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1.1

1.1.1

1.2

1.3

Introducgao ao Sistema VNS Therapy

Consulte uma lista de simbolos e termos do glossario utilizados no sistema VNS Therapy em
www.livanova.com.

Breve descrigcao do dispositivo

O Sistema VNS Therapy

O sistema VNS Therapy® da LivaNova®, utilizado para a estimulacao do nervo vago (VNS, vagus
nerve stimulation), consiste no gerador VNS Therapy implantavel, na derivagao e no sistema
de programacao externo utilizado para alterar as definices da estimulacao. O gerador é um
gerador de impulsos implantavel multiprogramavel que administra sinais elétricos ao nervo
vago. O gerador encontra-se alojado numa caixa de titanio hermeticamente selada e é
alimentado por uma Unica bateria. Os sinais elétricos sao transmitidos do gerador para o nervo
vago através da derivacgdo. A derivacao e o gerador constituem a parte implantavel do sistema
VNS Therapy.

O sistema de programacao VNS Therapy inclui um computador com pré-instalacao do
software de programacdo VNS Therapy e o controlo de programacao. O médico emprega o
sistema de programacao para ler e alterar as definicdes do gerador.

Utilizagao previstal/indicagoes

O sistema VNS Therapy esta indicado para utilizacao como terapia auxiliar na redugao da
frequéncia de convulsées em doentes cuja doenca epilética seja dominada por convulsées
parciais (com ou sem generalizacao secundaria) ou convulsées generalizadas que sao
refratarias aos medicamentos antiepiléticos.

VNS Therapy pode ser aprovada para outras indicacées em seu mercado. Todos os rétulos da
VNS Therapy estao localizados em www.livanova.com.

O parametro AspireSR® e SenTiva® integra o modo de estimulagdo automatica que se destina a
ser utilizado por doentes que sofram convulsdes associadas a um aumento do ritmo cardiaco
designado por taquicardia ictal.

Contraindicacgoes

= Vagotomia— O Sistema VNS Therapy nao pode ser utilizado em doentes ap6s uma
vagotomia cervical esquerda ou bilateral.

= Diatermia — Nao utilize diatermia por ondas curtas, diatermia por microondas ou
diatermia por ultrassons terapéuticos (doravante designadas por diatermia) em
doentes implantados com o sistema VNS Therapy. O diagnéstico por ultrassons nao
estd incluido nesta contraindicacdo. A energia administrada por diatermia pode ser
concentrada ou refletida por produtos implantados, como o sistema VNS Therapy. Esta
concentragao ou reflexao de energia pode provocar aguecimento.

Os testes realizados indicam que a diatermia pode provocar o aquecimento do sistema
VNS Therapy para uma temperatura bastante superior a necessaria para a destruicao de
tecido. O aquecimento do sistema VNS Therapy provocado pela diatermia pode causar
danos temporarios ou permanentes no nervo, tecido ou vasos. Estes danos podem
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resultar em dor ou desconforto, perda de funcao das cordas vocais ou até a morte, se os
vasos sanguineos sofrerem danos.

Como a diatermia pode concentrar ou refletir a sua energia a partir de qualquer objeto
implantado, o perigo de aquecimento existe quando qualquer porcao do sistema VNS
Therapy permanecer implantado, incluindo uma pequena porcao da derivagcdao ou do
elétrodo. Independentemente de o sistema VNS Therapy estar ligado ou desligado,
podem ocorrer lesGes ou danos durante o tratamento por diatermia.

A diatermia é ainda proibida porque pode também danificar os componentes do
sistema VNS Therapy, resultando na perda de terapia, requerendo uma cirurgia
adicional para explantacdo e substituicao do sistema. Aplicar-se-iam, por conseguinte,
todos os riscos associados a uma cirurgia ou perda de terapia (perda de controlo das
convulsdes).

Os doentes sao aconselhados a informar todos os profissionais de saide de que nao
devem ser expostos a tratamento por diatermia.

Avisos

Os médicos devem informar os doentes sobre todos os riscos potenciais e acontecimentos
adversos abordados nos manuais do médico do sistema VNS Therapy.

Todos os dispositivos

Uso — O sistema VNS Therapy apenas deve ser prescrito e monitorizado por médicos
que tenham formacao especifica e conhecimentos especializados no tratamento de
convulsdes e na utilizacdo deste dispositivo. Este sé deve ser implantado por médicos
gue tenham formacdo em cirurgia da bainha carotidea e tenham recebido formacao
especifica na implantacao deste dispositivo.

Nao curativo — Os médicos devem avisar os doentes de que o sistema VNS Therapy
ndo constitui uma cura para a epilepsia e que, como as convulsées podem ocorrer
inesperadamente, os doentes devem aconselhar-se junto de um médico antes de
iniciarem actividades nao supervisionadas, tais como conduzir, nadar, tomar banho e
desportos vigorosos, que possam ser nocivas para eles ou para as outras pessoas.

Usos nao aprovados — A seguranca e eficacia do sistema VNS Therapy nao foram
ainda estabelecidas para utilizagdes nao abrangidas na seccao “Utilizacdo prevista/
indicacdes”, incluindo, sem limitacao, doentes com:

¢+ Apenas um nervo vago

+ Arritmias cardiacas ou outras anomalias

+ Doencas neuroldgicas progressivas que nao a epilepsia

+ Historial de cirurgia cerebral terapéutica anterior ou lesées no SNC

+ Historial de disautonomias

+ Historial de doencas ou perturbacdes respiratdrias, incluindo dispneia e asma
+ Historial de sincope vasovagal

+ Historial de Ulceras (gastrica, duodenal ou outra)
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+ OQOutras formas concorrentes de estimulagao cerebral
+ Rouquidao pré-existente

Sistemas de conducao cardiaca disfuncionais — A seguranca e a eficacia do Sistema
VNS Therapy em doentes com tendéncia para disfuncao dos sistemas de conducao
cardiaca (via de reentrada) ndao foram estabelecidas. Recomenda-se a avaliacao por um
cardiologista se o historial familiar, o historial do doente ou o eletrocardiograma sugerir
uma via de conducao cardiaca anormal. Os eletrélitos, o magnésio e o calcio no soro
devem ser documentados antes da implantagdo. Adicionalmente, pode ocorrer
bradicardia pés-operatdria entre doentes com determinadas arritmias cardiacas
subjacentes. Recomenda-se a realizacao de eletrocardiogramas pés-implante e a
monitorizacao Holter se clinicamente indicado.

Bradicardia ou assistolia durante a implantacdo — E importante seguir os
procedimentos de implantacao recomendados e testes intraoperatorios do produto
descritos no capitulo Procedimento de implantacdo . Durante o diagndstico
intraoperatoério do sistema (teste de derivacao), ocorreram incidentes pouco
frequentes de bradicardia e/ou assistolia. Se for detetada assistolia, bradicardia grave
(frequéncia cardiaca < 40 bpm), ou uma alteracao clinicamente significativa na
frequéncia cardiaca durante um diagnéstico do sistema (teste dos elétrodos) ou
durante o inicio da estimulacao, os médicos devem estar preparados para seguir as
diretrizes consistentes com o Suporte Avancado de Vida em Cardiologia (ACLS).

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

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

Desfibrilacao externa ou cardioversao (elétrica) — Estes procedimentos podem
danificar o gerador e podem danificar temporariamente ou permanentemente o nervo.
Tente minimizar a corrente que flui através do gerador e do sistema de derivacao
seguindo as seguintes recomendacoes:

+ Posicione os adesivos ou pas de desfibrilacdo perpendicularmente ao sistema
do gerador e derivacao, o mais afastados possivel do gerador.

+ Utilize a corrente de saida de energia mais baixa possivel mas clinicamente
apropriada (watt-segundos).

+ Confirme o funcionamento do gerador apés uma desfibrilacdo interna ou
externa ou apds um tratamento de cardioversao.
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] Imagiologia por ressonancia magnética (IRM) — MRIOs doentes com o sistema

VNS Therapy implantado ou com qualquer parte do sistema VNS Therapy implantada
devem ser submetidos a procedimentos de IRM apenas conforme descrito nas
instrucoes de utilizacao de IRM com o sistema VNS Therapy. Nalguns casos, sera
necessario realizar uma cirurgia para remover o sistema VNS Therapy se for preciso um
exame com uma bobina de corpo de transmissao de RF.

Estimulacao excessiva — Estimulacao excessiva é a combinag¢ao de um ciclo de
servigco excessivo (ou seja, um ciclo de servico que ocorre quando o tempo LIGADO é
superior ao tempo DESLIGADO) e uma estimulagao de alta frequéncia (ou seja,
estimulacao a =50 Hz). Em testes realizados em animais de laboratério, a estimulacao
excessiva resultou em danos degenerativos nos nervos. Adicionalmente, o ciclo de
servico excessivo pode ser produzido pela ativacdo continua ou frequente do iman
(> 8 horas). Embora a LivaNova limite a frequéncia maxima programavel para 30 Hz,
recomenda-se que nao administre uma estimulacao com ciclo de servico excessivo.

Manipulacao do dispositivo — Os doentes que manipulam o gerador e o eléctrodo
através da pele (sindrome de Twiddler) pode danificar ou desligar o eléctrodo do
gerador de impulso e/ou causar possiveis danos no nervo vago. No caso de doentes
com o Modelo 1000 podera ser necessaria a recalibracao da detecao de Posicao Prona.
Os doentes, pais e cuidadores devem ser advertidos contra a manipulacao do gerador e
da derivacgao.

Dificuldade em engolir— Pode ocorrer dificuldade em engolir (disfagia) com
estimulacdo activa, podendo resultar em aspiracao devido as crescentes dificuldades
em engolir. Doentes com dificuldades em engolir pré-existente e doentes com historial
de se babarem ou hipersalivacao estdao em maior risco de aspiracao. Devem ser
tomadas precaucodes de aspiragdo apropriadas para estes doentes. A utilizacao do iman
para parar temporariamente a estimulagao durante a ingestao de alimentos pode
mitigar o risco de aspiracao.

Dispneia ou falta de ar — Pode ocorrer dispneia (falta de ar) com a VNS Therapy ativa.
Um doente com doenca ou insuficiéncia pulmonar subjacente, tal como doenca
pulmonar obstrutiva crénica ou asma, pode apresentar um risco acrescido de dispneia
e deve ser submetido a uma avaliacdo do seu estado respiratorio antes da implantacao,
sendo igualmente submetido a monitorizacao apds o inicio da estimulagao.

Apneia do sono obstrutiva — Os doentes com apneia obstrutiva do sono (AOS)
podem sofrer um aumento dos eventos apneicos durante a estimulagao. Baixar a
frequéncia do estimulo ou prolongar o tempo "DESLIGADO" pode prevenir a
exacerbacao da AOS. A estimulacao do nervo vago também pode causar novos
sintomas de apneia do sono em doentes que nao tinham sido anteriormente
diagnosticados com este disturbio. Recomenda-se que os doentes para os quais o
médico estd a ponderar iniciar a VNS Therapy que demonstrem sinais ou sintomas de
AOS ou que apresentem risco acrescido de desenvolver AOS sejam submetidos as
avaliacbes apropriadas antes da implantacao.
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Mau funcionamento do dispositivo — O mau funcionamento do dispositivo pode
causar estimulacao dolorosa ou estimulacao de corrente continua. Qualquer um dos
eventos pode causar danos no nervo e outros problemas associados. Os doentes
devem ser instruidos a utilizar o iman para parar a estimulacao se suspeitarem de
funcionamento incorreto, e a contactarem imediatamente o médico para avaliacdao
adicional. Em caso de avaria, podera ser necessaria uma intervencao cirdrgica imediata.

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

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

Foi realizada uma atualizacao dos dados de doentes norte-americanos ao longo de
fevereiro de 2005. Estes dados incluem 31.920 doentes VNS seguidos com 81.918
doente-anos de experiéncia do implante. A contagem total de mortes durante este
periodo foi de 733, indicando uma taxa de mortalidade geral de 8,9 mortes por 1000
doente-anos. Destas 733 mortes, 387 foram classificadas como “definitivamente nao
foram SUDEP’, 112 foram classificadas como “possivel SUDEP” e 234 nao foram
classificadas devido a inexisténcia de informacao. Se combinadas, estas duas ultimas
categorias indicam que a taxa de SUDEP mais alta possivel é de 4,2 por 1000 doente-
anos, que é marginalmente inferior ao observado anteriormente.

Embora esta taxa exceda a esperada numa populacao saudavel (nao epiléptica)
agrupada por idade e sexo, encontra-se dentro do intervalo de estimativas para
doentes com epilepsia que nao recebem estimulagdo do nervo vago, variando de

1,3 mortes SUDEP para a populacao geral de doentes com epilepsia, para 3,5 (para
definitiva e provavel) no caso da populacdao de um ensaio clinico de um medicamento
antiepiléptico (AED) recentemente estudado, a semelhanca da coorte clinica do
sistema VNS Therapy, e para 9,3 no caso de doentes com epilepsia nao tratavel com
medicamentos e que eram candidatos a cirurgia de tratamento da epilepsia.

1.4.2 Geradores com a funcionalidade de estimulagao automatica

Nota: Consulte a secdo “Funcionalidades e e Modos” no capitulo Informacoes técnicas para obter
uma descricdao completa do Modo de AutoStim.

Arritmia cardiaca — A funcionalidade Modo de AutoStim nao deve ser utilizada em
doentes com arritmias clinicamente significativas ou que estao a receber tratamentos
gue interferem com as respostas normais intrinsecas da frequéncia cardiaca (por ex.,
dependéncia de um pacemaker, desfibrilador implantavel, bloqueadores beta-
adrenérgicos). Os doentes também nao devem ter antecedentes de incompeténcia
cronotrdpica (vulgarmente observada em doentes com bradicardia sustentada
[frequéncia cardiaca < 50 bpm]).

@ Nota: Ver também "Efeitos em outros dispositivos médicos"
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Apenas para o Modelo 106

Potencial interrupc¢ao de terapia (apenas o Modelo 106 com nimeros de série

< 80000) — A corrente de saida do Modo de iman devera ser sempre definida para
uma corrente superior em 0,125 mA a corrente de saida de AutoStim. Quando a
corrente de saida do Modo de iman é igual ou inferior & corrente de saida de Modo de
AutoStim, as aplicacdes repetidas do iman podem ativar uma funcionalidade de
seguranca do dispositivo que desativa a estimulacao. Enquanto a estimulagdo estiver
desativada, o gerador nao administrara a terapia e devera ser programado pelo médico
para retomar o tratamento. Se a saida de estimulacéo for desativada (0 mA), a
estimulacao pode ser retomada na préxima ida ao consultério, programando a
ativacao da corrente de saida de estimulagao.

Modelo 1000 (Apenas Numeros de Série <100 000)

Alguns geradores do Modelo 1000 (nimeros de série <100 000) registaram valores de
impedancia mais elevados em compara¢dao com os modelos anteriores (Modelos 103-106),
devido a uma alteracdo no tempo da medicao da impedancia durante o impulso de teste de
diagnéstico. Esta diferenca de tempo nao terd impacto na longevidade da bateria ou na
capacidade de administrar a terapia com seguranca. No entanto, pode resultar num aviso
incorreto de impedancia alta:

Aviso de impedancia alta potencialmente incorreto durante a cirurgia de
implantacao - Impedancia alta incorreta é mais provavel em cirurgias de substituicao
do gerador comparativamente com novos implantes devido a fibrose da derivacao.
Siga as medidas de resolucao de problemas no manual do médico do sistema de
programacao para resolver causas comuns de verdadeira impedancia elevada
(confirmar: insercdo do pino da derivacao, tensao do parafuso de fixacgao,
posicionamento do elétrodo no nervo, irrigacao do nervo e diagnéstico do gerador
indicativo de funcionamento normal). Se persistir a indicacao de impedancia elevada
(= 5300 Ohms), considere-se a substituicao da derivagao ou do gerador.

Aviso de impedancia alta potencialmente incorreta durante a consulta de
seguimento ou de aumento da dose - Se for observada uma impedancia alta na
derivacao (= 5300 Ohms), execute uma radiografia toracica ou do pescoco (vistas
anteroposterior e lateral) e contacte a Assisténcia Técnica. E necessaria cirurgia em caso
da presenca de insercao incorreta do pino da derivagao ou rutura da derivagao
observada no raio X. No caso do Modelo 1000 implantado (nimeros de série <100 000),
recomende aos doentes a utilizacao didria do iman (se aplicavel) para verificar se a
estimulacdo é sentida e comunicar qualquer alteracao nos sintomas clinicos sentidos
relacionados com a estimulagao (p. ex., aumento das convulsées, aumento dos
sintomas depressivos, estimulacao dolorosa, alteracdes da percecao da estimulagao).
Na auséncia de complicacdes relacionadas com o dispositivo (p. ex. a estimulacao
magnética é sentida e nao se verificam alteragcdes nos sintomas clinicos), uma
impedancia da derivacao maior do que o esperado nao constitui uma indicagao de
mau-funcionamento do gerador ou da derivagdo. Continue a executar o disgnoéstico do
sistema em cada consulta para monitorizar outros aumentos da impedancia.
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1.5

1.5.1

Cuidado

Os médicos devem informar os doentes sobre todos os riscos potenciais e acontecimentos
adversos abordados nos manuais do médico do sistema VNS Therapy.

Todos os dispositivos

Salvo indicagdao em contrdrio, todas as indicacdes, contraindicacdes e possiveis
complicagdes e acontecimentos adversos sao aplicaveis a todos os componentes
implantaveis do sistema VNS Therapy. Os possiveis acontecimentos adversos
especificamente relacionados com a derivacao incluem migracao, desalojamento,
quebra e corrosao.

Formacao médica — E muito importante uma formacdo médica apropriada.

+ Os médicos prescritores devem ter experiéncia no diagndstico e tratamento
da epilepsia e devem estar familiarizados com a programacéao e a utilizacdo do
Sistema VNS Therapy.

+ Os médicos que implantam o sistema VNS Therapy devem ter experiéncia
em cirurgia da bainha carotidea e devem receber formagao na técnica cirdrgica
relacionada com a implantagdo do sistema VNS Therapy.

Nota: Consulte “Formacao/Informagao para médicos” no capitulo Procedimento de
implantacao.

Uso durante a gravidez — A seguranca e a eficacia do sistema VNS Therapy nao foram
estabelecidas quanto a sua utilizacdo durante a gravidez. Nao foram realizados estudos
adequados e devidamente controlados do sistema VNS Therapy em mulheres gravidas.
Foram realizados estudos de reproducao utilizando coelhos fémeas estimulados com o
sistema VNS Therapy disponivel no mercado a definicdes de doses de estimulacao
semelhantes as utilizadas para humanos. Estes estudos em animais ndo revelaram
quaisquer evidéncias de fertilidade comprometida ou danos no feito devido ao sistema
VNS Therapy. Como nem sempre os estudos de reproducao animal permitem prever a
resposta humana, e como os estudos realizados em animais ndo podem aprofundar as
malformacdes do desenvolvimento, o sistema VNS Therapy s6 deve ser utilizado
durante a gravidez se absolutamente necessario. Embora os intervalos de
funcionamento do sistema VNS Therapy e os monitores fetais sejam diferentes e nao se
preveja qualquer interacao, nao foram realizados testes. Por conseguinte, existe a
possibilidade de interacao entre o sistema VNS Therapy e sistemas de monitorizacao
fetal.

Aplicacao no nervo vago — O Sistema VNS Therapy esta indicado para utilizacao
apenas na estimulacao do nervo vago esquerdo na area do pescoc¢o dentro da bainha
carotidea. O sistema VNS Therapy estd indicado para utilizacao apenas na estimulacao
do nervo vago esquerdo abaixo do local onde os ramos cardiacos cervicais
superior e inferior se separam do nervo vago. A seguranca e eficacia do sistema VNS
Therapy nao foram estabelecidas para simulacdo do nervo vago ou de qualquer outro
nervo, musculo ou tecido.

76-0000-5616/2 (Por)



Introducao ao Sistema VNS Therapy

75-0001-6816/1 (Por)

Efeitos em outros dispositivos médicos — O sistema VNS Therapy pode afectar o
funcionamento de outros dispositivos implantados, tais como pacemakers cardiacos e
desfibriladores implantados. Os possiveis efeitos incluem problemas de deteccao e
respostas inadequadas dos dispositivos. Se o doente necessitar simultaneamente de
um pacemaker implantavel, de terapia desfibrilatéria ou de outros tipos de
estimuladores, pode ser necessaria a programacao cuidadosa de cada sistema para
otimizar o beneficio que o doente retira de cada dispositivo. Adicionalmente, quando o
sistema VNS Therapy e outro estimulador sao implantados no mesmo doente, os dois
estimuladores devem ser colocados a uma distancia minima de 10 centimetros (4 pol.)
para evitar interferéncia de comunicacao. Os utilizadores devem consultar a
etiquetagem do produto do dispositivo concorrente para determinar se se aplicam
precaucdes adicionais.

Controlo de infe¢des — E importante seguir procedimentos de controlo de infeccées.
As infecOes relacionadas com qualquer dispositivo implantado sao dificeis de tratar e
podem exigir a explantacao do dispositivo. O doente deve receber antibidticos antes
da cirurgia. O cirurgido deve certificar-se de que todos os instrumentos estao
esterilizados antes da operacao. Recomenda-se a irrigacao frequente de ambos os
locais de incisao com quantidades abundantes de bacitracina ou solucao equivalente
antes do fechamento. Para minimizar as cicatrizes, estas incisées devem ser fechadas
com técnicas de fechamento cosméticas. Adicionalmente, devem ser igualmente
administrados antibidticos no pés-operatério a critério do médico. As criancas (4-11
anos de idade) podem correr maior risco de infecao do que doentes adolescentes e
adultos (= 12 anos). Deve-se enfatizar a monitorizacdo cuidadosa de eventuais pontos de
infecao, assim como evitar a manipulacao do local cirdrgico apés a implantagao em
criangas.

Inversao da polaridade da derivacao — A inversao da polaridade do eléctrodo tem
sido associada a um aumento da probabilidade de bradicardia nos estudos com
animais. E importante que os eléctrodos sejam ligados ao nervo vago esquerdo na
orientagao correcta. Também é importante certificar-se de que as derivagdes com
pinos de conector duplo estao corretamente inseridas (banda de marcacao branca/
numero de série para a ligacao +) nos recetaculos da derivacao do gerador.

Estabilizacao da derivagao — O doente pode utilizar um colar cervical, durante a
primeira semana, para ajudar a garantir a estabilizacao adequada do eléctrodo.

Programacao pods-cirurgia — Nao programe o Sistema VNS Therapy para “LIGADO”
ou para tratamento de estimulacao periédica durante, pelo menos, 14 dias apds a
implantacao inicial ou de substituicao. O nao cumprimento desta precaucao pode
resultar em desconforto para o doente ou em acontecimentos adversos.

Dano no nervo vago — Algumas complica¢des poderao estar associadas a um dano
No nervo vago.

+ Arouquidao pode ser causada por uma avaria do dispositivo, constricao do
nervo ou fadiga do nervo. A constricao do nervo sera visivel alguns dias apds a
implantacao, podendo ser necessario explantar a derivacao. Normalmente, a
fadiga do nervo ocorre ap6s a utilizacdo de parametros de estimulagao
intensos, podendo ndo estar associada a outros acontecimentos adversos. Se
suspeitar da presenca de fadiga, o gerador deve ser desligado durante varios
dias, enquanto a rouquidao persistir.
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+ Uma rouquiddo persistente ndo associada a estimulagdo sugere uma possivel
irritacao do nervo e deve ser imediatamente investigada.

+ A presenca de trauma no nervo vago no local de implantacao pode resultar em
disfuncdo permanente das cordas vocais.

= Reiniciar o dispositivo — Reiniciar o dispositivo ird programar o dispositivo para
DESLIGADO (corrente de saida = 0 mA).

= Irritacao da laringe — A estimulacao podera provocar irritacao da laringe. Os doentes
que fumam podem apresentar um risco acrescido de irritacdao na laringe.

1.5.2 Apenas Modelos 100 - 102R

= Esgotamento da bateria — Para os geradores de impulsos Modelos 100, 101, 102 e
102R, nao utilize frequéncias iguais ou inferiores a 5 Hz para estimulacao a longo prazo,
uma vez que estas frequéncias geram um sinal de acionamento eletromagnético que
resulta no esgotamento excessivo da bateria do gerador implantado. Por conseguinte,
utilize estas baixas frequéncias apenas para curtos periodos de tempo.

» Perda do historico do dispositivo — Nos geradores dos Modelos 100, 101, 102 e
102R, a reinicializacao do dispositivo resulta na perda de todas as informacdes do
histérico do dispositivo. As informagdes do histérico do dispositivo (por ex., iniciais do
doente programadas, data de implante, nUmero de série do dispositivo) devem ser
documentadas antes da reinicializacao.

1.5.3 Modelos 103 e posteriores

= Reinicializacao do dispositivo — Quando se reinicia um gerador Modelo 103 ou
subsequente, a saida de estimulacdo é desativada (0 mA); contudo, todas as definicdes
e o histoérico do dispositivo sao preservados. Apds uma reinicializagao bem-sucedida, a
corrente de saida de estimulacao do gerador pode ser reativada para retomar o
funcionamento com as definicbes previamente programadas.

154 Apenas geradores com AutoStim

= Estimulacao inadvertida — No caso dos dispositivos que detetam alteragdes da
frequéncia cardiaca, a detecao de um falso positivo pode provocar uma estimulacao
inadvertida. Alguns exemplos de situagdes em que a frequéncia cardiaca pode
aumentar incluem exercicio, atividade fisica e alteragdes autonémicas normais na
frequéncia cardiaca, quando o doente esta acordado e a dormir, etc.

= Localizacao do dispositivo — No caso da funcionalidade AutoStim, a localizagao fisica
do dispositivo afeta de forma critica a respetiva capacidade de detetar adequadamente
os batimentos cardiacos. Por conseguinte, deve ter cuidado para seguir o processo de
selecdo da localizacao do implante descrito no Procedimento de implanta¢do. Tenha em
atencao que este procedimento de selecao da localizagcdao do implante pode ser
realizado antes da operacao, no ambito da preparacao cirurgica do doente.
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Apenas para o Modelo 1000

Nota: Consulte a secdo “Funcionalidades e Modos” no capitulo Informagdes técnicas para obter uma
descricao completa dos recursos abaixo.

Baixa frequéncia cardiaca e Detec¢ao da posicao prona — Estas funcionalidades
destinam-se apenas a fins informativos. Nao utilize os eventos detetados para alarmes
ou diagndstico médico.

Programacao agendada — Dado que esta funcionalidade permite ao gerador aplicar
reforcos da terapéutica a intervalos marcados, podera nao ser apropriada para
utilizacdo em doentes que incapazes de comunicar ou de utilizar o iman do doente
para parar estimulacdo indesejada. De modo similar, deve-se ser cauteloso na utilizacao
desta funcionalidade em doentes com historial de apneia do sono obstrutiva, falta de
ar, tosse, dificuldades de degluticao ou aspiracao.

Programacao Dia-Noite — Quando se utiliza a funcionalidade opcional de
programacao Dia-Noite:

+ Considere os riscos e beneficios da alteracdo das definicées do doente com
eficacia reconhecida antes de utilizar esta definicdo ou quando se introduzem
ajustes dos parametros.

+ Informe os seus doentes sobre quando devem esperar uma alteragao das
defini¢bes (insto é, durante a transicao das definicbes diurnas para as defini¢cdes
noturnas).

+ Avalie a tolerancia do doente dos parametros alternativos definidos antes de o
doente abandonar o consultoério.

Funcionalidades dependentes do tempo — A Programacao Dia-Noite e a
Programacao Agendada ndo se ajustam automaticamente ao horario de verao/inverno
ou alteragdes do fuso horario. Informe o doente que deve procurar um médico para
reprogramacgao em caso de necessidade

Avaliagao e ligagao da derivagao

Nao utilize uma derivacao que nao seja uma derivacao VNS Therapy — Utilize
uma derivacao de dois pinos VNS Therapy com o gerador de recetaculo duplo ou uma
derivacao de um pino VNS Therapy com o gerador de recetaculo Unico, porque a
utilizacao de outras derivacdes pode danificar o gerador ou lesionar o doente.

Tamanho da derivagao —A derivagao esta disponivel em varios tamanhos. Uma vez
gue ndo é possivel prever o tamanho da derivacao que os doentes irdo precisar,
recomenda-se que esteja disponivel pelo menos uma derivacao de tamanho
alternativo no bloco operatorio. Adicionalmente, devem estar também disponiveis
derivagdes de reserva na eventualidade de a esterilidade ser comprometida ou de
ocorrerem danos durante a cirurgia.

Nota: Para informacdes sobre os tamanhos disponiveis para a derivacdo, consulte “Caracteristicas
Fisicas do Derivacao” nos capitulos de Informacgdes técnicas especificas da derivagao.

76-0000-5616/2 (Por)



Introducao ao Sistema VNS Therapy

75-0001-6816/1 (Por)

1.5.7

1.5.7.1

1

Efeitos potenciais de ruturas da derivagao — Ruturas da derivagao do Sistema VNS
Therapy poderao impedir que os doentes recebam a terapia. Pode também impedir ou
interferir com a detecao de convulsdes se esta funcionalidade estiver ativada. Se
suspeitar da existéncia de uma fratura da derivacao, efetue um teste de diagnéstico
para avaliar a continuidade no sistema. As criancgas (4-11 anos de idade) podem ser
mais passiveis de exibir determinados fatores de risco de avaria da derivagao, tais como
maior nivel de atividade e maior probabilidade de manipular a derivacdo. Se o
diagnostico sugerir a presenca de uma fratura, pondere colocar a corrente de saida do
gerador para zero miliamps (0 mA). Avangar com a estimulagcdo com uma derivacao
fraturada pode resultar na dissolucao do material condutor, resultando em
acontecimentos adversos como dor, inflamacdo e disfuncao das cordas vocais. Os
beneficios e riscos de deixar o gerador LIGADO (estimulacao ativa) aquando da
presenca de uma fratura da derivacdo devem ser avaliados e monitorizados pelo
profissional médico encarregue de tratar o doente.

Nota: Consulte mais informacdes sobre ensaios de diagndstico em "Resolucédo de problemas”
neste manual e nos manuais do médico de programacao do sistema.

Equipamento ligado a rede elétrica — Tenha extremo cuidado ao testar a derivacao
com equipamento ligado a rede elétrica, uma vez que a corrente de fuga pode
provocar lesdes no doente.

Parafuso de fixacao — Nao introduza uma derivacdo no recetaculo da derivacao do
gerador sem primeiro verificar visualmente se o parafusos de fixacao esta
suficientemente retraido para permitir a introducao. Evite retrair o parafuso de
fixacdo mais do que o necessario para a insercao da derivacgao.

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

Perigos da terapia a nivel ambiental e médico

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

Ambiente hospitalar e clinico

O funcionamento do sistema VNS Therapy deve ser sempre verificado — Proceda a
um diagndstico do dispositivo apds qualquer um dos procedimentos referidos nos
manuais do médico. As precaugdes adicionais referentes a estes procedimentos
encontram-se descritas em seguida.

Mamografia — Para a obtenc¢ao de imagens diagnésticas claras, os doentes poderdo
ter de adoptar uma posicao especial nos procedimentos de mamografia, devido a
localizacao do gerador no térax. (Nao se prevé que a maioria dos procedimentos de
diagnéstico, tais como fluoroscopia e radiografia, afete o funcionamento do sistema.)
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Radiacao terapéutica — Este procedimento pode danificar os circuitos do gerador. As
fontes deste tipo de radiacdo incluem procedimentos de radiacao terapéutica,
maquinas de cobalto e aceleradores lineares. O efeito da radiacao é cumulativo, sendo
a extensdo dos danos determinada pela dosagem total recebida. Os efeitos da
exposicao a esta radiacao podem variar de um disturbio temporario a danos
permanentes, e podem nao ser detetdveis imediatamente.

Electrocirurgia — O uso de electrocirurgia [electrocautério ou dispositivos de ablacao
por radiofrequéncia (RF)] pode danificar o gerador. Durante o procedimento de
implantagao do sistema VNS Therapy, ndo utilize equipamento eletrocirurgico apds a
introdugao do gerador no campo estéril. Ao realizar outros procedimentos cirurgicos
num doente implantado com um gerador VNS, tente minimizar o fluxo de corrente
entre o sistema do gerador e da derivacdo seguindo as seguintes precaucoes:

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

+ Evite colocar os elétrodos de modo a colocar o gerador ou a derivagao no
caminho direto do fluxo de corrente ou na area do corpo que estd a ser tratada.

+ Certifique-se de que o gerador esta a funcionar conforme programado apds a
eletrocirurgia.

Descarga eletrostatica (ESD) — A ESD podera danificar o gerador. Deve ter cuidado
ao utilizar a chave sextavada para evitar tocar na haste de metal enquanto a chave
sextava estiver engatada no parafuso de fixacdo do gerador. Esta haste pode servir de
condutor de descargas eletrostaticas para o sistema de circuitos do dispositivo.

Litotripsia extracorporea por onda de choque — Este procedimento pode danificar
o gerador. Se for necessaria terapia por ultrassons terapéuticos, evite posicionar a area
do corpo onde o gerador esta implantado no banho de dgua ou em qualquer outra
posicao que o exponha a terapia por ultrassons. Se nao for possivel evitar este
posicionamento, programe a corrente de saida do gerador para 0 mA durante o
tratamento e, apds a terapia, reprograme o gerador para os parametros originais.

Tratamento envolvendo correntes elétricas — Se o doente receber tratamento
médico que envolva a passagem de corrente eléctrica através do corpo (como, por
exemplo, de uma unidade TENS), o gerador deve ser definido para 0 mA ou o gerador
deve ser monitorizado durante as fases iniciais do tratamento.

