe ligar o Wand ao Programmer através de uma ligacdo sem fios ou com o cabo USB
de reserva.

3.4.1. Op¢oes do Wand sem fios

Para se ligar sem fios, tem duas opgdes:

m  Defina uma configuracdo de Wand preferencial que sera sempre utilizado com esse Programmer. Esta definicao
é recomendada para wands e programmers que sao sempre utilizados em conjunto. Permite uma ligacdo
mais rdpida ao interrogar o gerador do doente, uma vez que o Programmer procura automaticamente
o Wand preferencial.

m  Escolha um Wand como parte da interrogacao ao gerador do doente. Este método é recomendado se tiver
varios sistemas de programacao intercambiaveis na sua area. Ao interrogar o gerador de um doente,
o Programmer procura todos os wands disponiveis na zona de alcance.
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3.4.2. Configuracao preferencial de Wand sem fios

Para definir uma ligacdo sem fios preferencial entre o Wand e o Programmer, faca o seguinte:

1.

Ligue o Programmer

2. Selecione Settings (Definicdes) na barra de navegacao inferior

3. Ligue oWand

4. Selecione a opcdo do menu Wand Settings (Defini¢des do Wand) e ative a selecdo Preferred Wand (Wand
Preferencial) (enquanto o Wand estiver ligado)

5. Selecione o nimero de série do Wand pretendido. Uma vez ligado, o software apresenta este nimero de
série como sendo o do seu Wand preferencial

6. Utilize o botao de regressar (em cima a esquerda) para voltar o ecra principal

3.4.3. Configuracao do Wand com fios

Estd incluido no sistema um cabo USB que liga o Wand ao Programmer. Utilize-o como método de
reserva quando nao estiver disponivel nenhuma ligacao sem fios. Uma vez ligado, o software ira
identificar o Wand especifico ligado através do cabo. Apés selecionar a interrogacao, os quatro
indicadores verdes irdo acender-se assim que o Wand comecar a comunicar com o gerador.
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4. INTERROGAR O GERADOR

4.1.

Interrogar (sem Wand preferencial)

Tera de interrogar o gerador antes de realizar outras fun¢des, como por exemplo aplicar novos
parametros ou realizar testes de diagnostico.

Para comecar, ligue o Programmer. Ao iniciar, serd apresentado o ecra principal (Figura 10).

Figura 10.  Ecra principal

Apr19,2017 4:48PM (O VNSTherapy $) 100% E=

(-\'/NSThera oy

Interrogate

Advanced interrogation

Desmarque a opgao no quadrado para uma

interrogacao rapida (apenas no modelo 1000/1000-D)

2] A &

Reports Import/Export Troubleshooting Settings

Rapid Interrogation (Interrogacao rapida) é uma interrogacao breve disponivel para todos os modelos
de gerador que apenas transfere as defini¢des programadas atuais e a informacao do gerador. Advanced
Interrogation (Interrogagao avancada) é uma interrogacao disponivel para o Modelo 1000/1000-D
que transfere os dados de acontecimentos e tendéncias para os ultimos 180 dias, para além da
informacao da interrogacao rapida.

Para obter os dados de acontecimentos e tendéncias adicionais para o Modelo 1000/1000-D, a opgao
Advanced Interrogation (Interrogacdo avancada) terd de estar marcada. Devido aos dados adicionais
a ser transferidos, uma «Advanced Interrogation» (Interrogacao avancada) pode levar mais tempo do
gue uma «Rapid Interrogation» (Interrogacao rapida).

@

@

Nota: Para iniciar uma «Rapid Interrogation» (Interrogacao rapida) para o Modelo 1000/1000-D, a
opcdo Advanced Interrogation (Interrogacao avancada) tem de estar desmarcada. Para os geradores
com Modelos 102-106 e Modelo 8103, sera feita uma «Rapid Interrogation» (Interrogacgéo rapida)
independentemente de a opcao Advanced Interrogation (Interrogacao avangada) estar marcada

ou nao.

Nota: E realizado um Diagnéstico do Sistema para o Modelo 1000/1000-D durante a interrogacéo
inicial, independentemente do tipo de interrogacdo (Avancada ou Rapida). Os resultados séo
apresentados no ecra Summary (Resumo) e registados como parte do histérico de diagnéstico. Para
proceder a um teste de diagnéstico do sistema para um Modelo 1000/1000-D, apés a interrogagao
inicial pode proceder manualmente a um teste de Diagndstico do Sistema durante uma sessao.

Nota: Para os geradores com Modelos 102-106 e Modelo 8103 NAO é realizado um Diagnéstico do
Sistema durante a interrogacao inicial. Para proceder a um teste de diagnéstico do sistema para os
geradores com Modelos 102-106 e Modelo 8103, ap6s a interrogacao inicial pode proceder
manualmente a um teste de Diagnéstico do Sistema durante uma sessao.
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Em sequida, ligue o Wand premindo e soltando o botao de alimentacao. Duas luzes verdes acendem-
se, indicando que o Wand esta pronto a ligar-se. Enquanto as luzes verdes do Wand estao acesas
(Figura 6), selecione Interrogate (Interrogar) no ecra do Programmer. O Programmer procura wands
disponiveis. Consulte a Figura 11.

Figura11. Ecra de pesquisa do Wand

Interrogate Generator

Searching for wands

Make sure wand is powered on

S

——ETTT—
| X Cancel

O Programmer mostra todos os wands ligados na zona de alcance. Selecione o Wand que pretende
utilizar (Figura 12), utilizando o nimero de série (SN) do Wand. O ndimero de série do Wand esta situado
na parte de trds do Wand.

Figura12. Ecra de selecao do Wand (SN)

Interrogate Generator

Select wand

1 wands found

Automatically connect to same wand

Wand BA122 )

( X Cancel ) ( 'O Search again )

Localizacdo do SN na parte de tras do Wand
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Nota: para utilizar um Wand especifico em sessdes subsequentes, assinale no quadrado a op¢ao
Automatically connect to the same Wand (Ligar automaticamente ao mesmo Wand) no ecra antes
de escolher um Wand.

Assim que o Wand estiver ligado, o software indica uma ligacdo bem-sucedida e quatro luzes verdes
em volta do botao de alimentacdo do Wand acendem-se (Figura 13).

Figura13. Ligacao aoWand bem-sucedida

Interrogate Generator

()
Wand ba022 connected

VNSTherapy® |

Luzes de ligacao ao Wand bem-sucedida acesas

Coloque o Wand sobre o gerador conforme ilustrado no ecré do software (Figura 14). Assim que o
Wand reconhece o gerador, a interrogacao é concluida e o software apresenta o ecra de resumo.
Para informacdes mais detalhadas, consulte «Ecra de resumon».

Figura 14. Ecra de interrogacao ao gerador

Interrogate Generator
()

+ Wand ba022

Place wand over generator

Interrogation will start automatically when generator is detected

o ;
VNSTherapy®

O

O icone do gerador pisca durante a interrogacao
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4.2, Interrogar (com Wand preferencial)

Se tiver configurado um Wand preferencial, o Programmer liga-se automaticamente a esse Wand
quando premir Interrogate (Interrogar).

O ecra principal apresenta a informacao do Wand preferencial. Consulte a Figura 15. Certifique-se de

gue o Wand estd ligado antes de selecionar a interrogacao. Depois de o Programmer e o Wand estarem
ligados, coloque o Wand sobre o gerador para concluir a interrogacao.

Figura 15. Ecra principal — Wand preferencial

Apr 20,2017 9:35 AM 2 VNSTherapy $) 100% =

(-\'/NSThera oy

Interrogate

y

Agvanced interrogation

Your preferred wand is BA122. TSNQQange '

Desmarque a opgao no quadrado para uma

interrogacao rapida (apenas no modelo 10001000-D)

2l A ol

Reports Import/Export Troubleshooting Settings

4.3. Interrogar (alterar o Wand preferencial)

Se tiver configurado um Wand preferencial, mas quiser ligar-se a um Wand diferente, proceda aos
seguintes passos:

1. Ligue o novo Wand
2. Selecione Change (Alterar) no ecra principal.

O Programmer procura todos os wands ligados e dentro da zona de alcance. Selecione o numero de
série do Wand pretendido na lista. Quando se ligar ao novo Wand, este tornar-se-a o novo Wand
preferencial e o Programmer ligar-se-a automaticamente ao novo em futuras sessdes. Coloque o Wand
sobre o gerador e conclua a interrogacao.

@ Nota: para eliminar o Wand preferencial e ligar-se manualmente, selecione Settings (Defini¢des) no ecra
principal. Em Wand Settings (Definicbes do Wand), defina o estado Preferred Wand (Wand Preferencial)
para Disabled (Desativado). Selecione o botao de regressar no canto superior esquerdo do ecra para voltar
o ecra principal. Da préxima vez que interrogar, ligue-se manualmente a um Wand seguindo os passos
indicados em «Interrogar (sem Wand preferencial)».
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5. COMO UTILIZAR O SOFTWARE

As mensagens e indicagdes irao orientd-lo a medida que avanca no software.

o\ Nota: Se for necesséria uma atualizacdo do software, consulte «Atualizagdes do sistema de
programacdo» para mais informacoes.

5.1. Ecra de resumo

Apds uma interrogacao bem-sucedida, sera apresentado o ecra Summary (Resumo) (Figura 16). A partir
deste ecra, pode proceder as seguintes funcoes:

Ver a informacao da ID do gerador, incluindo o nimero do modelo e o nimero de série
Ver e editar dados dos doentes, como por exemplo a ID do doente e a data de implante

Ver os ultimos dados de diagndstico conhecidos, como por exemplo a impedancia da derivagao e o estado
da bateria

Alterar as definices dos parametros do gerador, como por exemplo as definicdes dos modos Normal, iman,
AutoStim ou Detecao

Realizar diagnésticos

Ver acontecimentos e tendéncias, como por exemplo ativacdes do iman e média diaria de AutoStims
Aceder ao historico do dispositivo, incluindo as definicbes de parametros associadas a consultas anteriores
Interrogar o gerador novamente para verificar parametros ou atualizar dados

Terminar a sessao de programacao

Aceder a outras op¢des do software

Nota: a informacéo apresentada é especifica do modelo do gerador. Nem todos os parametros,
funcionalidades ou modos serdo aplicaveis a todos os modelos do gerador.

22 de 80 — 26-0009-7516/6 (Por)



Figura 16.

5.2.

7 VNSTherapy
Patient ID: abc

AspireSR M106 S/N: 41702 4
Implant Date: Dec 22, 2016

Manual do médico — Sistema de programacao VNS Therapy

Exemplo de ecra de resumo

$» 1009

G

End session Interrogate
anagnoshcs Events
Measured on: < 24 hours
X Magnet stims
Output Gurrent: 1.5mA per day (since last visit): 0.00
Lead Impedance: OK
4647 Ohms
. AutoStim events
Generator Battery: c OK per day (since last visit): 0.00
75% - 100%
( Perform Diagnostics @ ( View all g
B Parameters
NORMAL AUTOSTIM MAGNET
Output: 1.5 mA 1.625 mA 1.75 mA
Frequency: 20 Hz
Pulse Width: 250 pSec 250 pSec 500 pSec
On Time: 30 sec 60 sec 60 sec
Off Time: 5 min
Duty Cycle: 10 %

C

Edit Parameters q

Summary Parameters

€@

Diagnostics

Ay

Events History More

Barra de acesso rapido

B B2

B

B E E B 1

B

Data e hora atuais do
Programmer

Ligagdo ao Wand e estado
da bateria do
Programmer

Termina a sessao atual

Informacdes do gerador e
do doente

Interrogar novamente o
gerador

Ultimas medicdes de
diagnéstico conhecidas

Ver acontecimentos de
estimulacao

Parametros atuais

Barra de navegacdo para
funcionalidades
adicionais do software

Botodes de atalho

A partir de qualquer ecra do software, toque no logétipo VNS Therapy na barra do titulo (barra preta
na parte superior do ecra) para aceder as definicdes do Programmer e as informacbes do sistema

(Figura 17). Esta barra com menu pendente mostra o seguinte:

Data e hora do Programmer (editar apenas fora de sessdo)

Estado de ligacdo ao Wand

Nivel de bateria do Progra

Barras de deslocacéo para ajustar o volume do sistema e o brilho do monitor
Versao do software de programacao

mmer

Versédo do software do Wand e do firmware do gerador, durante a sessao (ou seja, quando ligado)
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6. PROGRAMAR O GERADOR

Para programar qualquer informacdo no gerador do doente, terd de interrogar o gerador. Ignore as
mensagens de erro ou de «not available» («<ndo disponivel») quando nao estiver ligado a uma derivacéo,
exceto o indicador de bateria fraca.

6.1. Editar dados do doente

Para o gerador de cada doente, introduza a seguinte informacao:
= |ID do doente: trés caracteres alfanuméricos (méximo)
m  Data de implante: a data em que o gerador foi implantado

Apds uma interrogacao bem-sucedida, a ID do doente, data de implante, modelo do gerador e nimero
de série sdo apresentados na parte superior do ecra de resumo.

Para introduzir ou editar estas informacdes, faca o seguinte:

1. Interrogue o gerador do doente

2. Reveja ainformacdo do gerador apresentada na parte superior do ecra

3. Selecione Edit (Editar) e introduza a informacao pretendida (Figura 18)

4. Clique em Apply Changes (Aplicar Alteragdes) e Confirm (Confirmar) para programar a informacé&o no gerador

Figura18. Ecra de edicao de ID do doente

Edit Patient ID

L  PatientiD: NGP
Generator Model SenTiva M1000
Serial Number : 93617

Implant Date : Jan 16, 2017

vz

T—
| X Cancel )
3

6.2. Como ajustar as definicoes dos parametros

ApOs a interrogacao, o ecra de resumo é apresentado. Para alterar as definicdes do gerador a partir
deste ecra, selecione Edit Parameters (Editar Parametros) ou selecione Parameters (Parametros) na
barra de navegacdo da parte inferior do ecra.

A partir do ecra Parameters (Parametros) (Figura 19), pode alterar os parametros de estimulacao ou

detecao, consoante o modelo do gerador. Consulte o manual técnico do gerador para ver uma lista
completa dos parametros programdveis disponiveis para cada gerador.
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Nota: Para o Modelo 8103 apenas estao disponiveis os parametros de estimulacdo do modo Normal.

Nota: Para os modelos 102-105 apenas estdo disponiveis os parametros de estimulacdo Modo Normal

Nota: Para os modelos 106 e 1000/1000-D, estao ainda disponiveis os parametros AutoStim
(Estimulacdo automatica) e Detection (Detecao), para além do modo Normal e Magnet (Iman).

Os parametros de detecao serao apresentados num separador a parte. Reveja todos os separadores ao

ajustar os parametros.

Figura 19.

> VNSTherap

Patient ID: NGP
° ‘SenTiva M1000 S/N: 963028

APr20,2017 1028 AM 90 100 W
Implant Date: Jan 16, 2017

End session

PARAMETERS

> VNSTherap,

Patient ID: NGP
SenTiva M1000 S/N: 963023
Implant Date: Jan 16, 2017

PARAMETERS g DETECTION

W7

< Enable Day-Night ) (X svitch to Guided Mode )

NORMAL AuToSTIM MAGNET
Output: 15mA 1,625 mA 1.75mA
Frequency:  20Hz

Pulse Width: 250 pSec 250 pSec 250 pSec
On Time: 30 sec 60 sec 60 sec
Off Time: 5 min

DutyCycle:  10% (&,

]
X
=3

E e e

P Diin . iy o

Modelos 106 e 1000/1000-

Apr20,2017 11:40AM (3 VNSTherap

Patient ID: NG5

Demipulse M103 S/N: 59925
Implant Date: Apr 9, 2017

90 100 W

PARAMETERS

@e. seizure Detection

Y
Heartbeat Detection: 3 Verify
Autostim Threshold 40%

@%. Additional Logging

Fiaoner vt .
Low Heart Rate Threshold 30 BPM

Prone Position Detection: ON
Calirated on Jun 12, 2017 at 11:31 AM

Recalibrate

n e « 7 8

D

PARAMETERS

sTmuLATION

You are in Manual Mode (P, Switch to Guided Mode )

NORMAL MAGNET
Output: 125mA 15mA
Frequency: 20Hz
Pulse Width: 250 pSec 500 pSec
On Time: 30 sec 60 sec
Off Time: 5min
Duty Gycle: 10% B

] (] « 7 2
vy Purws | sk “- iy o

Modelos 102-105

You are in Manual Mode

NORMAL
Output: 0.25mA

Frequency: 20 Hz

Pulse Width: 250 psec

On Time: 30 sec

Off Time: 5min

Duty Cycle: 10 % %

| [ [ ] €@ By

Summary Parameters Disgnostics History vore

Modelo 8103

herar ¥ 1000 EEED
Patient ID:
S RS 1 750 o
Implant Date: 72
e

(R switch to Guided Mode

Ecra de parametros — separadores de estimulacao/detecao

Separador Stimulation

(Estimulagao)

Separador Detection
(Detecao)
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Para alterar a definicdo de um parametro, em primeiro lugar selecione o separador Stimulation
(Estimulacao) ou Detection (Detecao) no ecra Parameter (Parametro) e siga os seguintes passos:

1.

Toque no Value (Valor) para o parametro que pretende alterar. Um menu pop-up apresenta o intervalo de
valores possiveis. Se existirem valores superiores ou inferiores aos apresentados no ecra, pode visualiza-los
deslocando para cima ou para baixo.

Selecione o novo valor pretendido para o parametro. Para a Output Current (Corrente de Saida), se o valor
alvo pretendido estiver mais de 0,25 mA acima do valor programado atualmente no gerador, sera apresentado
um Output Caution (aviso de Cuidado para o valor de Saida (Figura 20)).

@ Nota: a LivaNova recomenda que, durante o ajuste inicial dos parametros apds o implante, a corrente
1) desaida seja definida para os 0 mA e, em seguida, lentamente aumentada em incrementos de
0,25 mA até o doente sentir a estimulacdo a um nivel confortavel. Mesmo os doentes que estdo a
receber geradores de substituicdo também podem ser iniciados a uma corrente de saida de 0 mA,
seguida de aumentos incrementais de 0,25 mA para permitir reacomodar-se a terapia.

Figura20. Ecra de cuidado com a corrente de saida

/\ CAUTION

Increase not recommended

You have selected an Output Current change
greater than a 0.25 mA-step increase. It is
recommended to increase Output Current in 0.25
mA steps to allow for accommadation of current
changes.

Do you wish to proceed?

As novas selecoes de parametros que nao foram programadas no gerador estdo a verde. As defini¢des
programadas e inalteradas estao a preto.

Selecione Apply changes (Aplicar Alteracdes) na parte inferior do ecrd Parameter (Parametros), para avancar
para o ecra Confirmation (Confirmacao) (Figura 21).

Confirme que a(s) definicdo(des) atualizada(s) esta(do) correta(s). Se estiverem corretas, coloque o Wand
sobre o gerador e selecione Confirm (Confirmar) para programar as novas defini¢cdes para o gerador.

Se estiverem incorretas, selecione Cancel (Cancelar) para voltar ao ecrd Parameter (Parametros) e fazer
ajustes adicionais.

Apds a atualizacdo bem-sucedida dos parametros, sera notificado com uma mensagem no ecra a mostrar as
novas definicdes programadas para os parametros.
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Figura21. Exemplo de ecra de confirmacao

' Apply changes

Review 9 changes, then press Confirm

Stimulation changes
NORMAL AUTOSTIM
QOutput:
Frequency:
Pulse Width:
On Time:
Off Time:

Duty Cycle:

~
¥ Cancel j Confirm

Nota: a informacao apresentada é especifica do modelo do gerador. Nem todos os parametros,
funcionalidades ou modos serdo aplicaveis a todos os modelos do gerador.

Caso sejam feitas quaisquer alteragdes de parametros durante uma consulta de um doente, é recomendavel
proceder a uma interrogacao final antes do fim da consulta do doente de modo a confirmar que
o gerador se encontra definido para os valores pretendidos. Para proceder a interrogacao final,

navegue primeiro para o ecra Parameter (Parametros) e prima o botdo Interrogate (Interrogar) no
canto superior direito do ecra.

A
A

6.3.

Cuidado: para os geradores com os modelos 102/102R, ndo utilize frequéncias de 5 Hz ou inferiores
para estimulagao a longo prazo. Estas frequéncias geram sempre um sinal de acionamento
eletromagnético que resulta no esgotamento excessivo da bateria do gerador implantado;

por conseguinte, utilize estas frequéncias baixas apenas para curtos periodos de tempo.

Adyviso: a estimulagdo excessiva é a combinac¢ao de um ciclo de servico excessivo (ou seja,

um ciclo de servico que ocorre quando o tempo ON (LIGADO) é superior ao tempo OFF (DESLIGADO))
e uma estimulacgédo de alta frequéncia (ou seja, estimulagcdo 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) em doentes com o modo de iman ativado (apenas na epilepsia). Embora a LivaNova limite
a frequéncia méaxima programavel para 30 Hz, recomenda-se que ndo administre uma estimulacdo
com ciclo de servico excessivo. Os médicos devem também advertir os doentes com epilepsia que
tenham o modo de iman ativado quanto a utilizacdo continua ou frequente do iman, uma vez que isso
pode levar ao esgotamento precoce da bateria.

Como configurar as definicoes de detecao

Pode ajustar as definicdes de detecdo no separador Detection (Detecdo) do ecra Parameter
(Parametros) para os geradores com os modelos 106 e 1000/1000-D.

Nota: As Detection Settings (Definicdes de Detecao) destinam-se exclusivamente a ser utilizadas nos
doentes com epilepsia.
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6.3.1. Ligar/desligar a funcionalidade de detecao

Pode ativar ou desativar a Detection (Detecao). Se a Detection (Detecao) estiver Disabled (Desativada)
os geradores com os modelos 106 e 1000/1000-D utilizarao apenas a estimulacao Normal e Magnet
(Iman). Se Detection (Detecdo) estiver Enabled (Ativada), os parametros para AutoStim ficarao
disponiveis, para além dos parametros Normal (Normal) e Magnet (Iman).

Nota: se a Detection (Detecdo) estiver desativada, os parametros no separador Detection (Detecéo)
@ nao estao visiveis e a AutoStim nao serd ativada.

Quando ativa Detection (Detecao) pela primeira vez, o software solicita-lhe que configure a definicao
Heartbeat Detection (Detecao de batimentos cardiacos) e o AutoStim Threshold (Limiar de AutoStim).
Estas definicdes funcionam em conjunto, respetivamente, para assegurar que o gerador estd a detetar
os batimentos cardiacos do doente com exatidao e para definir o critério para a aplicacdo de AutoStim
com base nas alteracdes a frequéncia cardiaca. Depois de a Detection (Detecdo) estar ativada, pode
ajustar as definicdes a partir do separador Detection (Detecao) conforme o necessario.

6.3.2. Definir a detecao de batimentos cardiacos

Para o gerador detetar os batimentos cardiacos com exatidao, a detecao de batimentos cardiacos terd
de ser definida individualmente para cada doente. Selecione manualmente a partir do intervalo de
valores para a sensibilidade de detecao de batimentos cardiacos: 1 (menos sensivel; para utilizacdo
com sinais de ECG de maior amplitude) a 5 (mais sensivel; para utilizacdo com sinais de ECG de menor
amplitude). A definicao nao se altera a menos que seja programada manualmente para um valor diferente.

6.3.3. Utilizar a verificacao de detecao de batimentos cardiacos

Quando a Detection (Detecdo) esta ativada, o software ird orienta-lo ao longo da verificacao da
definicdo de detecao de batimentos cardiacos e da selecao do limiar de AutoStim. Em seguida,
selecione Verify (Verificar) no separador Detection (Detecédo) para confirmar a exatidao da frequéncia
cardiaca detetada pelo gerador ou para alterar a definicdo de detecdo de batimentos cardiacos. Para
tal, conclua os seguintes passos:

1. Prima Verify (Verificar) para avancar para o ecra Verify Heartbeat Detection (Verificar detecdo de batimentos
cardiacos) (Figura 22). Se a Detection (Detecao) estiver ativada, o ecréa Verify Heartbeat Detection (Verificar
detecao de batimentos cardiacos) serd automaticamente apresentado.

Figura 22, Ecra de verificacao de detecao de batimentos cardiacos

Seizure Detection setup

Verify Heartbeat

Heartbeat Detection :

Select Heartbeat Detection setting, place
wand over generator, then press Start

T
Start

-

—
{ X Cancel )
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No ecra Verify Heartbeat Detection (Verificar dete¢do de batimentos cardiacos), toque no campo da definicdo
Heartbeat Detection (Detecédo de batimentos cardiacos) para alterar o valor (se pretendido). Coloque o Wand
sobre o gerador e prima Start (Iniciar) para comecar o teste.

Mantenha o Wand sobre o gerador durante todo o processo de verificacdo da detecdo de batimentos
cardiacos. O gerador ird transmitir um sinal e o Programmer ird apresentar a frequéncia cardiaca detetada em
batimentos por minuto (BPM) durante um periodo maximo de dois minutos (Figura 23).

Figura23. Verificacao da detecao de batimentos cardiacos — Teste a decorrer

Seizure Detection setup

Verify Heartbeat

Heartbeat Detection :

91 seconds remaining
Keep wand over generator

78 BPM

&\ Check this BPM against another device.
Results should be the same +/- 5 BPM or 10%.

e N\

Stop

Aguarde que o monitor da frequéncia cardiaca estabilize (pelo menos 10 segundos) e compare a frequéncia
cardiaca detetada pelo gerador e apresentada no Programmer com uma fonte independente (como por
exemplo o valor de BPM de outro monitor de ECG ou de uma contagem manual da pulsacdo). Uma detecdo
exata devera ser de +5 BPM ou 10%. Se a frequéncia cardiaca registada pelo Programmer for demasiado alta,
a definicdo Heartbeat Detection (Detecao de batimentos cardiacos) deve ser ajustada para baixo (no sentido
da definicdo 1). Se a frequéncia cardiaca registada pelo Programmer for demasiado baixa ou apresentar «??
BPMp», a definicao Heartbeat Detection (Detecdo de batimentos cardiacos) deve ser ajustada para cima (no
sentido da defini¢do 5). Consulte «Resolucdo de problemas» para mais informagdes.

Caso a detecdo de batimentos cardiacos seja verificada antes de terminarem os dois minutos de teste,
mantenha o Wand sobre o gerador e selecione Stop (Parar) no ecra.

Assim que observar uma detecao de batimentos cardiacos exata, terd concluido o processo de
verificacdo. Se estiver a ativar Detection (Detecdo), selecione Next (Seguinte) para definir o AutoStim
Threshold (Limiar de Estimulacao Automatica). Caso contrario, selecione Done (Concluido) para voltar
ao ecra Parameter (Parametros).

6.3.3.1. Indicadores visuais durante a verificacao da detecao de batimentos cardiacos

Durante a verificacao de batimentos cardiacos, serdo apresentados os seguintes indicadores visuais na
janela de BPM:

«?? BPM» indica a perda/auséncia de comunicacao, ou que ndo foram detetados batimentos cardiacos pelo
gerador

«<40 BPM» sera apresentado se o sistema detetar uma frequéncia cardiaca inferior a este limite inferior

«>230 BPM» (modelo 3000 v1.0) ou «>180 BPM» (modelo 3000 v1.6+) sera apresentado se o sistema detetar
uma frequéncia cardiaca superior a este limite superior

Entre os intervalos acima descritos, sera apresentada a frequéncia cardiaca real calculada pelo sistema
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Cuidado: para os geradores capazes de detecao de batimentos cardiacos, se a estimulagao AutoStim
& ou Magnet (Iman) estiverem programadas para estarem ligadas, a funcionalidade Verify Heartbeat
Detection (Verificar detecdo de batimentos cardiacos) podera ser interrompida se a estimulacao
AutoStim ou Magnet forem ativadas durante o Verify Heartbeat Detection Process (Processo de
verificacao da detecdo de batimentos cardiacos). Neste caso, «?? BPM» serd apresentado no ecra.
Se «?? BPM» for apresentado, a LivaNova recomenda que desative temporariamente todas as
correntes de saida para os geradores capazes de detecao de batimentos cardiacos (ou seja,
programe-os para 0 mA) e volte a tentar a verificagdo dos batimentos cardiacos. Depois de o processo
de calibracao estar concluido, podera reprogramar as correntes de saida conforme adequado.

6.3.4. Definir o limiar de AutoStim

O AutoStim Threshold (Limiar de AutoStim) é uma definicao no separador Detection (Detecao) que
pode ser definida de 20% a 70% (em incrementos de 10%). Esta definicdo permite-lhe determinar a
alteracdo minima na frequéncia cardiaca necessaria para a AutoStim e deve ser adequada individualmente
para cada doente. Para a detecdo mais sensivel e a menor alteracdo na frequéncia cardiaca para a
estimulacéo, escolha 20%. Para a detecdo menos sensivel e, por conseguinte, a maior alteracdo na
frequéncia cardiaca para a estimulacao, escolha 70%.

<"\ Nota: Pode encontrar orientacao adicional sobre como programar esta definicao especifica do doente
no Manual do Médico para o Sistema VNS Therapy.

6.3.5. Defini¢oes de estimulacao no separador de AutoStim

As definicdes do parametro AutoStim determinam a saida da estimulacdo administrada quando se
atinge o AutoStim Threshold (Limiar de AutoStim). Altere estas definicdes a partir do separador
Stimulation (Estimulacao) no ecra Parameter (Parametros).

6.3.5.1. Detecao e restricoes temporais

Para permitir um tempo de detecéo suficiente entre os periodos de estimulacao no Modo Normal,

o software de programacdo nao lhe permitird programar certas combinagdes dos valores do Modo
Normal e AutoStim. Se programar um Normal Mode Off Time (tempo desligado no Modo Normal)
inferior a 1,1 minuto quando AutoStim/Detection (AutoStim/detecdo) esta ativado, ser-lhe-a solicitado
que altere os valores. Caso contrdrio, a detecao serd desligada (OFF) na tentativa de programacao
seguinte.

Cuidado: A LivaNova recomenda também que a corrente de saida do Modo de AutoStim néao

& ultrapasse a corrente de saida do Modo Normal ou do Modo de Iman, especialmente em doentes que
sintam desconforto. Podera monitorizar o doente brevemente apds fazer alteracdes nos parametros
no consultério, para garantir que a estimulagao é toleravel.

6.3.6. Detecao de frequéncia cardiaca baixa e de posicao de decubito ventral
(Modelo 1000/1000-D)

Para receber informacdes adicionais especificas do doente, pode configurar o gerador com o modelo
1000/1000-D para registar episddios de frequéncia cardiaca baixa e/ou a ocorréncia da posicdo de
decubito ventral, quando estes acontecimentos ocorrerem nos 7,5 minutos apds uma ativacao de
AutoStim ou Modo de Iman. A detecdo de convulsdes tera de estar ativada para utilizar o registo de
frequéncia cardiaca baixa ou de posicao de decubito ventral.

6.3.6.1. Escolher o limiar de frequéncia cardiaca baixa (Modelo 1000/1000-D)
A partir do ecra Parameters (Parametros), com o separador Detection (Dete¢ao) ativo, toque no campo
Low Heart Rate Threshold (Limiar de frequéncia cardiaca baixa). Um menu pop-up apresenta um

intervalo de 30 a 60 BPM. Depois de ter selecionado um limiar, aplique as alteracdes e confirme a
selecao para programar o gerador.
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@ Nota: O gerador armazena até 20 registos de data e hora de acontecimentos de frequéncia cardiaca
baixa para apresentar em Events and Trends (Eventos e tendéncias). Consulte a «<Acontecimentos e
tendéncias».