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

Imagiologia por ressonancia magnética (IRM) — A imagiologia por
ressonancia magnética (IRM) nao deve ser realizada com uma bobina de corpo de
transmissdao de RF em determinadas configuracdes do dispositivo VNS Therapy ou em
condig¢oes especificas. Nalguns casos, o aguecimento da derivagdo causado pela
bobina de corpo de transmissao de RF durante a IRM pode resultar em lesdes graves.
Os campos eletromagnéticos estaticos, de gradiente e radiofrequéncia (RF) associados
a IRM podem alterar as defini¢bes do gerador (ou seja, os parametros de reinicializacao)
ou ativar o dispositivo VNS se a saida do Modo de iman permanecer “ON” (LIGADA).
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@ Nota: Consulte as Instrugdes de utilizacao de IRM com o Sistema VNS Therapy.

Bobinas de rececao de RF — Tenha em atencao que determinadas bobinas de

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

@ Nota: Consulte as Instrucdes de utilizacdo de IRM com o Sistema VNS Therapy.

Bobinas de transmissao de RF — Deve evitar-se a exposicao do sistema VNS

Therapy a qualquer bobina de transmissao de RF. Nao realize exames de IRM utilizando
uma bobina de transmissao de RF nas zonas de exclusao definidas.

Procedimentos de diagnéstico de rotina — Nao se prevé que a maioria dos
procedimentos de diagndstico, tais como fluoroscopia e radiografia, afete o
funcionamento do sistema.

Ambientes ocupacionais no domicilio

Nao se espera que afete o gerador — Nao se espera que afetem o gerador: fornos de
micro-ondas a funcionar corretamente, sistemas de ignicado elétricos, linhas de
alimentacao de energia, dispositivos antirroubo e detetores de metais. Contudo,
devido aos niveis de energia superiores, fontes como antenas de transmissao podem
interferir com o sistema VNS Therapy. Sugere-se que o gerador seja afastado no
minimo 1,8 metros (6 pés) de qualquer equipamento que possa estar a causar
interferéncia.

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

Telemoéveis — Com base nos testes realizados até a data os telemodveis ndo afetam o
funcionamento do gerador.

Desativadores de etiquetas de sistemas de vigilancia eletrénica de artigos (VEA)
— Os desativadores de etiquetas de sistemas VEA podem interferir com o VNS Therapy
se forem utilizados nas proximidades do gerador. Efeitos potenciais incluem inibicao de
impulsos e ativacdes acidentais (iman ou AutoStim). Os doentes devem ser advertidos
que devem manter uma distancia de pelo menos 60 centimetros (2 pés) dos
desativadores de etiquetas de sistemas VEA para evitar potenciais interferéncias.

Outros dispositivos eletromecanicos — imanes potentes, tablets e respetivas
coberturas, maquinas para aparar o cabelo, vibradores, imanes de altifalantes e outros
dispositivos elétricos ou eletromecanicos similares, com um forte campo magnético
estatico ou pulsatil, podem provocar a ativacao acidental do iman. Os doentes devem
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ser advertidos que devem manter uma distancia de pelo menos 20 centimetros (8 pés)
entre o gerador e estes dispositivos.

Gerador e efeitos da IEM noutros dispositivos

Interferéncias durante a estimulacao — Durante a estimulagao, o gerador pode
interferir com dispositivos que funcionam entre 30 kHz e 100 kHz (p. ex. transistores de
bolso e aparelhos auditivos). Esta interferéncia é teoricamente possivel e ndo foram
relatados quaisquer efeitos em aparelhos auditivos, embora o gerador possa interferir
com um radio de transistores. Nao foram realizados ensaios especificos até hoje e ndo
existem informacdes definitivas sobre os efeitos. O gerador deve ser afastado,
tipicamente pelo menos 1,8 metros (6 pés)—relativamente ao equipamento com o
qual possa estar a interferir.

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

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

Artigos afetados por campos magnéticos fortes — O iman fornecido para ativacao
ou inibicao do gerador pode danificar televisées, discos de computador, cartoes de
crédito e outros artigos afetados por campos magnéticos fortes.

Efeitos em monitores ECG — A comunicacdo de dados do gerador produz um
artefacto de ECG. Os tracados de ECG na Figura 1 apresentam um exemplo desse
artefacto:

Figura 1. Artefacto de ECG produzido pela comunicacao do gerador

A B Cc

A Gerador desligado B Durante a programacgao C Gerador ligado
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1.5.8 Esterilizacao, armazenamento e manuseamento
1.5.8.1 Esterilizagao

O gerador, a derivacgao, o pacote de acessoérios e o tunelizador foram esterilizados por gas
plasma de perdxido de hidrogénio (H,0, ou HP) ou por 6xido de etileno (EO) e sdao fornecidos
numa embalagem esterilizada a fim de permitir a introducao direta no campo cirurgico.
Encontra-se indicado em cada embalagem um prazo de validade (utilizar antes de) e método
de esterilizacao. Consulte os métodos de esterilizacao em Tabela 1.

Tabela 1. Métodos de esterilizacao

Modelo EO H,0, (HP)
102 X X
102R X X
103 X X
104 X X
105 X X
106 — X
1000 — X
302 X X
303 X X
304 X X
402 X X
502 X X

@ Nota: Na embalagem estéril interna esta localizado um indicador do processo de esterilizagao é
usado apenas como auxilio interno do processo de fabricacao.

= Nao tornar a esterilizar qualquer produto do sistema VNS Therapy — Devolva
quaisquer dispositivos por abrir a LivaNova.

1.5.8.2 Armazenamento

= Guarde o sistema VNS Therapy entre - 20 °C (- 4 °F) e + 55 °C (+ 131 °F). As
temperaturas fora deste intervalo podem danificar os componentes.

= Nao armazene o sistema VNS Therapy num local onde esteja exposto a agua ou
outros liquidos. A humidade pode danificar a integridade do selo dos materiais da
embalagem.

= Apirogénico — Os componentes implantaveis do sistema VNS Therapy sao
apirogénicos.

15
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Manuseamento

Nao implante um dispositivo se ocorrer uma das situacdes que se seguem:

+ Odispositivo caiu, uma vez que deixar cair o dispositivo pode danificar os
componentes internos do gerador.

+ A embalagem de armazenamento exterior ou interior foi perfurada ou alterada,
pois isso pode ter comprometido a sua esterilidade.

+ O prazo (data) de validade expirou, pois isso pode afetar adversamente a
longevidade e esterilidade do dispositivo.

= Nao recorrer a limpeza por ultrassons para p gerador — A limpeza por ultrassons
pode danificar os componentes do gerador.

= Nao reimplantar um gerador explantado — O gerador e as derivacdes sao
dispositivos descartaveis. Em circunstancia alguma devera voltar a implantar um
gerador ou uma derivacao explantada, uma vez que nao é possivel assegurar a sua
esterilidade, funcionalidade e fiabilidade, podendo surgir infecdes.

= Devolva os geradores e derivacoes explantados — Os geradores e as derivagoes
explantados devem ser devolvidos a LivaNova para exame e descarte adequado em
conjunto com o formulario Relatério do Produto Devolvido devidamente preenchido.
Antes de proceder a devolucao do gerador ou da derivacao, desinfete os componentes

do dispositivo com Betadine’, impregnado em Cidex™ ou outro desinfetante
semelhante e sele-o duplamente numa bolsa ou noutro recipiente devidamente
etiquetado com um aviso de perigo bioldgico.

= Nao incinerar o gerador — O gerador contém uma bateria quimica estanque e a
sujeicdo as temperaturas de incineragcao ou de cremacgao pode provocar uma explosao.

Educao, formacao e servigos

A LivaNova emprega representantes e engenheiros altamente treinados localizados em todo o
mundo para o servir e ministrar formacao aos responsaveis pela prescricdo e implantacao de
produtos LivaNova. Os médicos devem contactar a LivaNova antes de prescreverem ou
implantarem um sistema VNS Therapy pela primeira vez. Para além das informacgdes fornecidas
neste manual do médico, o material de formacao inclui, sem limitacdo, uma apresentacao de
diapositivos de formacao do médico prescritor, um video ciridrgico, bloco de formacao e
derivacao de demonstragao, etc. A formagao necessaria (elementos, duragao e frequéncia)
para utilizar os produtos da Cyberonics pode variar, dependendo do produto e do médico,
podendo ser debatida e agendada com o seu representante local da Cyberonics ou
contactando a Cyberonics por telefone ou por escrito através do numero de telefone ou
endereco listado no capitulo Informagdo e apoio deste manual do médico para obter mais
informacoes.
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Informacées sobre epilepsia — Estudos clinicos

Estudos clinicos — Seguran¢a

@ Nota: Quanto a utilizacdo prevista/indicacdes, consulte o capitulo Introdugdo ao sistema VNS Therapy.

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

No total, nove doentes faleceram durante estes cinco estudos. Ocorreu a morte de um doente
por cada uma das seguintes condi¢des: trombocitopenia trombdtica purpura, afogamento,
pneumonia de aspiracao, pneumonia e faléncia renal associada a ingestao de drogas e alcool.
As outras quatro mortes ndo apresentaram uma causa de morte aparente, podendo ser
classificadas como morte subita inesperada em epilepsia (SUDEP). Nenhuma destas mortes foi
atribuida pelos investigadores ao sistema VNS Therapy.

Desempenho do dispositivo

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

Acontecimentos adversos observados em estudos

Incluidos nos cinco ensaios clinicos estavam dois ensaios de controlo ativo aleatorizados, com
ocultacao (Estudo EO3 e EO5), que envolveram 314 doentes e a implantacao de

413 dispositivos, produzindo uma exposicao total do sistema VNS Therapy (incluindo o
seguimento a longo prazo) de 591 dispositivos-anos. Estes estudos constituem a base das
taxas de acontecimentos adversos observados. Tabela 2 contém apenas uma lista parcial dos
acontecimentos adversos mais frequentes e previstos observados, associados ao sistema VNS
Therapy. Esta disponivel, junto do Departamento de Investigacao Clinica da LivaNova, uma
lista dos acontecimentos adversos observados por estudo.

Tabela 2 regista os acontecimentos adversos destes estudos durante a fase aleatorizada
(periodo de observacdo de aproximadamente 14 semanas) e fase aleatorizada mais
seguimento a longo prazo (> 3 meses) em agosto de 1996. Os efeitos secundarios mais
frequentes associados a estimulagdo foram rouquidao (alteracdao da voz), que, dependendo
das defini¢cdes do dispositivo, pode ser grave a quase impercetivel. Foi reportado que a
rouquidao ocorre principalmente durante o periodo de estimulagao LIGADO.
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Tabela 2. Acontecimentos adversos observados

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

o . Fase aleatorizada,
Fase de aleatorizacao + Seguimento a longo prazo (> 3 meses) 1z

Apenas ALTO
N=314 doentes, 591 dispositivos-anos !
' P N=152 Pts
Acontecimento| . . o . . < o
adverso Numerode % de Numerode |Acontecimentos/|Nimerode| % de
(AA) Doentes* | Doentes’ | Acontecimentos | Dispositivos-ano| Doentes | Doentes
AA gravest
Relacionadoscoma 13 41 13 0,022 N/A N/A
cirurgia
Relacionadoscoma 4 1,2 4 0,007 1 0,7
estimulagao

AA nao graves

Alteracao da voz 156 50 720 1,228 91 60
Aumento da tosse 129 14 456 0,772 57 38
Faringite 84 27 182 0,308 36 24
Parestesia 87 28 377 0,638 32 21
Dispneia 55 18 55 0,093 32 21
Dispepsia 36 12 98 0,166 22 15
Nauseas 59 19 154 0,261 21 14
Laringismo 10 3,2 30 0,051 9 5,9

*  Numero de doentes que relataram o acontecimento pelo menos uma vez.

t Percentagem de doentes que relataram o acontecimento pelo menos uma vez.

¥ Incluiram infecdo, paralisia do nervo, hipestesia, paresia facial, paralisia da corda vocal esquerda, paralisia facial
esquerda, paralisia do hemidiafragma esquerdo, lesdo recorrente no nervo laringeo esquerdo, retencéo urindria e
febre baixa.

Status epilepticus

E dificil obter estimativas validas da incidéncia de status epilepticus emergente do tratamento
entre doentes tratados com o sistema VNS Therapy, porque os investigadores que
participaram nos ensaios clinicos ndo utilizaram regras idénticas para a identificacao dos
casos. No minimo, dois dos 441 doentes adultos tiveram episddios que poderiam ser
inequivocamente descritos como "status". Adicionalmente, foram feitos varios relatos de
episédios variavelmente definidos de exacerbacdo de convulsdes (por exemplo, séries de
convulsdes e vagas de convulsdes).

Retrocesso apos a interrupgao da estimulagcao

A frequéncia de convulsées foi monitorizada durante uma a quatro semanas apos a
interrupgao da estimulacao devido a deplecao da bateria em 72 instancias (68 doentes) no
Estudo E03. Destas instancias, 11 das 72 (15%) apresentaram um aumento superior a 25 por
cento acima da linha de base e 42 das 72 (58%) apresentaram uma reducao superior a 25 por
cento da taxa de convulsoes. A taxa de convulsées aumentou em mais do que 1,5 desvios
padrdo acima da linha de base em 10 por cento das instancias (em comparagao com os 7 por
cento previstos).
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21.3 Potenciais acontecimentos adversos

Os acontecimentos adversos referidos durante os estudos clinicos como estatisticamente
significativos sao indicados a sequir por ordem alfabética:'

= Alteragdo da voz (rouquidao)

» Ataxia (Perda de capacidade de coordenar o movimento muscular)
= Aumento da tosse

= Dispepsia (indigestao)

= Dispneia (dificuldade em respirar, falta de ar)

= Dor

= Faringite (inflamacao da faringe, garganta)

» Hipestesia (sentido de tacto comprometido)

= Infecdo

= Insénia (auséncia de sono)

» Laringismo (espasmos da garganta, laringe)

= Movimento muscular ou convulsao normalmente associada a estimulacao
= Nauseas

» Parestesia (formigueiro na pele)

s Vomitos

Outros potenciais acontecimentos adversos possivelmente associados a cirurgia ou
estimulacao incluem, sem limitacao, os seguintes:

= Agravamento de asma e bronquite

» AlteracOes de peso/perda de apetite (possibilidade de maior risco em criancas e
adolescentes)

» Alteragdes na frequéncia e ritmo cardiacos
» Aspiracao (liquido nos pulmdes)

»  Cicatrizacdo incomum no local da incisao
= Coagulos sanguineos

= Danos nos nervos ou vasculatura na area cirdrgica, incluindo a artéria carétida e a veia
jugular

= Desconforto no estdbmago
» Disfagia (dificuldade em engolir)
s Dorde dentes

s Dornolocal daincisao

1 Os termos leigos fornecidos correspondem aos utilizadores no Manual do doente.
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Dor no pescoco

Dor nos ouvidos

Dores musculares

Estimulagao dolorosa ou irregular

Febre baixa

Formacao de tecido fibroso, bolsas de fluido

Irritabilidade

Irritacdo da laringe (garganta irritada, dorida)

Lesao no nervo

Lesdo no nervo laringeo recorrente esquerdo

Migracao ou extrusao do dispositivo (gerador e/ou derivagao)
Paralisia da corda vocal esquerda

Paralisia do hemidiafragma esquerdo

Paralisia do nervo vago

Paralisia facial, paresia

Reacao de corpos estranhos a implantes, incluindo a possivel formacao de tumores
Reacao na pele, tecido

Retencao urinaria

Rubor facial (pode ser mais provavel em criancas entre os 4-11 anos)
Sensacdo de sufocacao

Seroma

Solucos

Tinido (zumbido nos ouvidos)

Tonturas

Ulcera duodenal, tlcera gastrica

Cuidado: Os doentes que manipulam o gerador e o elétrodo através da pele podem danificar ou desligar o
elétrodo do gerador e/ou causar possiveis danos no nervo vago.

Estudos clinicos — Eficacia

Foram realizados cinco estudos clinicos da fase aguda com o sistema VNS Therapy (consulte a
Tabela 3). Estes estudos incluiram 537 doentes, dos quais 454 foram implantados com o
sistema VNS Therapy. No total, foram implantados 611 dispositivos e a exposi¢ao total dos
doentes foi de 901 dispositivos-anos, com uma exposicao média dos doentes individuais de
24 meses (variando de oito dias a 7,4 anos). No total, 45 centros participaram nestes estudos:
40 nos Estados Unidos da América, 2 na Alemanha e 1 no Canada, na Holanda e na Suécia.
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Tabela 3. Descricao dos estudos clinicos

Todos os doentes foram inscritos em todos os estudos clinicos, N=537

Descricao dos estudos clinicos

Longitudinal Paralelo
Estudo EO1 EO2 EO4 EO3 EO5 Total

Tipo de estudo piloto piloto aberto aleatorizado aleatorizado -

longitudinal | longitudinal | longitudinal paralelo paralelo

Alta/baixa Alta/baixa
Numero de doentes inscritos 11 5 133 126 262 537
Numero de centros* 3 2 24 17 20 45
Periodo de referéncia semanas semanas semanas semanas semanas -
(linha de base) 2a4 3a6 -4a0 -12a0 -12a0
Tipo de convulsao Parcial Parcial Todos os tipos Parcial Parcial -
Numero de AED 1a2 1a2 nao 0a3 1a3 -
especificado

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

Finalidade

A finalidade dos estudos foi determinar se o uso auxiliar de estimulagdo 6tima do nervo vago
esquerdo poderia reduzir a frequéncia das convulsdes em doentes com convulsdes refratdrias.

Métodos

Nos dois ensaios de controlo ativo, aleatorizados e com ocultacao (E03 e E05), os doentes
foram aleatoriamente atribuidos a um de dois grupos de tratamento: ALTO (considerado
terapéutico) ou BAIXO (considerado menos terapéutico). Os doentes inscritos no estudo foram
observados a cada quatro semanas durante o periodo da linha de base (semanas-12 a 0). Os
doentes que cumpriram os critérios de elegibilidade foram implantados com o gerador e com
a derivacao (consulte a Tabela 4).

Duas semanas ap6s a implantacao, os doentes foram aleatorizados para o grupo de
estimulacao ALTO ou BAIXO e o gerador foi ativado. Os doentes nos grupos ALTO receberam
uma frequéncia superior, uma largura de impulso superior e um ciclo de servico de
estimulacao superior. O periodo de tratamento aleatorizado que seguiu a ativacdao do gerador
teve uma duragao de 14 semanas (sendo que as Ultimas 12 semanas deste periodo foram
utilizadas na analise da eficacia - as duas primeiras semanas para um periodo de arranque do
tratamento).
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Tabela 4. Descricao dos doentes

Todos os doentes implantados participaram em todos os estudos clinicos, N=454

Descricao dos doentes
Longitudinal Paralelo
Estudo EO1 E02 EO04 EO3 EO5 Total
Numero de doentes implantados 11 5 124 115 199 454
Numero de doentes implantados 10 5 123 115 198 451
Idade em anos (intervalo) 32 33 24 33 33 32
(20-58) (18-42) (3-63) (13-57) (13-60) (3-63)
Numero de mulheres (%) 4 2 57 43 104 210
(36%) (40%) (46%) (37%) (52%) (46%)
Anos com epilepsia (intervalo) 22 20 17 21 23 21
(13-32) (5-36) (0,8-48) (4-47) (2-52) (0,8-52)
Numero médio de AED 1,0 1,0 2,2 2,1 2,1 2,1
Numero mediano de convulsées por dia na 0,6 0,42 0,65 0,70 alto/ 0,58 alto/ -
linha de base 0,85 baixo 0,51 baixo

2.2.3 Resultados

O parametro de avaliacao de eficacia primdrio (reducdo percentual da taxa de convulsées) foi
medido ao longo de 12 semanas (consulte a Tabela 5). Os acontecimentos adversos foram
avaliados em cada consulta dos doentes.
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Tabela 5. Principais resultados em termos de eficacia e seguranga

Todos os doentes foram submetidos a uma analise da eficacia em todos os estudos clinicos,
N=441

Principais resultados em termos de eficacia

Longitudinal Paralelo

Estudo EO1 E0O2 | EO4 EO3 EO5 Total
Numero de doentes na analise de 10 5 116 114 196 441
eficacia
Reducdo mediana das convulsées/| 32%* 48% 22%* 23% alto*/6% baixo 23% alto’/21% baixo’ -
dia
Reducido mediana das convulsées/| 240p% 40% 7%% 24% alto?/6% baixo | 28% alto’/15% baixo" -
dia
Diferenga em termos de média - - - 17%5 (3%/31%) 13%ll (296/23%) -
(alto/baixo)
% com > 50% de resposta 30% 50% 29% 30% alto/14% baixo 23% alto/16% baixo -

Principais resultados em termos de seguranca ao longo do periodo de seguimento a longo

prazo

Exposicao (d-anos) 45 20 245 456 135 9201
AAGT 9%/- | 0%/- | 6%/- 59%/0% 7%/9% -
Descontinuacio (LOE/AA)* 0/1 0/0 2/3 0/2 1/3 3/9
Ndmero de explantes 2 2 15 9 5 33
Mortes SUDEP/total 0/0 0/0 3/4 0/3 1/2 4/9

Andlises abrangentes no seio do grupo:

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

t P <0,0001, de acordo com anova.

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

Andlises abrangentes entre grupos:

§ P <0,02, de acordo com a soma do teste de Wilcoxon; P <0,02, de acordo com o teste t de Student.

|| P 0,04, de acordo com o teste de sinais alinhado; P <0,02, de acordo com o teste t de Student; P <0,03, de acordo
com anova.

Informacgé6es sobre a seguranca:

9 AAG = acontecimentos adversos graves.

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

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

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

Figura 2 e Tabela 6, apresentadas em seguida, mostram os resultados do Estudo E05, o estudo
mais abrangente e mais recente dos estudos de controlo ativo, aleatorizados e com ocultagao:

23
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Figura 2. Alteracao na frequéncia das convulsées, distribuicao dos doentes

(com a tabela correspondente)
Todos os doentes do estudo E05 concluiram a avaliacao da eficacia, N=196

100%
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Alteracao da percentagem (Convulsées/Dia)
desde a linha de base

Tabela 6. Principais estatisticas de eficacia (E05)

Todos os doentes participaram nas analises de eficacia do estudo E05, N=196

Alteracao da percentagem (Convulsdes/Dia) desde a linha de base

Estatisticas Alto (94) Baixo (102) Diferenca
Mediana -23% -21% N/A
Quartis 25%, 75% -8,9%, -49% 4,0%, -43% N/A
Intervalos de confianga de 95% -35%, -21% -23%, -7,7% -23%, -2,3%
Intervalo (min, max.) média = SD -100%, 52% -89%, 171% -23%, -2,3%
-28% + 34% -15% + 39% -13%* + 37%

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

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

Conclusoes

Os doentes com convulsdes de inicio parcial refratérias tratados com a VNS Therapy ALTA
apresentaram uma diminuicao estatisticamente significativa da frequéncia de convulsées
quando comparados com a linha de base e com os doentes tratados com a VNS Therapy BAIXA
(controlo ativo). Conforme indicado na Figura 2, a maioria dos doentes apresentou uma
diminuicao da frequéncia de convulsées; contudo, alguns doentes ndo apresentaram qualquer
alteragao ou apresentaram um aumento da frequéncia de convulsdes. Os acontecimentos
adversos relacionados com o tratamento mais frequentes foram alteracdo da voz e dispneia. O
tratamento foi bem tolerado, com 97 por cento (306 em 314) dos doentes implantados a
prosseguirem para a fase de seguimento a longo prazo do estudo.
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Dados a longo prazo de um periodo de seguimento nao controlado

Foram recolhidos dados a longo prazo (estimulacao > 3 meses) em todos os doentes dos
estudos EO1 a E04 disponiveis (consulte a Tabela 7). Quando o Pedido de aprovacao pré-
comercializagao do sistema VNS Therapy foi ponderado pela Food and Drug Administration
dos EUA, os dados a longo prazo da maioria dos doentes do Estudo EO5 nao estavam
disponiveis. Estes dados do periodo de seguimento a longo prazo nao sao controlados porque
resultam de um protocolo de regime aberto no qual foram permitidas alteragées nos farmacos
antiepiléticos e nas defini¢des do dispositivo VNS Therapy.

Noventa e cinco por cento (95%) dos doentes continuaram a ser seguidos um ano ap6s o
implante original; 82 por cento continuaram a receber estimulagcdo aos dois anos e 69 por
cento continuaram a receber estimulagao aos trés anos. Alguns doentes do estudo E04 ainda
nao tinham tido a oportunidade de atingir os dois ou trés anos de estimulagao e, por
conseguinte, nao foram tidos em consideracao nos célculos. Adicionalmente, 28 doentes do
estudo E03 foram implantados fora dos Estados Unidos da América, em paises que
posteriormente receberam aprovacao de comercializacao, pelo que apenas estavam
disponiveis dados de um ano de estimulacao.

Tabela 7. Tabela de resumo dos doentes

Doentes que ainda recebiam tratamento a 22/08/96

Estudo EO1 E02 EO3 E04 Total
Ne° de doentes aleatorizados/estimulados 10 5 115 123 253
Ne de doentes que entraram na fase de longo prazo 10 5 113 123 251
Ne de doentes que continuaram a ser tratados até 1 10/10 5/5 111/115 112/121* 238/251
ano/N.° de doentes que comecaram
Ne de doentes que continuaram a ser tratados até 2 9/10 4/5 71/87% 58%/70 142/172
anos/N.° de doentes que comegaram
Ne de doentes que continuaram a ser tratados até 3 7/10 3/5 57/87 2158/24 88/126
anos/N.° de doentes que comecaram

* Dois doentes do Estudo E04 nao tinham o implante ha tempo suficiente para atingir a data de um ano apés a

implantacao.

t Vinte e oito (N=28) doentes europeus foram excluidos do periodo de seguimento apds um ano de tratamento

devido a aprovacao comercial do sistema VNS Therapy nesses paises.

¥ A22/08/96, apenas 70 doentes tinham o implante ha tempo suficiente para atingir o periodo de tratamento de dois

anos; 58 dos 70 prosseguiram.

§ A 22/08/96, apenas 24 doentes tinham o implante ha tempo suficiente para atingir o periodo de tratamento de dois

anos; 21 dos 24 prosseguiram.

A Tabela 8 apresenta o nimero de doentes incluidos na analise de eficacia. E possivel perceber,
a partir da tabela, que nem todos os doentes que prosseguiram foram utilizados na andlise de
eficacia. Esta diferenca deveu-se principalmente a auséncia de dados (alguns doentes
mantinham apenas registos esporadicos a longo prazo), embora dois doentes nao tenham
sido utilizados porque foram submetidos a uma lobectomia, tendo esta cirurgia afetado as

suas taxas de convulsoes.
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Tabela 8. Doentes utilizados na anadlise de eficacia

Estudo EO1 E02 EO3 EO4 Total
N° de doentes aleatorizados/estimulados 10 5 115 123 253
Ne de doentes que entraram na fase de longo prazo 10 5 113 123 251
Ne de doentes utilizados na analise de eficaciaa 1 anos/ 10/10 4/5 102/111 86/112 202/238
N.° de doentes estimulados
Ne de doentes utilizados na analise de eficacia a 2 anos/ 8/9 2/4 51/71* 34/58F 95/142
N.c de doentes estimulados
Ne de doentes utilizados na analise de eficacia a 3 anos/ 4/7 2/3 49/57 ot 55/67
N.c de doentes estimulados

* Dos 71 doentes que prosseguiram, apenas 51 tinham dados de eficacia disponiveis.
t Dos 58 doentes, apenas 34 tinham dados de eficacia disponiveis.
¥ Na&o estavam disponiveis dados para os doentes do estudo E04 referentes aos trés anos.

Resultados a longo prazo

Os dados de longo prazo disponiveis de protocolos de regime aberto nao controlados durante
os quais foram permitidas alteragdes nos farmacos antiepiléticos e nas definicdes do
dispositivo VNS Therapy sugerem uma eficacia melhorada durante os primeiros 24 meses de
tratamento, com estabilizacao desta melhoria ap6s dois anos (consulte a Figura 3). Conforme é
possivel observar na Tabela 8, estes dados de longo prazo estao limitados aos anos dois e trés,
sendo que nenhum doente foi representado na analise de trés anos dos Estudos E04 ou EO5.
Nao sao dadas quaisquer garantias de que a eficacia do tratamento VNS Therapy continuard a
melhorar ou nao ira declinar ao longo do tempo, assim como nao é possivel garantir que os
dados de longo prazo adicionais nao revelarao nas informacgdes adversas presentemente
desconhecidas para a LivaNova. Contudo, os dados de longo prazo atualmente disponiveis
nao sugerem um aumento ou agravamento dos acontecimentos adversos, nem um declinio
da eficacia.
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Figura 3. Alteracao percentual mediana na frequéncia de convulsées
Doentes dos estudos E01/E02/E03/E04
(Resultados agrupados)
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*  Osresultados da fase aguda incluem as frequéncias de convulsées do
grupo de estimula¢do BAIXO do estudo E03, que incluiram metade dos
doentes do estudo E03, N=57. Os doentes puderam alterar as respetivas
medicacdes AED durante estes estudos de seguimento a longo prazo e
estas alteragdes podem ter contribuido para a alteragdo na frequéncia das
convulsdes.

Outras informagées

Ao contrario dos dois estudos aleatorizados, o Estudo E04, um estudo de seguranca em regime
aberto, incluiu doentes com idade igual e inferior a 12 anos e doentes com convulsées
generalizadas. Foram avaliados dezasseis doentes com menos de 12 anos de idade, com
idades compreendidas entre 0s 3,6 e os 12 anos. (Dois doentes adicionais apresentaram dados
de convulsées nao passiveis de avaliacao). Determinou-se que estes doentes apresentavam
uma diminui¢ao mediana de 17,9 por cento das convulsdes durante a fase aguda, com

31 por cento dos doentes a apresentar uma diminuicao superior a 50 por cento.

Adicionalmente, foram avaliados 25 doentes com convulsdes generalizadas. (Dois doentes
adicionais apresentaram dados de convulsdes nao passiveis de avaliacdo). Determinou-se que
estes doentes apresentavam uma diminuicao mediana de 46,6 por cento das convulsdes
durante a fase aguda, com 44 por cento dos doentes a apresentar uma diminuigdo superior a
50 por cento. Os resultados do estudo E04 (N=116 analisados), incluindo doentes com menos
de 12 anos de idade e doentes com convulsdes generalizadas, apresentaram uma diminuicao
mediana de 22 por cento durante a fase aguda, com 29 por cento dos doentes a apresentar
uma diminuicdo superior a 50 por cento.

Os resultados do estudo E04 (N=86 analisados), excluindo doentes com menos de 12 anos de
idade e doentes com convulsdes generalizadas, apresentaram uma diminuicao mediana de
18,3 por cento das convulsdes durante a fase aguda, com 27,9 por cento dos doentes a
apresentar uma diminuicao superior a 50 por cento.
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2.2.5.3

2.2.5.4

Mecanismo de acao

Desconhece-se o(s) mecanismo(s) de agao preciso(s) pelo(s) qual(quais) o sistema VNS Therapy
exerce a sua agao anticonvulsiva. Em modelos em animais concebidos para examinar a
atividade anticonvulsiva, a estimulacao do nervo vago preveniu convulsdes ou a disseminagao
da convulsao nestes modelos: eletrochoque maximo (MES), testes com pentilenotetrazol
(PTZ), &cido 3-mercaptopropidnico (3-MPA), gel de alumina, penicilina potassica, estricnina e
kindling. A excecdo do modelo de gel de alumina, a estimulacdo do nervo vago néo afetou a
frequéncia cardiaca e respiratéria, o que podera ter contribuido para a alteracao da atividade
convulsiva.

A localizacao da atividade iniciada no nervo vago no cérebro tem sido observada ao longo de

estudos realizados em animais da imunorreatividade da proteina fos1, metabolismo da glicose
cerebral regional e da imagiologia de tomografia por emissao de positroes (PET) em doentes
humanos.

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

Bibliografia

Esta disponivel, junto da LivaNova e mediante solicitacdo, uma bibliografia de estudos clinicos
e realizados em animais.

' Fos é uma proteina nuclear expressa sob condi¢des de elevada atividade neuronal.
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Informacoes técnicas - Geradores VNS Therapy

Descricao detalhada do dispositivo

Caracteristicas fisicas

A caixa em titanio dos geradores VNS Therapy é hermeticamente selada e foi submetida a
um ensaio de estanquidade. Passadores especialmente concebidos, utilizando condutores
de platina, formam a ligacao elétrica dos blocos do conector para o circuito, através da caixa
hermeticamente selada. Tabela 9 fornece as caracteristicas fisicas para todos os modelos

de geradores.

Tabela 9. Caracteristicas Fisicas do Gerador
Modelo Modelo
1000/103 106/105/102 Modelo 104 Modelo 102R

Dimensoes (Tipicas) - Todas as dimensées sao nominais
Recetaculo(s) | 3,2 mm (0,126 pol) 3,2 mm (0,126 pol) 5mm (0,2 pol.) 5mm (0,2 pol.)
da derivacéo (Derivacao de (Derivacao de (derivacdo de (derivagdo de

pino Unico) pino Unico) dois pinos) dois pinos)
Dimensdes 45 mm x 32 mm x 52mmx52 mm x 45 mm x 39 mm x 52 mm x 58,4 mm X

6,9 mm 6,9 mm 6,9 mm 6,9 mm

(1,8 pol x 1,3 pol x (2,0 pol x 2,0 pol x (1,8 pol x 1,6 pol x (2,0 pol x 2,0 pol x

0,27 pol) 0,27 pol) 0,27 pol) 0,27 pol)
Peso 16 g (0,56 0z2) 259(0,88 0z) 17 g (0,63 02) 27 g (0,95 0z)
Forca de retencao do conector
Com >10N
derivacao
VNS Therapy
Conteudo da Embalagem

Gerador

Chave de fendas hexagonal

Compatibilidade bioldgica

Os materiais expostos ao ambiente subcutaneo sdo compativeis a nivel biolégico. Todos estes
materiais possuem um longo historial em implantes médicos, tendo sido determinado que sao
compativeis com tecido. Tabela 10 fornece uma lista de materiais componentes para todos os
modelos de geradores.