@ Nota: Os acontecimentos de frequéncia cardiaca baixa s6 sao registados se a frequéncia cardiaca ficar
abaixo do limiar programado nos 7,5 minutos apds a ativacao da AutoStim ou do Modo de Iman.
Estas estimulacdes desencadeiam o periodo de monitorizacdo, uma vez que podem estar associadas a
atividade convulsiva.

@ Nota: se o sistema de programacdo comunicar com o gerador durante o periodo de monitorizacao
para acontecimentos de frequéncia cardiaca baixa, tal podera originar um registo inesperado de
acontecimento de frequéncia cardiaca baixa.

6.3.6.2. Ligar a detecao de posicao de decubito ventral (Modelo 1000/1000-D)

A partir do ecra Parameters (Parametros), com o separador Detection (Detecdo) ativo, pode ligar a
Prone Position Detection (Detecao de posicao de decubito ventral). Quando ativa esta funcionalidade,
o software ira solicitar-lhe que calibre o gerador para ter em conta a orientagdo do gerador no corpo
(Figura 24). Para configurar a detecao, faca o seguinte:

Dé instrucdes ao doente para se sentar ou ficar de pé, tao direito quanto possivel

Coloque o Wand sobre o gerador e prima Next (Seguinte) no ecra do software

Dé instrucdes ao doente para se deitar na posicao de decubito ventral (ficar deitado sobre as costas)
Coloque o Wand sobre o gerador e prima Next (Seguinte) no ecra do software

HwhnN =

Figura24. Configuracao da detecao em dois passos da posicao em decubito ventral

Prone Position Detection setup Prone Position Detection setup

1. Calibrate in upright position 1. Calibrate in upright position 2. Calibrate in supine position
[E LS

Calibrate in upright position Calibrate in supine position

Instruct patient ta sit or stand upright as straight as possible, Instruct patient to lie dowin in supine position fon histher back
and place wand over generator, then press Next. as flat as possible), and place wand over generator, then press
Next.

&

~ 2 .
X Gancel | ( Next b\'

6.4. Potenciais condicoes de erro relacionadas com a programacao
6.4.1. Programacao parcial (Modelos 102/102R)

Cada parametro é programado e verificado individualmente durante um evento de programacéo para
os geradores com o modelo 102/102R. Se a comunicacao for interrompida durante a programacao, os
geradores podem ficar configurados para definicées nao pretendidas. O software apresenta uma
mensagem de aviso indicando que o procedimento falhou e que as defini¢cdes do dispositivo foram
alteradas ou potencialmente alteradas devido a tentativa de programacao interrompida. Se isso
acontecer, deve interrogar o gerador imediatamente para verificar as definicdes programadas atuais. Se
necessario, reprograme para as definicoes pretendidas.
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6.4.2. Programacao parcial (Modelo 1000/1000-D)

No gerador com o modelo 1000/1000-D, todos os modos (normal, AutoStim, iman) sdo programados
em conjunto. Se a programacao for interrompida, é possivel que nem todos os modos tenham sido
atualizados, deixando um ou mais modos com um conjunto de parametros desatualizados. Sera
apresentada uma mensagem de aviso no monitor do Programmer a indicar que as definicdes do
dispositivo foram alteradas ou potencialmente alteradas devido a interrupcao. Se isso acontecer,
interrogue o gerador imediatamente para verificar as definicdes programadas atuais. Se necessdrio,
reprograme para as definicdes pretendidas.

Nota: Os Modos AutoStim (Estimulacdo automatica) e Magnet (iman) destinam-se exclusivamente a
ser utilizados nos doentes com epilepsia.

6.4.3. Interrupc¢ao da programacao parcial (Modelos 103-106 e 8103)

Para os geradores dos Modelos 103-106 e 8103, os parametros do dispositivo sao programados e
verificados como um grupo durante um evento de programacéo que néo é suscetivel a programacao
parcial. Se ocorrer uma interrupg¢do durante a programacao, o software apresenta uma mensagem de
aviso indicando que o procedimento falhou e permite ao utilizador tentar novamente ou cancelar a
operacao de programacao (Figura 25). Se decidir cancelar, interrogue o gerador para verificar as
definicdes antes de voltar a tentar a operagdo de programacéo.

Figura25. Ecrade aviso de falha na programacao

/\ WARNING

Apply Changes Interrupted

The desired parameter changes may or may not
have been applied.

Make sure wand is directly over generator, then
press Try again.

1t you cancel, you will need to interrogate the
generator to verify parameter settings.

Error Code: 128

—
1 X Cancsl o)

6.4.4. Programacao cruzada (Modelo 102)

Os geradores com os modelos 102/102R sdo suscetiveis a um evento conhecido como programacao
cruzada. Esta ocorre quanto as defini¢des de parametros do gerador de um doente séo inadvertidamente
programadas no gerador de outro doente. Isto pode acontecer se ndo interrogar o gerador entre
consultas de doentes e se ambos os doentes tiverem o gerador com o modelo 102 ou 102R. Proceda
sempre a uma interrogacdo inicial e final para verificar as definicdes dos parametros entre cada ida ao
consultério para todos os doentes.
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7. PROGRAMACAO GUIADA

Para uma maior facilidade de programacao, utilize a funcionalidade de Programacao Guiada para
ajustar os parametros da terapia durante uma consulta de seguimento. Esta funcionalidade simplifica
a programacao, permitindo-lhe aumentar ou diminuir parametros com um unico botdo.

Para todos os geradores, o Modo Guiado pode ser utilizado para ajustar parametros segundo um
Protocolo de Terapia Padrdo. Consulte o «O protocolo padrao» a seguir. Para os geradores com o
modelo 1000/1000-D, pode criar um protocolo de terapia personalizado. Consulte «Protocolos de
terapia personalizados (Modelo 1000/1000-D)» para ver instru¢des sobre como configurar o protocolo
de terapia personalizado antes de uma consulta do doente.

Nota: A Programacao Guiada nao é recomendada para doentes com depressao com modelos de
geradores implantados inferiores ao Modelo 1000/1000-D. Se for utilizada a Programacédo Guiada
para um doente com depressdo que tenha implantado um gerador do Modelo 1000/1000-D, deve
introduzir-se e selecionar-se um Protocolo Personalizado sempre que as saidas do modo Magnet
(Iman) e AutoStim (Estimulacdo Automatica) sejam ambas de 0,0 mA para cada passo pretendido.

7.1. O protocolo padrao

Nota: Se o software de programacao nao tiver sido atualizado para a v1.6 ou superior, contacte o
Apoio Técnico para obter uma atualizacao.

O protocolo padrdao aumenta a corrente de saida até 1,75 mA em 7 passos do protocolo. Cada passo
aumenta a corrente de saida em 0,25 mA. Consulte a Tabela 2 para mais informacdes. Podem aplicar-se
multiplos passos por consulta, se pretendido. Todos os restantes parametros (por ex., frequéncia,
largura de impulso, tempos ligado e desligado) permanecem constantes, conforme mostrado na Tabela 3.

Uma vez que pode atingir-se a eficacia antes do passo 7, considere avaliar a eficacia a cada passo.

Para programar valores que difiram do protocolo padrao, saia da Programacao Guiada e ajuste os
parametros manualmente.

Nota: Os modos AutoStim (Estimulacdo Automatica) e Magnet (iman) destinam-se exclusivamente a
@ ser utilizados nos doentes com epilepsia.

@ Nota: Para o Modelo 8103, o Protocolo Padréo programa a saida do iman para 0 mA para todos os
passos.

Tabela 2. Passos do protocolo da terapia padrao

Normal AutoStim iman
Incremento 1 0,250 mA 0,375 mA 0,500 mA
Incremento 2 0,500 mA 0,625 mA 0,750 mA
Incremento 3 0,750 mA 0,875 mA 1,000 mA
Incremento 4 1,000 mA 1,125 mA 1,250 mA
Incremento 5 1,250 mA 1,375 mA 1,500 mA
Incremento 6 1,500 mA 1,625 mA 1,750 mA
Incremento 7 1,750 mA 1,875 mA 2,000 mA
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Tabela 3. Definicoes de parametros persistentes (constantes) do protocolo da
terapia padrao
Normal AutoStim iman
Frequéncia 20 Hz 20 Hz 20 Hz
Largura de impulso 250 us 250 us 500 us
Tempo ligado 30s 60s 60s
Tempo desligado 5 min N/A N/A
Ciclo de servico 10% N/A N/A

7.2. Protocolos de terapia personalizados (Modelo 1000/1000-D)

Os protocolos personalizados podem ser criados a partir do ecra principal (consulte a Figura 10)
antes da interrogacao. Esta opcao permite-lhe definir a corrente de saida para cada passo e modo
(por exemplo, Normal, Magnet (Iman) e AutoStim (Estimulacdo Automatica)) e selecionar defini¢des
diferentes para os parametros persistentes (em comparacao com a Tabela 2). As definicdes dos
parametros persistentes sao aplicadas a cada passo do protocolo personalizado.

<"\ Nota: a corrente de saida para qualquer modo ndo pode ser aumentada mais de 0,25 mA
relativamente ao passo anterior do protocolo

Para criar um protocolo personalizado, faca o seguinte:

Selecione Settings (Definicdes) na barra de navegacao do ecra principal
Selecione Guided Mode Options (Op¢des do Modo Guiado)

Selecione Therapy Protocols (Protocolos de terapia)

Escolha Create protocol (Criar protocolo)
Selecione Start from scratch (Comecar de raiz) ou Standard Protocol (Protocolo padrédo)

IS A O o e

Acrescente ou elimine passos (no maximo 7) e defina as correntes de saida para cada modo de terapia
(Figura 26, painel do lado esquerdo)

7. Escolha os parametros persistentes personalizados que serdo utilizados em todos os passos do protocolo
(Figura 26, painel do lado direito)

8. Siga asindicagdes no ecra para dar nome e guardar o protocolo personalizado, em seguida navegue de volta
para o ecra principal utilizando a seta para tras.
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Figura26. Criacao de passos do protocolo

Create protocol Create protocol

1. Stirting point 2. Create Steps 1. Starting paint 2.Create Steps 3. Select persiatent
EE—

Create protocol steps Select persistent parameters
You can have a maximum of %1 steps total These parameters remain the same for each step of

the protocal.
NORMAL AUTOSTIM MAGNET

Frequency:
Pulse Width:
On Time:
Off Time:

@) petete
ot Duty Cycle:

Podem realizar-se op¢des adicionais a partir do ecra Therapy Protocols (Protocolos de terapia). Consulte
a Figura 27 para mais informacdes. Estas opcdes permitem-lhe importar ou exportar protocolos para os
deslocar entre aparelhos do Programmer, eliminar protocolos desnecessarios e rever os detalhes do
protocolo.

Figura27. Opcoes no ecra do protocolo de terapia

H

BNy Importar um ou mais protocolos a

< THERAPY PROTOCOLS partir de meios de suporte externos

Import protocols Create protocol
Lt D el Selecionar protocolos para eliminar

edit imported protocals. as a starting point.

- o P ou exportar

& Import protocols ) \ El Create protocol

Tatal: 2 protocals Exportar protocolos selecionados
navE | moviriep on para meios de suporte externos
r  Standard Protocol - >

MyProtocol Mar 22,2017 ) yg Criar novo protocolo

Rever passos do protocolo

B EB

Eliminar protocolo selecionado
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7.3. Iniciar o Modo Guiado

Para ativar a Programacao Guiada, interrogue o gerador e em seguida va ao ecra Parameters
(Parametros). No separador Stimulation (Estimulagao), selecione o botao Switch to Guided Mode
(Alternar para o Modo Guiado) na parte superior do ecra para ativar esta funcionalidade (Figura 28).
Para os geradores com o Modelo 1000/1000-D, o software solicita-lhe que selecione Standard Protocol
(Protocolo padrao) ou Custom Protocol (Protocolo personalizado). O Modo Guiado determina entédo

a correspondéncia mais préxima entre os parametros atuais do gerador e o protocolo selecionado.

As alteracdes propostas as definicdes sao apresentadas a verde no ecra de confirmacao. Selecione
Apply changes (Aplicar alteracdes) para programar o protocolo guiado (Figura 29).

@ Nota: se ndo concordar com os passos propostos no Modo Guiado, ou se atingir o Ultimo passo de um
protocolo de terapia e pretender fazer alteracées adicionais, saia do Modo Guiado e ajuste os
parametros manualmente.

@ Nota: Para os geradores com o modelo 1000/1000-D, o Modo Guiado néo esta disponivel se a
programacao Dia/Noite estiver ativada.

@ Nota: a informacdo apresentada é especifica do modelo do gerador. Nem todos os parametros,
funcionalidades ou modos serdo aplicaveis a todos os modelos do gerador.

Figura 28. Alternar para o Modo Guiado

2 VNSTherapy

Patient ID: NGP
SenTiva M1000 S/N: 83617
Implant Date: Jan 16, 2017

Parameters STIMULATION DETECTION

( Enable Day-Night ) (%, Switeh to Guided Mods 4— MOdO Guiado atiVadO

NORMAL AUTOSTIM MAGNET

QOutput: 0mA 0mA 0mA
Frequency: 30 Hz

Pulse Width: 500 pSec 500 pSec 500 pSec
On Time: 30 sec 30 sec 30 sec
Off Time: 1.8 min

Duty Cycle: 5% ([
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Figura29. Rever as defini¢oes de parametros da programacao guiada

Switch to Guided Mode

1. Select Protocol 2. Review & apply

Based on your current values, you will start at Step 1
in the Standard Protocol

Review changes, then press Apply changes

Current values — Step 1

NORMAL AuTOSTIM

Output:

Frequency:

Pulse Width: 250 1 50 S 500 pSec
On Time:

Off Time:

Duty Cycle:

v Apply changes)

7.4. Alterar os parametros no Modo Guiado
Consulte a Figura 30 para ver as op¢des disponiveis assim que estiver no Modo Guiado.

Figura30. O Modo Guiado num olhar

Passo de diminuir um pardmetro

Jun 12,2017 12:33 PM 2 VNSTherapy
Patient ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 963023

Implant Date: Jan 16, 2017 .

End session Interrogate Sair do Modo Guiado
PARAMETERS STIMULATION DETECTION
InGuidedMode (2 ExtGuded Rever os passos do protocolo de
terapia
Standard Protocol Step 2
Passo de aumentar um parametro
NORMAL AUTOSTIM MAGNET
Output: 0.5mA 0.625 mA 0.75mA
Frequency: 20 Hz
Pulse Width: 250 pSec 250 pSec 500 pSec
On Time: 30 sec 60 sec 60 sec
Off Time: 5min
Duty Cycle: 10%
10 D
EVEEETE) Scheduled-apply Increase step

7.4.1. Aumentar a estimulacao

Selecione Increase step (Passo de aumento) para aumentar a intensidade da estimulagdo para o passo
seguinte do protocolo. Para aceitar as alteracdes e programar as definicdes propostas, selecione Apply
changes (Aplicar alteracgdes).
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7.4.2. Diminuir a estimulacao

Se o doente nao conseguir tolerar as definicdes aumentadas, diminua os parametros selecionando o
passo Decrease (Diminuicdo). Diminuir um passo altera os parametros do passo anterior do protocolo.
Selecione Apply changes (Aplicar alteragdes) para programar o gerador.

7.5. Rever o protocolo

Prima Overview (Vista global) para ver todos os passos do protocolo e ver qual(ais) o(s) passo(s) que
foi(ram) aplicado(s).

Nota: as defini¢cdes AutoStim no ecra da vista global refletem sempre os valores do protocolo no
Modo Guiado. Consulte os parametros ou o ecra de resumo para ver as definicdes atuais de AutoStim
do gerador.

7.6. Sair do Modo Guiado

Selecione Switch to Manual mode (Alternar para Modo Manual) na parte superior do ecra Parameters
(Parametros) para sair do Modo Guiado e ajustar manualmente os parametros (Figura 31). Siga e
confirme as indicagdes para sair. Repare que pode voltar a alternar para o Modo Guiado a qualquer altura.

Figura31. Sairdo Modo Guiado

Jun 12,2017 12:33PM (3 VNSTherapy
Patient ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 963023
Implant Date: Jan 16, 2017
End session Interrogate

PARAMETERS STIMULATION DETECTION

% In Guided Mode 2 Exit Guided ~ Prima para sair do Modo Guiado

Standard Protocol Step 2

NORMAL AUTOSTIM MAGNET

Output: 0.5mA 0.625 mA 0.75 mA
Frequency: 20 Hz

Pulse Width: 250 puSec 250 pSec 500 pSec
On Time: 30 sec 60 sec 60 sec
Off Time: 5 min

Duty Cycle: ~ 10%

(1) L

Decrease step Scheduled-apply Increase step
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8. PROGRAMACAO AGENDADA

Esta funcionalidade permite-lhe agendar uma série de alteracdes aos parametros de estimulagdo do
gerador. A programacao agendada pode ser util para doentes que vivem longe do prestador de
cuidados de saude. Antes de utilizar esta funcionalidade, terd de primeiro ativar o Modo Guiado e
selecionar o protocolo de terapia. Consulte o «Iniciar o Modo Guiado».

Nota: Disponivel apenas para os geradores com o modelo 1000/1000-D. Se for utilizada a
Programacao Agendada para um doente com depressao que tenha implantado um gerador do
Modelo 1000/1000-D, deve introduzir-se e selecionar-se um Protocolo Personalizado sempre que as
saidas do modo Magnet (Iman) e AutoStim (Estimulacdo Automatica) sejam ambas de 0,0 mA para
cada passo pretendido.

8.1. Definir o numero de passos agendados

As definicdes do Programmer determinam quantos aumentos de parametro (programados) sdo
permitidos. O nimero maximo de passos agendados pode definir-se a partir do ecra Principal
(Figura 10) antes da interrogacao, acedendo a Settings (Definicdes) e depois Guided Mode Options
(Opgodes do Modo Guiado). O valor predefinido é de 2 passos de programacao agendados e pode ser
aumentado até 6.

8.2. Ligar aprogramacao agendada

Para agendar alteragdes a programacao:
1. Ative o Modo Guiado e selecione um protocolo de terapia. Consulte a «Iniciar o Modo Guiado».

2. Selecione o botao Scheduled-apply (Aplicar agendamento) na parte inferior do ecra Parameters
(Parametros) (separador Stimulation (Estimulacao) ativo). Consulte a Figura 32.

3. Escolha o intervalo temporal entre as altera¢des ao parametro de programacao e em seguida prima
Generate Schedule (Gerar agendamento). O intervalo pode ser de 7 dias (para protocolos com aumentos de
0,125 mA por passo), ou variar de 14 a 28 dias (para protocolos com aumentos de 0,25 mA por passo)

Edite a(s) data(s) e hora(s) para as alteracées agendadas a programacao (Figura 33).
5. Selecione Apply changes (Aplicar alteracdes) para programar o agendamento no gerador (Figura 33).

Figura32. Ativar a programacao agendada

Jun 12,2017 12:33 PM

2 VNSTherapy
Patient ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 963023
Implant Date: Jan 16, 2017
Interrogate.

PARAMETERS STIMULATION DETECTION

. ‘ N
+ In Guided Mode 2 Exit Guided

Overview

AUTOSTIM

Standard Protocol Step 2

NORMAL MAGNET

Output: 05mA 0.625 mA 0.75mA

Frequency: 20 Hz

Pulse Width: 250 pSec 250 pSec 500 pSec

On Time: 30 sec 60 sec 60 sec

Off Time:

Duty Cycle:

(1)

nnnnnnn

Decrease step

5 min
10 %

Scheduled-apply

Increase step

Ativar a programacdo agendada
(Modelo 1000/1000-D)
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Editar o agendamento
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Ajustar a data e/ou a hora

.N ._|

Retirar do agendamento

Adicionar ao agendamento

om

Programar o agendamento
no gerador

Nota: Se o doente morar num fuso horéario diferente ou estiver a planear viajar, programe o
agendamento com base no fuso horario local do doente, para assegurar que as alteracdes a terapia
ocorrem nas horas pretendidas.

8.3.

Desligar a programacao agendada

O doente tera de estar no consultério para desligar a programacao agendada. Para desligar a
programacao agendada, faca o seguinte:

1. Interrogue o gerador.

2. Selecione Switch to Manual Mode (Alternar para o Modo Manual) a partir do ecra Parameters (Parametros)
(separador Stimulation (Estimulacao) ativo).

3. Sigaasindicacdes no ecra para aplicar esta alteracao.
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9. PROGRAMACAO DIA/NOITE

A Programacao 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:

m  Escolher defini¢cdes Unicas para os periodos do dia e da noite
m  Definir a hora a que cada conjunto de parametros fica ativado

@ Nota: Disponivel apenas para os geradores com o modelo 1000/1000-D.

@ Nota: a Programacao Dia/Noite ndo esta disponivel no Modo Guiado.

9.1. Utilizar a funcionalidade

Proceda aos seguintes passos para ativar a programacao dia/noite:

1. Selecione Enable Day-Night Program (Ativar programa dia/noite) (Figura 34) no ecra Parameters
(Parametros) (separador Stimulation (Estimulacéo) ativo). Os separadores para os periodos do dia e da
noite substituem entado o separador Stimulation (Estimulacao).

2. No separador Nighttime (Periodo da noite), selecione o periodo temporal ativo para as definicdes do periodo
da noite e personalize os parametros aplicaveis do modo (Figura 35).

3. No separador Daytime (Periodo do dia), as horas restantes do ciclo de 24 horas sdo automaticamente
apresentadas como sendo o periodo ativo no periodo do dia. Personalize os parametros de estimulacao
conforme pretendido.

4. No separador de detecao, podem selecionar-se AutoStim Thresholds (Limiares de AutoStim) (exclusivamente
para epilepsia) Unicos para os periodos do dia e da noite (se Seizure Detection (Detecdo de convulsdes)
estiver ativado) (Figura 36).

5. Umicone verde indica o numero de alteracdes pendentes em cada separador. As sele¢des que ndao tenham
ainda sido programadas no gerador sdo apresentadas sob a forma de texto verde (Figura 35).

6. Para programar sele¢des a partir dos separadores Daytime (Periodo do dia), Nighttime (Periodo da noite) e
Detection (Detec¢ao) para o gerador, prima Apply changes (Aplicar alteracdes) e confirme as novas selecoes.

Figura 34. Ativar a programacao dia/noite

D VNSTherapy
Patient ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 93617
Implant Date: Jan 16, 2017
Edit

Parameters

Enable Day-ight , JGER

Ativar dia/noite NoRMaL avtosTm wacnEr
Qutput: 0.5mA 0.625 mA 0.75mA
Frequency: 20 Hz
Pulse Width: 250 pSec 250 uSec 500 pSec
On Time: 30 sec 60 sec 60 sec
Off Time: 5 min
Duty Cydle: 0% =
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Figura35. Definicoes para o periodo da noite

n Definir o periodo ativo para o
e periodo da noite
Implant Date: Jan 16, 2017
3 idit 3
Aplicar as alteracées de todos

os separadores

powaL | mmostm | wower Numero de alteracdes

o (D N N 4 pendentes em cada separador

(circulos verdes)

Parametros do modo

Off Time: <95
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2

Figura 36. Personalizar os limiares de AutoStim dia/noite

5 VNS Therap, g Limiar de AutoStim durante o dia

Patient ID: NGP
SenTiva M1000 S/N: 93746
Implant Date: Sep 9, 2015

na session intorogate Limiar de AutoStim durante a noite

PARAMETERS 3 pavnme

( NeHTTIVE DETECTION

"\ Seizure Detection

VR
Heartbeat Detection: 3 Verify

“*Daytime AutoStim Threshold n 30 %

Nighttime AutoStim Threshold 2 -

(3; Additional Logging

Detect when patient is in prone position and when patient experiences low heart
rate in relation to AutoStim and Magnet events. Check detection results in Trends.

Low Heart Rate Threshold

Prone Position Detection: ON (

hY
Calibrated on Jun 7, 2017 at 5:46 PM (i)

Apply changes

Hi ® €@ 7 g

‘Sumimary Parameters Diagnostis Events Hisioey Mora

Nota: se o doente morar num fuso horério diferente ou estiver a planear viajar, escolha os intervalos
de dia/noite com base no fuso horario local do doente, para assegurar que as alteragdes a terapia
ocorrem nas horas pretendidas.
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9.2. Testar a funcionalidade de programacao dia/noite

Quando ajustar as definicdes de dia/noite, certifique-se de que o doente consegue tolerar ambos os
conjuntos de parametros. Quando ativar a funcionalidade pela primeira vez, o gerador efetua a
estimulacao utilizando os parametros de periodos alternados durante 15 minutos e depois reverte para
as defini¢des do periodo atual. Por exemplo, se ativar a funcionalidade dia/noite durante o periodo do
dia, o gerador efetua a estimulacao utilizando os parametros da noite durante 15 minutos antes de
reverter para as definicdes do periodo do dia. Irao ocorrer testes semelhantes sempre que ajustar uma
ou mais definicdes fora do periodo atual (por exemplo, se modificar as definicdes da noite durante o
periodo do dia).

Nota: se proceder a programacao adicional durante o periodo experimental de 15 minutos, o periodo
de testes alternados termina.

@ Nota: ndo precisa de manter o Wand sobre o gerador durante o periodo experimental de 15 minutos
L nema seguir. O gerador controla os testes dos periodos alternados e a transicdo de volta para o
periodo atual.

9.3. Desligar a programacao dia/noite

Para desligar a programacao dia/noite e utilizar os parametros do periodo do dia durante todo o
periodo de 24 horas:

1. Navegue até ao separador Nighttime (Periodo da noite) no ecra Parameters (Parametros)
2. Selecione o interruptor Enabled (Ativado) para alternar para Disabled (Desativado)
3. Prima Apply changes (Aplicar alteracbes) para rever e confirmar as alteragcoes
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10. DIAGNOSTICO DO DISPOSITIVO

Estdo disponiveis varios testes de diagndstico no software de programacéo para avaliar a funcionalidade
do sistema implantado. Pode aceder-lhes apds uma interrogacao concluida selecionando Diagnostics
(Diagnéstico), ou Perform Diagnostics (Realizar diagnéstico) no ecra Summary (Resumo)
(consulte a Figura 37).

Figura37. Aceder ao diagndstico

Jun 12,2017 12:36PM (3 VNSTherapy $ 65% WDy

Patient ID: NGP
SenTiva M1000 S/N: 963023 ﬁ
Implant Date: Jan 16, 2017

DIAGNOSTICS
Diagnostic Tests

Diagnostics Test History

TEST v | DATE v | LEAD IMPEDANCE BATTERY STATUS
System  Jun 12,2017 3522 Ohms OK >
System  Jun 12,2017 3522 Ohms OK >
System  Jun 12,2017 3522 Ohms OK >
System  Jun 12,2017 3901 Ohms OK >
System  Jun 12,2017 3875 Ohms OK >
System  Jun 12,2017 3705 Ohms OK >

Quetam  ln7 2017 2828 Nhme w s

Nota: a informacéo apresentada é especifica do modelo do gerador. Nem todos os parametros,
funcionalidades ou modos serdo aplicaveis a todos os modelos do gerador.

Consoante o modelo do gerador interrogado, podera ter acesso a diferentes tipos de testes. Os testes
tipicos incluem System Diagnostics (Diagnostico do sistema), Normal Mode Diagnostics (Diagnéstico
do Modo Normal), Magnet Diagnostics (Diagnéstico do Modo de Iman) e AutoStim Diagnostics
(Diagnéstico do Modo AutoStim). Certifique-se de que segue todas as instrugdes do ecra Programmer,
uma vez que estas variam para cada selecdo.

E importante notar que os testes descritos nesta seccdo foram concebidos para avaliar a funcionalidade
do sistema utilizando os componentes implantados. Um outro teste, Generator Diagnostics
(Diagnéstico do gerador), foi concebido especificamente para ser utilizado com uma resisténcia de
teste e s6 deve ser acedido para cendrios de resolucao de problemas durante a cirurgia de implantacao.
Consulte «Resolucédo de problemas» para mais informacdes sobre o acesso ao Generator Diagnostics
(Diagnéstico do gerador).
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10.1. Lerosresultados do teste

A Figura 38 mostra um ecra tipico de resultados apés a conclusao de um teste de diagnéstico.

Figura38. Exemplo de resultados de diagnéstico

Diagnostics Test Results

System Diagnostics Test Results
Mar 27, 2017, 3:59 PM

Lead Impedance 3928 Ohms
Generator Battery 18% - 25%

Output Current omA

A Tabela 4 resume os diversos parametros de teste e os seus valores/significados em diferentes testes
de diagndstico. Sao descritos detalhes adicionais relativamente aos testes de diagndstico nas restantes
seccOes deste capitulo. Para os geradores com o modelo 102, os valores de impedancia da derivacdo
sdo estimados com base no cédigo DC DC (apresentado nas versdes anteriores do software VNS).

A conversao entre o cédigo DC DC e o intervalo estimado de impedancia encontra-se listada na
Tabela 5. Em caso de resultados anormais, consulte instru¢des adicionais em «Resolucao de problemas».
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Resumo dos resultados de parametros/diagndstico

Nome(s) do parametro

Descricao do parametro

Valores/resultados
dos parametros

O que significa o valor ou
resultado?

Impedancia da derivacéo

Indica a impedancia medida
ou estimada quando se
administra a corrente de
saida durante o teste e se
esta dentro do intervalo
normal.

M103-106, 8103 e 1000/
1000-D: valor de
impedancia da derivacao
medido (ohm) e estado
global de OK, LOW
(BAIXA) ou HIGH (ALTA)

M102: intervalo de
impedancia estimado
(ohm) e estado global de
OK ou HIGH (ALTA)

Nota: se estiver a
utilizar a uma versao
do software 1.0 ou 1.5,
atualize para a versao
1.6.

OK: a impedancia esta dentro
do intervalo de
funcionamento aceitavel.
Nao é necessaria nenhuma
atencdo em especial.

LOW (BAIXA): a impedancia é
inferior a esperada, podera
indicar uma condicao de
curto-circuito ou um gerador
defeituoso. Consulte
instrucdes adicionais em
«Resolucdo de problemas» na
pagina 62.

HIGH (ALTA): a impedancia da
derivacao é mais alta do que o
esperado e o gerador podera
ndo conseguir administrar a
terapia programada. Consulte
instrucdes adicionais em
«Resolucdo de problemas» na
pagina 62.

Bateria do gerador

Indica o estado da bateria
do gerador utilizando uma
das mensagens seguintes:

s OK

m  Indicador de
seguimento
intensificado (IFI)

m  Perto do fim do servico
(N EOS)

m  Fim do servico ( EOS)

M103 e modelos
subsequentes:
OK

IFI

N EOS

EOS

M102:
OK
N EOS

OK: o nivel da bateria
encontra-se dentro do
intervalo normal de
funcionamento e nao é
necessaria nenhuma atencao
em especial.

IFl: a bateria estd esgotada a
um nivel onde é recomendada
uma monitorizagao clinica
mais frequente.

N EOS:

m M103 e modelos
subsequentes: o gerador
deve ser substituido
assim que possivel.

m M102: recomenda-se a
realizacdo de um teste de
diagnéstico do sistema
para verificar o estado
de N EOS (perto do fim
do servico). Se for
confirmado, o gerador
de impulsos deve ser
substituido assim que
possivel.