Tabela 10. Materiais Componentes de Geradores
Componente Material
Caixa Titanio, hermeticamente selada

Tubo de comunicacao Poliuretano — Termopldstico Tecothane™ TT-1075D-M

Blocos do conector de derivagdo | Aco inoxidavel

Orificio para o parafuso de fixacdo |Silicone*

* O sistema VNS Therapy nao contém nenhum componente fabricado com latex de borracha natural.
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3.1.3 Fonte de alimentagao
A fonte de alimentacdo para os geradores VNS Therapy é uma bateria de monofluoreto de
carbono-litio da Wilson Greatbatch Ltd. Tabela 11 contém as caracteristicas da bateria para
cada modelo de gerador.
Tabela11. Caracteristicas da Bateria
. - “ ueda de
Fabricante e | Composicao |Tensaodo . Q = .
.. . Capacidade Tensao em Fim
Modelo | Modeloda | Quimicada | Circuito . Auto-descarga .
Bateria Bateria Aberto Maxima de Vida (End of
Life - EOL)
Modelo 103 |Wilson Monofluoreto |3,3V,circuito |1 Amp-hora reduz a capacidade | queda gradual da
Modelo 104 Greatbatch Ltd., | de carbono-litio aberto em <1% por ano tensao em EOL
Modelo 2183
Modelo 1000
Modelo 102/ |Wilson Monofluoreto |3,3V,circuito |1,7 Amp-hora |reduza capacidade | queda gradual da
102R: Greatbatch Ltd., | de carbono-litio aberto em <1% por ano tensao em EOL
Modelo 105 Modelo 2075
Modelo 106
314 Sistema de circuitos
O gerador utiliza circuitos integrados de semicondutor metal éxido (CMOS) complementares,
incluindo um microprocessador. O sistema de circuitos encontra-se funcionalmente
representado na Figura 4.
Para fins descritivos, o sistema de circuitos do gerador pode ser dividido nas principais sec¢oes
funcionais que se sequem:
Reguladores de tenséo Regulam as fontes de alimentacdo do sistema
Oscilador de cristal Oferece uma referéncia de temporizacao
Légica e controlo Controla o funcionamento geral do gerador; recebe e implementa comandos de
programacao; recolhe e armazena informacgdes de telemetria, processa entradas
sensoriais e controla saidas de terapia baseadas em estimulos sensoriais agendados.
Antena Recebe sinais de programacao; transmite informacbes de telemetria ao controlo
de programacéo
Interruptor de laminas Constitui um mecanismo para colocar o gerador no Magnet Mode (Modo de iman) ou
para iniciar a sua saida
Entrada/saida Desenvolve e modula sinais aplicados na derivacéo; fornece a amplificagdo dos sinais
cardiacos (Modelo 106 e 1000); permite aos elétrodos VNS tradicionais servirem tanto
como ligagdes de saida de terapia, como de entrada de sinais de detecdo
Acelerdmetro Fornece informacgoées relacionadas com a postura do doente (Modelo 1000)
30
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Figura 4.

Sistema de circuitos do gerador

A Bateria
C E B Regulador de tensao
| l ’W C Oscilador de cristal
D Ldgica e controlo
/_o H
~__~[—0 E Antena
D =
F Entrada/saida
F -1 .
I G Interruptor de laminas
| ‘ A H Elétrodos de derivacéo
J j{ G I Ligacao Can de titanio (Modelos 106 e 1000)

J Acelerémetro (Modelo 1000)

3.1.5 Identificagao

O gerador pode ser identificado numa radiografia pelos cédigos de identificagao de
radiografia fornecidos em Tabela 12. O nimero de série e 0 nimero do modelo do gerador
estao assinalados na respectiva caixa de titanio, mas ndo sao apresentados na radiografia.

O numero de série e o numero do modelo sao identificados interrogando o gerador com o
sistema de programacao.

Tabela12. Cédigos de Identificacao de Radiografia e Identificacoes Adicionais por

Nuamero de Série
Modelo Cédigo.s de Id.entific.":\gé.o de Identifi,cagéo Adici’or:lal
Radiografia Possiveis por Numero de Série

Modelo 1000 LIVN e VNS N/A

Modelo 106 CYBX N/A

Modelo 105 CYBX N/A

Modelo 103 CYBAeVNSA N/A

Modelo 104

Modelo 102 CYBX Numeros de Série <1000000
CYBX-J-XX (XX = ano, por ex. 10 para 2010)

Modelo 102R CYBX Ndmeros de Série >1000000
CYBX-J-XX (XX = ano, por ex. 10 para 2010)

@ Nota: Consulte o manual do médico do sistema de programacao para obter mais informagdes.
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3.1.6 Desempenho da detegdo de batimentos cardiacos
Os Modelos 106 e 1000 possuem uma sensibilidade de detecao dos batimentos cardiacos
de 98% e um valor preditivo positivo (VPP) de 98%.
Um posicionamento incorreto do implante e/ou uma configuracdo da dete¢ao do batimento
cardiaco inadequada pode ter um impacto negativo nos resultados da detecao das ondas R.
Consulte instrucdes sobre como determinar a localizagao do impante e configurar a detecao
do batimento cardiaco em Procedimento de implantagdo.
3.2 Visao Geral e Compatibilidade da Funcionalidade do Sistema
VNS herapy
Tabela 13 apresenta uma descricao de alto nivel das funcionalidades e compatibilidade para
os geradores VNS Therapy e respetivos acessorios cirdrgicos e sistemas de programacao.
Tabela13. Compatibilidade do Sistema VNS Therapy e Caracteristicas de Programacao
Derivacao
Compativel | Acessdrios | Caracteristicas de Cabeca de
Gerador s ~ -~ _ | Programador
(Tubo de Cirargicos programacao Programacao
Comunicacao)
Modelo 1000 |Modelo 302 Modelo 502 Modo Normal Modelo 2000 Modelo 3000
Modelo 303 Modelo 402 0 todas as versoes
Modo de Iman
Modelo 304
Modo de estimulagdo
automadtica
Programacao Guiada
Batimentos cardiacos
baixos/Pronacao
Programacdo agendada
Programacao dia-noite
Modelo 106 Modelo 302 Modelo 502 Modo Normal Modelo 201 Modelo 250 v11.x
Modelo 303 Modelo 402 0
Modo de Iman
Modelo 304
Modo de estimulagao
automatica
Programacéo Guiada Modelo 2000 Modelo 3000
todas as versdes
Modelo 105 Modelo 302 Modelo 502 Modo Normal Modelo 201 Modelo 250 v11.x
Modelo 303 Modelo 402 .
Modo de Iman
Modelo 304
Programacéo Guiada Modelo 2000 Modelo 3000
todas as versoes
Modelo 102 Modelo 302 Modelo 502 Modo Normal Modelo 201 Modelo 250
Modelo 103 Modelo 303 Modelo 402 0 v8.0 até v11.x
Modo de Iman
Modelo 304
Programacdo Guiada Modelo 2000 Modelo 3000
todas as versdes
32
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Derivacao
Compativel | Acessérios | Caracteristicas de Cabeca de
Gerador s ~ - _ | Programador
(Tubo de Cirurgicos programacao Programacao
Comunicacao)
Modelo 102R  |Tubo de Modelo 502 Modo Normal Modelo 201 Modelo 250

Modelo 104 comunicagdo de Modelo 402 v8.0 até v11.x

dois pinos para
ligacdo apenas as Programacdo Guiada Modelo 2000 Modelo 3000
todas as versdes

Modo de iman

derivacdes do
Modelo 300

Nota: Pode consultar uma descricdo completa das caracteristicas de programacao em Tabela 13 na seccao
“Funcionalidades e modos” deste capitulo.

Nota: O Modelo 2000 e o Modelo 3000 séo capazes de programar todas as funcionalidades indicadas em
Tabela 13; contudo, a Programacao Guiada s6 pode ser programada no Modelo 2000 e no Modelo 3000.

3.3 Instrucoes de utilizagao

3.31 Parametros da estimulacao

Os parametros de estimulacao do gerador e defini¢cdes disponiveis de parametros estao
presentes em Tabela 14 e Tabela 15.

Tabela 14. Parametros de estimulacao e Definicoes Disponiveis de Parametros
(Modelos 1000 e 106)

Modelo 1000 Modelo 106

Parametros da estimula¢ao

Corrente de saida 0-2,0 mA em incrementos de 0,125 mA (+0,1 mA ou +10%; o que for superior)
2-3,5 mA em incrementos de 0.25-mA (0,7 mA ou £10%; o que for superior)

Frequéncia de sinal 1,2,5,10, 15,20, 25,30 Hz +6%
Largura de impulso 130, 250, 500, 750, 1000 pseg +10%
Tempo do sinal Modo normal-7, 14, 21, 30, 60 seg Modo normal-7, 14, 21, 30, 60 seg
LIGADO (+ 7 seg/- 15%)
Modo de estimulagcdao automatica-30, 60 seg Modo de estimulacdo automatica —

30,60 seg (+ 15%/- 7 seq)

Modo de iman-7, 14, 21, 30, 60 seg Modo de iman-7, 14, 21, 30, 60 seg
(+ 15%/- 7 seq)
Tempo do sinal 0,2,03,05,08,1,1,1,8, 3mine5a 180 min
DESLIGADO (5 a60 em incrementos de 5 min; 60 a 180 em incrementos de 30 min), 4,4 seg ou + 1%,

o que for superior

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

Parametros de As defini¢cdes ndo sdo alteradas, mas a saida é desativada (sem estimulagao)

reinicializacao
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Modelo 1000 Modelo 106

Parametros de configuracao da detecao

Detecao de LIGADO ou DESLIGADO permite ao VNS funcionar em modo normal (isto é, sem ativacao ou desativagdo
taquicardia Taqui; Quando ativado, permite que o dispositivo proceda a detecdo do batimento cardiaco e de
taquicardia - definicdo "DESLIGADQ") ou combinacédo da forma VNS normal de dete¢ao do batimento
cardiaco e taquicardia com detecdo (ou seja, Detecao de Taquicardia - definicdo "LIGADQO").
Limiar da Limiar para aumento da frequéncia cardiaca, o que ativa a estimulagdo automatica. O intervalo da
estimulacédo definicdo varia entre 20% e 70%. 20% é a definicdo mais sensivel. 70% é a definicdo menos sensivel.
automatica

Batimento cardiaco

Definicdo de
detecdo
(sensibilidade)

Parametro de sensibilidade para detecdo de batimentos cardiacos que varia entre 1 e 5, sendo que "1"
é a definicdo menos sensivel e "5" é a definicdo mais sensivel.
Nota: O Modelo 106 é capaz de detetar os batimentos cardiacos entre 32 e 240 bpm
(£ 10% ou 5 bpm, o que for maior)
Nota: O Modelo 1000 é capaz de detetar os batimentos cardiacos entre 28 e 180 bpm
(£ 10% ou 5 bpm, o que for maior)

Verificar detegao
de batimentos

Funcionalidade no software de programacéo que, quando ativada, configura os Modelos 106 e 1000
para emitir um sinal de impulso quando detetar um batimento cardiaco (durante 2 minutos). Pode ser

cardiacos utilizada para verificar o desempenho da detecdo de batimentos cardiacos na definicdo Heartbeat
Detection (Detecdo de batimentos cardiacos) atualmente programada.

Limiar de O limiar para batimentos cardiacos baixos que |Nao se aplica

batimentos desencadeia o registo do evento se este

cardiacos baixos

ocorrer ap6s a estimulagdo em modo
automadtico (AutoStim) ou em modo iman.
Selecdes disponiveis incluem DESLIGADO,
30, 40, 50 e 60 bpm.

Nota: "DESLIGADO" desliga a detecao de
eventos de baixa frequéncia cardiaca

Detecao da
posicao prona

LIGADO ou DESLIGADO; quando LIGADO,
configura o Modelo 1000 para executar a
detecao de eventos de postura prona apos a
estimulacdo em modo automdtico (AutoStim)
ou em modo iman

Nao se aplica

Programacao dia-n

oite

Programacao
dia-noite

Ativada ou desativada; quando ativada,
permite ao utilizador programar o gerador
para aplicar 2 conjuntos independentes de
parametros da estimulacdo em momentos
diferentes durante um periodo de 24 horas.

Néao se aplica

Periodo noturno

Periodo de tempo em que estao ativos os
valores noturnos; 1-23 horas em incrementos
de 30 minutos

Nao se aplica
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Modelo 1000 Modelo 106

Valores noturnos

Parametros programaveis para estimulacdo Nao se aplica
noturna inclui:

= Corrente de saida modo normal,
modo de estimula¢do automatica
e modo de iman

Frequéncia modo normal

m  Largura de impulso modo normal,
modo de estimulagao automatica
e modo de iman

m  Tempo LIGADO modo normal, modo
de estimulagdo automatica e modo
de iman

Tempo DESLIGADO modo normal

Limiar da estimulagdo automatica
noturna

A frequéncia em Modo de estimulacdo
automatica e de iman no periodo noturno
estara predefinida para o mesmo valor que a
frequéncia em Modo normal noturno.

Parametros de programacao agendada

Programacao
agendada

Ativada ou desativada Nao se aplica
Quando ativada, permite ao utilizador agendar
aumentos automaticos da corrente de saida,
utilizando o protocolo até 7 incrementos

Intervalo entre
incrementos

Valor predefinido: 14 dias; intervalo entre Néao se aplica
7 dias e 28 dias

Valores de
incrementos

Parametros programaveis para cada Nao se aplica
incremento de um protocolo:

Primeiro incremento: Todos os parametros
da estimulacao

Incrementos subsequentes: apenas correntes
de saida

Historico do dispositivo e Diagndstico

Histérico do
dispositivo

ID do doente, data de implante, nUmero do modelo, nimero de série, ativagdes do iman,
tempo total LIGADO, tempo total de funcionamento e data de fabrico.
Defini¢des do dispositivo e estatisticas de estimulacdo das 3 Ultimas consultas.

Consulte o manual do médico do sistema de programacéo para obter mais informagoes.

Diagnéstico do
dispositivo

ID do doente, ID do modelo, nimero de série, nimero de versao do firmware, data de implante,
estado da comunicagao, estado da corrente de saida, corrente medida administrada, impedancia da
derivacao e indicadores de estado da bateria (IFI, N EOS, EOS)

Consulte o manual do médico do sistema de programacdo para obter mais informacoes.
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Tabela 15.

Parametros de estimulacao e Defini¢oes Disponiveis de Parametros

(Modelos 105, 103/104 e 102/102R)

Modelo 105 Modelo 103/104

Modelo 102/102R:

Parametros da estimula¢ao

Corrente de saida

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

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

Frequéncia

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

Modo de iman-7, 14, 21, 30, 60
seg (+ 15%/- 7 seq)

de sinal

Largura de 130, 250, 500, 750, 1000 pseg =10%

impulso

Tempo do Modo normal-7, 14, 21, 30, 60 7,14, 21,30, 60 seg* +15% ou + 7 seg,
sinal LIGADO seg (+ 7 seg/- 15%)

o que for maior (+15% ou +7 seg em Modo de iman)

Tempo do sinal
DESLIGADO

o que for superior

0,2,0,3,05,08,1,1,1,8,3mine 5a 180 min
(5 a60 em incrementos de 5 min; 60 a 180 em incrementos de 30 min), +4,4 / +8,4 seg ou % 1%,

Ativacdo do iman

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

Parametros de
reinicializacdo

As definicbes nao sao alteradas, mas a saida é desativada (sem estimulagao)

Historico do dispositivo e Diagnéstico

ID do doente, data de implante, nimero do modelo, nimero de

Cddigo do doente, data de

medida administrada, impedancia da derivacéo e indicadores de
estado da bateria (IFI, N EOS, EOS)

Consulte o manual do médico do sistema de programacao
para obter mais informacoes.

Histérico do
dispositivo série, ativacdes do iman, tempo total LIGADO, tempo total de implante, nimero de modelo e
funcionamento e data de fabrico. numero de série
Consulte o manual do médico do
Consulte o manual do médico do S|stem? de programacao sistema de programacéo para obter
para obter mais informagoes. . ~
mais informacdes.
Dispositivo ID do doente, ID do modelo, nimero de série, data de implante, | Mensagens de estado para
Diagnostico estado da comunicacdo, estado da corrente de saida, corrente programacao, telemetria, N EQS,

corrente de saida, impedancia da
derivacao, valor do conversor de
CC-CC, amplitude programada e
estado do tratamento do
dispositivo

Consulte o manual do médico do
sistema de programacao para obter
mais informacdes.

* Para correntes de saida < T mA, a tolerancia € 0,25 mA. A saida maxima € de 12,5 £2,5V com a excecao de 10 Hz, 7 segundos de tempo ligado, situacao em que
a saida maxima é 4,4V e uma tolerancia de 0,25 mA. Esta tolerancia de 0,25 mA também se aplica a 15 Hz, 7 segundos de tempo ligado, corrente de saida de 0,5

mA.

t Paré um tempo do sinal LIGADO >7 seg, ndo existe qualquer desaceleracéo a 15 Hz com 0,5 mA e a 10 Hz com 0,5-1,75 ou 2,75 mA. Para um tempo do sinal
LIGADO a 30 seg, o tempo LIGADO real é de 40 seg para 10 Hz com 0,25 mA e de 38 seg para 15 Hz com 0,25 mA.
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Comunicagao com o sistema VNS Therapy
Sistema de programacao

E necessario um sistema e programacao VNS Therapy compativel para programar e comunicar
com o gerador. Um sistema de programacgao consiste num controlo de programag¢ao e num
computador compativel a executar o software de programacao.

Nota: Consulte mais informacoes, tais como a localizacdo adequada do controlo, ligagdo do controlo ao
computador e utilizacdo do sistema de programacgao nos manuais do médico do sistema de programacao.

Comunicagéao

O gerador "escuta" um sinal de comunicacao do controlo de programacao. Normalmente, a
comunicacao é iniciada em 1 a 4 segundos (entre 3 e 10 segundos para o Modelo 102/102R),
mas pode ser prolongada ou interrompida na presenca de interferéncia eletromagnética (IEM).
Dependendo do tipo e da quantidade de informacao a ser transferida entre o gerador e o
controlo de programacao, a conclusao da comunica¢do pode demorar até um minuto.

A transferéncia de informacdes adicionais pode demorar mais algum tempo.

O gerador escuta e implementa interrogacdes, instru¢cdes de programacgao de parametros,
pedidos para testes de diagnostico do dispositivo e consultas do historico do dispositivo.

Em resposta, o gerador transmite informagdes sobre as defini¢des dos parametros da estimulagao,
altera as definicbes dos parametros, responde a pedidos de testes de testes de diagndstico e
apresenta os historicos do dispositivo, respetivamente. Sempre que estes dados sao transmitidos
pelo gerador, sao guardados pelo software de programacao numa base de dados.

Nota: Consulte os detalhes sobre a visualizacdo das informag¢des do gerador num computador de
programacao no manual do médico do sistema de programacao.

Para além do sistema de programacao, é possivel utilizar um iman para comunicagao
unidirecional com o gerador, através da ativacdo de um interruptor de laminas no sistema de
circuitos eletrénico. O iman pode ser utilizado para iniciar a estimulacao, inibir
temporariamente a estimulacgao, realizar diagnésticos no Magnet Mode (Modo de iman) ou
reiniciar o gerador.

Funcionalidades e modos
Modo Normal

Apods a programacao do gerador, a estimulagao repetir-se-4 em conformidade com o ciclo
LIGADO e DESLIGADO programado (modo normal), até o gerador receber uma comunicagao
do sistema de programacao, até ser inibido com o iman, ativado pelo iman ou até detetar um
indicador de sinal fisiol6gico de uma convulsdo, resultando numa estimulacao automatica.
Imediatamente apds uma programacao bem-sucedida, o gerador administra uma estimulagao
programada que permite ao programador avaliar a resposta do doente. Se a programacao for
realizada durante a estimulacao, a estimulacao serd interrompida; apds a programacao, a
estimulacao é iniciada utilizando as defini¢es revistas.
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Modo de iman

O Magnet Mode (Modo de iman) produz estimulacao mediante solicitacdo durante o tempo
LIGADO do iman programado. A estimulagao é iniciada, aplicando ou passando o iman sobre o
gerador durante 1 a 2 segundos e removendo-o imediatamente a seguir da area sobre o
gerador. A estimulacdo no Magnet Mode (Modo de iman) é administrada apds a remocdo do
iman. O Magnet Mode (Modo de iman) utiliza a mesma frequéncia que o Normal Mode (Modo
normal), mas a corrente de saida, a largura de impulsa e o tempo do sinal LIGADO podem ser
programados de forma independente.

O iman também pode ser utilizado para inibir a estimulacao. Para tal, coloque o iman sobre o
gerador e mantenha-o firme. O gerador nao ird administrar estimulacao até remover o iman.

Modo de estimulagao automatica (Modelos 106 e 1000)

O Modo de estimulacao automatica é uma funcionalidade opcional que monitoriza a
frequéncia cardiaca durante os tempos DESLIGADOS da estimulacédo e deteta aceleracoes
rapidas, relativas da frequéncia cardiaca (= 20%), que podem ser associadas as convulsdes. Na
sequéncia da detecao é administrada a estimulagao por solicitacao.

Se a estimulacao automatica estiver ativada, é iniciada automaticamente assim que for
detetado o aumento da frequéncia cardiaca acima do limiar selecionado pela estimulacao
automatica. Devido a variacdo das condicoes fisioldgicas entre os doentes, a funcionalidade de
autoestimulacao foi concebida de forma a que a sensibilidade da detecdo seja ajustavel para
alteracgdes relativas da frequéncia cardiaca de 20% a 70%.

A detecao da taquicardia utilizada para a funcionalidade de autoestimulacédo exige que o
gerador meca com precisdo a frequéncia cardiaca. Por conseguinte, a precisao da dete¢ao do
batimento cardiaco deve ser verificada pelo médico no momento do implante e a cada consulta.
Se houver uma disparidade da dete¢ao do batimento cardiaco, podera ser necessario proceder a
ajustes da definicao de detecao do batimento cardiaco. Consulte mais informagdes em
"Resolucdo de problemas" neste manual e nos manuais do médico de programacao do sistema.
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Figura 5. Curva de caracteristica do recetor operante (ROC) para detecao de
convulsoes com base cardiaca
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A Figura 5 foi gerada utilizando dados de um estudo clinico de doentes com epilepsia durante
uma estadia na unidade de monitorizacdao de epilepsia (EMU). Os dados do EEG foram
registados juntamente com os dados da frequéncia cardiaca (ECG); os dados do EEG foram
revistos por, pelo menos, trés neurologistas para identificar e confirmar, por regra da maioria,
a atividade de convulsao. Estes dados foram utilizados para analisar a sensibilidade e a taxa
falsa positiva do algoritmo de detecao de convulsées com base cardiaca através da correlagao
de detec¢Oes de algoritmos com tempos de inicio de convulsdes determinados a partir de EEG
dos doentes. Figura 5 apresenta trés curvas diferentes. A curva 1 inclui apenas convulsoes
identificadas como taquicardia ictal, o biomarcador que o algoritmo se destina a detetar.

A curva 2 indica todas as convulsées de doentes que sofreram pelo menos 1 convulsao com
taquicardia ictal. A curva 3 ilustra os resultados do algoritmo em convulsées em doentes que
nao satisfizeram a definicao da LivaNova de taquicardia ictal com qualquer uma das suas
convulsdes passivel de avaliacao.

Os dados do ECG foram recolhidos num estudo clinico conduzido anteriormente em
voluntdrios normais sauddveis (E-34) durante testes de esforco submaximos e sono. Figura 6
mostra o impacto do exercicio (subir escadas e passadeira moderada) e outras atividades
(manobra de Valsalva e sono) na taxa de potenciais falsos positivos de autoestimulacao.
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Figura 6. Desafios da frequéncia cardiaca sem convulsées
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@ Nota: Na Figura 6, N=49 doentes

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

Baixa frequéncia cardiaca e dete¢cao da posi¢cao prona (Modelo 1000)

Cuidado: Eventos de baixa frequéncia cardiaca e detecdo da posicdo prona destinam-se apenas a fins
informativos. Nao utilize os eventos detetados para alarmes ou diagndstico médico.

Os dados clinicos sugerem que eventos de paragem cardiaca e/ou paragem respiratoria
possivelmente agravados pela posicdo prona sao precursores de casos de morte subita

inesperada em epilepsia (SUDEP)'. O gerador Modelo 1000 pode detetar e registar uma
frequéncia cardiaca fraca e eventos em posicao prona, se for do interesse do médico. Estes
eventos sao detetados apos estimulagdes em modo de estimulagao automatica ou em modo
de iman, e é necessdrio ter a detecao de taquicardia ativada a fim de registar a frequéncia
cardiaca fraca e eventos em posicdo prona.

A detecao de eventos de baixa frequéncia cardiaca e da posi¢do prona podem ser
configurados autonomamente. Para a utilizacao da detecao de frequéncia cardiaca baixa, o
médico tem de definir um limiar de detecao especifico para o doente, entre 30 e 60 bpm com
incrementos de 10 bpm. Para a detecao da posicao prona, é necessaria uma calibragao com o
doente em posi¢des supina e vertical antes da ativacao da funcionalidade. Os eventos
detetados sao guardados na meméria do gerador e podem ser visualizados durante as
consultas de seguimento do doente através do programador.

Nota: Consulte mais informacdes sobre o uso da funcionalidade nos manuais do médico de programacao
do sistema.

! Ryvlin, Philippe et al. Incidence and mechanisms of cardiorespiratory arrests in epilepsy monitoring units (MORTEMUS): a retrospective study. The Lancet Neurology, Volume 12,

Ndmero 10, 966 - 977
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Programacgao agendada (Modelo 1000)

A Cuidado: Esta funcionalidade podera ndo ser apropriada para utilizacdo em doentes incapazes de
comunicar ou de utilizar o iman do doente para parar a estimulaca.o indesejada. De modo similar, é
necessario ser cauteloso na utilizacdo desta funcionalidade em doentes com historial de apneia do
sono obstrutiva, falta de ar, tosse, dificuldades de degluticdo ou aspiracao.

A Programacao agendada é uma funcionalidade opcional que permite ao médico programar o
gerador para aumentar automaticamente os parametros de estimulagao terapéutica enquanto
o doente se encontra no conforto do seu lar. Esta funcionalidade destina-se a ser utilizada
durante a fase de titulacao e pode potencialmente reduzir o nUmero de consultas que o doente
terd de fazer na clinica apenas para programacao. Os médicos tém como op¢ao a criacao de
uma agenda de programacao personalizada ou selecionar e confirmar a utilizacdo de uma
agenda padrao. A agenda de programacao esta limitada a um maximo de 7 incrementos e o
médico especifica as definicdes dos parametros para cada incremento, bem como o intervalo
de tempo entre os incrementos. Depois de programado o gerador, este administra os aumentos
de estimulacgao para cada incremento na(s) hora(s) e data(s) definida(s) pelo médico.

Se for utilizada esta funcionalidade, recomenda-se fortemente que os médicos comuniquem
a(s) hora(s) e data(s) da agenda de programacdo ao doente e/ou prestador de cuidados, de
forma que o doente esteja ciente dos aumentos de parametros iminentes. Se um doente ndo
conseguir tolerar um aumento de terapia agendado, ensine o doente a desativar a estimulagao
VNS com o iman (ou seja, posicionar o iman sobre o gerador) e fazer uma consulta de
seguimento com o médico para um ajuste da programacao.

Nota: Consulte mais informacdes sobre o uso da funcionalidade nos manuais do médico de programacao
do sistema.

Programacao dia-noite (Modelo 1000)

Cuidado: Funcionalidades dependentes do tempo (por ex., Programacdo Agendada, Dia-Noite) nao se
ajustam automaticamente ao horario de verdo/inverno ou alteragdes do fuso horario. Informe o doente
de que deve procurar um médico para reprogramacao, em caso de necessidade.

A Programacao dia-noite é uma funcionalidade opcional que permite ao gerador aplicar

2 conjuntos independentes de parametros terapéuticos em momentos diferentes durante
um periodo de 24 horas. O médico especifica os parametros que serao alterados e o periodo
de tempo ao longo das 24 horas em que a definicao do parametro alternativa deve estar ativa.
Depois de definido o programa dia-noite, o gerador ird alternar entre os 2 conjuntos
independentes de parametros numa base didria. Esta funcionalidade permite ao médico
personalizar melhor a administracao da VNS Therapy para acomodar as necessidades
individuais de cada doente depois de estabelecido o nivel alvo para o doente.

Assim como com qualquer alteracdo de definicdes terapéuticas, os riscos e beneficios de
alteracdo das definicdes de um doente que se sabe serem eficazes devem ser ponderados
durante a introducao dos ajustes. Informe os seus doentes sobre quando devem esperar uma
alteracdo das definicdes (insto &, durante a transicao das defini¢des diurnas para as definicdes
noturnas). Além disso, deve ser avaliada a tolerancia do doente dos parametros alternativos
definidos antes de o doente abandonar o consultério.

Nota: Consulte mais informacdes sobre o uso da funcionalidade nos manuais do médico de programacao
do sistema.
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Parametros da estimulagao, Ciclo de servigo e Impactos na Vida da Bateria
Parametros programaveis

Uma representacdo grafica da estimulacgado (Figura 7) retrata a relacdo dos parametros
programaveis. Cada parametro pode ser programado de forma independente, oferecendo
assim multiplas combina¢oes de defini¢des a partir das quais o médico pode selecionar a
estimulacao ideal para o doente.

A Figura 7 mostra que o impulso de saida pode variar em amplitude (corrente de saida) e em
duracao (largura de impulso). O nimero de impulsos de saida administrados por sequndo
determina a frequéncia.

Figura 7. Estimulacao

A Tempo de estimulacdo

B Arranque (2 seg)

A
B C D -~ C Tempo ligado

‘ E Corrente de saida

F 1/Frequéncia de sinal
G Largura de impulso
H Tempo desligado

@ Nota: Frequéncias < 10 Hz ndo incluem arranque e desaceleragao

Ciclo de servigo

A percentagem de tempo que o gerador esta a estimular é designada por "ciclo de servico".
Um ciclo de servico é calculado, dividindo o tempo de estimula¢do (tempo LIGADO do Modo
normal programado mais, se a frequéncia for superior a 10 Hz, 2 segundos de tempo de
arranque e 2 segundos de tempo de desaceleracao) pela soma dos tempos LIGADO e
DESLIGADO. As varias definicdes dos parametros da estimulacao encontram-se listadas na
“Parametros da estimulagao”.

Adyviso: Estimulacao excessiva é a combinacao de um ciclo de servico excessivo (ou seja, um ciclo de

A servi¢o que ocorre quando o tempo LIGADO é superior ao tempo DESLIGADO) e uma estimulacao de alta
frequéncia (ou seja, estimulacdo a =50 Hz). Em testes realizados em animais de laboratério, a estimulacao
excessiva resultou em danos degenerativos nos nervos. Adicionalmente, o ciclo de servigo excessivo pode
ser produzido pela ativacdo continua ou frequente do iman (> 8 horas). Embora a LivaNova limite a
frequéncia maxima programavel para 30 Hz, recomenda-se que ndo administre uma estimulagdo com
ciclo de servico excessivo.

A Tabela 16 apresenta os ciclos de servico para definicbes de tempo LIGADO e tempo
DESLIGADO tipicas.
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Tabela 16. Ciclos de servico para varias defini¢oes de tempo LIGADO e

tempo DESLIGADO
Tempo DESLIGADO (min)
0.2 03 0,5 0,8 1,1 1,8 3 E 10
Tempo
LIGADO Ciclos de servicos* (% tempo LIGADO)
(seg)
7 58 44 30 20 15 10 6 4 2
14 69 56 41 29 23 15 9 6 3
21 76 64 49 36 29 19 12 8 4
30 81 71 57 44 35 25 16 10 5
60 89 82 71 59 51 38 27 18 10

Um ciclo de servico é calculado dividindo o tempo de estimulagdo (tempo LIGADO programado mais 2 segundos de tempo de arranque e 2
segundos de tempo de desaceleracao) pela soma dos tempos LIGADO e DESLIGADO.

Os ciclos de servico a cinzento ndo sédo recomendados, uma vez que representam combinagdes de parametros com tempo LIGADO > tempo
DESLIGADO.

@ Nota: Se estiver ativada a Detecdo de convulsdes e a corrente de saida da estimula¢do automatica for
>0 mA, os Tempos DESLIGADO do Modo normal < 1,1 minutos nao estao disponiveis para programacao.

3.34.3 Definic6es dos parametros e vida util da bateria

Ao selecionar uma combinacdo de definicdes de parametros para a estimulagdo, o médico
devera igualmente ter em consideracao que algumas combinag¢des diminuirao a vida da
bateria mais do que outras. Detecao de convulsées (Modelos 106 e 1000) e/ou funcionalidades
adicionais também diminuirao o tempo de vida da bateria.

@ Nota: Consulte a “Longevidade da bateria do gerador”.