EOS: o gerador ja ndo esta

a fornecer estimulacao

e é recomendada a
substituicdo imediata. Se o
gerador nao for substituido,
acabara por perder a
capacidade de comunicarcom
o software.
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Nome(s) do parametro

Descricao do parametro

Valores/resultados
dos parametros

O que significa o valor ou
resultado?

Corrente de saida / corrente
administrada

Indica a corrente de saida de
estimulacdo administrada
durante o teste de
diagnostico e o estado do
teste com base nas
definicdes programadas

Valor do parametro para
M103 e modelos
subsequentes: valor da
corrente de saida (mA) e
estado global de OK ou
LOW (BAIXA)

M102:

valor da corrente de
saida (mA) e estado
global de OK ou LIMIT
(LIMITE)

O valor indica a corrente de
saida de estimulagao
administrada durante o teste
de diagnéstico.

OK: a corrente estda a ser
administrada ao nivel
programado.

M103-106, 8103 e 1000/1000-
D.

LOW (BAIXA): possivelmente,
a corrente programada nao
estd a ser administrada ao
nivel especificado.

M102:

Limit (Limite): possivelmente,
a corrente programada nao
esta a ser administrada ao
nivel especificado.

A

Cuidado: Pode ocorrer o esgotamento da bateria entre consultas. Por conseguinte, a LivaNova
recomenda que os doentes com epilepsia que tenham ativada a funcionalidade de ativacdo do

iman realizem uma ativagao diaria do iman para verificar a estimulacdo. Caso o doente nao sinta
estimulacao, dé-lhe instru¢des no sentido de consultar o médico para proceder a testes de diagnéstico.

Tabela 5.

Codigopcpe | o eximadode
0 <1700

1 1800-2800

2 2900-4000

3 4100-5200

4 5300-6500

5 6600-7700

6 7800-8900

7 > 9000

*Valor de impedancia da derivagdo a 1 mA, 500 ps

10.2.

Rever o historico de testes

Conversao do cadigo DC DC e intervalo estimado de impedancia

Todos os testes de diagnéstico concluidos anteriormente encontram-se listados na tabela do histérico
no ecra Diagnostics (Diagnéstico). Utilize os menus pendentes para filtrar os relatdrios por tipo e/ou
por data. Além disso, selecione qualquer teste para ver os detalhes.
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10.3. Diagndstico do sistema

O teste System Diagnostics (Diagndstico do sistema) avalia a continuidade elétrica entre o gerador

e a derivacao bipolar quando ligada. O teste mede a capacidade do gerador para administrar a corrente
de saida programada e o estado de impedancia da derivagao. Pode realizar este teste em todos os
geradores suportados pelo sistema de programacao durante a implantacao e consultas de seguimento
do doente. Um diagndstico do sistema bem-sucedido durante a cirurgia ou apés o implante demonstra
gue o tanto gerador de impulsos como a derivacdo estdo a funcionar devidamente. A LivaNova
recomenda que realize um teste de Diagnéstico do Sistema antes de outros testes de diagnéstico.

o\ Nota: E realizado um Diagnéstico do Sistema para o Modelo 1000/1000-D durante a interrogacéo
@ inicial, independentemente do tipo de interrogacao (Avancada ou Rapida). Os resultados sao
apresentados no ecra Summary (Resumo) e registados como parte do histérico de diagnéstico. Para
proceder a um teste de diagnéstico do sistema para um Modelo 1000/1000-D, apés a interrogacao
inicial pode proceder manualmente a um teste de Diagnéstico do Sistema durante uma sessao.

o\ Nota: Para os geradores com Modelos 102-106 e Modelo 8103 NAO é realizado um Diagnéstico do
@ Sistema durante a interrogacdo inicial. Para proceder a um teste de diagnéstico do sistema para os
geradores com Modelos 102-106 e Modelo 8103, ap6s a interrogacao inicial pode proceder

manualmente a um teste de Diagnéstico do Sistema durante uma sessao.

10.4. Diagndstico no Modo Normal (Modelo 102)

O teste Normal Mode Diagnostics (Diagnéstico no Modo Normal) indica se o gerador consegue
administrar a corrente de saida programada para o Modo Normal. Realize este teste regularmente nas
consultas de seguimento ap6s o doente conseguir tolerar pelo menos 0,75 mA. O teste sé pode ser
executado se a corrente de saida for de pelo menos 0,75 mA com uma frequéncia = 15 Hz e um tempo
ON (LIGADO) = 30 segundos.

Nota: Para os geradores com os modelos 103-106, 8103 e 1000/1000-D, o teste System Diagnostics

@ (Diagnéstico do sistema) serve a mesma funcdo que o Normal Mode Diagnostics (Diagnéstico do
Modo Normal), uma vez que o teste é executado com a corrente de saida, frequéncia e largura de
impulso programadas. Os resultados s6 sdo validos se houver ligacdo a uma resisténcia ou derivagao
de teste.

10.5. Diagnéstico no Modo de iman

@ Nota: o modo Magnet (iman) destina-se exclusivamente a ser utilizado nos doentes com epilepsia.

O teste Magnet Mode Diagnostics (Diagndstico no Modo de iman) indica se o gerador consegue
administrar a corrente de saida programada para o iman. Para realizar este teste, faca o seguinte:

1. Selecione Test Magnet (Testar iman)
2. Passe rapidamente o iman sobre o gerador (ndo mais do que 2 segundos)
3. Coloque o Wand sobre o gerador e utilize o botdo no ecra para Start (Comecar) o teste.

Se ndo conseguir ativar a estimulacao do iman, serd apresentada uma mensagem no ecra a indicar que
nao foi detetada a presenca do iman. Passe o iman novamente sobre o gerador e reinicie o teste.

@ Nota: O modo Magnet (iman) ndo esta disponivel para o gerador do Modelo 8103.

Nota: Para o gerador com o modelo 106, nao deixe o iman sobre o gerador durante mais do que

@ 3 segundos ao realizar o Magnet Mode Diagnostics (Diagnéstico no Modo de Iman). Caso contrario,
a estimulagao ird parar e ird receber uma mensagem a indicar que nao foi detetada a presenca do
iman. Repita o teste Magnet Mode Diagnostics (Diagndstico no Modo de Iman).

o Nota: Para o gerador com o0 modelo 102, ndo pode executar-se o Magnet Mode Diagnostics
@ (Diagnéstico no Modo de Iman) se a corrente de saida for inferior a 0,75 mA, se a frequéncia for
inferior a 15 Hz, ou se o tempo ON (LIGADO) for inferior a 30 segundos (semelhante ao diagnéstico no
Modo Normal).
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10.6. Diagndstico da AutoStim

Nota: O modo AutoStim (Estimulacdo Automatica) destina-se exclusivamente a ser utilizado nos
doentes com epilepsia.

O teste AutoStim Diagnostics (Diagnostico da AutoStim) determina se o gerador consegue administrar
a corrente de saida programada para a AutoStim. A corrente pretendida para a AutoStim deve ser
programada antes de realizar o teste de diagnostico.

10.7. Diagndstico do gerador

O teste Generator Diagnostics (Diagndstico do gerador) foi concebido especificamente para ser
utilizado com uma resisténcia de teste e sé deve ser acedido para cendrios de resolucao de problemas

durante a cirurgia de implantagdo. Consulte «Resolucdo de problemas» para mais informagdes sobre a
utilizacdo do Generator Diagnostics (Diagnostico do gerador).

10.8. Diferencas dos testes de diagndstico entre modelos de geradores

Alguns testes de diagnostico funcionam de forma diferente consoante o modelo de gerador utilizado.
Estas diferencas estdo salientadas na Tabela 6.

Tabela 6. Diferencas dos testes de diagnéstico entre modelos de geradores

Itens de interesse

Modelo 102/102R

Modelos 103-106 e 8103

Modelo 1000/1000-D

Diagnéstico do sistema

Estimulaa 1,0 mA, 500 ps e
20 Hz durante cerca de
14 segundos

Cuidado: os doentes
& com defini¢des de
parametros mais
baixas podem sentir
desconforto durante
este teste.

Corrente de saida no Modo
Normal =0 mA: avalia a
impedanciaa 0,25 mAe
estimula a 1,0 mA, 500 ps e
20 Hz durante cerca de

14 segundos

Cuidado: os
doentes com
definicdes de
parametros mais
baixas podem sentir
desconforto durante
este teste.

Corrente de saida no Modo
Normal > 0 mA: avaliaa
impedanciaa 0,25 mAe
estimula nos parametros
programados do Modo
Normal durante cerca de

14 segundos

Administracdo da corrente
de saida programada
durante cerca de

4 segundos, seguida de um
impulso breve a 0,25 mA
durante menos de 130 ps*.

Diagnéstico do Modo
Normal

Requer as defini¢ées do Modo
Normal, de 0,75 mA, 15Hz e
30 s (ou superior). Estimula nas
definicées do Modo Normal
durante cerca de 14 segundos.

O teste nao esta disponivel
utilize System Diagnostics
(Diagnostico do sistema)

O teste nao esta disponivel
utilize System Diagnostics
(Diagnostico do sistema)
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Itens de interesse

Modelo 102/102R

Modelos 103-106 e 8103

Modelo 1000/1000-D

Diagnéstico do gerador

Estimulaa 1,0 mA,
500 ps e 20 Hz.
Cuidado: o teste
& Generator Diagnostics
(Diagnéstico do
gerador) deve ser
executado no
ambiente do bloco

Avalia aimpedancia a
0,25mA e estimula nos
parametros programados do
Modo Normal durante cerca
de 4 segundos. Se a saida for
de 0 mA, sé sera feita a
medicao da impedancia.

Administracdo da corrente
de saida programada
durante cerca de

4 segundos, seguida de um
impulso breve a 0,25 mA
durante menos de 130 ps*.
Se a saida for de 0 mA, s6
sera feita a medicao da
impedancia.

operatério com o
conjunto de
resisténcia de teste.

Cuidado: o gerador
com o Modelo 102
sera definido para
0 mA apos o teste.

A

E comunicada a medicao
real de impedancia da
derivagao.

E comunicada a medicao
real de impedancia da
derivagao.

E comunicado o intervalo
estimado de impedancia da
derivacdoa 1 mA e 500 ps.

Impedancia da
derivacao

*Existem diferencas de menor importancia no teste de diagndstico do sistema para o0 M1000 com niimeros de série < 100 000. Consulte o capitulo Introducdo ao
Sistema VNS Therapy para mais informacoes.

Nota: Quando a programacao estiver ON (ativada), as leituras da medicao da impedancia do elétrodo
sdo automaticamente realizadas uma vez a cada 24 horas para os geradores do Modelo 103 e superiores.

10.9. Potenciais condi¢oes de erro observadas no diagndstico

Caso o teste de diagnostico seja interrompido, siga as instrucdes no ecra para repetir o teste e verificar
os parametros do doente. Os parametros do modelo 102 estdo suscetiveis a alteracdes nao pretendidas
durante um teste de diagnéstico que seja interrompido devido a uma quebra na comunicacao. Volte
sempre a interrogar novamente para verificar as definicées apos um teste de diagnostico interrompido.
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11. HISTORICO

A funcionalidade History (Histérico) permite-lhe ver as definicdes de parametros de um doente a partir
das consultas recentes. Além disso, pode ver relatérios de sessao.

11.1. Historico de definicoes dos parametros

No ecra Parameter History (Histérico de parametros) pode ver o seguinte:
m  Tipo de programa de estimulagdo (programa manual, guiado ou agendado, dia/noite)

m  Parametros de estimulacdo para o modo Normal (todos os modelos), modo Magnet (iman) (n&o disponivel
para o modelo 8103) e modo AutoStim (Estimulacao Automatica) (Modelos 106 e 1000/1000-D)

m  Passos do protocolo atuais e anteriormente aplicados (modos guiado e agendado, se aplicaveis)

= Periodos temporais ativos e defini¢cdes de parametros para o modo dia/noite (apenas no modelo 1000/1000-
D)

m  Limiares de AutoStim (modelos 106 e 1000/1000-D) e detecédo de frequéncia cardiaca baixa e de posicao de
decubito ventral (modelo 1000)/1000-D

11.2. Relatdrios de sessao

Os relatdrios de sessao sao automaticamente armazenados pelo Programmer de cada vez que um
utilizador termina uma sessao. Os relatérios podem ser exportados, impressos e adicionados aos
registos médicos do doente. Os relatdrios de sessdo mostram o seguinte:

m  Resultados de diagnostico mais recentes
m  Numero médio de estimula¢des por dia (por modo) e distribuicao pelos modos
m  Parametros na interrogacao inicial e na programacao final

m  Detalhes para os protocolos de programagao guiada ou agendada, incluindo o histérico de passos aplicados
e passos agendados (se aplicavel)

11.3. Como ver o historico de parametros e os relatorios de sessao

Antes de ver o histérico de parametros, terd de interrogar o gerador. No entanto, pode ver os relatérios
de sessao dentro ou fora da sessao.

11.3.1. Ver o histdrico de parametros
Para ver o histérico de parametros, selecione History (Histérico) na barra de navegacao (Figura 39).
11.3.2. Ver osrelatorios de sessao

Para ver um relatério de sessao, faca o seguinte:
1. Selecione View Session Report (Ver relatério de sessao) (Figura 39, painel do lado esquerdo)

2. Selecione a hora e data do relatério pretendido (Figura 39, painel do lado direito). Utilize o ecra tactil para
deslocar (tocando e arrastando) ou ampliar/diminuir (afastando ou juntando o indicador e o polegar) o
relatorio de sessao.

Nota: para ampliar ou diminuir o relatério de sessao apresentado, afaste ou junte o indicador e o
polegar.

Os relatérios de sessdo sdo gerados quando se seleciona End Session (Terminar sessao). Para ver o

relatério de sessao mais recente, selecione Reports (Relatérios) na barra de navegacao quando estiver
fora da sessao. Consulte a «Gerir informacbes do Programmer» para mais informacoes.
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Figura39. Ver o historico do gerador Exemplo

) VNSTherapy $ s0% m
Patient ID: jdb

» VNSTherap $) 30% my
Patient ID: jdb

Pulse M102 S/N: 618
Implant Date: Jan 14, 2017

Pulse M102 S/N: 618
Implant Date: Jan 14, 2017

End session Interrogate End session interogate
PARAMETER HISTORY PARAMETER HISTORY
[E] View Session Reports [El View Session Reports )
View parameter history for last 3 timeframes below View parameter history f/ \last 3 timeframes below
Jun 12,2017, 11:51 AM
Jun 12, 2017, 11:51 AM
Jun 12,2017, 11:50 AM
@ stimulation: @ st
Jun 12,2017, 11:49 AM
NORMAL MAGNET
Output: 1.25mA 1.5mA Output: 1.25mA 1.5mA
Frequency: 30 Hz Frequency: 30 Hz
Pulse Width: 500 pSec 500 uSec Pulse Width: 500 pSec 500 pSec
On Time: 30 sec. 60 sec On Time: 30 sec 60 sec
Off Time: 5min Off Time: 5min
Duty Cycle: 10% Duty Gycle: 10%
\ J N J
Jun 12, 2017, 11:50 AM Jun 12, 2017, 11:50 AM
@ stimulation: @ stimulation:
NORMAL MAGNET NORMAL MAGNET
Output 1mA 1.25mA Output: 1mA 1.25mA
. - - =
N e e 7 B2 i
E e &« 7 B = K e e s 8

Ecra de histérico dos parametros Selecao de relatorio de sessao

Nota: a informacéo apresentada é especifica do modelo do gerador. Nem todos os parametros,
funcionalidades ou modos serdo aplicaveis a todos os modelos do gerador.
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12. ACONTECIMENTOS E TENDENCIAS

Utilize a funcionalidade Events and Trends (Acontecimentos e tendéncias) para ver o seguinte:

m  Dados de resumo das consultas recentes (maximo de 3): inclui um grafico circular que mostra a distribuicdo
da estimulagdo entre os modos, e um resumo do numero médio de estimulacdes por dia para cada modo
(apenas nos modelos 106 e 1000/1000-D).

m  Contagens e registos de data e hora de ativacdo do iman (nao disponivel para o Modelo 8103).

m  Registos de data e hora de estimulagéo inibida (impedimento de estimulacdo normal e AutoStim) (apenas no
modelo 1000/1000-D).

m  Histogramas didrios e horarios que mostram: detecdo de convulsdes, AutoStims, estimulagées do iman
(modelos 106 e 1000/1000-D); e detecdo da posicdo de decubito ventral ou de frequéncia cardiaca baixa
(apenas no modelo 1000/1000-D).