Tabela 17 mostra o impacto na longevidade que a funcionalidade Modo de estimulacao
automatica tem com uma impedancia da derivacao tipica (3 kOhms) e as defini¢des seguintes
do modo Normal: 2 mA corrente de saida, 20 Hz frequéncia de sinal, 250 psec de largura de
impulso (Modelo 1000) ou 500 psec de largura de impulso (Modelo 106) e 10% ciclo de servico
(30 seg LIGADO, 5 min DESLIGADO).
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Tabela17. Longevidade estimada com Detecao e Estimula¢ao automatica

(Modelos 106 e 1000)
Modelo 1000 Modelo 106
Ifunaor!alldade d,e' Vida prevista (anos) Vida prevista (anos)
estimulacao automatica
Detecdo de taquicardia/Estimulacdo 11,5 12,8
automatica "DESLIGADA"
Tempo LIGADO de Tempo LIGADO de

estimulacao automatica estimulacao automatica

Detecdo de taquicardia/Estimulacdo 30 seg 60 seg 30 seg 60 seg
automatica "LIGADA"

Estimulacoes automaticas

e Vida prevista (anos) Vida prevista (anos)
1 7,6 7,5 7,1 6,9
7 7,0 6,1 6,5 55
15 6,4 49 59 44
3.3.5 imanes VNS Therapy

O iman pode ser utilizado para quatro fins possiveis:

= Administrar estimulagao mediante solicitagdo numa tentativa de abortar ou reduzir a
intensidade de uma convulsao iminente ou uma convulsao em curso. Durante uma
aura ou no inicio de uma convulsao, a ativacao do iman pode ser iniciada pelo doente,
por um parceiro ou pelo médico, aplicando ou passando o iman por cima do gerador
para ativar um interruptor de laminas no sistema de circuitos eletrénicos do gerador.
Esta acdo alterna o gerador do Normal Mode (Modo normal) ou do AutoStim Mode
(Modo de estimulagao automatica) para o Magnet Mode (Modo de iman).

= Inibir temporariamente a estimulagao

= Reiniciar o gerador (juntamente com o sistema de programacgao)

Para testar diariamente o funcionamento do gerador, a Cyberonics recomenda que os
doentes sejam instruidos a utilizar o iman para ativar a estimulagdo. Atencao, este testa
indiretamente o gerador através da capacidade do doente para sentir a estimulacao do
Modo de iman. Dado que os doentes podem acostumar-se as suas definicdes de
estimulacdao com o tempo, recomenda-se que os médicos utilizem sempre os testes de
diagnostico disponiveis no software de programacgao de forma a testar formalmente o
sistema implantado.

Adviso: Estimulacao excessiva é a combinacao de um ciclo de servico excessivo (ou seja, um ciclo
de servico que ocorre quando o tempo LIGADO é superior ao tempo DESLIGADO) e uma
estimulacao de alta frequéncia (ou seja, estimulacdo a =50 Hz). Em testes realizados em animais
de laboratério, a estimulacdo excessiva resultou em danos degenerativos nos nervos.
Adicionalmente, o ciclo de servico excessivo pode ser produzido pela ativagao continua ou
frequente do iman (> 8 horas). Embora a LivaNova limite a frequéncia maxima programavel para
30 Hz, recomenda-se que nao administre uma estimulagao com ciclo de servigo excessivo.
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Técnica de ativagao do iman

Para iniciar a estimulacdo, aplique ou passe o iman sobre o gerador durante 1 a 2 segundos e,
em seguida, remova-o imediatamente da area sobre o gerador. O doente ou o prestador de
cuidados também pode utilizar uma técnica de leitura de padrao cruzado, conforme
apresentado na Figura 8, para ativar o Magnet Mode (Modo de iman) se tiver dificuldades com
uma unica passagem do iman. A remocao do iman ativa o Magnet Mode (Modo de iman) do
gerador, administrando uma Unica estimulagdo com as defini¢ées de largura de impulso,
corrente de saida e tempo do sinal LIGADO do iman programadas. A frequéncia é o valor
programado no Normal Mode (Modo normal). A estimulacao do Modo de iman sobrepde-se
sempre a estimulagcdao programada em Modo normal. Se nao pretender administrar
estimulacdo no Magnet Mode (Modo de iman), a corrente de saida do modo de iman pode ser
programada para 0 mA.

Cuidado: A técnica de leitura de padrao cruzado pode causar a apresentacdo de entradas de ativacao do
iman duplicadas na base de dados do software de programacao. Trata-se de uma ocorréncia prevista
devido a concecdo do dispositivo e ndo é considerada uma falha do dispositivo.

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

Figura 8. Iniciar ativacao do iman

Ativacao padrao do iman

Q Cuidado: Para ativar ou parar a estimulacdo, o lado da etiqueta do iman devera ficar virado para o gerador.
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Inibir a corrente de saida do gerador com o iman

A aplicacao do iman durante a estimulagao ira inibir a corrente de saida. Adicionalmente,
segurar no iman nesse local ird terminar qualquer estimulacao em curso no modo normal ou
de estimulacao automatica. Tabela 18 apresenta quanto tempo o iman deve ser mantido
posicionado para terminar a estimulacdo em Modo Normal ou Estimula¢dao automatica para
cada modelo de gerador. Apds a remocao do iman, o funcionamento do Modo Normal é
retomado com estimula¢ao depois de decorrido um ciclo de tempo DESLIGADO completo.

Tabela 18. Quanto Tempo o iman deve ser Mantido Posicionado para Terminar a Estimulacio
em Modo Normal ou Estimulacao Automatica

Gerador Tempo
Modelo 1000 10 seg
Modelo 106 5seg
Modelo 105

Modelo 103/104 65 seg
Modelo 102/102R:

Cuidado: Se a estimulagdo provocar dor, o doente deve ser instruido a interromper a estimulagao
utilizando o iman.

Na eventualidade pouco provavel de estimulagdo continua ou outra avaria, o doente deve ser
aconselhado a aplicar o iman, a segura-lo no lugar e a notificar imediatamente o seu médico.

@ Nota: Consulte "Eventos adversos" no capitulo Informagées sobre Epilepsia-Estudos de Caso.

Reiniciar o microprocessador com o iman e o sistema de programagao

O sistema VNS Therapy permite a reinicializacao do microprocessador do gerador em caso de
avaria. A reinicializacdo s6 é necessaria na eventualidade pouco provavel de avaria da memoria
do microprocessador que possa ser causada por condi¢des descritas no capitulo Introdug¢éo ao
Sistema VNS Therapy. Podera ser apropriado reiniciar o microprocessador quando o gerador e o
controlo de programacdo nao conseguirem comunicar.

Cuidado: Reinicializagcdo do Gerador- Quando é reiniciado o gerador do Modelo 102/102R, perde-se todas
as informagoes do histdrico do dispositivo e os parametros de reinicializacdo (OmA, 10 Hz; 500 pseg; tempo
LIGADO, 30 segundos; tempo DESLIGADO, 60 minutos) sdo programados internamente. A reinicializacdo do
gerador desliga o dispositivo (corrente de saida = 0 mA). Apds uma reinicializacdo bem-sucedida, a corrente
de saida de estimulacdo do gerador pode ser reativada para retomar o funcionamento com as definicbes
previamente programadas e sdo reativadas as funcionalidades opcionais.

& Cuidado: Reinicializa¢do do gerador - Quando se reinicia o gerador de modelos acima do Modelo 103, as
funcionalidades opcionais (tais como a Programacdo dia-noite) e a saida de estimulacdo sao desativadas
(0 mA); contudo, todas as definicdes e o histérico do dispositivo sdo preservados. Apds uma reinicializacao
bem-sucedida, a corrente de saida de estimulacao do gerador pode ser reativada para retomar o
funcionamento com as definicdes previamente programadas e sao reativadas as funcionalidades opcionais.

Consulte sugestdes sobre a resolucdo de problemas de comunicacao em "Resolucdo de
problemas" nos manuais do médico de programacao do sistema.

Para obter instru¢oes sobre como reiniciar o microprocessador, consulte o Manual do médico
do sistema de programacao Exceto em casos de emergéncia médica, recomenda-se que o
médico consulte um representante técnico da LivaNova antes de efetuar uma reinicializacao.
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Efeitos da reinicializagao diaria do relégio interno (Modelo 102/102R)

Os geradores Modelos 102 e 102R contém um reldgio interno que é reiniciado a cada 24 horas.
Esta reinicializacao didria do relégio interno é uma funcdo normal do dispositivo. Sempre que
o relégio é reiniciado, é administrado um ciclo de estimula¢ao, comecando com o tempo
LIGADO programado. Os doentes poderao aperceber-se de um tempo DESLIGADO mais curto
entre o ultimo ciclo de estimulacao imediatamente antes da reinicializacao do relégio e o
primeiro ciclo de estimulagdo apés a reinicializacao do relégio.

Nota: A hora a que o relégio é reiniciado todos os dias corresponde a hora do dia em que ocorreu o evento
de programacao mais recente. Segurar no iman sobre o gerador durante um longo periodo de tempo
colocara todas as fungoes de registo do tempo em espera e adiara a hora a que o reldgio interno é
reiniciado a cada dia.

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

Nota: Para obter uma lista completa dos efeitos secundarios, consulte "Eventos adversos" no capitulo
Informacgées sobre Epilepsia-Estudos de Caso.

A semelhanca de qualquer efeito secundario normal, o ajuste das definicdes para fins de
tolerabilidade (ou seja, reducao da largura de impulso, da frequéncia de sinal e/ou da corrente
de saida) tem demonstrado ser uma pratica bem-sucedida na resolucao de efeitos secundarios
relacionados com a estimulacao e associados ao evento de reinicializacdo a cada 24 horas.
Contudo, uma vez que este evento de reinicializacao a cada 24 horas esta diretamente
relacionado com os tempos LIGADO e DESLIGADO programados, ajustar o ciclo de servico
podera ser uma opc¢ao mais acertada. A otimizacao do beneficio da terapia para o doente deve
ser tida em consideracao aquando da tomada de decisao de qual parametro deve ser ajustado.
Por exemplo, se o doente estiver a reagir bem em termos clinicos com uma corrente de saida
especifica, podera ser ponderado o ajuste de um parametro ou ciclo de servico diferente. A
Tabela 19 mostra varias combinag¢des de tempo LIGADO e DESLIGADO que podem ser
melhores op¢des quando se tenta resolver efeitos secundarios relacionados com a
estimulacao e associados a reinicializagao diaria do relégio.
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Tabela19. Tempo LIGADO/DESLIGADO — Op¢obes para otimizacao da terapia para
doentes afetados pela reinicializa¢dao do relégio interno

Tempo LIGADO (seg) Tempo DESLIGADO (min)
7 0,3
14 0,5
21 0,5
7 0,8
14 1,1
30 1,1
60 1,1
30 1,8
7 3,0
14 3,0
60 50
14 10,0

@ Nota: Para obter uma lista abrangente das defini¢des do ciclo de servico, consulte a Tabela 16.

Historico do dispositivo

O historico do dispositivo gerador consiste no nimero de série do gerador, nUmero do
modelo, cédigo do doente, data da implantacdo e outras informacdes pertinentes para o
diagnéstico e eventos de programacao. Utilize o sistema de programacao para aceder e
visualizar as informacdes do histérico do dispositivo.

Diagnéstico do dispositivo
As informacgdes dos testes de diagnoéstico do dispositivo podem ajudar o médico a
determinar se:
= A corrente de saida do gerador esta a ser administrada no valor programado
s Aimpedancia da derivacdo esta dentro do intervalo aceitavel

= A bateria do gerador tem um nivel suficiente

Nota: Para obter mais informagdes sobre os testes de diagnéstico disponiveis, consulte os manuais do
médico do sistema de programacao.

Teste de diagnéstico do sistema

O diagnéstico do sistema avalia a impedancia da derivagdo do sistema VNS Therapy, bem
como a capacidade do gerador em administrar a estimulacao em Modo normal programada.
Dependendo do modelo do gerador e da corrente de saida do Modo normal programada,
podem ser conduzidos diferentes impulsos experimentais durante o teste (ver Tabela 20). O
software de programacdo comunica a impedancia da derivacao e se o estimulo programado
foi administrado.
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Tabela 20. Diagndstico do sistema

Corrente de Comportamento de diagnéstico do sistema
saida modo
normal M102/102R M103-106 M1000
1 mA, 500 pseg para
0mA . ,
aproximadamente 14 segundos Entrega de programa saida para

1 mA, 500 pseg para
aproximadamente
>0 mA 14 segundos

Um impulso breve a 0,25 mA, aproximadamente 4 segundos,
130 pseg, seguido de administragdo | seguido por um breve pulso em
da saida programada enquanto durar| 0,25 mA por menos de 130 pseg.*

0 tempuo LIGADO Erogramado.
Iferengcas menores no teste de diagnostico do sistema existem para o com numeros de serie A B Consu Ee [0 caplEu [¢] nEroaugao ELe) Slsfema He

Terapia VNS para mais informacgoes.

Nota: Uma vez programado LIGADO, as leituras da medicao da impedancia da derivacdo sdo executadas
automaticamente a cada 24 horas para o Modelo 103 e geradores superiores.

Razdes para a obtencao de leituras de impedéancia da derivacao alta ou baixa

Causas possiveis de leituras de impedancia elevada da derivacao podem incluir:
»  Descontinuidade da derivacao
» Derivacao desligada do gerador
»  Fibrose entre o nervo e o elétrodo
» Elétrodo solto do nervo
= Gerador com defeito

Causas possiveis de leituras de impedancia baixas da derivacao podem incluir:
»  Condicdo de curto-circuito na derivacao

= Gerador com defeito
Impedéancia da derivagao alta: implicagées possiveis

Na auséncia de outras complica¢des relacionadas com o dispositivo, uma impedancia da
derivacao alta (= 5300 Ohms) ndo é indicacao de uma avaria na derivacao ou no gerador.
Uma impedancia da derivacgao alta, juntamente com a incapacidade de o doente detetar até
o estimulo de saida maximo, pode indicar uma fractura do fio da derivacdo ou outro tipo de
interrupcgao elétrica na derivagao. Complicacdes com a detecdo de batimentos cardiacos
também podem ser indicativas de uma interrupcao da derivacao. Os doentes que
experienciam uma impedancia da derivacgao alta, auséncia de detecao da estimulagdo de saida
maxima e um aumento das convulsdes devem ser avaliados mais cuidadosamente quanto a
uma possivel substituicao da derivagao.

Nota: Para obter instrugdes adicionais sobre como efetuar o diagndstico do sistema, consulte os manuais
do médico do sistema de programacao.

Nota: Consulte mais informagdes em "Resolucao de problemas" neste manual e nos manuais do médico de
programacao do sistema para a resolucdo de uma impedancia alta ou baixa.
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Para modelos 102 e 102R utilize a Tabela 21 para localizar o c6digo do conversor de CC-CC
apresentado pelo ecra System Diagnostics (Lead Test) (Diagndstico do sistema [Teste de
derivacao]) para determinar uma estimativa da impedancia da derivacao em kOhms. A
utilizacdo da Tabela 21 com o cédigo do conversor de CC-CC de outros ecras de diagnéstico
que nao os ecras System Diagnostics (Lead Test) (Diagndstico do sistema [Teste de derivagaol)
e Generator Diagnostics (Pre-Implant Test) (Diagndstico do gerador [Teste pré-implante])

nao é apropriada, exceto se os parametros de saida do gerador forem os valores indicados
nas tabelas. A impedancia da derivacao alta é definida como qualquer cédigo do conversor de
CC-CCigual ou superior a quatro com 1 mA de corrente de diagnéstico.

Tabela21. Coddigos de conversor de CC-CC e impedancia da derivacao
(Modelos 102 e 102R)

Impedancia estimada da derivacao?

Cédigo de conversor de CC-CC’
1 mA, 500 mseg

0 < 1,7 kOhms
1 1,8-2,8 kOhms
2,9-4,0 kOhms
4,1-5,2 kOhms
5,3-6,5 kOhms
6,6-7,7 kOhms
7,8-8,9 kOhms
=9 kOhms

N o|lu|bdh|lw|N

1 0s codigos de conversor de CC-CC sdo apresentados durante o diagnéstico do sistema (teste de derivacio).

2 Atolerancia é + 10%.

Impedéncia da derivagao baixa: implicagées possiveis

Uma impedancia da derivagao baixa (< 600 Ohms para o Modelo 103 e superiores ou cédigos
de conversos CC-CC iguais a "0" para os Modelos 102 e 102R) Uma reducao significativa no
valor do cédigo de conversor de CC-CC para o Modelo 102/102R no diagnostico do sistema
(por ex., de "3" para "1") em relagao ao diagnoéstico do sistema anterior pode também indicar
um problema na derivacao. Um aumento repentino do valor de impedancia, juntamente com
complicagdes relacionadas com o dispositivo (por ex., aumento do numero de convulsdes ou
estimulacao dolorosa; sensacgao erratica por parte do doente, estimulacao limitada, auséncia
de estimulacao ou complicagdes na detecao de batimentos cardiacos) pode igualmente
indicar uma condicao de curto-circuito na derivagao.

Analise da forma de onda de um estimulo

Podera utilizar um equipamento de monitorizacao de potencial evocado ou um osciloscépio
para analisar a forma de onda de um estimulo a partir do pescoco, para verificacdo de uma
interrupcao elétrica. Uma onda diferenciada com impulsos estreitos ou a total auséncia de
onda podem confirmar a presenca de uma descontinuidade. Figura 9 mostra ondas
caracteristicas obtidas a partir de elétrodos cutaneos de uma derivagao intacta e de uma
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derivacao com um ou ambos os fios partidos. Adicionalmente, as interrup¢des da derivacao
podem, por vezes, ser identificadas numa radiografia do local de implante.

Figura 9. Formas de onda tipicas obtidas a partir de elétrodos cutaneos

A Derivacao intacta

w: ’\ : B Derivagdo com um fio partido

C Derivagao com dois fios fraturados ou
sem corrente de saida
A B C

Administragcao da corrente de saida programada
BAIXA como corrente de saida (ou LIMITE para o Modelo 102/102R)

Se os testes de diagndstico indicarem uma corrente de saida BAIXA ou LIMITE, o gerador pode
nao estar a administrar a corrente de saida programada. As razdes para a falha em administrar
a corrente de saida programada incluem uma corrente de saida programada alta e uma
impedancia da derivacdo alta. A corrente de saida maxima administravel, de acordo com a lei
de Ohm, equivale a tensao de saida maxima (aproximadamente 12V) dividida pela impedancia
da derivacgao.

Reprogramar para uma corrente inferior

Se o gerador ndo estiver a conseguir administrar a corrente de saida programada, o médico pode
reprogramar o dispositivo para uma corrente de saida inferior e tentar compensar a diminuicdo na
energia administrada alargando a largura de impulsos. Por exemplo, se o diagnostico apresentar
uma corrente de saida BAIXA ou LIMITE para um gerador programado a 2,5 mA, 30 Hz, 500 piseg
com 30 segundos de tempo LIGADO, os parametros podem ser alterados, reduzindo a corrente de
saida para 2 mA e alargando a largura de impulso para 750 useg.

Carga administrada por impulso
Corrente de saida x largura de impulso = carga administrada por impulso

A carga administrada por impulso é o parametro mais importante na avaliacao da corrente de
saida da estimulacgdo. Esta definido como microcoulomb (uC), que é o produto da corrente e
do tempo-ou seja, a corrente de saida (mA) multiplicada pela largura de impulso (mseg).
Figura 10 mostra a relagcdo da corrente de saida administrada (mA) para a impedancia da
derivacao para um impulsos de 1000 piseg com correntes de saida entre 0 e 3,5 mA.

& Cuidado: Para o Modelos 102/102R, nao utilize frequéncias de 5 Hz ou inferiores para estimulacao
a longo prazo. Como estas frequéncias geram um sinal de acionamento eletromagnético, a sua utilizagcdo
resulta no esgotamento excessivo da bateria do gerador implantado e, por conseguinte, devem ser
utilizadas apenas para curtos periodos de tempo.
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Figura 10. Relagao entre a corrente de saida administrada e aimpedancia
da derivacao
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Impedancia da derivagao (kOhms)
Longevidade da bateria do gerador

Longevidade da bateria e opgoes de definigbes programadas

A longevidade prevista da bateria do gerador varia, dependendo da selecao das defini¢oes
programadas. Correntes de saida, frequéncias, larguras de impulsos e ciclos de servico
superiores esgotam normalmente a bateria num periodo de tempo mais curto do que as
definicées mais baixas. Normalmente, 0 aumento da taxa de deple¢ao da bateria é
proporcional ao aumento da definicao programada na auséncia de detecao.

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

Outros fatores, como a impedancia da derivagao, uso do iman ou uso de funcionalidades
opcionais (por ex., definicdes do Limiar da estimulagcdao automatica, AutoStim) afetam também
a longevidade prevista da bateria. A longevidade prevista da bateria diminui a medida que a
impedancia da derivacdo aumenta. Embora o intervalo de 1,5 k a 3 kOhms possa constituir
uma impedancia da derivacao tipica aquando da implantacao, a impedancia pode aumentar
para um intervalo de 3 k a 5 kOhms durante a vida do implante.

O capitulo Anexos apresenta os tempos de vida estimados da bateria para todos os geradores
VNS Therapy em varias condi¢des de estimulacao. Devido ao niumero de possiveis combinag¢des
de parametros, nao nos é possivel indicar a vida prevista para todas as combinag¢des possiveis.
As tabelas ndao devem ser utilizadas para prever o fim de servico (EOS) da bateria, mas dao
alguma indicagao do efeito das alteragdes de vérios parametros na vida da bateria e podem ser
utilizadas para auxiliar na selecao das defini¢cdes dos parametros. Indicam igualmente que a
vida da bateria pode ser maximizada a ciclos de servico baixos e frequéncias de estimulacao
baixas (por ex., 20 Hz).

@ Nota: Consulte os manuais do médico do sistema de programacéo para obter mais informacgdes.
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Indicadores de estado da bateria

O software de programacao apresenta um indicador de bateria semelhante a um indicador
existente nos teleméveis. O indicador visual ilustra a capacidade de bateria restante aproximada.

O software de programacao apresenta mensagens de aviso apds uma interrogagao ou apos a
programacao do gerador se a bateria estiver esgotada a um nivel onde é recomendada uma
acao devido a aproximacao ou alcance do fim do servico (EOS). Consulte os manuais do
médico do sistema de programacao do VNS Therapy para obter informagoes adicionais sobre
estes indicadores.

A Cuidado: Avaliacéo da bateria a temperaturas frias— o armazenamento a baixas temperaturas pode
afetar os indicadores de estado da bateria. Nestes casos, os indicadores de estado da bateria devem ser
reavaliados, utilizando o diagndstico do sistema ou o diagndstico do gerador depois de colocar o gerador
a temperatura ambiente ou corporal durante 30 minutos.

Substituicao do gerador

Todos os geradores VNS Therapy implicam uma futura substituicao cirdrgica em resultado do
esgotamento da bateria. A substituicao do gerador ndo exige, em si, uma substituicdo da
derivacao, salvo em caso de suspeita de rutura da mesma. A substituicdo ou remocado do
gerador exige a disseccdo da bolsa do gerador, tendo o cuidado de nao danificar ou cortar a
derivacao. Em termos gerais, o procedimento cirurgico demora aproximadamente 1 hora.

Sinais de fim de servigo

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

Cuidado: O EOS (Fim de servico) do gerador pode resultar no aumento da frequéncia, intensidade ou
duracao dos sinais e sintomas do disturbio do doente, em alguns casos a niveis superiores aos reportados
antes da estimulacao.

Substituicao com base nos indicadores de estado da bateria

Os geradores e o sistema de programacgao possuem indicadores do estado da bateria (ver
“Indicadores de estado da bateria”). Estes indicadores fornecem avisos quando a bateria de um
gerador tiver de ser monitorizada mais frequentemente, quando a bateria estiver préxima do
EOS ou quando a bateria atingir o EOS. Quando estas mensagens de aviso forem apresentadas,
consulte as recomendacdes nos manuais do médico do sistema de programacao.

Cuidado: Substitui¢do imediata do gerador—A LivaNova recomenda a substituicao imediata do gerador
antes ou com o FdS. A substituicdo atempada poderd ajudar a minimizar uma possivel recidiva.

Cuidado: Gerador explantado—Um gerador explantado por qualquer razao ndo deve ser novamente
implantado. Um gerador explantado deve ser devolvido a LivaNova. Para instru¢ées sobre a devolucao de
um gerador explantado, consulte o capitulo Introdugdo ao Sistema VNS Therapy.
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4 Informacgoes técnicas — Derivacoes
4.1 Descrigcao detalhada do dispositivo
411 Caracteristicas fisicas

As derivagdes do sistema VNS Therapy sao bifurcadas numa das extremidades e possuem um
Unico pino conector na outra extremidade, como se mostra em Figura 11 e Figura 12.

A derivacao, que administra o sinal elétrico do gerador ao nervo vago, possui um isolamento
de silicone. Estd disponivel em dois tamanhos (diametro interior do elétrodo de 2,0 e 3,0 mm),
para assegurar um ajuste ideal do elétrodo a nervos de diferentes dimensdes. A derivacao
possui dois elétrodos em espiral e um cordao de fixacdo, que sao enrolados a volta do nervo
vago esquerdo. A extremidade da derivacao com o conector é tunelizada subcutaneamente
para a bolsa do gerador. Tabela 22 fornece as caracteristicas fisicas para todos os modelos

de derivagoes.

Figura11. Deriva¢ées Modelos 302 e 304

A Pino de conector

B Conector de derivacao

C Etiqueta de modelo/nimero de série
D Corpo da derivacao

E Bifurcacao de elétrodos

F Cordao de fixacao

G Elétrodo (+) (Sutura branca)

H Elétrodo (-) (Sutura verde)

Figura12. Derivacao Modelo 303

~ A
/ A Pino de conector
// //ﬁ 8 /D B Conector de derivagao
C Etiqueta de modelo/nimero de série
// D Corpo da derivagao
c E Cordéo de fixacdo
’ F Elétrodo (+) (Sutura branca)

E— /// G Elétrodo (-) (Sutura verde)
e/
G /
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Tabela 22.

Caracteristicas Fisicas do Derivacao

Modelo 302 ‘ Modelo 303

Modelo 304

Dimensoes (Tipicas) - Todas as dimensées sao nominais

Diametro de Conector de derivacao

3,2mm (0,127 pol.)

Diametro de Pino de conector

1,27 mm (0,05 pol.)

Diametro de Anel do conector

2,67 mm (0,105 pol.)

Diametro de Corpo da derivacao

2 mm (0,08 pol.)

Construcédo da bobina condutora

Helicoidal, tetrafilar Helicoidal, trifilar

Helicoidal, tetrafilar

Comprimento geral

43 cm (17 pol.)

Resisténcia da derivacéo (pino conector/
anel até ao elétrodo)

120 a 180 Ohms 180 a 250 Ohms

120 a 180 Ohms

Elétrodos e corddo de fixacdo Separacdo

8 mm (0,31 pol.) centro a centro

Diametro interno da hélice

Diametro interno de 2 mm (0,08 pol.)

Diametro interno de 3 mm (0,12 pol.)

Atilhos Dimensoes

5,7 mmx 7,7 mm (0,22 pol.x 0,30 pol.)

Conjunto de conector

Conector de derivacao ‘ Um (1)
Forca de retencao do conector
Com gerador VNS Therapy ‘ >10N
Conteudo da Embalagem
Derivacion
4 Atilhos

Podem ser obtidas informacdes sobre a integridade, utilizando o sistema de programacao. O
software inclui uma funcionalidade System Diagnostics (Diagnéstico do sistema) (Teste de

derivacao) que pode ser utilizada para avaliar aimpedancia da derivagao.

Compatibilidade biolégica

Os materiais expostos ao ambiente subcutaneo sao compativeis a nivel bioldgico. Todos estes
materiais possuem um longo historial em implantes médicos, tendo sido determinado que sao
compativeis com tecido. Tabela 23 fornece uma lista de materiais componentes para todos os

modelos de derivagoes.

Tabela 23.

Materiais Componentes de Deriva¢oes

Componente

Material

Conector de derivacdo

Silicone*

Pino de conector

Aco inoxidavel série 300

Anel do conector

Aco inoxidavel série 300

Corpo da derivacéo

Silicone*

Corpo da derivacdo Material condutor

Liga MP-35N

Helicoidal

Elastomero de silicone*

Elétrodos Material condutor

Liga de platina/iridio

Sutura

Poliéster

Atilhos

Silicone radiopaca*

* O sistema VNS Therapy ndo contém nenhum componente fabricado com latex de borracha naturall.

76-0000-5616/2 (Por)




Informagodes técnicas — Derivagoes

75-0000-9816/1 (Por)

41.3

4.2

56

Compatibilidade da derivagao do sistema VNS Therapy

As derivagoes do sistema VNS Therapy sao compativeis com os geradores de recetaculo Unico
do sistema VNS Therapy e com o sistema VNS Therapy.

Vida util e substituicao da derivagao

A vida util da derivacao é atualmente indeterminada. A substituicao de uma derivacao pode
ser necessaria se suspeitar de uma derivacao partida, acompanhada por um aumento dos
sintomas (ou seja, frequéncia das convulsdes). Os eventos que podem encurtar a vida util
prevista da derivacao incluem:

= Trauma de natureza contundente no pesco¢o e/ou qualquer area do corpo abaixo do
local onde a derivagao esta implantada

= O doente roda ou segura na derivacao implantada ou no gerador

= Implantagao cirdrgica inapropriada do sistema VNS Therapy, incluindo (sem limitagao)
a utilizacao de um lago de alivio de tensao inadequado, colocacao de suturas
diretamente no corpo da derivacao, nao utilizacao de atilhos e sutura no musculo

& Cuidado: A substituicao ou remocao da derivacao devido a ineficacia é uma decisao médica com base
na vontade e condicdo de satde do doente e deve ser cuidadosamente ponderada relativamente aos riscos
conhecidos e desconhecidos da cirurgia.Até a data, desconhecem-se quaisquer perigosos ou riscos a longo
prazo associados a permanéncia da derivacao implantada, para além dos mencionados neste manual do
médico.
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Procedimento de implantacao

Formacao/informagao para médicos

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

Os médicos incumbidos de implantar o sistema VNS Therapy devem estar amplamente
familiarizados com todos os materiais de formacéo associados:

» Etiquetagem do produto para o gerador, derivacao, sistema de programacao e
acessorios (iman, tunelizador e pacote de acessorios), e etiquetagem do doente

m  Acessoério de treino do elétrodo - dispositivo utilizado para treinar a colocacao das
hélices em torno do nervo vago esquerdo

@ Nota: Em caso de necessidade de mais assisténcia, entre em contacto com o Apoio Técnico.

Dispositivos VNS Therapy e Materiais Cirurgicos

Novos Implantes

Para novos implantes, os seguintes dispositivos sao necessarios:
m 2 geradores (1 primario e 1 gerador de reserva)

m 2 derivagdes (1 primaria e 1 derivacao de reserva)

Implantes de substituicao

Para implantes de substituicdo, sdo necessarios os seguintes dispositivos para a cirurgia:
» 1 gerador e /ou derivacao de substituicao

= Pelo menos 1 gerador de reserva e/ou derivacao de reserva

Outros produtos LivaNova

= 1 tunelizador
= 1 pacote de acessorios (resisténcia, chave sextavada, atilhos)

= 1 sistema de programacao (nao esterilizado)

Nota: Lembre-se de utilizar a técnica apropriada para introducdo de componentes ndo
esterilizados num campo estéril.
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Materiais cirurgicos

@ Nota: Os materiais e equipamento discriminados abaixo ndo sao fornecidos pela LivaNova.

Apresentamos em seguida uma lista de materiais adicionais normalmente utilizados durante o
procedimento de implante do VNS Therapy:

Todos os geradores
» Bolsa estéril para o braco do laser ou equivalente (necessaria)

= Fitas cirdrgicas e/ou placa de silicone para manipulagdao do nervo vago (sugerido, mas
opcional)

Geradores com funcionalidade de AutoStim

= S3do necessarios os seguintes materiais para identificar as localizacdes aceitaveis de
implantacao:

+ Monitor ECG disponivel no mercado - o monitor ECG deve ter a capacidade de
imprimir a forma de onda/amplitudes do ECG no canal da derivacao 1

+ Elétrodos cutaneos padrao Ag/AgCl, 10mm

+ Instrugdes de utilizagdo do ECG disponivel no mercado

Nota: Consulte a “Determinar localizagdes aceitaveis de implante do dispositivo (apenas para
detecdo de convulsbes).” para mais informacdes. Estas informagdes encontram-se resumidas na
Ferramenta de avaliagao pré-cirirgica na embalagem de venda do gerador.

Para abrir a embalagem estéril

Cuidado: A embalagem da derivacao esterilizada sé deve ser aberta apds a exposicdo do nervo vago e da
selecao da hélice da derivacao VNS Therapy que melhor se adequa ao procedimento.

Cuidado: Ndo abra a embalagem de venda se esta tiver sido exposta a temperaturas extremas ou se existir
qualquer indicacao de danos externos ou danos no selo da embalagem. Em vez disso, devolva a
embalagem fechada a LivaNova.

Antes de abrir a embalagem esterilizada, inspecione-a cuidadosamente quanto a sinais de
danos ou esterilidade comprometida. Se a embalagem de venda exterior ou a embalagem
estéril interior foi aberta ou danificada, a LivaNova nao garante a esterilidade do conteudo e
este nao deve ser utilizado. O produto aberto ou danificado deve ser devolvido a LivaNova.

Para abrir a embalagem estéril, proceda como se segue:
1. Segure na patilha e destaque a pelicula exterior.
2. Recorrendo a uma técnica estéril, retire o tabuleiro interior estéril.

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

Geralmente, a implantacao do sistema VNS Therapy é semelhante a pratica aceite para
implantacao de um pacemaker cardiaco, a excecao da colocacgao das hélices e do
encaminhamento subcutaneo do corpo da derivacao. A abordagem e técnicas cirirgicas
variam segundo a preferéncia do cirurgiao. Para assegurar uma colocagdo correta da
derivacao, este capitulo do manual do médico apresenta recomendacgdes para a implantacao,
ordem de colocacgdo dos elétrodos helicoidais e do cordao de fixagcao, bem como outros
passos essenciais.