Antes de ver os dados de acontecimentos ou tendéncias, tera de interrogar o gerador. Para o modelo
1000, terd de selecionar a opcao de interrogacao avancada.

12.1. Ver dados dos acontecimentos

Para ver os dados de Acontecimentos, selecione Events (Acontecimentos) na barra de navegacao.
O que é apresentado no monitor depende do modelo do gerador do doente.

12.1.1. Dados de acontecimentos limitados (geradores dos modelos 102-105)

Para os modelos 102-105, a seccao de acontecimentos lista a data e hora das 15 ativacdes mais
recentes do iman. Nao estdo disponiveis dados adicionais de acontecimentos para estes modelos.

12.1.2. Dados dos acontecimentos nos modelos 106 e 1000/1000-D

Os geradores com os modelos 106 e 1000/1000-D fornecem um resumo das consultas recentes
(maximo de 3) definidas por duas interrogagcdes que tenham um intervalo entre si de pelo menos 12 horas.
Cada resumo:

= Apresenta um grafico circular que mostra as contribuicbes percentuais dos Modos Normal, de AutoStim e de
Iman para a terapia global, e

m Lista o nimero médio de estimulacdes por dia para o Modo Normal, de AutoStim e de iman.
Para navegar entre consultas, utilize as setas para a esquerda e para a direita. Para ver as ativacdes

recentes do iman, selecione o botdo dos registos de data e hora. Consulte a Figura 40 para ver um
exemplo do ecra Events (Acontecimentos).

. Nota: o modelo 106 (e anteriores) armazena os 15 registos de data e hora de ativagcdo do iman mais

recentes, para revisao. O modelo 1000/1000-D armazena até 50 registos de data e hora de ativagdes
recentes do iman.
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Figura40. Exemplo de ecra de acontecimentos

Nov 06,2017 11:58AM (3 VNSTherapy $» 90% E
Patient ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 963023 ﬁ?
Implant Date: Nov 6, 2017

EVENTS & TRENDS EVENTS TRENDS

Stimulation events
May 15, 2016 to Today
Distribution of total therapy Average stims per day
{totalon time: 13.10%)

Normal  225.99
AutoStim 96.00

® ' Magnet 0.24

Total  322.23

©

Magnet Events
Lifetime total Magnet Stimulation(s): 129
Lifetime total Magnet Inhibition(s): 35

€ View last 60 timestamp(s)

12.2. Ver dados de tendéncias (modelos 106 e 1000/1000-D)

Para ver um histograma de dados de tendéncias, selecione Events (Acontecimentos) na barra de
navegacdo e depois selecione o separador Trends (Tendéncias). Pode alterar o histograma para mostrar
o formato dia-a-dia ou hora-a-hora.

O histograma pode incluir o seguinte:

m  Detecgdes de convulsdes (sem estimulagdo)

m  Estimulacdes AutoStim

m  Estimulacdes no Modo de iman

m  Posicao de decubito ventral (apenas no modelo 1000/1000-D)
m  Frequéncia cardiaca baixa (apenas no modelo 1000/1000-D)

12.2.1. Vista diaria

Selecione Events per day (Acontecimentos por dia) para mostrar um més de dados de detecdo no
formato dia-a-dia (Figura 41). Selecione o intervalo temporal e os tipos de acontecimentos que
pretende apresentar. Para ver mais detalhes para um determinado dia em particular, toque nessa
barra do histograma.

Os dados adicionais incluem:

= Contagens de acontecimentos

m  Limiares de parametros

m  Registos de data e hora de acontecimentos

A informacao dos registos de data e hora requer uma interrogacao adicional. Consulte «Transferir os
registos de data e hora» para ver informag¢des mais detalhadas.
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7 e

Figura41. Tendéncias — exemplo de vista diaria

Selecione para
alterar o més

2017 4:36 PM > VNSTherap: $) 100% w==

Patient ID: CNN
SenTiva M1000 S/N: 955026 @

Implant Date: Sep 9, 2015

End session Interrogate

EVENTS & TRENDS EVENTS TRENDS

Apr 7, 2017

Download data for Event timestamps
Last download: --

4 Download data

Total number of events Event timestamps
Tachycardia

M Detection Only a3 . .
. . Events per day Events per hour AukoBEn e No timestamps availzble
Assinale os tipos de
N B Magnet
q Apr 2017 v )
acontecimentos a
Detection Prone Low Heart Parameters

Autostim Threshold: 50
Low Heart Rate Threshold: 50

incluir no grafico

Apr 2017
Note: missing 10 days of Detection data & 10 days of Magnej

Total count Tap on a bar: re details

a0

Selecione uma barra para mostrar
mais detalhes.

¥ 2 3 3 3 3
| 1] [ ] €« o
o v vy i

12.2.2. Vista horaria

Selecione Events per hour (Acontecimentos por hora) para mostrar os dados de detecao no formato
hora-a-hora (Figura 42). Escolha o intervalo temporal (periodo entre consultas) e os tipos de
acontecimentos que pretende apresentar. A vista horaria mostra o numero médio de contagens

para cada hora num periodo de 24 horas. A média é calculada ao longo do periodo de consultas
selecionado.

Figura42. Tendéncias — exemplo de vista horaria

VNS Therapy
Patient ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 93617 ﬁ
Implant Date: Jan 16, 2017

End session Edit Interrogate
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12.2.3. Transferir os registos de data e hora

Para transferir as informacées dos registos de data e hora para a vista diaria, coloque o Wand sobre o
gerador e selecione Download data (Transferir dados). Para o modelo 1000/1000-D, serd transferido o
numero maximo de registos de data e hora armazenados (350). O modelo 106 consegue armazenar até
4096 registos e pode selecionar o tamanho da transferéncia pretendida (500, 1000, 2000, 3000 ou todos
os registos). Para obter uma cépia eletrénica dos registos de data e hora de detecao, utilize a
funcionalidade Import/Export (Importar/exportar) quando estiver fora da sessdo. Consulte «Importar/

exportar».
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13. GERIR INFORMACOES DO PROGRAMMER

Enquanto estiver fora da sessédo (antes de interrogar um gerador do doente), pode fazer o seguinte com
o Programmer:

m  Ver os relatérios de sessao
m  Importar/exportar dados

m  Proceder a resolucdo de problemas avancada, se tal for aconselhado pelo Apoio Técnico (reinicializacdo do
gerador)

m  Editar as opcdes de programacao guiada, incluindo a criacdo de protocolos de terapia personalizados
m  Alterar as definigdes do Programmer e do Wand

13.1. Ver e exportar os relatdrios de sessao

Para ver todos os relatérios de sessao guardados no Programmer, selecione Reports (Relatérios) na
barra de navegacao do ecra principal. Utilize o campo de pesquisa e os menus pendentes para filtrar os
relatérios por data e hora, modelo do gerador ou ID do doente. Toque em qualquer relatério de sessao
para o ver. O conteudo dos relatérios de sessao encontra-se descrito em «Relatérios de sessao».

Esta funcionalidade também lhe permite exportar os relatérios de sessao individuais para um disco
USB. Para criar uma copia eletrénica (.pdf):

1. Introduza o meio de suporte externo na porta (tipo C) USB do Programmer
2. Veja o relatério de sessdo em questao
3. Prima o botao Export (Exportar) e siga as instru¢des no ecra

13.2. Importar/exportar

Para transferir dados entre programmers, selecione Import/Export (Importar/exportar) no ecra
principal (consulte Figura 10). Esta funcionalidade pode ser utilizada para consolidar dados de
doentes entre multiplos computadores, ou para copiar um protocolo de terapia personalizado de um
Programmer para outro.

Para exportar uma cépia integral do Programmer, faca o seguinte:
1. Introduza o meio de suporte externo na porta (tipo C) USB do Programmer
2. Selecione Export data (Exportar dados) e siga as instru¢cdes no ecra

Para importar dados para um novo Programmer, faga o seguinte:

1. Introduza o meio de suporte externo que contém os dados copiados para a porta USB do «novo»
Programmer

Selecione Import data (Importar dados)
Escolha a cépia da base de dados que serd combinada com a base dados existente no Programmer

13.3. Menu de resolucao de problemas fora da sessao

Se encontrar quaisquer dificuldades com o gerador, consulte «Resolucao de problemas». O Apoio
Técnico determinara se sera adequada uma reinicializacado do gerador. Contacte o Apoio Técnico antes
de utilizar esta funcionalidade.
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14. DEFINICOES DO PROGRAMMER

Pode aceder-se a Programmer Settings (Definicdes do Programmer) a partir da barra de navegacéo
enquanto estiver fora da sessao. Utilize estas op¢des para fazer o seguinte:

m  Alterar as definicdes do Programmer, como por exemplo o volume, brilho do ecr3, data, hora e idioma

m  Escolha as preferéncias de ligacdo ao Wand (Modelo 3000 v1.0+) e verifique o firmware do Wand (apenas
Modelo 3000 v1.6)

m  Selecione as opgdes de Guided Programming (Programacao guiada), incluindo a configuracao de protocolos
de terapia personalizados

14.1. Como aceder as definicoes do Programmer

Para aceder a funcionalidade Settings (Definicdes), selecione Settings (Defini¢des) na barra de
navegacdo na parte inferior do ecrd Main (Principal) (Figura 10). No menu seguinte, pode selecionar
Programmer settings (Definicdes do Programmer), Wand settings (Definicdes do Wand), ou Guided
Mode Options (Op¢des do Modo Guiado).

14.2. Defini¢oes do Programmer

Para uma descricdo das funcionalidades que pode ajustar, consulte a Figura 43. As informacgdes
detalhadas relativas a atualizagdes do software do Programador e do Wand encontram-se descritas em
«Atualizacdes do sistema de programacaon.

Figura43. Ecrade definicoes do Programmer
ApzHi20 o2 BMISNOVNS Tinerapy 8 ’ Apresenta informacao
de série e versao do software

do Programmer, e sobre a

About > n versao do firmware do Wand
System Update >
OLUME Atualizar para o software
: mais recente
{ ——O D)
BRIGHTNESS .
O o Aceder a data e hora
N oS

Selecionar o idioma
Date & Time Apr24,2017 5:02PM

Time Zone Central Time (US & Canada) >

Language ENGUSH
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14.3. Definicoes do Wand

14.3.1. Defini¢6es do Wand preferencial

Alterne a definicdo de Preferred Wand (Wand preferencial) para Enabled (Ativado) para se ligar
automaticamente a um determinado Wand em particular durante cada interrogacao (Figura 44,

painel do lado esquerdo). Depois de definir o Wand preferencial, o ecra apresenta o nimero de série do
Wand e oferecer uma opcao de alterar essa selecao. Para regressao a selecdo manual do Wand, desative
a opcao Preferred Wand (Wand preferencial) (a interrogacao sem um Wand preferencial encontra-se
descrita em «Interrogar (sem Wand preferencial)»).

Figura44. Ecra de definicoes do Wand preferencial

Apr 11, 2017 11:20 AM O VNS Therapy

< WAND SETTINGS L4 WAND SETTINGS

Preferred wand DISABLED Preferred wand

Enable 'Preferred wand' to select a J want to

automatically connect to for each i Your preferred wand ba069

cally connect to your preferred wand

Change preferred wand >

Remove current wand and set up a new preferred wand.

14.3.2. Verificar firmware do Wand (apenas Modelo 3000 v1.6)

Selecione esta opc¢éo para ligar a um Wand e verifique a respetiva verséo do firmware.

Nota: Se for necessaria uma atualizacdo, consulte «Atualizagdes do sistema de programacdo» para
mais informacoes.

14.4. Opcoes de programacao guiada

A selecdo Therapy Protocols (Protocolos de terapia) é utilizada para configurar os protocolos
personalizados. As instrucoes sao apresentadas em «Protocolos de terapia personalizados (Modelo 1000/
1000-D)».

A opcao Start in Guided Mode (Iniciar no Modo Guiado) permite-lhe iniciar automaticamente no
Modo Guiado para todos os geradores dos modelos 102-106 e 8103 quando a saida no modo normal
é inferior a 1,75 mA. O modelo 1000/1000-D recorda a informacdo e inicia no ultimo modo
programado.

O niimero maximo de passos agendados é uma definicdo que pode ser utilizada para restringir o

nuimero de passos do protocolo de terapia que podem ser automatizados utilizando a programacao
agendada. Consulte a «<Programacao agendada» para mais informacées.
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14.5. Atualizac¢oes do sistema de programacao

A LivaNova ira disponibilizar atualizacdes do sistema de programacao conforme o necessario.

@ Nota: o Programmer ndo estd ligado a internet e ndo procura atualizagdes.

14.5.1. Atualiza¢oes do Wand

Os ficheiros de atualizagcao do Wand encontram-se disponiveis no software de programacao v1.6.
Siga as instrugdes no ecra para concluir a atualizacao do Wand. E necessario um cabo USB do Wand
(Figura 1) para concluir a atualizacdo do firmware do Wand. Se quiser assisténcia com a atualizacdo do

Wand, contacte o Apoio Técnico.
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15. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Esta seccao apresenta passos de resolucao para resolver condi¢des de erro nos componentes do
sistema de programacdo ou no gerador e derivacdo implantados. Para outros problemas do sistema
de programacao, nao incluidos nesta seccdo, contacte o Apoio Técnico.

15.1. Comportamento anomalo ou sistema sem resposta

Se o seu sistema apresentar comportamento anomalo ou nao responder, siga os passos de resolugao
da Figura 45.

Figura45. Passos de resolucao de comportamento anémalo ou sistema sem resposta

Problema
Programmer ou Wand sem resposta

A 4

Passos de resolugéo para o Programmer:

Carregue o programmer — Ligue o programmer a uma tomada de
alimentagéo de C/A

Desligue — Mantenha o botéo de alimentagdo premido durante

5 segundos e depois solte-0. Siga as instrugées no ecra para desligar.
Se o programmer continuar sem resposta, mantenha o botdo de
alimentagéo premido para forgar um encerramento (cerca de

10 segundos).

Reiniciar — Alimentag&do no programmer

Passos de resolugéo para o Wand:

Verifique o nivel da bateria do wand — Se a luz laranja da bateria
estiver ligada, substitua as baterias do wand

Proceda a uma reinicializagdo soft — Mantenha o botao de
alimentagéo premido durante 5 segundos e solte-o

Dispositivo a
responder?

Sim
l Nao
Verifique:

e O Programmer tem
carga adequada

e O Programmer tem
a data/hora corretas

Sim
v

Prossiga com a utilizagdo
prevista

Contacte o Apoio
Técnico da LivaNova

15.2. Problemas de comunicacao

15.2.1. O Wand nao se liga ao Programmer (sem fios)

Os potenciais motivos para ndo haver uma ligacdo sem fios entre o Wand e o Programmer incluem os
seguintes:

m  OWand nado estd ligado
m  As baterias do Wand estao esgotadas
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= Interferéncia eletromagnética (IEM), como por exemplo das luzes do bloco operatério

= Wand ou Programmer defeituosos

Consulte a Figura 46 para ver os passos de resolucao para resolver problemas entre o Wand e o
Programmer através de uma ligagao sem fios.

Figura 46.
(sem fios)

Passos de resolucao para quando o Wand nao se liga ao Programmer

Mensagens de erro
“No wands found...” (N&o foram
encontrados wands)
“Wand (serial number of connected
wand) not found” (Wand (nimero de
série do wand ligado) ndo encontrado)

!

Verifique o nivel de energia do
Wand

\i

Prima e liberte o botdo de
alimentagéo.

Y

O icone de
bateria fraca esta
aceso?

Sim

As luzes
verdes

de
energia estao
acesas?

'— Substitua as baterias

Tente estabelecer novamente a
ligagdo ao wand

Na

Ligagao
estabelecida?

Verifique a selegcdo do Wand

wand selecionado no programmer

Verifique se ha interferéncias

e Confirme se o wand esta a cerca de um
metro (3—4 pés) de todo o equipamento
eletronico

Reestabelecer a ligagdo ao Wand

e Confirme se a ID do wand corresponde ao

A 4

Ligagcao

Prossiga com a utilizagédo prevista

A

estabelecida?

lNéO

| Ligar com o cabo de reserva

Ligacao

P
S1im

estabelecida?

LivaNova

Contacte o Apoio Técnico da

Sim
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reserva incluem os seguintes:
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O Wand nao se liga ao Programmer (cabo de reserva)

m  Ligagdo inadequada do cabo entre o Wand e o Programmer

m  As baterias do Wand estao esgotadas

m  Reconhecimento inadequado da porta USB do cabo do Programmer

m  Wand ou Programmer defeituosos

Consulte a Figura 47 para ver os passos de resolucdo para resolver problemas entre o Wand e o

Programmer através de uma ligacdo com o cabo de reserva.

Figura 47.
(cabo de reserva)

Passos de resolucao para quando o Wand nao se liga ao Programmer

Mensagens de erro
“Wand not connected...”
(Wand nao ligado...)

!

Verifique o nivel de energia do
Wand

Prima e liberte o botao de
alimentagéo

A luz

de
energia do wand
aparece?

Sim

Nao

l

—>| Substitua as baterias

Tente estabelecer novamente a
ligagado ao wand

Ligagao
estabelecida?

Verifique a ligagao do cabo

e Confirme se o cabo estéa ligado ao wand e
ao programmer. Volte a inserir se
necessario.

Ligagao

A 4

Prossiga com a
utilizagdo prevista

estabelecida?

Contacte o Apoio Técnico da
LivaNova
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15.2.3. O Wand nao comunica com o gerador

As potenciais causas para problemas de comunicacao entre o Wand e gerador incluem os seguintes:

As baterias do Wand estao esgotadas

Afastar o Wand do gerador durante a comunicacdo

Interferéncia eletromagnética (IEM), como por exemplo das luzes do bloco operatério
Bateria do gerador em Fim do Servico (EOS)

fiman colocado sobre o gerador (modelo 1000/1000-D)

Wand, Programmer ou gerador defeituosos

Consulte a Figura 48 para ver os passos de resolucao para resolver problemas de comunicac¢do entre o
Wand e o gerador.

Figura48. Passos de resolucao para quando o Wand nao comunica com o gerador

Mensagens de erro
«Generator not found...»
(Gerador ndo encontrado...)
«Error communicating with generator...»
(Erro a0 comunicar com o gerador...)

l

Verifique o posicionamento do controlo

e Confirme se o controlo esta colocado sobre o gerador

e Rode o controlo 45 graus

e Confirme se a bolsa do gerador néo esta mais de 1 polegada (2,5 cm)
abaixo da pele, ndo do musculo (durante a cirurgia)

Remova a presenga do iman (apenas no M1000)

e Confirme se o iman ndo esta colocado sobre o gerador

Volte a tentar a comunicagao

Sim

Contacte o Apoio . _
Técnico da LivaNova Prossiga com a sess&o

estabelecida?
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15.3. Impedancia alta/baixa da derivacao e problemas de corrente de
saida baixa

15.3.1. Impedancia alta da derivacao no bloco operatoério

Se um teste de diagndstico do sistema der um resultado de impedancia alta da derivacao, as causas
possiveis podem ser as seguintes:

m Ligacdo inadequada entre a derivacdo e o gerador

m  Colocacgdo incorreta da derivacdao no nervo (apenas no implante inicial)
m  Deixar que o nervo seque (apenas no implante inicial)

m  Derivacado ou gerador defeituosos

Consulte a Figura 49 para ver os passos de resolucao.

Figura49. Passos de resolucao paraimpedancia alta da derivacao no bloco operatério

Mensagem de erro
Lead Impedance “HIGH”
(Impedéancia da derivagdo (ALTA))

Verifique a introdugéo da derivagdo no gerador

e Retire o(s) parafuso(s) de ajuste, remova o(s) pino(s) da derivagéo e deixe a chave de fendas sextavada engatada no(s)
parafuso(s) de ajuste.

Verifique que o(s) parafuso(s) de ajuste ndo é/sdo visiveis no(s) recetaculo(s) da derivagéo.

Introduza o(s) pino(s) do conector e aperte o(s) parafuso(s) de ajuste até a chave de fendas sextavada encaixar.

Confirme se o(s) pino(s) da derivagao esta(do) para além da extremidade do bloco conector.

Para geradores de pino Unico, verifique se a extremidade do anel do conector se encontra dentro do recetaculo da derivagéo.
Para o implante inicial: Irrigue o local do nervo seco e retire o liquido acumulado se necessario.

Verifique o posicionamento adequado do elétrodo da derivagéo no nervo.

Tente efetuar novamente o Diagnéstico do sistema.

Resolugéao de problemas do gerador

e Retire o(s) parafuso(s) de ajuste e
remova o(s) pino(s) da derivagao.

e Introduza a resisténcia de teste no
gerador e aperte o(s) parafuso(s) de
ajuste com uma chave de fendas
sextavada até a chave de fendas “HIGH”
engatar. (ALTA)

e Selecione More (Mais) >
Troubleshooting (Resolugédo de
problemas) no programmer.

e Selecione Generator Diagnostics
(Diagnostico do gerador) > Start
(Iniciar) no programmer.

Valor da
impedancia da
derivagao?

“OK”—PI Prossiga com o implante.

Volte a introduzir a derivagao no gerador

e Retire o(s) parafuso(s) de ajuste e remova a resisténcia de teste.

e Verifique que o(s) parafuso(s) de ajuste ndo é/sdo visiveis no(s)
recetaculo(s) da derivagéo.

e Encaixe a chave de fendas sextavada no(s) parafuso(s) de

« » ajuste.

OK”—p, e Introduza o(s) pino(s) do conector e aperte o(s) parafuso(s) de
ajuste até a chave de fendas sextavada encaixar.

e Inspecione visualmente o(s) recetaculo(s) da derivagao e
verifique que o(s) pino(s) da derivagao passa(m) para além da
extremidade traseira do(s) bloco(s) do conector.

“HIGH” o Tente efetuar novamente o Diagndstico do sistema.

(ALTA)

Valor da
impedancia da
derivagdo?

Contacte o Apoio Técnico da “HIGH” " Valorda - - I
; «— d; d: “ ” P lante.
LivaNova (ALTA) 'moﬁen_zg:?a OK —>| rossiga com o implante
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15.3.2. Impedancia baixa da derivacao no bloco operatério

Se um teste de diagndstico do sistema der um resultado de impedancia baixa da derivacdo, as causas
possiveis podem ser as seguintes:

m  Colocagao incorreta da derivagao no nervo

= Irrigacdo excessiva do nervo

m  Gerador ou derivagao defeituosos

m  Condicdo de curto-circuito na derivacdo (durante a cirurgia de substituicdo do gerador)

Consulte a Figura 50 para ver os passos de resolucdo.
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Figura 50. Passos de resolucao paraimpedancia baixa da deriva¢ao no bloco operatoério

Mensagem de erro
“Lead Impedance “LOW"”
(Impedancia da derivagao “BAIXA”)

Tipo de
implante?

A

Substituicao do

Implante inicial gerador j

Resolugéo de problemas do gerador

e Retire o(s) parafuso(s) de ajuste e remova o(s) pino(s) da
derivagao.

e Introduza a resisténcia de teste no gerador e aperte o(s)
parafuso(s) de ajuste com uma chave de fendas sextavada
até a chave de fendas engatar.

e  Selecione More (Mais) - Troubleshooting (Resolucéo de
problemas) no programmer.

e Selecione Generator Diagnostics (Diagnéstico do
gerador) - Start (Iniciar) no programmer.

Verifique a derivagdao

e Verifique se os elétrodos da derivagao foram colocados
corretamente no nervo.

e Retire o liquido acumulado se o local do nervo estiver
saturado.

e Tente efetuar novamente o Diagndstico do sistema

Valor da
pedancia da
derivagao?

“LOW” (Baixa)

Valor da
pedancia da
derivagdo?

“OK”

“QK”

|

Prossiga com o implante “LOW” (Baixa)

Tipo de

implante?
Contacte o Apoio Técnico da
LivaNova
y A
Implante inicial Substituigéo do
gerador
“LOW?” (Baixa)
A 4

Volte a introduzir a derivagdo no gerador

e Retire o(s) parafuso(s) de ajuste e remova a resisténcia de teste.

e Verifique que o(s) parafuso(s) de ajuste ndo é/séo visiveis no(s)
recetaculo(s) da derivagéo.

e Encaixe a chave de fendas sextavada no(s) parafuso(s) de ajuste.

e Introduza o(s) pino(s) do conector e aperte o(s) parafuso(s) de —>
ajuste até a chave de fendas sextavada encaixar.

e Inspecione visualmente o(s) recetaculo(s) da derivagéo e verifique
que o(s) pino(s) da derivagdo passa(m) para além da extremidade
traseira do(s) bloco(s) do conector.

e Tente efetuar novamente o Diagnéstico do sistema.

Valor da
pedancia da
derivagao?

“OK”

Prossiga com o implante
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15.3.3. Impedancia alta da derivacao nas consultas de seguimento (Modelo 102)

As causas possiveis para uma impedancia alta da derivacao nas consultas de seguimento para o
gerador com o modelo 102 incluem as seguintes:

= Interrupgao da derivagao

m  Derivacao desligada do gerador

m  Fibrose entre o nervo e o elétrodo

m O elétrodo separou-se do nervo

m  Gerador defeituoso

m  Impedancia alta da bateria, gerador a aproximar-se do Fim do Servico (EOS)

Consulte a Figura 51 para ver os passos de resolucdo.

Figura51. Passos de resolucao para impedancia alta da derivacao nas consultas de
seguimento (Modelo 102)

Mensagem de erro
Impedancia da derivagéo
“HIGH” (ALTA)

A

Proceda a um diagndstico ao
sistema e diagnostico no modo
normal e registe todos os resultados.

Perto do fim
do servigo?

Substitua o gerador

Sim ’ assim que possivel

Nao
Avalie os
resultados
Resultados do diagnéstico ao Resultados do diagnédstico ao Resultados do diagndstico ao Resultados do diagndstico ao
sistema = sistema = sistema = sistema =
. Estado de saida: LIMIT (LIMITE) . Estado de saida: OK . Estado de saida: OK . Estado de saida: OK
. Impedancia da derivagao: . Impedancia da derivagao: . Impedancia da derivagao: OK . Impedancia da derivagado: OK
HIGH (ALTA) HIGH (ALTA)
Resultados no modo normal = Resultados no modo normal =
Resultados no modo normal = Resultados no modo normal = . Estado de saida: LIMIT (LIMITE) . Estado de saida: OK
. Estado de saida: LIMIT (LIMITE) . Estado de saida: LIMIT (LIMITE)
A 4 A 4
O gerador n&o consegue
Possivel interrupgdo da derivagéo, derivagéo do gerador administrar a corrente de saida
desligada, fibrose entre o nervo e o elétrodo, separagéo programada. Reduza a corrente
do elétrodo do nervo ou gerador defeituoso. de saida ou a frequéncia e
amplie a largura do impulso.
A 4

O gerador esta a funcionar
conforme o previsto

A\ 4

Contacte o Apoio
Técnico da LivaNova

69 de 80 — 26-0009-7516/6 (Por)



Manual do médico — Sistema de programacao VNS Therapy

15.3.4. Impedancia alta/baixa da derivacao ou corrente de saida baixa na consulta de

seguimento (Modelos 103-106, 8103 e 1000/1000-D)

As causas possiveis para uma impedancia alta ou baixa da derivacao ou para uma corrente de saida
baixa nas consultas de seguimento para os geradores com os modelos 103-106, 8103 e 1000/1000-D
incluem as seguintes:

= Interrupgao da derivagao

m  Derivacao desligada do gerador

m  Fibrose entre o nervo e o elétrodo

m O elétrodo separou-se do nervo

m  Gerador defeituoso

m  Condicdo de curto-circuito na derivacdo

Consulte a Figura 52 para ver os passos de resolucdo.
Figura52. Passos de resolucao paraimpedancia alta/baixa da derivacao ou para
corrente de saida baixa na consulta de seguimento (Modelos 103-106,
8103 e 1000/1000-D)

Mensagem de erro
“A LOW Lead Impedance has been
detected...” (Foi detetada uma
impedancia da derivagédo BAIXA...)
Impedancia da derivagdo “LOW”
(BAIXA)

Mensagem de erro
“A HIGH Lead Impedance has been
detected...” (Foi detetada uma
impedancia da derivagédo ALTA...)
Impedancia da derivagédo “HIGH”
(ALTA)

Mensagem de erro
“Programmed current is possibly not
being delivered...” (A corrente
programada possivelmente ndo esta a
ser administrada...)
Corrente de saida “LOW” (BAIXA)

e Efetue um Diagndstico do sistema.
e Registe os resultados.

Impedancia da O gerador esta a

Valores de

derivagdo “OK” administrar a
e Corrente de estimulagéo
— saida “OK”

conforme previsto.

Impedancia da derivagao Impedéndia da derivacéo Impedancia da Impedancia da derivagao

“HIGH” (ALTA) “HIGH" (ALTA) derivacgo “OK” “LOW" (BAIXA)
o kK" Corrente de saida Corrente de saida PP
Corrente de saida “OK’ “LOW”lBAIXA) “LOW’iBAIXA) Corrente de saida “OK’
Causas possiveis: Causas possiveis: Causa possivel: Causas possiveis:
e |Interrupgéo da e Interrupgédo da e Aumento da e Condigdo de curto-
derivagao derivagéo impedancia no sistema -circuito na derivagao
e Derivagao do gerador e Derivagéo do gerador e  Gerador defeituoso
desligada desligada
e Fibrose entre o nervo e Fibrose entre o nervo
e o elétrodo e o elétrodo
e Separagdo do e Separagédo do
elétrodo do nervo elétrodo do nervo
e  Gerador defeituoso e  Gerador defeituoso

!

Contacte o Apoio Técnico da LivaNova
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15.4. Problemas na bateria do gerador

15.4.1. Indicacoes de bateria fraca/fim do servico no bloco operatério

Se um gerador apresentar um indicador de bateria fraca ou Fim do Servico (EOS) durante a implantacao,
as causas possiveis incluem as seguintes:

Antes da cirurgia:
m O gerador foi exposto recentemente a baixas temperaturas de armazenamento
m  Gerador defeituoso

Durante a cirurgia:
= Foi utilizado equipamento eletrocirurgico junto do gerador
m O gerador foi exposto a uma descarga eletrostatica (ESD)

Consulte a Figura 53 para ver os passos de resolucao.