Cuidado: Para maximizar o desempenho do sistema e minimizar possiveis danos mecanicos no nervo ou
na derivacdo, preste especial atencao a colocacao helicoidal e ao encaminhamento da derivagao.

No caso dos geradores com a funcionalidade de AutoStim, a localizacao fisica do dispositivo
afeta de forma critica a respetiva capacidade de detetar adequadamente os batimentos
cardiacos. Por conseguinte, deve ter cuidado para seguir o processo de selecao da localizacao
do implante descrito ao "Determinar localizagbes aceitaveis de implante do dispositivo
(apenas para detecdo de convulsdes)".

Nota: O procedimento de selecdo da localizacdo do implante pode ser realizado antes da operacao, no
ambito da preparacao cirtrgica do doente.

A aplicacao de técnicas apropriadas para a fixagao dos elétrodos e do cordao de fixagcao no
nervo vago esquerdo é essencial, assim como é importante assegurar o alivio de tensao
adequado abaixo e acima do musculo esternocleidomastéideo. Para informacgdes gerais sobre
a colocacao do gerador e da derivagao, consulte a Figura 16.

Recomenda-se que o corpo da derivagao seja enrolado e colocado na bolsa do térax, junto ao
gerador.

A exposicdo adequada do nervo vago (> 3 cm) facilita a colocacao das hélices no nervo. Dilatar
0 nervo ou permitir que este seque durante a implanta¢do pode resultar em inchago
temporario do nervo. A constricao do nervo ou qualquer outro dano no nervo pode resultar
em disfuncao das cordas vocais.

Recomenda-se que a corrente de saida do gerador e o desempenho do sistema implantado
sejam testados aquando da implantacao. Embora seja possivel utilizar um osciloscépio para as
medic¢des, recomenda-se a utilizacao da versao apropriada do software de programacao e do
controlo (colocado num campo cirurgico estéril) para a verificacao de rotina do sistema.

Apbs a colocacao do elétrodo no nervo, teste a impedancia da interface elétrodo-nervo,
ligando a derivacao diretamente ao gerador e realizando um diagnéstico do sistema (teste da
derivacao). Se necessario, pode ser utilizada uma resisténcia separada da embalagem de
acessorios durante a realizacao do Diagnéstico do gerador (teste pré-implante) opcional.

@ Nota: Consulte a “Testar o sistema VNS Therapy”.
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Antes da cirurgia e fora do campo estéril
Interrogar o dispositivo

Para assegurar a comunicacao apropriada com o dispositivo, interrogue o dispositivo ainda
com este na embalagem estéril. Para uma explicagao detalhada, consulte os manuais do
médico do sistema de programacao.

Cuidado: (Apenas para modelos 103 e subsequentes) Se interrogar um gerador que tenha sido exposto a

baixas temperaturas nas 24 horas anteriores, poderao ser apresentados indicadores de estado de bateria
fraca. Consulte a "Resolucao de problemas" nos manuais do médico de programacao do sistema.

Programar dados do doente

Programe a identificacao do doente e a data de implante no gerador. Para uma explicacao
detalhada, consulte os manuais do médico do sistema de programacao.

Determinar localizagées aceitaveis de implante do dispositivo (apenas para
detecdo de convulsées).

A localizacao de implante dos geradores com capacidade de detecao de convulsdes afeta de
forma critica a capacidade destes para detetar adequadamente os batimentos cardiacos. Os
passos que se seguem descrevem o processo recomendado para a identificacdo de
localizagbes de implante aceitaveis para o gerador e para a derivagao.

Nota: O processo de selecao da localizagdo do implante é também resumido na Ferramenta de avaliagcdo
pré-cirirgica na embalagem de venda do gerador.

Equipamento/Materiais necessarios
= Monitor de ECG disponivel no mercado

+ O monitor ECG deve ter a capacidade de imprimir a forma de onda/amplitudes
do ECG no canal da derivagao 1.

+ O monitor ECG deve poder ser configurado para uma definicao do filtro passa-
baixo até 150 Hz.

» Elétrodos cutaneos padrao Ag/AgCl, 10 mm

= Instrucdes de utilizacdo do ECG disponivel no mercado

@ Nota: Qualquer sistema comercial de ECG que cumpra os requisitos anteriores é aceitavel para
utilizacao na identificacdo de localizagbes potenciais para implantacdo.Consulte as Instru¢des de
utilizacao do sistema de ECG disponivel no mercado para uma utilizagdo ou configuragao
apropriada.

Procedimento
1. Verifique se a escala de impressao do monitor ECG esta definida para 10 mm/mV e se o
filtro de passa-baixo nao excede 150 Hz.
2. Prepare a pele do doente na area do lado esquerdo do pescoco e térax (por ex.,

remover pelos corporais em excesso, efetuar a limpeza com alcool), para assegurar o
contacto apropriado com os elétrodos cutaneos do ECG.
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3. Coloque os elétrodos cutaneos do ECG no doente (a Figura 13 apresenta o exemplo de
uma configuracao) do seguinte modo:

+ Um elétrodo na area do lado esquerdo do pescoco, na localizacao aproximada
pretendida do implante dos elétrodos da derivacao

+ Um elétrodo no térax, na localizacao aproximada pretendida do gerador
+ Um elétrodo no abdémen inferior direito ou na perna
+ Um elétrodo no abdémen inferior esquerdo ou na perna

Figura13. Exemplo de configuracao dos elétrodos

A Clavicula
B Esterno

C Monitor de ECG

RA Posicdo de implantacao prevista para os
elétrodos de derivacao

LA Posicao de implantacéo prevista para o
gerador

4. Ligue as derivacoes do ECG aos elétrodos:
= RA-pescoco
s LA-térax
= RL-abdémen inferior direito ou perna direita

» LL-abdémen inferior esquerdo ou perna esquerda

5. Certifique-se de que a forma de onda da derivacdo 1 do ECG é apresentada no monitor
de ECG, aguarde que o sinal de ECG estabilize e recolha 10 segundos de dados de ECG
com o doente posicionado deitado sobre o lado esquerdo (a primeira das duas
posicoes apresentadas na Figura 14).

Nota: Consulte as Instrucdes de utilizacdo do ECG disponivel no mercado para uma utilizagdo ou
configuracdo apropriada.
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Figura14. Posicoes do doente

&

Deitado, Em pé,

Lado esquerdo Bracos ao lado

6.

Imprima a tira de ECG e identifique a posicao do doente. Na tira do ECG, meca a
amplitude da onda R pico-a-pico na derivacao canal 1 (ver Figura 15) seguindo a escala
no Passo 1. Execute este procedimento para, pelo menos, 4 ondas R representativas nos
10 segundos de dados e registe o valor de amplitude minimo a partir das curvas R
avaliadas. Este valor é representativo da amplitude minima da curva R de pico a pico
para o doente na posicao corporal definida.

Figura15. Exemplo de tracado de ECG com medi¢6es da curva R de pico a pico

0,9 mV 0,8 mV ]\\f___/\/—“" " | 0,9 mV p ‘ 0,9 mV

@ Nota: 1 linha de divisdo pequena = 0,1 mV, assumindo uma escala de 10 mm/mV

Certifique-se de que a medicao da amplitude minima da curva R de pico a pico no
Passo 6 é igual ou superior a 0,4 mV. Se for este o caso, repita os Passos 5 e 6 com a
posicao corporal restante definida na Figura 14 (por exemplo, em pé com os bracos nos
lados), até testar ambas as posicdes corporais e confirmar que a medicao da amplitude
minima da curva R de pico a pico para cada posicao corporal é igual ou superior a

0,4 mV.

Nota: Assumindo uma escala de 10 mm/mV, as medi¢des da amplitude da curva R de pico a pico
devem prolongar-se pelo menos 4 linhas no papel de ECG para cumprir o requisito minimo de
0,4 mV.

Se a medicao minima da amplitude da curva R de pico a pico para qualquer posicao for
inferior a 0,4 mV, selecione uma nova potencial localizacdao do implante para o gerador
gue aumente a distancia entre o elétrodo do pescoco e o elétrodo existente no térax e/
ou que se aproxime mais do cora¢do do doente. Coloque um novo elétrodo numa nova
potencial localizacao do implante (podera remover o elétrodo existente no torax se
estiver no caminho), ligue-o a derivagao LA e repita os Passos 5 a 7 para ambas as
posicoes corporais até identificar uma localizacdo com uma amplitude da curva R de
pico a pico adequada.
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Nota: Tente posicionar o gerador na 42 costela, para que o doente tenha a maxima flexibilidade
para IRM no pés-operatério.Consulte as Instrugées de utilizagdo de IRM com o Sistema VNS Therapy.

Quando ambas as posicdes corporais tiverem sido testadas e depois de confirmar que a
amplitude minima da curva R de pico a pico para cada posicao corporal é igual ou
superior a 0,4 mV, as localizacbes do elétrodo do pescoco e do elétrodo do térax sdao
selecOes aceitdveis para o implante. Assinale os pontos no pescoc¢o e no térax onde se
encontram os elétrodos e utilize estas localizagdbes como a localizacao de implante
pretendida durante a cirurgia. As medi¢des da amplitude minima da curva R de pico a
pico das diferentes posicdes corporais sao utilizadas para configurar a detecao de
batimentos cardiacos e a detecao de convulsdes (consulte a “Configuracao da detecao
de batimentos cardiacos e detecao de convulsdes”.) e, no pds-operatorio, para otimizar
a definicdao de detecao de batimentos cardiacos (consulte “Otimizacao da definicdao de
detecdo de batimentos cardiacos” no capitulo Informagdes sobre epilepsia — Sequimento
do doente).

Se tiver esgotado todas as localizagdes de implante vidveis sem identificar uma localizacdo
que produza uma amplitude da curva R de pico a pico de, pelo menos, 0,4 mV em ambas as
posicdes corporais, a funcionalidade Estimulagao automatica poderd nao oferecer beneficio
adicional ao doente, para além do beneficio do Modo Normal do sistema VNS Therapy.

Resumo do procedimento de implantagao

Cuidado: Esta descricao geral do procedimento nao se destina a substituir as informacgdes completas sobre
o procedimento de implantacdo.Consulte os passos detalhados que se seguem.

Nota: Para geradores com capacidade de detecdo de convulsées, tente implantar a derivagao e o gerador
nas mesmas posicdes aproximadas, conforme determinado em "Determinar localizacdes aceitaveis de
implante do dispositivo (apenas para detecdo de convulsdes)".

O resumo seguinte sintetiza o procedimento de implantacao:

1.

Vo NSO~ WN

11.

12.

13.
14.

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

Crie uma bolsa no térax para o gerador.

Escolha uma derivacao de tamanho adequado.

Tunelize a derivacao subcutaneamente do pescoco a bolsa do gerador no térax.
Ligue os elétrodos e o cordao de fixacao ao nervo vago esquerdo.

Segure a derivagao paralelamente ao nervo.

Forme a curvatura de alivio de pressao e coloque o laco de alivio de tensao.
Ligue a derivagao ao gerador.

Certifique-se de que o pino do conector estd completamente inserido e aperte o
parafuso de fixacao.

. Efetue o diagnéstico do sistema (teste de derivacgao).

Coloque o gerador na bolsa do térax, com a derivagdo extra enrolada na lateral do
gerador e nao atras.

No caso de geradores com capacidade de detecao de convulsdes, configure as
definicdes de detecdo e verifique a detecao de batimentos cardiacos.

Fixe o gerador na fascia; ndo coloque suturas diretamente em redor ou na derivacgao.
Efetue o segundo diagnéstico do sistema (teste de derivacao).
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15. Interrogue o gerador para verificar se a corrente é de 0 mA.
16. Irrigue o local da incisdo com bacitracina ou outra solugao.
17. Feche as incisoes.

Preparacgao para a cirurgia
O cirurgiao deve assegurar a compatibilidade entre o gerador, a derivacao e o tunelizador.

Recomenda-se a administracao pré-operatdria de antibidticos ao doente e a irrigagao
frequente de ambos os locais de incisao com quantidades abundantes de bacitracina ou
solucao equivalente antes do fechamento. (Estas incisdes devem ser fechadas com técnicas de
fechamento cosméticas para minimizar as cicatrizes.) Adicionalmente, devem ser igualmente
administrados antibidticos no pds-operatoério a critério do médico.

Q Cuidado: As infecoes relacionadas com qualquer dispositivo implantado sao de dificil tratamento,
podendo ser necessario explantar o sistema VNS Therapy.

Localizacao da derivagao e da bolsa

O gerador é normalmente implantado imediatamente abaixo da clavicula numa bolsa
subcutanea no térax superior esquerdo. Tente posicionar o gerador na 42 costela, para que o
doente tenha a maxima flexibilidade para IRM no pés-operatério. Consulte as Instrucées de
utilizagdo de IRM com o Sistema VNS Therapy.

A colocagao sugerida para a derivagao € a area do nervo vago esquerdo, a meio caminho entre
a clavicula e o processo mastoide, com a derivacao subcutaneamente tunelizada entre o local
da incisao no pescoco e a bolsa formada no térax superior (consulte a Figura 16). Recomenda-
se que o corpo da derivacao e o gerador sejam posicionados do lado esquerdo do corpo.
Recomenda-se a utilizacao do tunelizador VNS Therapy para o encaminhamento subcutaneo
da derivacao.

Nota: Para posicionamento dos geradores capazes de detecdo das convulsdes, consulte “Determinar
localizagbes aceitaveis de implante do dispositivo (apenas para detecao de convulsdes).”

Figura16. Posicionamento do gerador e da derivacao

A Derivacdo VNS Therapy
B Gerador Terapia VNS
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Iniciar o procedimento

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

1.

Ap6s a administracdao da anestesia apropriada ao doente, exponha a bainha da carétida
esquerda a medida que se estende pela borda anterior do musculo
esternocleidomastoideo.

Localize e exponha pelo menos 3 centimetros (1,18 polegadas) do nervo vago esquerdo.
O local de estimulacao recomendado é uma seccao de 3 cm do nervo vago, a
aproximadamente meio caminho entre a clavicula e o processo mastoide, na qual nao
existem ramificagdes (abaixo do local onde os ramos cardiacos cervicais superiores e
inferiores se separam do nervo vago — consulte a Figura 17 e Figura 19). Normalmente,
0 nervo encontra-se numa area entre a artéria carétida e a veia jugular interna.

Cuidado: Evite deixar o nervo vago secar durante a cirurgia, uma vez que a desidratacdo do nervo pode
resultar em danos ou inchaco do nervo.

Figura17. Colocacao dos elétrodos

A Derivacao

B Atilhos

C Nervo vago

D Elétrodos helicoidais
E Cordao de fixacao

F Curvatura de alivio de tensdo

G Laco de alivio de tensao

H Extra derivacao enrolada

3. Crie uma bolsa subcutanea no térax abaixo da clavicula para o gerador. A profundidade

da bolsa nao deve ultrapassar 1 polegada sob a pele. Nao se recomenda a implantagao
do gerador sob o musculo. Esta localizacdo iria contribuir para dificuldades de
comunicacgao depois de implantadas.

Nota: E preferivel posicionar a bolsa subcutanea ao longo da borda axilar, junto ou sobre a 42
costela.
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Implantar a derivagao

Siga os seguintes passos para implantar a derivacao:

Escolher uma derivagao

1. Escolha cuidadosamente uma derivacao de tamanho apropriado (diametro interno do
elétrodo de 2,0 ou 3,0 mm). Esta deve encaixar confortavelmente sem condicionar o
nervo. A derivacgao (2,0 mm/0,08 pol.) devera ajustar-se a maioria dos nervos.

A Cuidado: A derivacao esta disponivel em vérios tamanhos. Uma vez que néo é possivel prever o
tamanho da derivacdo que os doentes irdo precisar, Recomenda-se que esteja disponivel pelo
menos uma deriva¢ao de tamanho alternativo no bloco operatério. Adicionalmente, devem

estar também disponiveis derivacdes de reserva na eventualidade de a esterilidade ser
comprometida ou de ocorrerem danos durante a cirurgia.

@ Nota: Para informagdes sobre os tamanhos disponiveis para a derivagao, consulte “Especificacoes
do produto” nos capitulos de Informacgées técnicas especificas da derivacéo.

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

Q Cuidado: Nao embeba a derivacao em solucao salina ou numa solucao semelhante antes de a
implantar, uma vez que tal acdo pode causar o inchacgo das partes isoladas do pino do conector,
dificultando a sua insercao no gerador.

Passar o tunelizador e a derivagao

O tunelizador é utilizado para tunelizar o conector da derivacao e o corpo da derivagao
subcutaneamente entre o local da incisao no pescoco e o gerador no bolso do térax.

@ Nota: Podera encontrar uma descricdo detalhada da ferramenta de tunelizacdo nas Instrugées de utilizagcéo
do tunelizador LivaNova.

Q Cuidado: Para maximizar o desempenho do sistema e minimizar possiveis danos mecanicos no nervo ou
na derivacao, preste especial atencao ao encaminhamento da derivacao, a estabilizacao da derivacdao e a
colocacgdo dos elétrodos.

Q Cuidado: Nunca encaminhe a derivacao pelo musculo.

Se necessario, o tunelizador pode ser moldado manualmente para ajudar a orienta-lo pelo
corpo.

Cuidado: Ndo molde manualmente o tunelizador com uma inclinagcdo superior a 25 graus, sendo pode
dobrar ou vincar a manga.

Para passar o tunelizador, faca o seguinte:
1. Introduza a extremidade da ponta em bala do tunelizador pela incisao no pescoco e
efetue a tunelizacao subcutaneamente na direcao da incisao no térax, exercendo forca
na extremidade da pega e orientando o tunelizador conforme necessario.

Alternativamente, o conector e o corpo da derivacao podem ser tunelizados
subsequentemente desde o local da incisao no pescoco ao gerador na bolsa do térax
apds a colocagao dos elétrodos e do corddo de fixagdo no nervo e da colocagdo do alivio de
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tensdo com os atilhos. (consulte a “Colocar os elétrodos” e “Fornecer alivio de tensao”,
respetivamente.)

2. Depois de a ponta em bala ter passado de um local de incisao para o outro,
desenrosque a bala e retire a haste da manga, deixando a manga esticada entre ambas
as incisoes (consulte a Figura 18).

Figura18. Posicao da manga e do(s) conector(es) da derivacao

Introduza a derivacdo na manga na incisao do pescoco até a fixar

A Derivagao de um pino
B Manga do tunelizador

C Derivagao de dois pinos

3. Com a manga posicionada entre as duas incisées, introduza com cuidado o(s)
conector(es) da derivacao dentro da extremidade da manga no local de incisao no
pescoco. Para uma derivacao de dois pinos, o segundo conector formara uma ligeira
compressao entre a tubagem do primeiro conector da derivagao e o interior da manga
(consulte a Figura 18).

4. Com cuidado, puxe a manga, juntamente com o(s) conector(es) da derivacao, desde a
extremidade da incisao no torax até que o(s) conector(es) da derivagao saia(m)
completamente pela incisdo no térax.

5. Retire da manga o(s) conector(es) da derivacao, deixando o conjunto de elétrodos no
local de incisao no pescoco.

6. Elimine o tunelizador ap6s a utilizacao.

Colocar os elétrodos
Anatomia

E muito importante que o cirurgido encarregue da implantacdo do sistema VNS Therapy esteja
familiarizado com a anatomia do nervo vago, particularmente com os ramos cardiacos. Os
elétrodos da derivacao nao devem ser colocados nos ramos cardiacos cervicais superior ou
inferior. Coloque o elétrodo abaixo do local onde o ramo cardiaco superior e o ramo
cardiaco inferior se separam do nervo vago. A estimulacao destes dois ramos durante o
diagnéstico do sistema (teste de derivagao) pode causar bradicardia e/ou assistolia. Uma
cuidadosa disseccao lateralmente no nervo vago deve auxiliar o médico na determinacdo da
colocacao apropriada dos elétrodos. Na maioria, mas nao em todos os doentes, o nervo vago
principal é o maior dos trés nervos.Figura 19 mostra o posicionamento anatomicamente
correto das hélices.
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Cuidado: A colocacao dos elétrodos da derivacao ndo pode envolver o ramo cardiaco cervical superior ou
o ramo cardiaco cervical inferior do nervo vago. Coloque os elétrodos abaixo do local onde estes dois
ramos se separam do nervo vago.

Figura19. Anatomia do nervo vago e colocacao da derivacao

A Ramo faringeo do nervo vago

B Nervode comunicacao do nervo vago ao ramo do seio
carotideo do nervo glossofaringeo

Nervo laringeo recorrente direito

Nervo laringeo recorrente esquerdo

Ramo cardiaco cervical superior do nervo vago

C
D
E Nervo vago esquerdo
F
G
H

G
B —~ ( Nervo laringeo superior
H
Ramo cardiaco cervical inferior do nervo vago
. —
- I Localizagdo dos elétrodos da derivagdo
S J  Ramo cardiaco toracico do nervo vago
J
OV
0 5
b2
—

& Cuidado: A manipulacéo excessiva do nervo vago durante a colocacdo da derivacdo pode resultar em
rouquidao percetivel no pés-operatoério. Na maioria destas circunstancias, esta condicdo resolve-se sem
intervencao médica adicional no espaco de trés a quatro semanas, dependendo do grau de esforco
aplicado no nervo durante a cirurgia. Nao se recomenda a iniciacdo do tratamento de estimulacao até esta
condicao estar resolvida, caso contrario a estimulagao podera agravar a condicao.

5.6.3.2 Polaridade dos elétrodos

Os elétrodos helicoidais e o cordédo de fixacdo sao enrolados a volta do nervo, come¢ando com
o elétrodo que esta mais afastado da bifurcacao da derivacao (com uma sutura verde
incorporada no material helicoidal). Este elétrodo deve estar mais proximo da cabeca do
doente.

Cuidado: Os elétrodos helicoidais e a derivacao sao muito delicados; tenha cuidado para néo esticar,
apertar ou parti-los ao utilizar pincas e para ndo endireitar ou esticar demasiado as hélices ao enrola-las a
volta do nervo, uma vez que tal acdo pode danificar o elétrodo ou o cordéo.Utilize fitas cirdrgicas de
borracha suave para levantar ou elevar o nervo, se necessario.

Em alternativa, e dependendo da preferéncia do cirurgido, as hélices podem ser colocadas,
colocando primeiro o cordao de fixacao (huma posicao distal em relacdo a cabeca), colocando
em seguida o elétrodo mais préximo da bifurcacdo da derivacao (com sutura branca) e, por
fim, colocando o elétrodo mais afastado da bifurcacao da derivacdo (com sutura verde). A
polaridade da estimulacao nao se altera (consulte a Figura 20).
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Figura20. Polaridade dos elétrodos

Posicao proximal em relacao a cabeca

E
A Nervo vago

F
B Corpo da derivagao

G C Atilhos

H D Abragadeira de alivio de tensao
E Sutura

c ]

1em F Elétrodo [Sutura verde (-)]

(0,39 pol.) i
min. G Elétrodo [Sutura branca (+)]

H Cordao de fixacao (sutura verde)

Posicao distal em relacao a cabeca

5.6.3.3 Coloque as hélices em torno do nervo

As espirais podem ser colocadas no nervo, conforme descrito abaixo. Alternativamente, cada
espiral pode ser colocada por baixo do nervo antes de ser expandida. Podera ser util utilizar
uma placa de silicone para separar o nervo do tecido durante o procedimento.
1. Localize a primeira hélice (com sutura verde)
2. Com uma pinga, puxe cuidadosamente cada extremidade da espiral, utilizando as
suturas anexadas para expandir a espiral (consulte Figura 21).

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

Cuidado: Nao coloque as suturas diretamente no corpo da derivacdo.Caso contrario, poderao
ocorrer danos no isolamento ou a falha do fio, resultando numa falha prematura da derivacao.
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Figura21. Expandir a espiral

A Nervo
B Hélice

C Sutura

3. Estenda a hélice aberta diretamente acima e paralelamente ao nervo exposto e rode a
espiral no sentido dos ponteiros do relégio a um angulo de 45 graus em relagao ao
nervo (consulte a Figura 22).

Figura22. Rodar a espiral

A Nervo

B Faixa metdlica

4. Coloque a volta da espiral onde o fio da derivacdo se liga a espiral (a seccao com a faixa
metalica) no nervo (consulte a Figura 23).

Figura23. Colocacao da volta

A Nervo
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5. Passe a porcao distal da sutura helicoidal sob o nervo e de volta ao redor de modo a
circundar o nervo (consulte a Figura 24 e Figura 25).

Figura24. Colocacao inicial da porcao distal da sutura helicoidal

A Nervo

B Posicao distal em relacdo a cabeca

Figura25. Colocacao da sutura helicoidal apés a porcao distal circundar o nervo

A Nervo

V4 B Posicdo distal em relacédo a cabeca

A

6. Passe a porcao proximal da sutura helicoidal sob o nervo e de volta ao redor de modo a
circundar o nervo (consulte a Figura 26).

Figura26. Colocacao da porcao proximal da sutura helicoidal

A Nervo

B Posicao proximal em relagdo a cabeca

7. Posicione a hélice média (com sutura branca) e repita os passos 2-6.

8. Posicione a terceira hélice (com sutura verde) e repita os passos 2-6.

9. Verifique se as trés suturas helicoidais estdo enroladas a volta do nervo, se o corpo da
derivacao sai de cada sutura helicoidal na mesma direcao e se os dois corpos da
derivacao estao paralelamente alinhados entre si e em relacao ao nervo. A colocagao
correta dos dois elétrodos helicoidais e do cordao de fixacdo é apresentada na
Figura 27.
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Cuidado: As suturas que fazem parte da derivacao (incorporadas nas espirais dos elétrodos e do cordao de
fixacdo) destinam-se a auxiliar a colocacao das suturas helicoidais em redor do nervo vago.Estas suturas ndo
devem ser atadas umas as outras ou em redor do nervo, caso contrdrio poderdo ocorrer danos no nervo.

Q Cuidado: A utilizacdo de técnicas apropriadas para a fixacdo dos elétrodos e do cordao de fixagdo no
nervo vago esquerdo é essencial para o éxito a longo prazo do implante.

Figura27. Colocacao dos elétrodos e do cordao de fixacao

Derivagoes 302 e 304 Derivagao 303

Posigcao proximal em relagado a cabecga

Posicéao distal em relagao a cabega

A Atilhos suturados F Elétrodo mais afastado da transi¢do da derivagao

[Sutura verde (-)]
B Transicao da derivacdo

C Incisio do pescoco G Elétrodo [Sutura branca (+)]

D Abracadeira de alivio de tensdo H  Cordao de fixacdo (Sutura verde)

E Musculo esternocleidomastoéideo I Nervovago

Q Cuidado: Nunca suture a derivacao ou o corpo da derivacdo no tecido muscular.

Q Cuidado: Utilize sempre os atilhos.
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Fornecer alivio de tensao

& Cuidado: A utilizacao de técnicas apropriadas para fornecer um alivio de tensdao adequado abaixo e
acima do musculo esternocleidomastéideo é essencial para o éxito a longo prazo do implante.

& Cuidado: O fio da derivacao pode fraturar se o alivio de tensdo recomendado nao for fornecido como
descrito.

Apos a fixacao dos dois elétrodos e do cordao de fixacao, forme uma curvatura de alivio de
tensao e um ilh6 de alivio de tensdo na derivacao para proporcionar uma folga adequada e
permitir a movimentac¢ao do pescoco.

Forme a curvatura de alivio de tensao

Para formar a curvatura de alivio de tensdo [consulte a Figura 17, Figura 28 (303 apenas), e
Figura 29], proceda da seguinte forma:

1. Molde o corpo da derivacao de modo a obter uma curvatura de alivio de tensao de 3
c¢m (1,18 pol.) com pelo menos de 1 cm (0,39 pol.) de derivagao encaminhada
paralelamente ao nervo. [apenas para a derivacao 303 — Preste especial atencao ao
cordao de fixagdo e aos elétrodos previamente colocados para que nao se soltem.
Podera exercer uma ligeira pressao contra o cordao de fixacgao, utilizando um
instrumento cirdrgico, a fim de assegurar o suporte do cordédo de fixacdo durante a
formacao da curvatura de alivio de tensdo (consulte a Figura 28).] A porcao paralela
pode ser colocada numa bolsa criada numa posicao adjacente ao cordao de fixacao.

Figura28. (Apenas para a derivacdo 303) Utilizacao de uma ferramenta cirargica (por
ex., pinga) para suportar o cordao de fixacao durante a formacao da
curvatura de alivio de tensao

A Derivacao

B Ferramenta cirurgica

C Curvatura de alivio de tensao

D Cordao de fixagao (Sutura verde)

E Nervo vago

2. Fixe frouxamente a curvatura de alivio de tensao de 3 cm a fascia adjacente com atilhos
antes de encaminhar a derivacao sobre o musculo. O primeiro atilho deve ser
posicionado lateralmente ao corddo de fixagdo (consulte a Figura 29). A embalagem de
venda da derivacgao inclui quatro (ou mais) atilhos.
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Figura29. Utilizacao de atilhos na colocacao de elétrodos

Derivagoes 302 e 304 Derivacgao 303

Posicao proximal em relagao a cabega

A E
e

B /F
] G
H
c/— ] —
(0,39 pol.)
FF

D (1,:1380210I.)

min.

Posicao distal em relagido a cabec¢a

A Nervo vago E Sutura

B Corpo da derivagéo F Elétrodo [Sutura verde (-)]

C Atilhos G Elétrodo [Sutura branca (+)]

D Abracgadeira de alivio de tensao H Cordao de fixagado (Sutura verde)

Q Cuidado: As suturas que fazem parte da bobina da derivagdo destinam-se a auxiliar a colocacao dos
elétrodos a volta do nervo vago esquerdo.Estas suturas ndo devem ser atadas umas as outras, caso
contrario poderao ocorrer danos no nervo (consulte a Figura 29).

Q Cuidado: A derivacao e os respetivos elétrodos sao muito delicados, pelo que deve ter cuidado para
ndo esticar demasiado ou partir as espirais.

5.6.4.2 Forme o ilhé de alivio de tensao

Para formar o ilhé6 de alivio de tenséo (consulte a Figura 30), efetue o seguinte procedimento
acima do musculo esternocleidomastéideo:

1. No pesco¢o, molde a derivacao de modo a criar um grande ilh6 subcutaneo.

2. Fixe-a frouxamente a fascia com um atilho antes de encaminhar a derivacao sobre a
clavicula. Este ilho de alivio de tensao deve ser suficientemente grande para fornecer
varios centimetros/polegadas de extensao da derivacao quando o pescoco é rodado
para as posi¢coes de estiramento maximas.

Q Cuidado: Deixe derivacao extra suficiente de ambos os lados da clavicula para impedir a tensdo
sobre a clavicula de danificar a derivacao.

Q Cuidado: A colocagao das suturas diretamente no corpo da derivacao pode resultar em danos no
isolamento ou falha do fio, causando uma falha prematura da derivagao.Utilize apenas os atilhos
fornecidos para fixar a derivacao.
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Figura30. Ilho de alivio de tensao

A

A Posicao proximal em relagao a cabeca
B Em direcao a clavicula

C Ilh¢6 de alivio de tensao

D Musculo esternocleidomastoideo

E Incisdo do pescoco

F Atilho

5.7 Ligue a derivagcao ao gerador

Cuidado: Nao utilize equipamento eletrocirirgico apds a introducao do gerador no campo estéril. A
exposicao a este equipamento pode danificar o gerador.

Para ligar a derivagao diretamente ao gerador:

1. Observe o interior dos recetaculos da derivacao do gerador para se certificar de que
nao existe qualquer obstrucao e que os parafusos de fixacdo foram corretamente
retraidos para permitir a total insercao dos pinos do conector. Evite retrair os parafusos
de fixacdo mais do que o necessario para a insercao da derivacdo (consulte a Figura 31).
A figura destina-se a ilustrar o contraste entre um recetaculo obstruido e um recetaculo
desimpedido, e aplica-se a tubos de comunicagcao com um sé pino ou com dois pinos.

Figura31. Recetaculo do gerador e parafuso de fixacao

A Orrificio do recetaculo desobstruido

B Parafuso de fixacao visivel (Retragdo manual)
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2. Mantenha a chave de fendas hexagonal perpendicular em relacao ao gerador.

Introduza a chave de fendas hexagonal no centro do orificio para parafuso de fixacdao
para ventilar a contrapressao acumulada durante a insercao da derivagao (ver
Figura 32).

Cuidado: Nos passos seguintes, pressione sempre a chave de fendas hexagonal para baixo
enquanto a roda no sentido dos ponteiros do relégio até ouvir um estalido (som de ajuste),
garantindo que a chave estd completamente inserida no parafuso de fixagcdo.Adicionalmente, a
chave de fendas hexagonal deve ser inserida no centro do orificio para parafuso de fixacdo de
borracha de silicone e mantida perpendicular em relacdo ao gerador para evitar remover o
parafuso de fixacdo e/ou deslocar o orificio do parafuso de fixacao.

A Cuidado: Quando utilizar a chave sextavada, segure-a apenas pelo punho, conforme apresentado
na Figura 32. Ndo segure a chave sextavada por qualquer outra parte durante a utilizacao, pois isso
pode afetar o seu devido funcionamento.Tocar na haste de metal enquanto a chave sextavada
estiver engatada no parafuso de fixacdo pode resultar numa descarga eletrostatica no circuito do
dispositivo e pode danificar o gerador.

Figura32. Posicao da chave sextavada

3. Aquando da utilizacao de um gerador de recetaculo unico e da derivacao de duplo

unico VNS Therapy, introduza o conector da derivagao completamente no tubo de
comunicacao do gerador. Para permitir a libertacao da contrapressao criada pela
insercdo, deixe a ponta da chave sextavada na fenda existente no orificio do parafuso
de fixacao.

Aquando da utilizacao de um gerador de recetaculo duplo e da derivacao de duplo
pino VNS Therapy, introduza o conector da derivacao completamente nos recetaculos
da derivacao apropriada no tubo de comunicacao do gerador. Para permitir a
libertacao da contrapressao criada pela insercao, deixe a ponta da chave sextavada na
fenda existente no orificio do parafuso de fixacdao do conector que esta a ser
introduzido. Introduza o conector da derivagao com a banda de marcacao branca e
com a etiqueta do niumero de modelo e do numero de série incorporada no recetaculo
da derivacao identificado com “+” (consulte a parte sobre o gerador de recetaculo
duplo da Figura 33]. O restante conector da derivacao é introduzido no outro
recetaculo da derivacao.

Cuidado: Para evitar retrair completamente o parafuso de fixacdo ao soltar, durante a cirurgia, ndo
utilize mais do que duas voltas no sentido inverso ao dos ponteiros do relégio.
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Cuidado: A inversao da polaridade da derivacdo tem sido associada a um aumento da
probabilidade de bradicardia nos estudos com animais.E importante certificar-se de que os
pinos do conector da derivacdo na derivacao de duplo pino VNS Therapy estdo corretamente
inseridos (banda de marcagao branca para a ligacao +) nos recetaculos duplos do gerador.

Figura33. Conectores da derivacao antes da insercao e totalmente inseridos

Gerador de recetaculo unico

Antes da insercao Totalmente inseridos
A Derivacao

B Orificio da sutura - Suturar sempre
na fascia

C Inserir totalmente

A B AA extremidgclie do pino'do conector
deve ser visivel na cavidade

B Certifique-se de que a extremidade
N [ D do anel do conector esta dentro do
recetdculo da derivacao

Gerador de recetaculo duplo

Antes da inser¢ao Totalmente inseridos

A Derivagao

B Orificio da sutura - Suturar sempre
na fascia

C Inserir totalmente

A Certificar-se de que os pinos do
conector estao completamente
inseridos

B Etiqueta do numero de série

C Banda de marcacdo branca
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4. Com a chave sextavada ainda inserida no orificio do parafuso de fixacao, certifique-se

de que o pino do conector esta completamente inserido. O pino devera ser visivel na
area da extremidade traseira do bloco do conector do parafuso de fixacdao. Caso
contrdrio, remova o pino. Para desapertar o parafuso de fixacdo, engate a chave
sextavada no parafuso de fixacao e rode-a no sentido inverso ao dos ponteiros do
relégio até conseguir inserir completamente o pino do conector. Evite retrair o
parafuso de fixacdo mais do que o necessario para a insercdo da derivacao. Se estiver a
utilizar o gerador de recetaculo duplo, repita este procedimento para cada parafuso de
fixacao.

Depois de verificar se os pinos do conector foram completamente introduzidos, aperte
cada parafuso, engatando a chave sextavada no parafuso de fixacdo e rodando-a no
sentido dos ponteiros do relégio até ouvir um estalido. Empurre sempre a chave
sextavada enquanto roda para assegurar que esta devidamente introduzida no
parafuso de fixacao.

& Cuidado: E importante proceder da seguinte forma:

+ Certifique-se de que os recetaculos da derivagao estao limpos e desobstruidos.

+ Introduza cuidadosamente os pinos do conector da derivacao nos recetaculos
da derivagao sem dobrar os conectores.

+ Inspecione visualmente se os pinos do conector estao limpos e completamente
introduzidos.

+ Aligacao elétrica ao gerador nao é estabelecida até os parafusos de
fixacao serem completamente apertados com a chave sextavada. A
realizacao de uma ligacao incorreta pode resultar em impedancia ALTA durante
um diagndstico do sistema (teste de derivacao) ou numa simulacao erratica a
intensidade varidvel devido a alteracdes rapidas e imprevisiveis na impedancia
da derivacao, que se prevé afetar adversamente a eficacia do dispositivo,
resultando em possiveis consequéncias graves para a
seguranca.Adicionalmente, no caso de geradores com capacidade de detecao
de convulsées, a detecdo pode ficar comprometida.

+ Segure e puxe cuidadosamente a protecao do conector da derivacao (a seccao
espessa da derivacdo) para verificar se a derivacao esta devidamente fixa no
interior dos recetaculos. Nao puxe o corpo da derivagao (seccao fina) nem utilize
forca de tracdo excessiva, caso contrdrio poderda provocar danos na derivacao.

Testar o sistema VNS Therapy

O diagnéstico do sistema (teste de derivagao), que devera ser realizado em primeiro lugar, é
realizado com a derivacdo e o gerador ligados. Por conseguinte, se o diagnéstico do sistema
(teste de derivacao) for bem-sucedido, tal significa que ambos os componentes estao a
funcionar corretamente. Contudo, se o diagnéstico do sistema (teste de derivagao) falhar, um
dos dois componentes pode apresentar defeito ou poderd nao existir uma ligagao elétrica
correta entre o gerador e 0s pinos do conector da derivagado. Se suspeitar de um componente
defeituoso, desligue a derivacao e efetue o diagnéstico opcional do gerador (teste pré-
implante), utilizando a resisténcia fornecida com o embalagem de acessoérios.
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@

A

Dia

Nota: A cabeca de programacdo deve ser colocada numa bolsa estéril para o braco do laser ou equivalente
(nado fornecida pela LivaNova), para que a cabeca de programacao seja introduzida no campo estéril.
Consulte os manuais do médico do sistema de programacao para obter mais informacgoes.

Cuidado: Durante o diagnéstico intraoperatério do sistema (teste de deriva¢do), ocorreram incidentes
pouco frequentes de bradicardia e/ou assistolia.Se for detetada assistolia, bradicardia grave (frequéncia
cardiaca < 40 bpm), ou uma alteracao clinicamente significativa na frequéncia cardiaca durante um
diagndstico do sistema (teste dos elétrodos) ou durante o inicio da estimulagao, os médicos devem estar
preparados para seguir as diretrizes consistentes com o Suporte Avancado de Vida em Cardiologia (ACLS).

Adicionalmente, pode ocorrer bradicardia pds-operatéria entre doentes com determinadas arritmias
cardiacas subjacentes. Se um doente apresentar assistolia, bradicardia grave (frequéncia cardiaca

< 40 bpm) ou uma alteracgao clinicamente significativa na frequéncia cardiaca durante um diagnéstico

do sistema (teste de derivacao) aquando da implantacéo inicial do dispositivo, o doente deve ser colocado
num monitor cardiaco durante o inicio da estimulacéo.

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

gnostico do sistema (teste de derivagao).

O diagnéstico do sistema é realizado intraoperativamente com a derivagao e o gerador

liga

dos. O teste verifica a ligacdo entre a derivacao, o gerador e o nervo. Dependendo do

modelo do gerador e da corrente de saida do Modo Normal programada, podem ser

con

duzidos diferentes impulsos experimentais durante o teste (ver Tabela 24).

Tabela 24. Diagnéstico do sistema (teste de derivacao)

Corrente de Comportamento de diagndstico do sistema
saida Modo
Normal M102/102R M103-106 M1000
0mA 1 mA, 500 useg 1 mA, 500 pseg para Entrega de programa saida para
para aproximadamente aproximadamente 4 segundos,
aproximadament 14 segundos seguido por um breve pulso em 0,25
e 14 segundos mA por menos de 130 pseg.*
>0 mA Um impulso breve a 0,25 mA,

130 pseg, seguido de
administracdo da saida
programada enquanto durar
o tempo LIGADO
programado.

* Diferencas menores no teste de diagnoéstico do sistema existem para o M1000 com nimeros de série <100.000. Consulte o capitulo Introducédo ao
Sistema de Terapia VNS para mais informacgdes.

Nota: Uma vez programado LIGADQO, as leituras da medicdo da impedancia da derivacdo sdo executadas
automaticamente a cada 24 horas para o Modelo 103 e geradores superiores.

Para assegurar uma ligacao e funcionalidade adequada do sistema, execute o teste e avalie o

seg

uinte:

= Modelo 102/102R: Certifique-se de que o estado da impedancia da derivagao esta “OK".

Nota: Consulte os manuais do médico do sistema de programacao para obter mais informacées
sobre a impedancia da derivacao.
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= Modelo 103-1000: Verifique se o diagnéstico do sistema foi realizado com éxito
(corrente de saida e impedancia da derivacao estao "OK").

Se o estado da impedancia da derivagao nao estiver “OK” para o Modelo 102/102R ou se o
diagnéstico do sistema falhar para o Modelo 103-1000 (corrente de saida “BAIXA” ou
impedancia da derivacao “ALTA” ou “BAIXA”), consulte a "Resolucao de problemas" nos
manuais do médico do sistema de programacao.

Q Cuidado: A ligacao elétrica entre o gerador e os pinos do conector da derivacdo pode apresentar defeitos.

Diagnéstico do gerador (teste pré-implante)

O diagnéstico do gerador opcional é executado quando a resisténcia de ensaio estd ligada ao
gerador em casos de resolucao de problemas. Se o diagnéstico do sistema falhar (impedancia
da derivacao “ALTA” ou “BAIXA”), o diagndstico do gerador pode ser utilizado para determinar
se a derivacao ou o gerador estd a causar o problema. O diagnéstico do gerador é executado
com a resisténcia de ensaio que esta incluida na embalagem de acessérios. Este teste verifica
se o gerador estd a funcionar corretamente, independentemente da derivacao.

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

1. Remova o(s) pino(s) do conector da derivagdo dos respetivos recetaculos, introduzindo
a chave sextavada no centro do orificio do parafuso de fixacao e desapertando o
parafuso. Evite recuar o parafuso mais do que o necessario para remover a derivacao.
Nao devera ser necessario mais do que meia volta para remover a derivacao.

2. Introduza os pinos do conector do conjunto de resisténcia nos recetaculos da
derivacao. Tenha cuidado ao introduzir os pinos da resisténcia de teste nos recetaculos
da derivacao. Se detetar uma ligagao ou resisténcia significativa, remova a resisténcia
de teste, inspecione-a e limpe-a, se necessario. Sem utilizar forca excessiva, reintroduza
a resisténcia de teste.

@ Nota: Introduza completamente a chave sextavada no parafuso de fixacdo e empurre a chave
sextavada para dentro sempre que o parafuso de fixagao estiver a ser apertado ou solto.

3. Com o conjunto da resisténcia de teste colocado, aperte os parafusos até a chave
sextavada comecar a emitir sinais sonoros (consulte a Figura 34). Empurre sempre a
chave sextavada enquanto roda para assegurar que esta devidamente introduzida no
parafuso de fixacao.
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Figura 34. Ligar a resisténcia

Gerador de recetaculo tnico Gerador de recetaculo duplo

A Orificio para o parafuso de fixacdo  C Orificios para os parafusos de fixacdo (2)

B Resisténcia D Resisténcia

4. Efetue o diagndstico do gerador (teste pré-implante).

»  Seodiagnodstico do gerador (teste pré-implante) for bem-sucedido (impedancia da
derivacao “OK"), o gerador estd a funcionar corretamente.

s Em caso de falha do diagnéstico do gerador (impedancia da derivagao "ALTA" ou
"BAIXA"), consulte "Resolucao de problemas" nos manuais do médico do sistema de
programacao.

= Se o componente estiver danificado, contacte a LivaNova e devolva o item
(seqguindo o procedimento de desinfecao descrito na seccao “Precaucdes” do
capitulo Introdugdo ao Sistema VNS Therapy), juntamente com um Formulario de
devolucao do produto preenchido.

@ Nota: Consulte o manual do médico do sistema de programacao para obter mais informacoes.

5.8.3 Monitorizagao opcional

Se a cirurgia for realizada sob anestesia local, é possivel efetuar uma monitorizacao fisioldgica
opcional do funcionamento do sistema VNS Therapy. Monitorize a voz do doente quanto a sinais
de rouquidao enquanto aumenta gradualmente a corrente de saida do gerador. Depois de efetuar
o diagnéstico do sistema e de obter resultados positivos, reponha a corrente para 0 mA.

5.8.4 Configuragao da detecao de batimentos cardiacos e detegao de convulsoes

No caso de geradores com capacidade de detecao de convulsdes, configure as definicoes de
detecao de batimentos cardiacos de detecdo de convulsées depois de concluido o teste de
diagnéstico.
1. Coloque o gerador na bolsa do térax, enrolando a restante folga da derivagao e
colocando-a ao lado do gerador. O gerador pode ser colocado com qualquer um dos
lados virado para fora.

2. Utilize o software de programacao para ligar a detecdo de convulsdes e verifique a
detecao de batimentos cardiacos

Nota: Os passos para a configuracao da detecdo de convulsdes e de batimentos cardiacos sao
especificos do software.Consulte o manual do médico do sistema de programacéo para obter mais
informacoes.
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3. Utilize o seguinte método para selecionar um valor de detecao de batimentos

cardiacos (sensibilidade) especifico do doente:

= Obtenha a média das duas medicdes da amplitude da onda R obtidas a partir da
avaliacao das posicoes. Se estas informagdes ndo estiverem disponiveis, avance
para o Passo 6.

= Mapeie o valor médio da amplitude da curva R na definicdo de detecdo de
batimentos cardiacos apropriada na Tabela 25 e selecione este valor no software de
programacao.

Nota: Para determinar a amplitude da onda R, consulte o Passo 6 na seccao
"Determinar localizagOes aceitaveis de implante do dispositivo (apenas para
detecdo de convulsoes)".

Tabela25. Mapeamento da detecao de batimentos cardiacos

Amplitude média (mV)
Detecao de batimentos (nas diferentes posturas)
cardiacos
Minimo Maximo
5 0,40 0,50
4 0,51 0,70
3 0,71 0,85
2 0,86 1,25
1 1,26 --

Durante o processo de verificacdo da detecdo dos batimentos cardiacos, o software de
programacdo apresenta durante 2 minutos o batimento cardiaco detetado no gerador.
O processo para automaticamente apds 2 minutos ou podera ser interrompido
manualmente, premindo “Stop” (Parar). O controlo devera estar sobre o gerador
durante todo o processo.

Durante o processo de verificacao da detecdo dos batimentos, utilize o monitor de ECG
para comparar os batimentos cardiacos registados no computador de programacao
com os registados no monitor de ECG. Se a dete¢ao de batimentos cardiacos for exata,
avance para o Passo 8. Caso contrario, avance para o Passo 6.

Se a detecdo dos batimentos cardiacos for imprecisa no Passo 5 ou se a informacao da
seccao "Determinar localizag6es aceitaveis de implante do dispositivo (apenas para
detecao de convulsdes)" nao estiver disponivel, selecione um valor de "1" da lista de
parametros Detecdo de batimentos cardiacos (1-5) e repita os Passos 4 - 5.

Monitorize e compare a frequéncia cardiaca reportada no computador de
programacdo com a frequéncia cardiaca reportada pelo monitor de ECG e repita os
Passos 4 e 5, conforme necessario, para testar ou configurar outras defini¢ées da
detecao de batimentos cardiacos (definicdes 2, 3, 4, 5), até o dispositivo detetar os
batimentos cardiacos com exatiddo. Se mais do que uma definicao de detecdo de
batimentos cardiacos resultar na detecao exata de batimentos cardiacos, selecione a
menor definicdo de detecao.
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8.

Selecione o Limiar de AutoStim apropriado (70% menos sensivel, 20% mais sensivel) e
aplique as alteracgoes (isto &, programe).

9. Apos a configuracao, avance para “Concluir o procedimento de implantagdo”, passo 2.

5.9 Concluir o procedimento de implantacao

A
A
A

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

Cuidado: Esta sutura é importante para estabilizar o gerador e para impedir a sua manipulagao pelo
doente, a qual poderia danificar os fios da derivacao.

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

Ap6s a realizacao dos testes, conclua o procedimento de implantacao:

1.

7.

Coloque o gerador na bolsa do térax, enrolando a restante folga da derivacao e
colocando-a ao lado do gerador. O gerador pode ser colocado com qualquer um dos
lados virado para fora.

Fixe o gerador, colocando uma sutura pelo orificio de sutura e fixando-o a fascia (e nao
ao musculo):

Efetue o segundo diagnéstico do sistema e verifique se o estado da impedancia da
derivacao permanece “OK.”

Interrogue o gerador para verificar se a corrente de saida do Modo Normal, Modo de
iman e Modo de AutoStim (apenas para o gerador 106) é 0 mA.

s Corrente de saida: 0 mA
s Corrente doiman: 0 mA

s Corrente de saida de AutoStim: 0 mA

Cuidado: Nao programe o gerador para “LIGADO” ou para tratamento de estimulagao
periddica durante, pelo menos, 14 dias ap6s a implantacéao inicial ou de substituicao.
O incumprimento desta precaucao pode resultar em desconforto para o doente ou em
acontecimentos adversos.

Recomenda-se a irrigagao de ambos os locais de incisao com quantidades abundantes
de bacitracina ou solucdo equivalente antes de fechar.

Feche as incisdes cirurgicas. Utilize técnicas de fechamento cosméticas para minimizar
as cicatrizes.

Administre antibiéticos no pos-operatério (a critério do médico).

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

83
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Identificagao do Doente Pés-implantagao e Formulario de Registo

Garantia do Implante e Formulario de Registo

Juntamente com o gerador, é fornecida uma Garantia do implante e um Formulario de registo
que tém de ser preenchidos e a copia de cima, branca, devolvida a LivaNova. Entregue uma
copia deste formuldrio ao doente ou prestador de cuidados.

Esta informacao, conforme exigido pelas agéncias governamentais, constara do registo de
doentes com implantes da LivaNova e sera utilizada como registo permanente de informacoes
do destinatario do implante.

Kit do iman do doente

Entregue ao doente um kit de iman do doente, contendo imanes, acessoérios e cartdes de
implante do doente.

Cartao de implante do doente

O cartdo do implante contém informacgdes acerca do sistema VNS Therapy do doente.
Entregue o(s) cartao (s) ao paciente e / ou cuidador ap6s o implante e informe-os para
preenché-lo com as informacgdes do dispositivo (se ja ndo estiverem incluidas), o nome do
paciente ou outras informacdes de identificacdo (por exemplo, nimero do paciente). nome e
numero de telefone. Diga-lhes para carrega-lo com eles em todos os momentos.
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Informacées sobre epilepsia — Seguimento dos doentes

Diretrizes para seguimento dos doentes

Apés a implantagao

Durante as primeiras semanas apos a implantacao de um dispositivo novo ou de um
dispositivo de substituicao, o doente deve ser observado para confirmar a cicatrizacao da
ferida e para assegurar o funcionamento adequado do gerador. A corrente de saida do gerador
para a estimulacao programada em todos os modos deve ser 0 mA nos primeiros 14 dias ap6s
a implantacao.

O sistema VNS Therapy destina-se a ser utilizado como terapia adjuvante dos medicamentos
antiepiléticos existentes (antes da implantacao do dispositivo). Os médicos sao incentivados
a manter toda a medicacao antidepressiva estavel durante os primeiros trés meses da
estimulagao, antes de tentarem reduzir ou alterar a medica¢ao do doente.

Consultas de seguimento
Consultas de titulagao inicial (arranque da utilizagcao do sistema VNS Therapy)

Durante a programacao inicial, o doente pode ser observado com maior frequéncia para
efetuar ajustes na terapia até obter o nivel alvo (ou seja, controlo adequado das convulsées
com os minimos efeitos secunddrios possiveis). Quando a estimulacao estiver pronta para ser
ativada, a corrente de saida deve ser lentamente aumentada em incrementos de 0,25 mA até o
doente sentir a estimulacdo a um nivel confortavel. Os doentes que recebem geradores de
substituicao também devem ser submetidos a titulagdo do mesmo modo, para permitir a
readaptacdo. Consulte a “Estratégias de dosagem” para obter mais informacoes.

Nota: (Apenas geradores com AutoStim) Esta disponivel um incremento da corrente de saida menor, de
0,125 mA (até 2 mA) para permitir a tolerancia do doente em relacdo a estimulagao do dispositivo.

Seguimento a longo prazo

O calendario de seguimento subsequente e a natureza de cada exame médico devem ser
determinados pelo médico com base na resposta do doente e na sua tolerancia ao implante.
Em todos os outros aspectos, o seguimento deve ser realizado em conformidade com a prética
médica padrao para doentes com epilepsia.

Na eventualidade de serem comunicados acontecimentos adversos intoleraveis, os médicos
devem sempre tentar reduzir os parametros da estimulacdo a fim de eliminar ou reduzir a
gravidade de um acontecimento. Consulte a “Estratégias de tolerabilidade” para
recomendacoes relativas ao ajuste dos parametros. Adicionalmente, os médicos devem
instruir os doentes ou os prestadores de cuidados, aquando da aplicacdo do iman, a desligar o
gerador (corrente de saida de 0 mA), caso um acontecimento adverso se torne intoleravel.

Atividades tipicas durante a consulta de seguimento

Em cada consulta do doente, o gerador deve ser interrogado, utilizando a versao apropriada
do software de programacao VNS Therapy. E igualmente possivel efetuar ajustes na
estimulacao, dependendo da resposta e/ou tolerabilidade do doente.
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6.2

6.2.1

O tratamento com o Sistema VNS Therapy ndo deve ser desconfortavel, nem deve causar
efeitos secunddrios incomodos. Os doentes podem ser observados apés o ultimo ajuste da
estimulacao para garantir que se sentem confortaveis com os modos disponiveis de
estimulacdo programados. Dado que cada doente pode ter respostas diferentes a estimulagao,
o periodo de observacao pode demorar no minimo 30 minutos ou o tempo necessario ao
critério do médico.

Em cada consulta, devem ser igualmente realizados testes de diagndstico para confirmar o
funcionamento adequado do sistema VNS Therapy. Adicionalmente, recomenda-se que o
teste da corrente de saida do iman seja realizado com o doente ainda no gabinete médico,
para assegurar a tolerabilidade da corrente de saida do Modo de iman.

No caso dos geradores com o Modo de AutoStim, é necessario avaliar o desempenho da
detecao de batimentos cardiacos em cada consulta.

Apos a reprogramacao e/ou os testes de diagndstico, os dados devem ser impressos e
arquivados. Estes dados podem ser utilizados para fins de comparacao com o registo de um
doente ou com os seus préprios registos para avaliar o sistema VNS Therapy, para confirmar o
funcionamento adequado do sistema VNS Therapy e para avaliar a necessidade de
reprogramacao. No fim da sessao, e antes de o doente sair do gabinete, deve ser realizada uma
interrogacao final para confirmar se os parametros estao definidos para a dose prevista.

Nota: Para obter instrugdes sobre a impressao de dados, consulte o Manual do médico do software de
programacao.

Individualizagao do tratamento

Parametros da terapia utilizados em ensaios clinicos

A corrente de saida média utilizada durante os estudos clinicos apds 3 meses de estimulacao

foi de aproximadamente 1 mA.! Outras definicées padrao do tratamento no Modo Normal
foram 30 Hz, largura de impulso de 500 pseg, 30 segundos de tempo LIGADO e 5 minutos de
tempo DESLIGADO. Nao estdo disponiveis dados para determinar se estes sao os parametros
ideais.

Q Cuidado: (Apenas geradores com AutoStim) Recomenda-se que a corrente de saida do Modo de AutoStim
néo exceda a corrente de saida do Modo Normal ou do Modo de iman, especialmente em doentes que
sintam desconforto ou efeitos adversos da estimulacao (por ex., durante o sono).

& Cuidado: (Apenas o Modelo 106 com niimeros de série < 80000) A corrente de saida do Modo de iman
deve ser definida para, pelo menos, 0,125 mA acima da corrente de saida de AutoStim, para evitar casos
raros em que a funcionalidade de seguranca do dispositivo desativa a estimulacao devido a aplicagdes
repetidas do iman.

A Tabela 26 apresenta uma listagem dos parametros da estimulacao apés 3 meses de
tratamento ativo utilizados nos ensaios aleatorizados, com ocultacao e controlo ativo.

1 Heck C, Helmers SL, DeGiorgio CM. “Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: scientific basis and recommendations for use”. Neurology 2002; 59 (6, Supl 4):531-7.
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6.2.2

Tabela 26. Parametros do grupo de estimulacao alta

P::finr:\itl?g;ga Modo Normal Modo de iman
Corrente de saida 0-3,5mA 0-35mA
Frequéncia 30 Hz 30 Hz
Largura de impulso 500 pseg 500 pseg
Tempo LIGADO 30 seg 30 seg
Tempo DESLIGADO 5 min N/A

Até a data, nao foi ainda comprovada qualquer correlacao entre uma corrente de saida
alta (mAmps) e a eficacia do dispositivo, ndo tendo sido ainda determinado se existe um
nivel de tratamento padrao que tem de ser alcangado durante o arranque do tratamento.
Contudo, a modelacao informatica da estimulacao do nervo vago sugere um alvo aproximado

para a ativacao do nervo.”

Estratégias de dosagem

Em termos gerais, a terapia do sistema VNS Therapy deve ser configurada para um nivel
confortavel para o doente e aumentada conforme tolerado para ajudar a alcangar uma terapia
eficaz. Embora a LivaNova recomende ajustar a corrente de saida conforme necessario, nao
existem atualmente quaisquer dados controlados que indiquem que niveis de corrente
superiores estao associados a uma melhor eficacia. Os doentes cujas convulsées estdo bem
controladas na consulta de seguimento nao devem ter as suas definicoes alteradas, exceto se
apresentarem efeitos secundarios incémodos.

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

0,25 mA) da corrente de saida, caso seja necessario.

Nota: A funcionalidade de Programacao Orientada em versdes selecionadas do software de programacéao
VNS pode ajudar a orienté-lo através do processo de titulagdo inicial.Consulte o manual do médico do
sistema de programacao para obter mais informacdes.

A corrente de saida do iman deve ser programada em cada consulta, se necessario, para um
nivel que seja percetivel pelo doente. A corrente é normalmente definida 0,25 mA acima da
corrente definida no Modo Normal. Alguns doentes referiram que é mais facil verificar
diariamente se a estimulacao estd a ser administrada, se a corrente de saida do iman estiver
definida para um incremento acima das definicdes de estimulacao normais. Esta corrente de
saida ligeiramente superior permite que os doentes, que se habituaram a estimulacao normal,

T Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. “Application of a computational model of vagus nerve stimulation”. Acta Neurol Scand. 2012; 126 (5):336-43.
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reconhecam ou se apercebam da estimulacao do iman, confirmando por conseguinte o
funcionamento do dispositivo.

No caso dos modelos de geradores com AutoStim, a corrente de saida do AutoStim deve ser
definida para um valor que néo seja superior a corrente de saida do Modo de iman. Poder3
optar por definir a corrente de saida do AutoStim para um valor entre a corrente de saida do
Modo Normal e do Modo de iman ou para um valor igual ao Normal Mode (Modo normal) para
conforto ou tolerabilidade.

Cuidado: (Apenas o Modelo 106 com numeros de série < 80000) A corrente de saida do Modo de iman
deve ser definida para, pelo menos, 0,125 mA acima da corrente de saida de AutoStim, para evitar casos
raros em que a funcionalidade de seguranca do dispositivo desativa a estimulacao devido a aplicagées
repetidas do iman.

A Tabela 27 apresenta uma listagem dos parametros da estimulacao inicial sugeridos para
iniciar a titulacao da terapia com o sistema VNS Therapy

Tabela 27. Parametros Iniciais de Estimulacao Sugeridos (= 2 apés a implantacao)
Corrente de saida 0,25 mA
Frequéncia de sinal* 20-30Hz

g Largura de impulso? 250 - 500 pseg
Ez‘> Ciclo de servico: 10%
Tempo do sinal LIGADO 30 seg
Tempo do sinal DESLIGADO 5 min
*é Corrente de saida 0,25-0,375mA
g Tempo LIGADO 60 sec
5 Largura de impulso 250 - 500 pseg
Corrente 0,5mA
E Tempo LIGADO 60 sec
- Largura de impulso 250 - 500 useg

* Nao se encontra disponivel em todos os modelos de geradores.

1 Alguns doentes poderao achar 20 Hz/250 pseg mais tolerdvel. Por esta razao,
alguns médicos preferem iniciar a terapia com defini¢ées inferiores e aumentar
conforme a tolerancia do doente. Outros médicos podem preferir iniciar a terapia
com defini¢des superiores e reduzir os parametros, se necessario, conforme a
tolerancia do doente (Heck, Helmers, and DeGiorgio. 2002).

Estratégias de tolerabilidade

Ap6s cada aumento da corrente de saida, avalie o doente quanto a tolerabilidade. Se o doente
nao tolerar um aumento da corrente de saida, € possivel ajustar outros parametros da
estimulacao, conforme apresentado na Tabela 28 para ajudar o doente a tolerar a terapia.
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Antes de cada ajuste dos parametros, recomenda-se que reponha a corrente de saida para o
ultimo nivel tolerado pelo doente.

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

Se o doente ja tiver iniciado a terapia com as defini¢des inferiores recomendadas para a largura e
frequéncia de impulso, as reducdes na corrente de saida e as reducdes adicionais na largura de
impulso constituem talvez a Unica estratégia a seguir. Contudo, se a largura de impulso for reduzida
para 130 useg, a corrente de saida deve ser aumentada para minimizar o impacto na quantidade
geral de terapia administrada. A literatura tem demonstrado que é necessario uma corrente de
saida superior para ativar o nervo vago quando sao utilizadas larguras de impulso inferiores a

250 useg.1 &2

Tabela 28. Ajustes de parametros para tolerabilidade®

Parametros Ajuste
Largura de impulso 500 > 250 pseg
Frequéncia de sinal 30 2> 20 Hz*
Corrente de saida V0,125 mAt

ou
¥ 0,25 mA

¥ também disponivel a 25 Hz

t Disponivel apenas em determinados modelos de geradores

A Tabela 29 apresenta um exemplo de como titular a terapia, efetuando ajustes para conforto do
doente. Cada exemplo inclui a possivel frequéncia de sinal e/ou a largura de impulso iniciais.

Tabela29. Exemplo — Ajustes durante a titulacao para tolerabilidade do doente

Etapas de A . T
P ~ Parametros Ajuste Finalidade
programacao
1 Corrente de saida +0,25 mA Tentativa de titulagao

Se o doente sentir desconforto:

2 Corrente de saida -0,25 mA Ajuste do conforto
3 Largura de impulso | 500 - 250 useg
ou ou
Frequéncia de sinal 30 > 20 Hz

Se a redugdo dos parametros for toleravel, prossiga com a titulagao.

4 Corrente de saida +0,25 mA Tentativa de titulagdo

Se as correntes de saida forem reduzidas para resolver efeitos secundarios, mas o nivel alvo (ou
seja, o controlo de convulsdes adequado com os minimos efeitos secundarios possiveis) ainda
nao tiver sido alcancado, recomenda-se tentativas adicionais de aumento da corrente de saida.

! Koo B, Ham SD, Sood S, Tarver B. “Human vagus nerve electrophysiology: A guide to vagus nerve stimulation parameters”. J Clin Neurophysiol 2001;18 (5): 429-33.
2 Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. “Application of a computational model of vagus nerve stimulation”. Acta Neurol Scand. 2012; 126 (5):336-43.
3 Heck C, Helmers SL, DeGiorgio CM. “Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: Scientific basis and recommendations for use”. Neurology 2002; 59 (6, Supl 4):531-7.
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6.2.4

6.2.4.1

Exemplo de uma abordagem de dosagem

Esta seccdo descreve uma abordagem de dosagem de 2 fases.! O objetivo da Fase 1 (0,5-

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

Fase 1 (Corrente de saida)

Nota: A funcionalidade de Programacao Orientada em versoes selecionadas do software de programacéo
VNS pode ajudar a orienta-lo ao longo da fase 1 desta abordagem da dosagem.Consulte o manual do
médico do sistema de programacéo para obter mais informacoes.

Duas semanas apds a cirurgia de implantacao, aplique as defini¢des iniciais recomendadas,
conforme descrito na Tabela 27. Podera optar por iniciar a largura e a frequéncia de impulso a
500 useg e 30 Hz, respetivamente, e reduzir conforme necessario para tolerabilidade.
Alternativamente, poderd iniciar com os valores inferiores das definicdes recomendadas,

250 pseg e 20 Hz.

Com um ciclo de servico de 10%, aumente a corrente de saida em incrementos de 0,25 mA
durante as semanas seguintes. O intervalo alvo para a corrente de saida é 1,5-2,25 mA,

dependendo da selecio da largura de impulso:?
= 1,5mAselLl500 useg
= 1,75mA sse Ll 250 pseg
s 2,25mAselLl 130 pseg

Se o doente tolerar, a corrente de saida pode ser aumentada em multiplos incrementos

(0,25 mA) durante uma Unica consulta. Consultas frequentes durante a fase de titulacdo

poderao permitir um progresso mais rapido no sentido da corrente de saida pretendida.
Tabela 30 mostra como todos os trés modos de estimulacao podem ser ajustados:

Tabela30. Ajustes da corrente de saida
Increme | Increme (e EIDER
Modo tos 3, 4, Alvo*
nto 1 nto 2 5
Normal (mA) 0,25 0,50 +0,25 1,5-2,25
AutoStim (mA)* 0,375 0,625 +0,25 1,625-2,25%
iman (mA) 0,50 0,75 +0,25 1,75-2,5

* A corrente de saida alvo depende da selecdo da largura de impulso. Consulte as

combinagdes acima.

1t O Modo de AutoStim néo estd disponivel em todos os modelos de geradores.
As correntes de saida para o Modo de AutoStim podem ser definidas entre as
sele¢des do modo normal e do modo de iman (conforme apresentado) ou para
um valor igual ao Modo Normal para maior conforto ou tolerabilidade.