Figura53. Passos de resolucao para indicacoes de bateria fraca/fim do servi¢o no
bloco operatério

Mensagem de erro

e “Generator Battery N EOS...” (Bateria do gerador
N EOS)

e ‘“Generator Battery EOS...” (Bateria do gerador EOS)

e  “Frequent monitoring recommended.” (Recomenda-se a
monitorizagao frequente.) “The Intensified Followup
Indicator (IF1) is set...” (O indicador de seguimento
intensificado (IF1) esta definido para)

e ‘“Generator disabled...” (Gerador desativado...)

y

e Efetue o Diagnéstico ao sistema ou o Diagnéstico do
> gerador com o dispositivo na embalagem estéril.
e Registe os resultados.

e “Qualquer” impedancia da
Resuliados derivagdo Prossiga com o
. G0 e “Qualquer” valor de > Sslg
diagnéstico . N implante.
impedancia
e IFl=Nao

Mesmo indicador do
estado da bateria ou
mensagem de aviso
que acima

Aguarde aproximadamente
30 minutos com o gerador a —1
temperatura ambiente.

Contacte o Apoio Técnico da
LivaNova

Nuimero de
tentativas
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15.4.2. Novo gerador desativado devido a fim do servico (EOS) na primeira consulta
no consultdrio

As baterias dos geradores com os modelos 103-106, 8103 e 1000 podem temporariamente esgotar-se
e ficar desativadas se forem expostas a determinadas condicées. Estas condi¢cdes incluem as seguintes:

= Foi utilizado equipamento eletrocirurgico junto do gerador
m O gerador foi exposto a uma descarga eletrostatica (ESD)

Consulte a Figura 54 para ver os passos de resolucao.

Figura54. Novo gerador desativado devido a fim do servi¢o (EOS) na primeira
consulta no consultério

Mensagem de erro
«Generator is currently disabled...»
(O gerador esta presentemente desativado...)

A 4

Ative a estimulagédo e verifique o sistema

e Selecione OK

e Introduza os parametros pretendidos

e Selecione Aplicar alteragdes ou Ativar terapia

e Proceda a um teste de diagnostico do sistema
Nota: A terapia tem de estar ativa para obter
resultados de Diagnéstico do sistema completos

(p. ex. impedancia da derivagdo, estado da bateria e
corrente de saida).

Estado da

«Fl» = Yes (Sim) Kmria?

Todos os erros restantes

«IFI» = No (Nao)

«N EOS»=Yes (Sim) ou <kEOS»=Yes (Sim)

Monitorize o doente
quanto a indicadores de Contacte o Apoio Técnico
bateria fraca

Prossiga com a
utilizagéo prevista

Substitua o gerador
imediatamente

Nota: A vida util da
bateria sera encurtada

15.4.3. Diminuicao subita na alimentacao restante da bateria

Se a alimentacao restante da bateria do gerador diminuir subitamente numa consulta, as causas
possiveis sao as seguintes:

m  Primeira consulta apés cirurgia VNS ou outra: exposicao a condigdes especificas no bloco operatério
(consulte: Indicagdes de bateria fraca/fim do servico no bloco operatério) durante a cirurgia. Se esta condicdo
tiver ocorrido e ndo tiver sido detetada no bloco operatério, é possivel que a consiga detetar na consulta de
seguimento. O dispositivo continuard a funcionar normalmente, mas tera uma vida util da bateria diminuida.
Monitorize o doente atentamente quanto a quaisquer indicadores de bateria fraca.

m  Uma alteracdo significativa na impedancia da derivacdo ou aumento nos parametros de estimulacao
programados também pode resultar numa alteracao na alimentacdo de bateria estimada restante. Avalie a
alimentacao da bateria restantes entre consultas consecutivas do doente antes de ajustar os parametros de
estimulacdo. Reveja a impedancia da derivacdo quanto a quaisquer alteracdes significativas.

Caso suspeite de qualquer problema com o dispositivo, contacte o Apoio Técnico.
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15.5. Problemas na detecao de batimentos cardiacos (Modelos 106 e 1000/
1000-D)

Nota: A Heartbeat Detection (Detecdo de Batimentos Cardiacos) destina-se exclusivamente a ser
@ utilizada nos doentes com epilepsia.

15.5.1. Detecao de batimentos cardiacos inexata (excessiva/insuficiente) no bloco
operatorio ou na consulta de seguimento

A detecao de batimentos cardiacos pode precisar de ser ajustada para detetar os batimentos cardiacos
com exatiddo. Consulte a Figura 55 para ver os passos de resolucao para corrigir uma leitura de detecéo
excessiva/insuficiente.

Nota: terd de segurar-se o Wand sobre o gerador durante todo o processo de verificagdo detecao de
batimentos cardiacos.

Figura55. Passos de resolucao para detecao de batimentos cardiacos inexata no
bloco operatdrio OU na consulta de seguimento (Modelos 106 e 1000/
1000-D)

A detegdo de batimentos cardiacos é inexata
Os BPM sao demasiado altos, baixos ou os relatérios “??”

A

Verifique o hardware

e Confirme se o programmer néo esta ligado a uma tomada de
parede.

Verifique o software

e Confirme se a Detegéo esta ativada.

Verifique o posicionamento do Wand

e Verifique se o wand esta sobre o gerador

Ajuste para cima a definicdo de
> BPM? Baixo——————; detecéo de batimentos
cardiacos (para “5”).

(&,

A

Alto

l Contacte o Apoio
Técnico da LivaNova

Ajuste para baixo a definigdo de
detegdo de batimentos cardiacos
(para “17).

v

Confirme a exatiddo em diferentes
posigdes do corpo (por ex., monitor
de frequéncia cardiaca pronto a

usar).

)

Nao

Volte a tentar
L— com definigbes j&——Nao
diferentes.

Todas as

Sim—| Contacte o Apoio Técnico da
LivaNova

sem sucesso?
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15.6. Problemas na detecao de convulsées (Modelos 106 e 1000/1000-D)

Nota: A Seizure Detection (Detecao de convulsdes) destina-se exclusivamente a ser utilizada nos
doentes com epilepsia.

15.6.1. AutoStims inexatas na consulta de seguimento para os geradores dos
modelos 106 e 1000/1000-D

Por vezes as defini¢des de detecdo do gerador podem néo detetar alteracdes na frequéncia cardiaca

gue podem estar associadas a uma convulsdo. As condi¢des seguintes podem ser causas potenciais:

m  Ciclo de servico — Dado que o gerador s6 consegue detetar acontecimentos durante o tempo OFF
(DESLIGADO), o tempo OFF (DESLIGADO) afeta a exatiddo. Um tempo OFF (DESLIGADO) mais curto significa

uma menor probabilidade de o gerador detetar acontecimentos. Um tempo OFF (DESLIGADO) mais
prolongado, pelo contrério, significa uma maior probabilidade de o gerador detetar acontecimentos.

= Alteracgbes na frequéncia cardiaca — O exercicio, atividade fisica e o sono normal podem aumentar a
frequéncia cardiaca e fazer com que o gerador declare falsamente a ocorréncia de um acontecimento.

Consulte a Figura 56 para ver os passos de resolucao.

Figura56. Passos de resolucao para detecao inexata na consulta de seguimento
(Modelos 106 e 1000/1000-D)

Demasiadas ou demasiado poucas
estimulagdes automaticas

A 4

® Confirme as definigbes de Heartbeat Detection (Detegéo de
batimentos cardiacos) (Consulte os “Passos de resolugéo para
detecéo de batimentos cardiacos inexata no bloco operatério ou na
consulta de seguimento”)

Demasiadas pumeol Demasiado
de estimulagées
l autométicas poucas
Ajuste a definicédo Ajuste a definicdo
Threshold for AutoStim Threshold for AutoStim
(Limiar para estimulagéo (Limiar para estimulagéo
automatica) para 70%. automatica) para 20%.

}

Monitorize a exatidéo ao
longo da terapia.

Continua inexato
apos varios
ajustes? Nao

Sim

Contacte o Apoio Técnico da
LivaNova

Continue com a definigdo
programada
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16. REINICIALIZACAO DO GERADOR

Para reiniciar o gerador, ird precisar do sistema de programacdo e de um iman LivaNova. Contacte o
Apoio Técnico para obter assisténcia.
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17. MANUTENGCAO, MANUSEAMENTO E ELIMINACAO

Siga as orientacdes abaixo para providenciar o manuseamento e armazenamento para o sistema de
programacao.

m  Para limpar as superficies externas dos componentes do Sistema de Programacao, limpe com um pano
pré-humedecido ou himido utilizando um dos seguintes agentes de limpeza: dlcool isopropilico (70-90%),
etanol, ou CaviCide®.

m  Nao esterilize nenhuma das pecas do sistema.

m  Inspecione regularmente as pecas do sistema quanto a existéncia de danos. Devolva quaisquer pecas
danificadas a LivaNova.

= Nao opere o sistema junto de dgua ou outros liquidos. Nao mergulhe qualquer dos componentes em liquidos.

17.1. O Programmer

m  Os detritos podem danificar o visor do ecra tactil do Programmer. Limpe com um pano macio, utilizando
agentes de limpeza aprovados. Certifique-se de que desliga o computador e o adaptador de CA da tomada
elétrica antes de efetuar a limpeza.

m  Para obter informacdes sobre as condi¢des de funcionamento e armazenamento, consulte a Tabela 7.

17.2. O Wand

m  Verifique a pilha do Wand periodicamente para verificar o estado.

Aviso: risco de incéndio. A pilha pode explodir ou vazar e causar lesdes se for instalada no sentido
inverso, desmontada, carregada, esmagada, misturada com pilhas usadas ou de outros tipos, ou
exposta ao fogo ou a temperaturas elevadas. Elimine prontamente as pilhas usadas.

m  Retire (e instale) a pilha apenas quando o Wand néo estiver em contacto com o doente e ndo estiver ligado
ao Programmer.

= Nunca ligue o Wand de programacéao a equipamento externo enquanto o compartimento da pilha estiver
aberto.

m  Para obter informacdes sobre as condi¢des de funcionamento e armazenamento, consulte a «Especificacdes
e orientacao do sistema de programacgao».

17.3. Eliminacao

Quando substituir as pilhas AA do Wand, elimine as pilhas usadas de acordo com todos os regulamentos
federais, estatais e locais aplicaveis. Devolva o hardware do sistema de programacao a LivaNova para
ser examinado e eliminado de forma segura.

76 de 80 — 26-0009-7516/6 (Por)



Manual do médico — Sistema de programacao VNS Therapy

18. ESPECIFICACOES E ORIENTACAO DO SISTEMA DE PROGRAMACAO

18.1.

Especificacao do Wand e Programmer

A Tabela 7 apresenta uma lista completa de especificacdes de hardware do Wand e Programador.

Tabela 7. Especificacao do sistema de programacao
Wand Programmer
Condicbes de armazenamento
Temperatura -20°Cab55°C -20°Ca55°C

Humidade relativa

Até 95%, incluindo condensacao

10% a 90%, sem condensacao

Condigbes de funcionamento

Temperatura

15°Ca40°C

15°Ca35°C

Humidade relativa

15% a 93%, sem condensacao

10% a 90%, sem condensacdo

Distancia de comunicacédo entre o
Wand e o Programmer

De 0 a 3 metros

Fonte de alimentacao

Alimentacao interna: 2 pilhas alcalinas
AA (IEC LR6) ou 2 pilhas de litio AA
(IECFR6)

Funcionamento: alimentacao interna
Recarga: Classe Il

Alimentacdo do transmissor

Indutiva: 1,5 dBm e -0,5 dBm
Bluetooth®2.1: 10,4 dBm

Frequéncia de funcionamento do
transmissor

Indutiva: 82 kHz
89 kHz (apenas o modelo 102)
Bluetooth®2.1:2402-2480 MHz

Largura de banda do recetor

Indutiva: 12,5 a 135 kHz
Bluetooth®2.1: 2402-2480 MHz

Cabos

Cabo USB de reserva de tipo C (2,87 m)

Peca aplicada

Todo o dispositivo é de tipo BF

N/A

18.2.

Orientacao de emissoes eletromagnéticas para o Wand

O Wand destina-se a ser utilizado nas condicbes eletromagnéticas especificadas nas Tabela 8, Tabela 9

e Tabela 10.

Tabela 8.

Emissées eletromagnéticas

Teste de emissoes

Nivel de conformidade

Emissoes RF CISPR 11

Grupo 1, Classe A

Nota: As emissdes caracteristicas deste equipamento tornam-no adequado para ser utilizado em éreas industriais e em hospitais (CISPR 11 classe A). Se for
utilizado num ambiente residencial (para o qual é normalmente necessério CISPR 11 classe B), este equipamento podera ndo oferecer uma protecdo adequada
aos servigos de comunicagdes por radiofrequéncia. O utilizador podera precisar de tomar medidas de mitigagdo, como por exemplo mudar a localizagéo ou a

orientagdo do equipamento.
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Teste de imunidade

Nivel de conformidade

Descarga eletrostatica (ESD)

+/-8 kV de descarga por contacto

IEC 61000-4-2 +/-15 kV de descarga no ar
Campo magnético da frequéncia de alimentacao 30 A/m

IEC 61000-4-8 50 e 60 Hz

RF irradiada 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz

RF conduzida — SIP/SOP

3V, 0,15 MHz-80 MHz

IEC 61000-4-6 6V em bandas ISM entre os 0,15 MHz e os 80 MHz
80% AM a 1 kHz
Tabela 10. Imunidade eletromagnética a campos eletromagnéticos de equipamento
de comunicacoes por RF sem fios nas proximidades
Frequéncia do teste Cobertura Nivel de conformidade
385 TETRA 400 27 V/m
450 GMRS 460, 28V/m
FRS 460
710 Banda LTE 13,17 9V/m
745
780
810 GSM 800/900 28V/m
TETRA 800,
870 IDEN 820,
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800, 28V/m
CDMA 1900,
1845 GSM 1900,
DECT,
1970 LTE Band 1,3,4,25,
UMTS
2450 Bluetooth®2.1, 28V/m
WLAN,802,11 b/g/n,
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 WLAN 802,11 9V/m
a/n
5500
5785
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19. SEGURANCA SEM FIOS

A Tabela 11 apresenta informacdes de seguranca sem fios.

Tabela11. Informacgoes de seguranca sem fios

Tecnologia Telemetria por bobina indutiva

Radiofrequéncia

Qualidade da cobertura Requer uma comunica¢do com o
Wand de programag¢ao num campo
proximo (inferior a 1 polegada).

Néo ha degradacdo no desempenho
da telemetria sem fios quanto a taxa
de erro por bit é menor ou igual a
0,1%. A distancia entre o Programmer
e o Wand tera de ser inferior a

3 metros (10 pés).

Seguranca A comunica¢do com a bobina requer
uma grande proximidade e a
aceitacdo do doente.

Para emparelhar o Wand Bluetooth®
com o Programmer, o utilizador terd
de premir o botao de alimentac¢do no
Wand e selecionar o identificador do
Wand (impresso no Wand) a partir do
ecra Programmer. Apos o
emparelhamento, o Wand cria uma ID
de sessao Unica que é enviada para o
dispositivo externo utilizando
comandos da aplicagao. A sessao
atualiza-se a cada nova ligagao.

A seguranca Bluetooth® autentica e
encripta cada sessao.

Regulacéo FCC 47 CFR 15.209

47 CFR Part 15.247
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20. INFORMACOES DE CONTACTO E ASSISTENCIA

Se tiver questdes relativamente a utilizacao do sistema VNS Therapy ou qualquer um dos seus
acessorios, contacte a LivaNova:

e

LivaNova USA, Inc.

100 Cyberonics Boulevard
Houston, Texas 77058
EUA

Tel: +1(281) 228-7200
+1 (800) 332-1375 (EUA e Canada)

Fax:  +1(281)218-9332

[ EC [REP ]

LivaNova Belgium NV
Ikaroslaan 83

1930 Zaventem
BELGIUM

Tel: +3227209593
Fax:  +3227206053

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

Assisténcia clinica e técnica disponivel 24 horas

Tel.: +1 (866) 882-8804 (US and Canada)
+1 (281) 228-7330 (Internacional)

+32279027 73 (Europe/EMMEA)

Internet
www.livanova.com

Austrdlia — https://www.tga.gov.au/
Canada — https://www.canada.ca/en/health-canada.html

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

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