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

2 Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. “Application of a computational model of vagus nerve stimulation”. Acta Neurol Scand. 2012; 126 (5):336-43.
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6.2.4.2 Fase 2 (Ciclo de servigo)
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Assim que alcancar a corrente de saida alvo, pode ajustar o ciclo de servi¢o para um valor
superior para avaliar melhor a resposta do doente. Aguarde tempo suficiente entre os ajustes
do ciclo de servico para permitir a avaliacao do doente. Os ajustes do ciclo de servico devem
ser menos frequentes (aproximadamente 3-6 meses). Tabela 31 mostra os aumentos
recomendados do ciclo de servico.

Tabela31. Tabela de ajustes do ciclo de servico

Tempo DESLIGADO (min)

0,2 0,3 0,5 0,8 1,1 1,8 3 5 10
7 58 | €44 30 20 15 10 6 4 2
14 69 56 K41 29 23 15 9 6 3
21 76 64 49 K36 29 19 12 8 4

30 || 81 71 57 44 R3s|€cas €16 €10 5

60 89 82 71 59 51 38 27 18 10

Tempo LIGADO (seg)

Para dispositivos com AutoStim ativada, ndo podem ser utilizados os
tempos DESLIGADO de < 0,8 minutos.

A Tabela 32 apresenta um exemplo dos ajustes da Fase 1 e da Fase 2 ao longo do tempo.

Tabela32. Exemplo — Ajustes da Fase 1 e da Fase 2 ao longo do tempo

Meses apés o implante

0,5-3 3-6 6-9 9-12 12-15 15-18 18+
[}
Sl Fase 1 Fase 2
L.
- | | I I
S
.; WM
o
w
()}
©
o
Y
(9]

* Ajustes adicionais ap6s 41% poderiam incluir 44% e 58%. Consulte a tabela Ciclo de servico para obter as
combinagdes recomendadas do tempo LIGADO/tempo DESLIGADO.
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Otimizar os geradores com capacidade de AutoStim
Otimizar a definicao de Detegao de batimentos cardiacos

O algoritmo de detec¢ado de convulsées depende de uma detecdo precisa de batimentos
cardiacos de forma a ter o desempenho pretendido. O dispositivo executa a detecdo de
batimentos cardiacos através da detecdo da curva R da morfologia do ECG, que se sabe variar
com base na posicao do doente. Por conseguinte, recomenda-se proceder a uma avaliacao
pré-operatéria das amplitudes da curva R em diferentes posicdes do corpo, a fim de verificar
0s requisitos minimos de detecdo e otimizar a Dete¢do de batimentos cardiacos. O capitulo
Procedimento de implantacao inclui instrucdes para a avaliacao. Das medicdes registadas,
utilize a amplitude da curva R média para selecionar uma definicado Detecao de batimentos
cardiacos apropriada com base no mapeamento de intervalos na Tabela 33.

Tabela33. Mapeamento da Detecao de batimentos cardiacos

Detecio de Amp!itude média (mV)
batimentos (nas diferentes posturas)
cardiacos Minimo Maximo
> 0,40 0,50
4 0,51 0,70
3 0,71 0,85
2 0,86 125
1 1,26 -

Se nao estiverem disponiveis medicoes anteriores da curva R, podera proceder de uma das
seguintes formas como alternativa:

» Repita as medi¢des como descrito no capitulo Procedimento de implantagdo para
determinar a amplitude média da curvaR.

» Teste cada uma das 5 definicdes de Detecao de batimentos cardiacos utilizando a
funcionalidade Verificar detecao de batimentos cardiacos em cada uma das 2 posicdes
corporais e selecione a definicao que detete, com precisao, os batimentos cardiacos em
ambas as posicoes.

Nota: A funcionalidade de Verificar detecdo de batimentos cardiacos encontra-se descrita nos manuais do
médico do sistema de programacao.
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Otimizar a definicdo de Limiar de AutoStim

O médico pode ajustar a sensibilidade do algoritmo de detecao subjacente. Estao disponiveis
seis limiares para as defini¢des de AutoStim, entre 20% e 70% (em incrementos de 10%), sendo
que cada um corresponde ao limiar que a frequéncia cardiaca tem de ultrapassar para
desencadear uma detecdo (apenas se a detecao estiver ativada) ou uma detecao seguida pela
ativacdo da AutoStim (se as funcionalidades de dete¢ao e AutoStim estiverem ativadas).

Nota: Quando a detecéo estiver ligada, recomenda-se que o tempo DESLIGADO seja definido para, no
minimo, 1,1 minutos para que o dispositivo tenha tempo suficiente para detetar alteragdes na frequéncia
cardiaca durante cada ciclo DESLIGADO.

O objetivo da otimizagao da definicao do Limiar de AutoStim para um doente individual é
reduzir o numero de dete¢des devido a mudancas normais e autondmicas da frequéncia
cardiaca, mantendo simultaneamente uma sensibilidade que ira detetar mudancas da
frequéncia cardiaca associadas a muitas convulsodes.

Os médicos podem utilizar uma variedade de ferramentas para determinar uma linha de base
razoavel (por ex, monitores de frequéncia cardiaca, monitores Holter, etc.). Para avaliar as
frequéncias cardiacas na linha de base normal, o médico pode medir a frequéncia cardiaca
com o doente deitado, sentado ou em pé (HRg| ). Depois de determinada a linha de base, o
médico pode avaliar um aumento na frequéncia cardiaca (HRac1) durante uma atividade,
monitorizando a frequéncia cardiaca durante atividades normais do dia-a-dia. A equagao que
se segue calcula a percentagem de aumento desde a linha de base até uma convulsao ativa

(%HRNORM INCR)-
(HRacT - HRpL) / HRg X 100 = %HRNoRM INCR

Para determinar o aumento da frequéncia cardiaca durante uma convulsao, o médico pode
utilizar o eletrocardiograma (ECG) realizado durante a estadia na unidade de monitorizacao de
epilepsia (EMU) do doente.

@ Nota: Consulte a Figura 35 para uma ilustracdo dos passos 1 e 2.

1. No registo da eletroencefalografia (EEG), avance até ao inicio de uma convulsao.
Investigue os 5 minutos anteriores ao inicio eletrografico ou clinico da convulsao e
selecione um periodo de tempo de 10 segundos para estabelecer uma frequéncia
cardiaca da linha de base (HRgggg|)- Nessa janela de 10 segundos, conte o numero de

intervalos R-R e multiplique por 6.

HRgeg gL = (# deintervalos R-R) x 6

2. No mesmo registo, identifique o ponto de desencadeamento do inicio eletrografico ou
clinico da convulsao. Analise a convulsao e escolha um periodo de tempo de
10 segundos em que a frequéncia cardiaca apresenta o valor maximo durante a
convulsao (HRsz). Conte o numero de intervalos R-R e multiplique por 6.

HRg7 = (# de intervalos R-R) x 6
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Figura35. Calculo da frequéncia cardiaca da linha de base e da frequéncia cardiaca
durante uma convulsao
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Para este exemplo (Figura 35), a frequéncia cardiaca da linha de base foi avaliada através da
leitura do ECG e da selecao de uma janela de 10 segundos aproximadamente 3 minutos antes
do inicio da convulsao. A frequéncia cardiaca durante a convulsao foi avaliada através da
selecdo de uma janela de 10 segundos com inicio aproximadamente 10 segundos apds o inicio
da convulsao.

3. Calcular o aumento percentual (%HRsz |\cr) relativamente a linha de base:

(HRsz - HRegG BL) / HRegG BL X 100 = %HRs7 |NcR

Se %HRs7 \ncr > %HRNORM INCR @ S€guir optar por um Limiar de AutoStim que represente o
limiar entre os dois valores. Por exemplo, se %HRs7 ncg for 51% e %HRnorm INcR fOr 34%,
deve-se optar por um Limiar de AutoStim a de 40% ou 50%. Deve ser escolhida uma definicao

do Limiar de AutoStim de 50%, caso se pretenda uma taxa de potenciais falsos positivos
menor ou um Limiar de AutoStim de 40%, caso se pretenda uma maior sensibilidade.

Se 0 aumento da frequéncia normal do dia-a-dia do doente for semelhante ou superior ao
aumento da frequéncia cardiaca durante uma convulsao, selecione uma definicao do Limiar de
AutoStim que represente um limiar inferior a %HRsz ncr. Por exemplo, se %HRsz |\cg for 62%
e %HRNorM INcR for 68%, deve-se optar por um Limiar de AutoStim de 60%. Neste cenario, o
doente deverd estar recetivo a estimula¢des adicionais. Caso sejam incémodas, estas
estimula¢des podem ser inibidas aplicando o iman sobre o gerador durante pelo menos

3 segundos.
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Informagdes de aconselhamento dos doentes

Os doentes devem ser instruidos a testar diariamente o funcionamento do seu gerador,
realizando a estimulacao do iman e verificando a presenca de estimulacao. Se nao houver
estimulacao, o doente devera contactar o seu médico.

E importante salientar que a temporizacao da estimulacdo do iman ndo esta sincronizada com
o relégio utilizado para determinar o tempo LIGADO e tem uma tolerancia de +/- 15% ou

+/-7 segundos. Por conseguinte, se o tempo LIGADO do Modo de iman for programado para
7 segundos e o gerador for lido no fim do ciclo do relégio, a estimulagao do iman podera nao
ser detetada pelo doente. Se o doente nao se aperceber da estimulagao do iman, este deve ser
instruido a efetuar uma segunda leitura do gerador.

@ Nota: Consulte a seccao “Estimulacdo” no capitulo de Informacdes técnicas especificas do dispositivo.

Na eventualidade pouco provavel de ocorrerem acontecimentos adversos incomodos,
estimulagao continua ou outra avaria, o doente deve ser aconselhado a segurar ou fixar,
utilizando fita, o iman diretamente sobre o gerador implantado para impedir uma estimulacao
adicional. Se os doentes ou os prestadores de cuidados considerarem que este procedimento
é necessario, o médico do doente deve ser imediatamente notificado.
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Procedimento de revisao/substituicao/remoc¢ao

Introducao

A revisao, substituicao ou remocao do Sistema VNS Therapy ou de qualquer componente do
sistema podera ser necessaria por varias razoes:

» A substituicao do gerador podera ser necessaria devido a um iminente Fim de servico
(EOS) do gerador ou caso tenha sido atingido o EOS e o gerador nao possa comunicar
ou fornecer terapia.

= Arevisao/substituicao da derivacao pode ser necessaria se suspeitar da existéncia de
uma derivacao quebrada ou danificada, com base em testes de diagndstico ou na
avaliacao do raios X.

= Aremocao do Sistema VNS Therapy pode ser necessaria em casos de infecdo ou para
determinados procedimentos médicos (por ex., IRM) contraindicados pela rotulagem
(consulte o capitulo Introdugdo ao Sistema VNS Therapy).

Nota: Devolva o(s) componente(s) explantado(s) ou aberto(s) por utilizar do sistema VNS Therapy a
empresa. Podera solicitar um Kit de devolucao do produto junto dos Servigos Técnicos.

As instrucoes que se seguem destinam-se a ser interpretadas como diretrizes gerais. Se
tiver duvidas acerca dos procedimentos, contacte os Servicos Técnicos.
Componentes do VNS Therapy e materiais cirargicos

Os materiais que se seguem devem estar disponiveis antes de realizar uma revisao de
qualquer componente do Sistema VNS Therapy.

Substituicao do gerador de recetaculo duplo
»  Geradores de recetaculo duplo principal e de reserva

» Dois geradores de recetaculo Unico de reserva

Substituicao do gerador de recetaculo unico
=  Geradores de recetaculo Unico principal e de reserva

Outros componentes do VNS Therapy e outros materiais cirargicos necessarios

»  Derivacdes de um pino primaria e de reserva

Nota: As cirurgias de revisao que envolvem dois pinos requerem uma nova derivacdo de um s6
pino e ambos os geradores de impulsos de recetdculo Unico e de recetaculo duplo.

= Tunelizador

m  Pacote de acessorios

= Sistema de programacao

» Bolsa estéril para o braco do laser ou equivalente (nao fornecida pela LivaNova)

= Fitas cirdrgicas suaves ou placa de silicone (ndo fornecidas pela LivaNova)
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7.3 Revisoes do sistema VNS Therapy

Para todas as cirurgias de revisao, o doente deve consentir, antes da operacao, na atribuicao de
um novo gerador de impulsos e de uma nova derivagado, no caso de estes serem danificados
durante a cirurgia de revisao.

7.31 Procedimento — Substituicao do gerador

7.3.1.1 Etapas do pré-operatorio

1.

6.

Utilize o sistema de programacao para interrogar o gerador existente e efetuar o
diagnéstico do sistema (teste da derivacao) antes de o doente entrar no bloco operatério.

Nota: Para obter informacdes detalhadas sobre o diagnéstico do sistema, consulte “Testar o Sistema
VNS Therapy” no capitulo Procedimento de implantacdo.

Recomenda-se que o cirurgiao analise um raio X do gerador de impulsos para determinar o
percurso da derivacgdo. Isto ajuda a evitar danos inadvertidos na derivacao durante a
disseccdo para remocao do gerador de impulsos.

Se o diagnéstico do sistema indicar uma impedancia da derivagao “HIGH” (Alta) ou “LOW”
(Baixa) ou a andlise do raio X mostrar uma descontinuidade significativa na derivacao
(quebra da derivagdo ou pino desligado), avance para “Procedimento — Substituicao da
derivacao do Sistema VNS Therapy”.

Se o diagndstico do sistema indicar uma impedancia da derivacao “OK’, utilize o sistema de
programacao, fora do campo estéril no bloco operatério, para interrogar o gerador de
impulsos de substituicao. Este procedimento assegura uma comunicag¢ao sem problemas.

Nota: Se o gerador substituto for capaz de detetar convulsdes, podera ser necessario verificar a
localizacdo da bolsa do gerador existente.

Se o gerador substituto for capaz de detetar convulsoes (isto é, o Modelo 106 ou 1000),
verifique se a localizacao existente de implantacdo do gerador satisfaz os requisitos
definidos na seccao "Determinar localizagdes aceitaveis de implante do dispositivo (apenas
para detecao de convulsdes)" do capitulo Procedimento de implantacdo. Se a localizacao de
implantagdo corrente ndo satisfizer a amplitude minima da curva R, utilize o mesmo
procedimento para identificar uma localizacao adequada proxima do local da implantacao
original e instalar o novo gerador.

Nota: Se possivel, tente posicionar o gerador substituto na 42 costela, para que o doente tenha a
maxima flexibilidade para IRM no pés-operatério.Consulte as Instrugdes de utilizagéo de IRM com o
Sistema VNS Therapy.

Programe os dados do doente no novo gerador.

7.3.1.2 Passos intra-operatoérios

Q Cuidado: Néo utilize equipamento eletrocirurgico ap6s a introducdo do novo gerador no campo estéril. A
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exposicao a este equipamento pode danificar o gerador.
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1.

Com o(s) pino(s) da derivacdo ainda ligado(s), retire o gerador existente da bolsa.

2. Abra a embalagem de venda do novo gerador. Utilize a chave sextavada para desligar o

gerador existente da derivacdo implantada. Remova o(s) pino(s) do conector da derivacao
dos respetivos recetaculos, introduzindo a chave sextavada no centro do orificio do
parafuso de fixacdo e desapertando o parafuso. Evite recuar o parafuso mais do que o
necessario para remover a derivacao. Nao deverd ser necessario mais do que meia volta
para remover a derivacgao.

Q Cuidado: Quando utilizar a chave sextavada, segure-a apenas pelo punho.Tocar na haste de metal
enquanto a chave sextavada estiver engatada no parafuso de fixacdo pode resultar numa descarga
eletrostatica no circuito do dispositivo e danificar o gerador.

@ Nota: O espaco da bolsa exterior deixado pela substituicdo de um gerador maior por um gerador mais
pequeno pode aumentar a probabilidade de determinados acontecimentos adversos (por ex., seroma,
manipulacdo do dispositivo e migracao do dispositivo).

@ Nota: A substituicdo de um gerador mais pequeno por um gerador maior pode exigir o alargamento

da bolsa do gerador durante a cirurgia. Os médicos devem avaliar o potencial impacto no tempo de
recuperacgao pos-cirirgica e na probabilidade de desconforto temporario do doente devido a alteracao
cirtrgica da bolsa do gerador.

3. Ligue o gerador de substituicao a derivacao seguindo os passos indicados na seccao “Ligar

a derivacao ao gerador” do capitulo Procedimento de impante e conclua o restante
procedimento de implantacao.

Procedimento — Substituicao da derivagao do Sistema VNS Therapy

Nota: Consulte o médico prescritor antes da cirurgia para determinar as definicbes dos parametros apos a
colocacao do novo gerador.

Etapas do pré-operatorio

1.

Utilize o sistema de programacao para interrogar o gerador existente e efetuar o
diagnéstico do sistema (teste da derivacao) antes de o doente entrar no bloco operatoério.
Recomenda-se que o cirurgiao analise os raios X para confirmar a existéncia de uma
descontinuidade na derivacao (quebra da derivacao ou pino desligado), se possivel.

Se o diagnéstico do sistema indicar uma impedancia da derivagao “OK’, tal significa que
nao existe uma descontinuidade significativa na derivacdo a partir da analise do raio X e
gue nao se suspeita da existéncia de um curto-circuito, indicando que a derivagao
implantada esta a funcionar corretamente. Reavalie se é necessario avangar com a cirurgia
ou, caso ainda pretenda substituir o gerador, avance para “Procedimento - Substituicao do
gerador”.
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3.

5.

Se os resultados do diagndstico do sistema indicarem uma impedancia da derivacao
“HIGH" (Alta) ou “LOW” (Baixa) ou se existir uma descontinuidade significativa da
derivacao, é necessario uma intervencao cirurgica. Utilize o sistema de programacao, fora
do campo estéril no bloco operatdrio, para interrogar todos os potenciais geradores. Este
procedimento assegura uma comunicacao sem problemas com o dispositivo.

Se o gerador substituto for capaz de detetar convulsoes (isto é, o Modelo 106 ou 1000),
verifique se a localizacao existente de implantacdao do gerador satisfaz os requisitos
definidos na seccao "Determinar localizagdes aceitaveis de implante do dispositivo (apenas
para detecao de convulsdes)" do capitulo Procedimento de implantacdo. Se a localizacao de
implantagdo corrente ndo satisfizer a amplitude minima da curva R, utilize o mesmo
procedimento para identificar uma localizacao adequada proxima do local da implantacao
original e instalar o novo gerador.

Avance para “Passos intra-operatérios” abaixo.

Passos intra-operatorios

Nota: Consulte os passos completos de resolucdo de problemas em "Resolucdo de problemas”nos manuais
do médico do sistema de programacao.

Impedancia da derivacao “HIGH” (Alta) no diagnéstico do sistema

Se o sistema reportar uma impedancia da derivacao “HIGH" (Alta), proceda do seguinte modo:

1.
2.
3.

Com o(s) pino(s) da derivacado ainda ligado(s), retire o gerador existente da bolsa.

Abra o pacote de acessorios e remova a chave sextavada e a resisténcia de teste.

Remova o(s) pino(s) do conector da derivacao dos respetivos recetaculos, introduzindo a
chave sextavada no centro do orificio do parafuso de fixacdo e desapertando o parafuso.
Evite recuar o parafuso mais do que o necessario para remover a derivacao. Nao devera ser
necessario mais do que meia volta para remover a derivagao.

Se observar a presenca de material estranho (por ex., sangue) nos recetaculos do gerador,
irrigue os recetaculos com solugao salina para remover o material estranho. Drene o fluido
em excesso dos recetaculos. Nao coloque qualquer objeto (para alem do pino do conector)
no recetaculo. Utilize solucao salina para limpar os pinos do conector da derivagdo e, em
seguida, seque-os.

Reintroduza o(s) pino(s) conector da derivagao existente no gerador existente seqguindo as
técnicas de introducao da derivagao apropriadas.

Nota: Para informacdes sobre as técnicas de introducdo da derivacdo apropriadas, consulte “Ligar a
derivacado ao gerador de impulsos” no capitulo Procedimento de implantacao.

Cuidado: Inspecione visualmente se os pinos do conector estao limpos e completamente
introduzidos.

Introduza o sistema de programacao no campo estéril com uma bolsa estéril para o braco
do laser (ou equivalente) e efetue uma interrogacao seguida pelo diagnéstico do sistema.
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7. Registe os resultados do diagndstico do sistema.

Se os resultados indicarem uma impedancia da derivagdo “OK”, tal significa que a
impedancia da derivacao “HIGH" (Alta) anterior foi resolvida e que o sistema parece
estar a funcionar corretamente. Verifique a substituicao do gerador.

Se nao pretender substituir o gerador, certifique-se de que realizou todos os passos
relevantes descritos na seccao “Testar o Sistema VNS Therapy” do capitulo
Procedimento de implantag¢do. Conclua o procedimento seguindo 0s passos na seccao
“Concluir o procedimento de implantagao” no capitulo Procedimento de implantacéo.

Caso se pretenda a substituicao do gerador, abra uma nova embalagem de venda de
um gerador compativel. Ligue o gerador de substituicdo a derivacao seguindo os
passos indicados na seccao “Ligar a derivacao ao gerador” do capitulo Procedimento de
implantacdo e conclua o restante procedimento de implantacéo. Certifique-se de que
os dados do doente foram corretamente programados no novo gerador.

@ Nota: O médico prescritor ird programar os parametros da estimulacao apds a operagao, com base
na tolerancia do doente a estimulagao.

Se os resultados do diagnéstico do sistema continuarem a reportar uma impedancia da
derivacao “HIGH" (Alta), efetue o diagndstico do gerador (teste pré-implante) com o
conjunto de resisténcia de teste do pacote de acessérios para verificar se o gerador esta
a funcionar corretamente, independentemente da derivacao. Para efetuar o
diagnéstico do gerador, siga 0s passos em “Diagndstico do gerador (teste pré-
implante)” abaixo.

Impedancia da derivacao “LOW” (ALTA) no diagndstico do sistema

Nota: Consulte os passos completos de resolucao de problemas em "Resolucao de problemas”nos manuais
do médico do sistema de programacéo.

Se o diagnéstico do sistema registar uma impedancia da derivacdao “LOW” (BAIXA), efetue o
diagnostico do gerador (teste pré-implante) com o conjunto de resisténcia de teste do pacote
de acessorios para verificar se o gerador esta a funcionar corretamente, independentemente
da derivagao.

Para efetuar o diagndstico do gerador (teste pré-implante), siga os passos em “Diagndstico do
gerador (teste pré-implante)” abaixo.

Diagndstico do gerador (teste pré-implante)

1.

Introduza os pinos do conector do conjunto de resisténcia nos recetaculos da derivacao.
Tenha cuidado ao introduzir os pinos da resisténcia de teste nos recetaculos da derivacao.
Se detetar uma ligacao ou resisténcia significativa, remova a resisténcia de teste,
inspecione-a e limpe-a, se necessario. Sem utilizar forca excessiva, reintroduza a resisténcia
de teste.

Com o conjunto da resisténcia de teste colocado, aperte os parafusos até a chave
sextavada comecar a emitir sinais sonoros (consulte a Figura 36). Empurre sempre a chave
sextavada enquanto roda para assegurar que esta devidamente introduzida no parafuso
de fixacao.
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Figura 36. Ligar a resisténcia

Gerador de recetaculo unico

A Orificio para o parafuso
de fixacao

B Resisténcia

Gerador de recetaculo duplo

C Orificios para os
parafusos de fixagao (2)

D Resisténcia

3. Efetue o diagndstico do gerador (teste pré-implante).

@ Nota: Consulte mais informacdes no manual do médico do sistema de programacao.

» Seosresultados do diagnéstico do gerador indicarem uma impedancia da derivacao
“HIGH” (Alta) ou “LOW” (Baixa), contacte os Servicos Técnicos.

m  Seosresultados do diagnéstico do gerador indicarem uma impedancia da derivacao
“OK’, a derivacao implantada deve ser substituida e a substituicao do gerador avaliada.

7.3.2.4 Remover as hélices e a derivagao existentes

Cuidado: A substituicdo ou remocdo da derivacdo é uma decisdo médica que deve ser cuidadosamente
ponderada relativamente aos riscos conhecidos e desconhecidos da cirurgia.Até a data, desconhecem-se
quaisquer perigos ou riscos a longo prazo associados a permanéncia da derivacao implantada, para além
dos mencionados neste manual do médico.

1. Abraaincisao no pescoco e localize a interface do nervo vago/hélices.

2. Avalie o grau de encapsulamento fibrético para determinar se pode remover a derivacao
na integra em seguranca.

» Se for possivel remover as hélices existentes, as novas hélices podem ser colocadas no
mesmo local.

= Se ndo for possivel remover completamente as hélices do nervo, corte
transversalmente o maximo de derivacao possivel. Com <2 cm de derivagdo restante
(consulte a Figura 37), é possivel efetuar uma IRM de corpo inteiro, utilizando a bobina
corporal para transmitir RF. (Consulte as Instrugdes de utilizagéo de IRM com o Sistema
VNS Therapy).
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Se nao for possivel deixar <2 cm, ainda é possivel efetuar a IRM cerebral ou das
extremidades com o tipo apropriado de bobina T/R. (Consulte as Instru¢ées de
utilizagao de IRM com o Sistema VNS Therapy).

Figura37. Derivacao cortada transversalmente (<2 cm)

3. As hélices de substituicdo podem ser colocadas acima ou abaixo das hélices existentes,
caso tenham de permanecer no local.

Concluir o procedimento

Conclua os passos restantes do procedimento de implantagdao de acordo com o capitulo
Procedimento de implanta¢do, comecando com os passos na seccao “Implantar a derivacao”
Preste especial atencao a todas as precaugdes e avisos relacionados com os ramos cardiacos.

Nota: O médico prescritor ird programar os parametros da estimulacao apds a operacdo, apos o periodo de
recuperacao recomendado de 2 semanas, para permitir a cicatrizacao do nervo.

Remocao do Sistema VNS Therapy

Se a remocao for clinicamente necessaria, a Cyberonics recomenda que a remocao do Sistema
VNS Therapy seja feita na medida do possivel mantendo a seguranca:

Avalie o grau de crescimento fibrético no interior e em redor das hélices.
Remova o sistema na integra, se possivel.

Se o encapsulamento fibrético comprometer a remocao segura de todo o sistema,
corte transversalmente o maximo de derivacao possivel (consulte a Figura 37).

A remocao do gerador isoladamente nao altera os perigos associados a determinados
procedimentos de IRM.

@ Nota: Consulte informacdes detalhadas nas Instrugées de utiliza¢do de IRM com o Sistema
VNS Therapy.

Os procedimentos de diatermia estao contraindicados para doentes que tenham
qualquer porc¢ao do Sistema VNS Therapy ainda no seu corpo.

Nota: Para obter informagdes detalhadas relativamente a utilizagao de diatermia com o VNS,
consulte o capitulo Introducao ao Sistema VNS Therapy.
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Resolug¢ao de problemas

Modelos 102 e 102R

“0O doente nao consegue sentir a estimulagao” na consulta de seguimento
(Modelos 102-102R)

Um doente podera nao sentir a estimulacao se estiver presente uma das seguintes situacoes:

O doente pode ter-se habituado a definicao programada

O dispositivo esta a aproximar-se do fim de servico (EOS)

impedancia da derivacao "alta"
Condicao de curto-circuito na derivagao

Problema com o gerador

Para determinar a causa da situacdo, proceda da seguinte forma:

Faca uma leitura do iman. Pergunte ao doente se sente a ativacdo do iman, se nota
qualquer alteracao da voz ou qualquer outro efeito secundario frequente para indicar a

1.

presenca de estimulacao.

Nota: Certifique-se de que a técnica de passagem do iman sobre o dispositivo esta correta, de
acordo com a seccdo “Iniciar estimulacdo com um iman” no capitulo Informacgées técnicas —
102/102R. Consulte também “Potenciais acontecimentos adversos” nos capitulos de informacgdes
especificas das indicacdes para obter uma lista completa de possiveis acontecimentos adversos.

Interrogar o gerador.

Efetue um diagndstico do sistema (teste de derivacao) e registe os resultados.

SE...

ENTAO...

Modelo 250 versao 11.0 do software e anterior: Se o
coédigo do conversor de CC-CC for “0” ou existir uma
diminuicéo significativa do valor do cédigo do conversor
de CC-CC (por ex. de “3" para “1”) relativamente ao
diagndstico anterior do sistema

Modelo 3000 versao 1.0 do software e posterior: Se a
impedancia for < 1700 Ohms ou se houve uma alteracao
subita do intervalo da impedancia (por ex. 4100-5200 Ohms
para 1800-2800) relativamente ao diagndstico do sistema
anterior

Podera estar presente uma condicdo de curto-circuito na
derivacao e o doente poderd nao estar a receber a terapia
pretendida. Para obter mais informacgoes, consulte
“Condicéo de curto-circuito na derivacao” no capitulo
Informacgées técnicas — 102/102R.

Modelo 250 versao 11.0 do software e anterior: Se o
coédigo do conversor de CC-CC néo for “0", ndo houve
uma diminuicdo significativa do valor do cédigo do
conversor de CC-CC (por ex. de “3"para “1")
relativamente ao diagnéstico anterior do sistema e o
teste de diagnostico do sistema indica que a impedancia
da derivagao estd “OK".

Modelo 3000 versao 1.0 do software e posterior: Se o
teste de diagnéstico do sistema indicar a impedancia da
derivacao, esta OK

O sistema esta a funcionar corretamente e o doente pode
ter-se habituado as defini¢des, a semelhanca de muitos
doentes.

Se o teste de diagnéstico do sistema indicar que a
impedancia da derivacédo é “High” (Alta).

Consulte a "Resolucédo de problemas" nos manuais do
médico de programacdo do sistema.
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Cuidado: Para o diagnoéstico do sistema (teste de derivagao), o software programa
automaticamente o gerador para 1 mA, 500 pseg e 20 Hz. Os doentes cuja corrente de saida do
gerador é normalmente inferior a estes valores podem apresentar uma maior sensibilidade, tosse,
rosto ruborizado ou outros efeitos. Para obter uma lista completa de possiveis acontecimentos
adversos, consulte “Potenciais acontecimentos adversos” nos capitulos de informagdes especificas
das indicacgoes.

4. Efetue um teste de Diagnéstico no Modo Normal e registe os resultados.

SE... ENTAO...

O teste de Diagnéstico no Modo Normal O gerador nédo pode aplicar a saida programada. Pondere reduzir a
indica que a corrente de saida é “LIMIT" corrente de saida ou frequéncia e ampliar a largura do impulso.
(LIMITE)

O teste de Diagnéstico no Modo Normal O gerador pode administrar a corrente de saida programada.
indica que a corrente de saida estd “OK” Nota: Para obter informagdes exatas do diagnoéstico do

dispositivo, o gerador deve ser programado para um minimo
de 0,75 mA, 15 Hz e pelo menos 30 segundos de tempo

LIGADO.
O teste de Diagndstico no Modo Normal Consulte a "Resolucédo de problemas" nos manuais do médico de
indica uma impedancia da derivacdo “HIGH” |programacéo do sistema.

(ALTA)

5. Em caso de necessidade de mais assisténcia, entre em contacto com o Apoio Técnico
Clinico.

8.1.2 A ativagcao do iman nao esta a funcionar na consulta de seguimento
(Modelos 102-102R)

A ativacao do iman do doente pode nao estar a funcionar se estiver presente uma das
seguintes situagoes:

= O doente pode ter-se habituado a definicao programada

= O doente utiliza uma técnica incorreta para efetuar a leitura do iman.
= A corrente de saida do iman ndo esta programada para LIGADA.

= Odispositivo estd a aproximar-se do fim de servico (EOS).

»  Odispositivo foi implantado com demasiada profundidade.

s  Ha um problema com o gerador.

» Impedancia da derivagao “alta”

»  Condicao de curto-circuito na derivacao.

Para determinar a causa da situacgao, proceda da seguinte forma:

1. Interrogar o dispositivo.

2. Confirme se a corrente de saida do iman é =0,25 mA e que o tempo LIGADO do iman é
> 7 segundos.

3. Registe o numero de ativagdes do iman discriminadas no ecra do histérico do
dispositivo ou dos eventos do software de programacao.

4. Passe o iman sobre o dispositivo e aguarde uma resposta clinica a estimulacgao.
Aguarde entre 3 a 4 minutos e volte e interrogar o dispositivo.
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Nota: Certifique-se de que a técnica de passagem do iman sobre o dispositivo estd correta, de
acordo com a seccéo “Iniciar estimulagdo com um iman” no capitulo Informagées técnicas —
102/102R.

Nota: Siga as instrucdes listadas e passe o iman sobre o dispositivo imediatamente antes de iniciar
o teste.Para obter informacgdes exatas do diagnéstico do dispositivo, o gerador deve ser
programado para um minimo de 0,75 mA (corrente de saida do iman), 15 Hz (frequéncia no Modo
Normal) e 30 segundos (tempo LIGADO do iman).

5. Registe novamente o nimero de ativagdes do iman. O numero de ativacdes deve ter
aumentado em 1.

6. Se o numero de ativacdes do iman aumentou, mas o doente ndo sente a estimulacao
induzida pelo iman, aumente a corrente de saida do iman até que se sinta a
estimulacao induzida pelo iman.

7. Se o numero de ativagdes do iman ndao aumentar, execute um teste de Diagndstico em
Modo de iman e registe todos os resultados.

SE... ENTAO...

O teste de Diagndstico em Modo | O iman estd a funcionar corretamente e o doente pode ter-se habituado as
de Iman indica que os resultados | defini¢des, a semelhanga de muitos doentes.
estdao OK

O teste de Diagnéstico em Modo  |Execute os passos 1 a 7 com um iman VNS Therapy alternativo.
de Iman indica que o estado do
dispositivo é "STANDBY" (EM
ESPERA) e a corrente de saida
"¥¥¥%" ou apresenta uma
mensagem indicando que ndo foi
detetada a leitura com o iman

O teste de Diagnéstico no Modo | Consulte a "Resolucdo de problemas" nos manuais do médico de programacéao
de iman indica uma impedancia |do sistema.
da derivagao “HIGH" (ALTA)

8. Em caso de necessidade de mais assisténcia, entre em contacto com o Apoio Técnico.
Modelos 103, 104, 105, 106 e 1000

“0O doente nao consegue sentir a estimulagao” na consulta de seguimento
(Modelos 103-106 e 1000)

Um doente podera nao sentir a estimulagao em qualquer uma destas condigdes:
= O doente pode ter-se habituado a definicao programada
= Bateria do gerador no fim de servico (EOS)
» Impedancia da derivagao "alta"
= Gerador com defeito
= Gerador desativado

= Condicdo de curto-circuito na derivacao
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Para determinar a causa da condicdo, proceda da seguinte forma (consulte a Figura 38):
1. Interrogar o gerador.

= Sesurgir a mensagem que se segue, contacte o Apoio Técnico: "O gerador
encontra-se atualmente desativado devido a [CAUSA]". O gerador NAO esta a
administrar a estimulacgao.

@ Nota: Se a CAUSA for “uma reinicializagdo do controlo” e a reinicializagao tiver sido intencional,
prossiga com a sessao.

2. Efetue um diagnodstico do sistema e registe os resultados.

= Sea corrente de saida estiver “OK” e a impedancia da derivacao estiver “OK,” o
gerador é capaz de administrar a terapia programada e o doente podera ter-se
habituado a estimulac¢do, a semelhanca de muitos doentes.

= Sea corrente de saida estiver “OK” e a impedancia da derivacao for “LOW” (BAIXA)
(< 600 Ohms), ha a possibilidade de existir uma condicao de curto-circuito na
derivacao. Consulte a "Resolucao de problemas" nos manuais do médico de
programacdo do sistema.

= Sea corrente de saida for “LOW” (BAIXA) e a impedancia da derivacao for “OK,” o
gerador nao consegue administrar a corrente de saida programada devido ao
aumento da impedancia. Pondere reduzir a corrente de saida enquanto aumenta a
largura de impulso.

= Sea corrente de saida for "LOW" (BAIXA) e a impedancia da derivacéo for "HIGH"
(ALTA) (= 5300 Ohms), consulte a "Resolucao de problemas" nos manuais do
meédico de programacao do sistema.

3. Para mais assisténcia, entre em contacto com o Apoio Técnico.
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Figura38. “O doente nao consegue sentir a estimulacao” na consulta de seguimento
(Modelos 103-106 e 1000)

Relato do doente: “N&o consigo sentir a
estimulagédo"

4

Interrogar o gerador

Mensagem
“Disabled”
(Desativado)?

"O gerador encontra-se
atualmente desativado
devido a [CAUSA]. O
gerador NAO esta a
administrar a
estimulagdo."

Nota: Se a CAUSA for
“uma reinicializagao do
controlo” e a
reinicializagao tiver sido
intencional, prossiga com

o Efetue um diagnéstico do sistema.
e Registe os resultados.

‘ Resultado da impedéancia da derivagao I

“HIGH” (ALTA) o
“OK” ou a sessdo.
‘ “LOW” (BAIXA)
Y
Resultado da corrente de saida
Consulte as causas Registe a CAUSA
possiveis em "Resolugédo
l de problemas" nos
“OK”—-“LOW” (BAIXA manuais do médico do
[ '—l sistema de
programagéo.
O gerador é capaz o geradc?r ndo
L pode aplicar a
de administrar a .
. saida programada.
corrente de saida .
Pondere reduzir a
programada e o .
. . corrente de saida
sistema VNS esta
. enquanto aumenta
a funcionar
alargura de
corretamente. )
impulso.
Diagnéstico Contacte o Apoio Técnico e Clinico (CTS) através:
provavel: O _| 1(866) 882-8804 (EUA e Canada) n
doente habituou- | +1 (281) 228-7330 (Internacional)
se a estimulagéo, +32 2790 27 73 (Europa/EMEA)
mas continua a

receber a terapia
programada.
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“O doente ndo consegue sentir a ativagao do iman” na consulta de seguimento
(Modelos 103-106 e 1000)

A ativacao do iman pode nao ser percecionada sob qualquer uma das seguintes condicgdes:

O doente pode ter-se habituado a definicao programada
Técnica incorreta de leitura do iman

A corrente de saida do iman estd programada para 0 mA
Bateria do gerador no fim de servico (EOS)

Dispositivo implantado com demasiada profundidade no térax
Gerador com defeito

Gerador desativado

Impedancia da derivacao "alta"

Condicao de curto-circuito na derivagao

Para determinar a causa da condicdo, proceda da seguinte forma (consulte a Figura 39):

1.

Interrogar o dispositivo

= Se surgira mensagem que se segue, contacte o Apoio Técnico: "O gerador
encontra-se atualmente desativado devido a [CAUSA]. O gerador NAO esta a
administrar a estimulagao.”

Nota: Se a CAUSA for “uma reinicializacdo do controlo” e a reinicializacéo tiver sido intencional,
prossiga com a sessao.

Confirme se a corrente de saida do iman é > a corrente de saida normal e se o tempo
LIGADO do iman é > 7 segundos.

Verifique o nimero de ativagdes do iman discriminadas no ecra do histérico do
dispositivo ou dos eventos do software de programacao.

Passe o iman sobre o dispositivo.

@ Nota: Certifique-se de que a técnica de leitura do iman sobre o dispositivo é a técnica
correta.(Consulte “lmanes VNS Therapy” nos capitulos de Informagées técnicas — 103/104, 105,
106 e 1000)

@ Nota: O numero de ativagdes do iman pode aumentar em 1 ou 2 com a técnica de leitura de
padrao cruzado.

Interrogar o dispositivo.

Registe novamente o nimero de ativagdes do iman. O numero de ativagdes do iman
deve ter aumentado.

= Se o numero de ativagdes do iman tiver aumentado, o gerador estd a administrar a
estimulacao do iman. Pondere aumentar a corrente do iman se pretender que o
doente detete a estimulagao.

= Se o numero de ativagdes do iman nao tiver aumentado com a leitura de teste,
execute um teste de Diagndéstico em Modo de Iman. Registe todos os resultados.
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Se o gerador nao tiver detetado uma leitura do iman, podera observar uma
indicacao de que o gerador nao detetou o iman. Passe novamente o iman e
repita o Diagnéstico do Modo de iman. Se o aviso tornar a aparecer, entre em
contacto com o Apoio Técnico.

Nota: Siga as instrugdes listadas e passe o iman sobre o dispositivo imediatamente antes de
iniciar o teste.

Se a corrente de saida estiver “OK” e a impedancia da derivacao estiver “OK,”a
estimulacao no Modo de Iman estd a funcionar corretamente e o doente pode
ter-se habituado as definicoes.

Se a corrente de saida for “LOW” (BAIXA) e a impedancia da derivacao for “OK,” o
gerador ndao consegue administrar a corrente de saida programada do iman
devido ao aumento da impedancia. Pondere reduzir a corrente de saida do
iman, aumentando a largura de impulso do iman.

Se a corrente de saida for “LOW” (BAIXA) e a impedancia da derivacao for “HIGH”
(ALTA), consulte a "Resolucdo de problemas" nos manuais do médico de
programacado do sistema.

7. Para mais assisténcia, entre em contacto com o Apoio Técnico.
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Figura39. “O doente nao consegue sentir a ativacao do iman” na consulta de

seguimento (Modelos 103-106 e 1000)

Relato do doente: “N&o consigo sentir a
ativagéo do iman"

'

‘ Interrogar o dispositivo I

Mensagem
“Disabled”
(Desativado)?

SIM L

"O gerador encontra-se
atualmente desativado
devido a [CAUSA]. O
gerador NAO esta a
administrar a
estimulagéo."

Nota: Se a CAUSA for
“uma reinicializagéo do
controlo” e a
reinicializagao tiver sido
intencional, prossiga

As definigdes do iman

- podem ser demasiado
NAO-—+ baixas para que o doente
se aperceba. Pondere
ajustar a definigdo do iman.

corrente do iman
2 3 corrente de saida?

e
tempo LIGADO do
iman
> 7 segundos?

SIM
* com a sesséo.

Apresentar o histérico do dispositivo ou de eventos.
Registe o numero de ativagbes do iman.
Faca uma leitura do iman. v

Volte a interrogar o dispositivo. Registe a CAUSA I

Apresente o historico do dispositivo ou de eventos.

O gerador esta a
administrar a
estimulagéo do
iman. Pondere
aumentar a
corrente do iman
se pretender que
o doente detete
a estimulagao.

Houve
um aumento
das ativagbes
do iman?

1. Efetue um diagnéstico
do Modo de iman.
2. Registe os resultados.

NAO-»
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Impedancia da
derivagéo "ALTA"
ou "BAIXA"

Consulte
"Resolucéo de
problemas" nos

Impedancia da
derivacéo “OK”
Corrente de saida “OK”

A estimulagéo no Modo
de iman esta a
funcionar corretamente
e o doente pode ter-se

pretender que o doente
detete a estimulagéao.

Impedancia da derivagéo
“OK"
Corrente de saida “BAIXA”

O gerador ndo consegue
administrar a corrente de
saida programada para o
iman devido ao aumento

manuais do . . L ) a de Iman. Se surgir a
médico do habituado as definicdes. | |da impedancia. Pondere mensagem 9
sistema de Porr;dstre :umnfn:]ar a ;edf'ri"na c:rrer:]tte de ;a'g? novamente, contacte
programagso. corrente do iman se 0 iman enquanto aumenta | | ~rg

a largura de impulso do
iman.

Indicagéo de que o
gerador ndo detetou o
iman.

Passe novamente o
iman e repita o
diagnostico do Modo

A

Contacte o Apoio Técnico e Clinico (CTS):
1 (866) 882-8804 (EUA e Canada)
+1 (281) 228-7330 (Internacional)
+32 2 790 27 73 (Europa/EMEA)
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O doente nao consegue sentir a ativagao da AutoStim durante a consulta de
seguimento (apenas geradores com AutoStim)

A ativagao da AutoStim pode nao ser percecionada sob qualquer uma das seguintes
condigoes:

O Limiar para AutoStim estd demasiado elevado (por ex., limiar de 70% contra 50%)
O doente pode ter-se habituado a definicdo programada

A corrente de saida da AutoStim esta programada para 0 mA

Bateria do gerador no fim de servico (EOS)

Gerador ou derivacao com defeito

Gerador desativado

Se nao for sentida a AutoStim, execute os seguintes passos (ver Figura 40):

1.

Certifique-se de que o computador de programacao esta desligado e interrogue o
dispositivo.

= Se surgira mensagem que se segue, contacte o Apoio Técnico: "O gerador
encontra-se atualmente desativado devido a [CAUSA]. O gerador NAO esta a
administrar a estimulagao.”

Nota: Se a CAUSA for “uma reinicializacdo do controlo” e a reinicializacao tiver sido intencional,
prossiga com a sessao.

Confirme que a detecdo estd ativada e que a corrente de saida de AutoStim estd
definida para um valor > 0 mA e > a corrente de saida normal.

Confirme a detecao de batimentos cardiacos (consulte a "Resolucao de problemas" nos
manuais do médico de programacao do sistema).

Efetue o diagndstico da AutoStim a partir do menu Device Diagnostics (Diagnéstico do
dispositivo).

= Se o diagnéstico indicar que a corrente de saida da AutoStim foi administrada, faca
uma nova avaliagao na consulta seguinte:

Observe os dados da consulta no ecra do histérico do dispositivo ou dos eventos e

investigue consultas consecutivas para identificar quaisquer alteragées no nimero

médio de AutoStim administradas por dia pelo dispositivo

Anote o numero médio de AutoStim por dia desde a ultima consulta.

= Se o niumero médio de AutoStim por dia for > 0, o gerador estd a administrar a
estimulacao automatica conforme detetado pelo algoritmo. Pondere aumentar a
corrente da AutoStim se pretender que o doente detete a estimulacgao.

= Se o numero médio de ativacdes da AutoStim por dia desde a ultima consulta de
gabinete for 0 e o doente tiver tido convulsdes durante este periodo, continue a
ajustar o Limiar para AutoStim para os 20% apos avaliagdo em cada consulta até o
doente percecionar a estimulagdo ou o dispositivo confirmar o registo dos eventos.

Para mais assisténcia, entre em contacto com o Apoio Técnico.
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Figura40. O doente nao consegue sentir a ativacao da AutoStim durante a consulta
de seguimento (apenas geradores com AutoStim)

Relato do doente: "N&o consigo sentir a
Estimulagéo automatica”

Y

Sem mensagem
“Disabled” (Desativado)

Mensagem

Interrogar o gerador | “Disabled” (Desativado)?

e Confirme que a detegdo esta ativada "0 gerador encontra-se atualmente
¢ Confirme que a corrente de saida de desativado devido a [CAUSA]. O gerador
AutoStim esta definida para > 0 mA e 2 NAO esta a administrar a estimulag&o."
a corrente de saida normal Nota: Se a CAUSA for “uma reinicializagdo
do controlo” e a reinicializagéo tiver sido
A intencional, prossiga com a sessé&o.
Confirme a detegdo dos batimentos cardiacos

(consulte a "Resolugdo de problemas" nos
manuais do médico do sistema de
programagao). ¥

Registe a CAUSA I
A

Proceda a um diagnéstico da AutoStim e
registe os resultados.

Corrente Corrente
administrada nao
administrada

e Examine os dados da consulta no histérico y

do d'S.pOS't'VO ou dos eventos. Contacte o Apoio Técnico e Clinico
e Investigue consultas consecutivas para (CTS):

identificar quaisquer alteragdes no numero 1 (866) 882-8804 (EUA e Canada)
médio de AutoStim administradas por dia +1 (281) 228-7330 (Internacional)

+32 2790 27 73 (Europa/EMEA)

i Se>0 Se 0 i

O gerador esta a
administrar a
estimulagao automatica.
Pondere aumentar a
corrente da AutoStim, se
pretender que o doente
detete a estimulagéo.

¢ ¥

Se o numero médio de ativagées da AutoStim por
dia desde a Ultima consulta de gabinete for 0 e o
doente tiver tido convulsdes durante este
periodo, ajuste a definicdo do Limiar de

AutoStim, aproximando-o dos 20%.

Proceda a uma Repita este processo nas consultas seguintes,
reavaliagio na proxima até que o doente sinta a estimulagéo ou o
consulta dispositivo confirme o registo de eventos.
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Garantia de substitui¢do limitada

A LivaNova USA Inc garante a auséncia de defeitos do gerador VNS Therapy e derivagao
devido a material defeituoso ou fabrico defeituoso por um periodo de dois (2) anos a contar da
data da implantacao. Esta garantia aplica-se apenas ao comprador original do gerador

VNS Therapy e derivacao, e ao doente no qual o gerador foi implantado. Esta Garantia de
substituicao limitada também se aplica apenas quando o produto é utilizado em
conformidade com o manual do médico do produto e exclui danos resultantes de um
manuseamento inadequado, deformacdo, acidente (incluindo quedas) ou utilizacao indevida.
Este produto nao é coberto pela garantia quando é utilizado ou implantado por alguém sem
formacao ou que ndo esteja familiarizado com o sistema VNS Therapy e Manuais do médico do
sistema de programacao. Esta Garantia de substituicdo limitada nao é indicativa de que
qualquer gerador VNS Therapy ou derivagao tenha uma duragao igual a duragao desta
Garantia de substituicao limitada.

Em circunstancia alguma a LivaNova USA, Inc sera responsabilizada por quaisquer danos
especiais, incidentais, indiretos ou consequenciais com base na incapacidade de o dispositivo
funcionar dentro das tolerancias normais ou resultantes de danos causados no dispositivo por
forcas externas, independentemente de a reclamacdo se basear na garantia, contrato, ato
ilicito ou outro, ou em associacdo com a compra, utilizacdo ou implantacado cirdrgica deste
dispositivo ou componentes associados ou custos acima do preco de compra original junto da
LivaNova USA, Inc.

Para se qualificar para a Garantia de substituicao limitada, deve cumprir as seguintes
condigoes:

1. Deve ser devolvido a LivaNova USA, Inc. um formulario de registo do implante e de
garantia, tanto para o gerador VNS Therapy como para a derivagao VNS Therapy, no
prazo de sessenta (60) dias a contar da implanta¢do do dispositivo;

2. O esgotamento da bateria nao pode ter sido resultado de uma programacao para
correntes de saida, larguras de impulso ou ciclos de servico anormalmente elevados,
causando um consumo de energia/corrente elevada;

3. Aderivacao VNS Therapy nao pode ter sido cortada ou danificada devido a
manipulacdo excessiva ou utilizacao indevida durante a implantacdo cirdrgica;

4. O produto tem de ter sido utilizado e prescrito em conformidade com os manuais do
sistema VNS Therapy e do médico do sistema de programacao;

5. O gerador ou derivagao VNS Therapy devem ter sido implantados antes do final do
respetivo prazo de validade;

6. Um gerador ou derivacao VNS Therapy com defeito deve ser devolvido a LivaNova USA,
Inc acompanhado por um numero de autorizacao, disponivel junto do Apoio Técnico
através do numero +1 (866) 882-8804 (EUA e Canadad) ou +1 (281) 228-7330
(Internacional), e a avaria deve ser confirmada pelo Departamento de Garantia de
Qualidade; e

7. Todos os geradores e derivagdes VNS Therapy tornar-se-ao propriedade da LivaNova
USA, Inc.
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Cuidado: Devolva os geradores e derivagoes explantados a LivaNova para exame e descarte
adequado, em conjunto com o formuldrio de Relatério do Produto Devolvido devidamente
preenchido. Antes de proceder a devolugédo da derivacdo, desinfete os componentes do
dispositivo com Betadine®, Cidex® ou outro desinfetante semelhante, e sele-o duplamente numa
bolsa ou noutro recipiente devidamente etiquetado co um aviso de perigo biolégico.

Se o gerador ou derivacdo VNS Therapy apresentar um defeito dentro do periodo de garantia,
entre em contacto com o departamento de assisténcia ao cliente da LivaNova USA, Inc. para
receber um substituto gratuito. A LivaNova USA, Inc reserva-se o direito de substituir um
produto defeituoso pelo produto comparavelmente equivalente disponivel no momento.
Uma vez que o produto constitui um perigo bioldgico, o produto devolvido deve ser
inequivocamente identificado como tal na superficie exterior da embalagem.

Nenhuma garantia implicita, incluindo, sem limitacao, qualquer garantia implicita de
comercializacdo ou adequacao a um determinado fim, se prolongara para além do periodo
acima especificado. Esta garantia de substituicdao constitui o Unico recurso disponivel para
qualquer pessoa. Nenhuma pessoa tem a autoridade de vincular a LivaNova USA, Inc a
qualquer representacao, condicao ou garantia a excecao desta Garantia de substituicao
limitada.

Embora a presente garantia lhe conceda direitos legais especificos, podera ter outros direitos
que variam, consoante a sua localizacao, ou que violem o acima exposto.
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10 Anexos

10.1 Anexo A — Longevidade da bateria Modelos 120/102R e opgodes de
definic6es programadas

10.1.1 Vida util da bateria estimada — Estimativas de longevidade do inicio de vida (BOL)
ao fim de servigo (EOS)

. Nominal
Correntede | Frequéncia Largurade | Cédigode | \;q, ytil da bateria estimada (anos)
. impulso |conversorde
saida (mA) (Hz) (useg) cc-cC Ciclodevida | Ciclodevida | Ciclo de vida
de 10% de33% de 50%
1 10 130 2 15,3 11,3 9,5
1 10 130 3 15,1 11,1 9,2
1 10 130 5 14,8 10,5 87
1 10 130 7 14,4 9,8 8,0
1 10 500 2 14,2 9,6 7,7
1 10 500 3 13,8 8,9 71
1 10 500 5 13,0 7.9 6,1
1 10 500 7 12,4 7.3 56
1 10 1000 2 12,8 7,6 59
1 10 1000 3 12,2 6.9 53
1 10 1000 5 10,9 5,7 42
1 10 1000 7 10,3 52 3,38
1 20 130 2 14,2 9,5 7,6
1 20 130 3 13,8 9,0 7,2
1 20 130 5 134 8,5 6,7
1 20 130 7 12,7 7,6 59
1 20 500 2 12,3 7, 5,4
1 20 500 3 1,7 6,5 49
1 20 500 5 10,6 55 4,0
1 20 500 7 10,0 49 36
1 20 1000 2 10,3 52 3,38
1 20 1000 3 96 46 33
1 20 1000 5 8,2 36 2,6
1 20 1000 7 7,5 32 23
1 30 130 2 13,1 8,1 63
1 30 130 3 12,7 7,6 59
1 30 130 5 12,2 7,0 53
1 30 130 7 11,4 6.2 46
1 30 500 2 10,9 5,7 42
1 30 500 3 10,2 5,1 3,7
1 30 500 5 9,0 42 3,0
1 30 500 7 83 3,7 2,6
1 30 1000 2 8,7 39 2,8
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. Nominal
Correntede | Frequéncia Largurade | Cédigode | \;q, ytil da bateria estimada (anos)
. impulso |conversorde
saida (mA) (Hz) (nseg) CC-CC Ciclodevida | Ciclodevida | Ciclo devida
de 10% de 33% de 50%

1 30 1000 3 7,9 3,5 2,4

1 30 1000 5 6,6 2,7 1,8

1 30 1000 7 59 23 1,6
15 10 130 2 14,7 10,3 8,4
15 10 130 3 14,4 9,8 7,9
15 10 130 5 13,7 8,8 7,0
1,5 10 130 7 13,8 8,9 7,1
1,5 10 500 2 12,4 7.3 56
1,5 10 500 3 12,0 6,7 5,1
1,5 10 500 5 10,9 57 43
1,5 10 500 7 11,2 6,0 45
15 10 1000 2 10,3 52 38
1,5 10 1000 3 9,6 4,6 33
15 10 1000 5 8,4 3,8 2,7
1,5 10 1000 7 8,9 4,1 2,9
15 20 130 2 13,1 8,0 6,2
1,5 20 130 3 12,6 7,5 5,8
15 20 130 5 11,8 6,5 49
1,5 20 130 7 11,8 6,6 5,0
15 20 500 2 10,0 5,0 3,6
1,5 20 500 3 9,4 4,5 3,2
15 20 500 5 8,2 3,7 2,6
1,5 20 500 7 8,6 3,9 2,8
15 20 1000 2 7,5 3,2 2,2
1,5 20 1000 3 6,8 2,8 2,0
15 20 1000 5 57 2,2 15
1,5 20 1000 7 6,2 2,4 1,7
15 30 130 2 11,8 6,5 49
1,5 30 130 3 11,3 6,1 45
15 30 130 5 10,3 52 38
1,5 30 130 7 10,4 53 3,9
15 30 500 2 8,4 3,8 2,7
1,5 30 500 3 7,7 33 2,4
15 30 500 5 6,6 2,7 1,9
1,5 30 500 7 7,0 2,9 2,0
15 30 1000 2 59 23 1,6
15 30 1000 3 53 2,0 1,4
15 30 1000 5 43 1,6 1,1
1,5 30 1000 7 47 1,8 1,2

2 10 130 2 14,1 9,4 7,5

2 10 130 3 13,5 8,5 6,7
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. Nominal
Correntede | Frequéncia Largurade | Cédigode | \;q, ytil da bateria estimada (anos)
. impulso |conversorde
saida (mA) (Hz) (nseg) CC-CC Ciclodevida | Ciclodevida | Ciclo devida
de 10% de 33% de 50%
2 10 130 5 13,5 8,5 6,7
2 10 130 7 13,7 8,8 7,0
2 10 500 2 11,2 6,0 44
2 10 500 3 10,1 5,0 3,6
2 10 500 5 10,5 54 3,9
2 10 500 7 11,1 59 43
2 10 1000 2 8,4 3,8 2,7
2 10 1000 3 7,4 3,1 2,2
p 10 1000 5 79 3,5 24
2 10 1000 7 8,6 3,9 2,8
2 20 130 2 12,2 7,0 53
2 20 130 3 11,3 6,0 45
2 20 130 5 11,4 6,2 4,6
2 20 130 7 1,7 6,5 49
2 20 500 p 8,4 3,8 2,7
2 20 500 3 7,3 3,1 2,2
2 20 500 5 7,8 34 2,4
2 20 500 7 8,4 3,8 2,7
2 20 1000 2 55 2,1 1,5
2 20 1000 3 4.8 1.8 1,2
2 20 1000 5 53 2,0 1,4
2 20 1000 7 59 23 1,6
2 30 130 2 10,8 5,6 41
2 30 130 3 9,7 4,7 34
p 30 130 5 9,9 4,9 3,5
2 30 130 7 10,2 5,1 3,8
2 30 500 2 6,8 2,8 1,9
2 30 500 3 57 2,2 15
2 30 500 5 6,2 2,5 1,7
2 30 500 7 6,8 2,8 1,9
2 30 1000 2 4,0 1,4 1,0
2 30 1000 3 3,6 1,3 0,8
2 30 1000 5 4,0 1,4 1,0
2 30 1000 7 4,6 1,7 1,1
35 10 130 2 12,6 7,5 57
35 10 130 3 12,9 7,8 6,0
35 10 130 5 13,3 8,3 6,5
35 10 130 7 13,5 8,6 6,8
35 10 500 2 8,6 3,9 2,8
35 10 500 3 9,2 4,4 3,1
3,5 10 500 5 10,1 5,0 3,7
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. Nominal
Correntede | Frequéncia Largurade | Cédigode | \;q, ytil da bateria estimada (anos)
. impulso |conversorde
saida (mA) (Hz) (nseg) CC-CC Ciclodevida | Ciclodevida | Ciclo devida
de 10% de 33% de 50%
3,5 10 500 7 10,8 56 4,1
3,5 10 1000 2 58 2,3 1,6
35 10 1000 3 6,5 2,6 18
35 10 1000 5 7,5 3,2 2,3
35 10 1000 7 83 3,7 2,6
35 20 130 2 10,2 5,1 38
3,5 20 130 3 10,6 55 4,0
35 20 130 5 11,1 59 44
3,5 20 130 7 11,5 6,3 4,7
35 20 500 2 59 23 1,6
3,5 20 500 3 6,5 2,6 1,8
35 20 500 5 7,4 3,1 2,2
3,5 20 500 7 8,1 3,5 2,5
35 20 1000 2 3,6 1,3 0,9
3,5 20 1000 3 4,1 1,5 1,0
35 20 1000 5 5,0 1,9 1.3
3,5 20 1000 7 5,6 2,2 1,5
35 30 130 2 8,6 3,9 2,8
3,5 30 130 3 9,0 4,2 3,0
35 30 130 5 9,6 4,6 33
3,5 30 130 7 10,0 4,9 3,6
35 30 500 2 4,5 1,7 1,1
3,5 30 500 3 5,0 1,9 1,3
35 30 500 5 58 23 1,6
3,5 30 500 7 6,5 2,6 1,8
35 30 1000 2 2,7 0,9 0,6
3,5 30 1000 3 3,0 1,0 0,7
35 30 1000 5 3,7 1.3 0,9
35 30 1000 7 43 1,6 1,1
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Vida util da bateria estimada — Estimativas de longevidade no pior cenario
possivel do inicio de vida (BOL) a perto do fim do servigo (N EOS)

Corrente de | Frequéncia Largurade | Cédigo de Vida util da Ela‘)tL:iean:::?mada (anos)
saida (mA) (H2) impulso |conversorde
(useg) CC-CC  |Ciclodevida |Ciclo de vida |Ciclo de vida
de 10% de 33% de 50%
1 10 130 2 9,3 71 6,0
1 10 130 3 9,3 7,2 6,1
1 10 130 5 8,8 6,2 5,1
1 10 130 7 8,8 6,2 5,0
1 10 500 2 9,1 6,8 5,7
1 10 500 3 8,9 6,4 52
1 10 500 5 8,2 53 42
1 10 500 7 8,0 5,0 39
1 10 1000 2 8,3 54 43
1 10 1000 3 8,0 5,1 4,0
1 10 1000 5 7,2 41 3,1
1 10 1000 7 6,8 3,7 2,8
1 20 130 2 9,1 6,7 56
1 20 130 3 8,9 6,4 53
1 20 130 5 8,6 59 48
1 20 130 7 8,2 53 42
1 20 500 2 8,2 52 42
1 20 500 3 7,8 48 3,7
1 20 500 5 6,9 3,8 2,8
1 20 500 7 6,7 36 2,7
1 20 1000 2 6,9 3,7 2,8
1 20 1000 3 6,6 35 2,6
1 20 1000 5 5,7 2,8 2,0
1 20 1000 7 52 24 17
1 30 130 2 8,6 59 47
1 30 130 3 84 56 44
1 30 130 5 8,0 5,0 3,9
1 30 130 7 7,5 45 34
1 30 500 2 7,4 43 33
1 30 500 3 7,0 3,9 2,9
1 30 500 5 6,1 3,0 2,2
1 30 500 7 5,7 2,8 2,0
1 30 1000 2 5,38 2,8 2,0
1 30 1000 3 56 2,7 1,9
1 30 1000 5 47 2,1 15
1 30 1000 7 41 17 12
15 10 130 2 9,2 6,9 59
15 10 130 3 8,9 6,5 54

76-0000-5616/2 (Por)



Anexos
75-0001-1316/1 (Por)

120

Corrente de | Frequéncia Largurade | Codigo de Vida util da Ela‘)tztiean:::?mada (anos)
saida (mA) (H2) impulso |conversorde
(useg) CC-CC  |Ciclodevida |Ciclo de vida |Ciclo de vida
de 10% de 33% de 50%
1,5 10 130 5 8,3 5,4 4,3
15 10 130 7 8,3 55 44
15 10 500 2 7,9 49 3,38
15 10 500 3 7,8 48 3,7
15 10 500 5 71 4,0 3,0
15 10 500 7 7,2 41 3,1
15 10 1000 2 7,0 3,9 2,9
15 10 1000 3 6,6 35 2,6
15 10 1000 5 5,38 2,8 2,0
1,5 10 1000 7 6,0 3,0 22
15 20 130 2 8,5 5,7 46
15 20 130 3 8,2 53 42
15 20 130 5 7,6 45 35
15 20 130 7 7,6 46 35
15 20 500 2 6,9 3,8 2,8
15 20 500 3 6,5 34 2,5
15 20 500 5 5,7 2,7 2,0
15 20 500 7 59 2,9 2,1
15 20 1000 2 53 2,5 18
15 20 1000 3 49 22 15
15 20 1000 5 42 1,7 12
15 20 1000 7 45 19 13
15 30 130 2 7,8 48 3,8
15 30 130 3 7,5 45 34
15 30 130 5 6,9 3,7 2,8
15 30 130 7 6,9 3,38 2,8
15 30 500 2 59 2,9 2,1
15 30 500 3 55 2,6 1,9
15 30 500 5 48 2,1 15
15 30 500 7 5,0 22 16
15 30 1000 2 43 18 13
15 30 1000 3 39 16 11
15 30 1000 5 33 12 0,8
15 30 1000 7 35 14 10
2 10 130 2 8,8 6,3 52
2 10 130 3 8,0 5,0 4,0
2 10 130 5 8,2 53 42
2 10 130 7 8,3 55 44
2 10 500 2 7,4 43 33
2 10 500 3 6,6 35 2,6
2 10 500 5 6,9 3,7 2,8
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Corrente de | Frequéncia Largurade | Codigo de Vida util da Ela‘)tztiean:::?mada (anos)
saida (mA) (H2) impulso |conversorde
(useg) CC-CC  |Ciclodevida |Ciclo de vida |Ciclo de vida
de 10% de 33% de 50%
2 10 500 7 7,2 4,0 3,1
2 10 1000 2 56 2,6 1,9
2 10 1000 3 5,1 23 1,7
2 10 1000 5 55 2,6 1,9
2 10 1000 7 59 2,9 2,1
2 20 130 2 8,0 5,0 3,9
2 20 130 3 73 42 32
2 20 130 5 7,4 43 33
2 20 130 7 7,6 45 34
2 20 500 2 538 2,8 2,0
2 20 500 3 52 23 1,7
2 20 500 5 54 2,5 18
2 20 500 7 5,38 2,8 2,0
2 20 1000 2 3,7 14 1,0
2 20 1000 3 36 1,4 1,0
2 20 1000 5 39 16 11
2 20 1000 7 43 18 13
2 30 130 2 73 41 3,1
2 30 130 3 6,5 34 2,5
2 30 130 5 6,7 35 2,6
2 30 130 7 6,8 3,7 2,8
2 30 500 2 47 2,1 15
2 30 500 3 42 1,7 12
2 30 500 5 45 1,9 13
2 30 500 7 49 2,1 15
2 30 1000 2 2,9 10 0,7
2 30 1000 3 2,7 1,0 0,7
2 30 1000 5 3,1 11 0,8
2 30 1000 7 34 13 0,9
35 10 130 2 7,9 49 3,38
35 10 130 3 8,0 5,1 4,0
35 10 130 5 8,2 53 42
35 10 130 7 8,3 55 44
35 10 500 2 59 2,9 2,1
3,5 10 500 3 6,2 3,1 2,3
35 10 500 5 6,7 3,6 2,7
35 10 500 7 7,0 39 2,9
35 10 1000 2 42 18 12
35 10 1000 3 46 2,0 14
35 10 1000 5 52 24 1,7
35 10 1000 7 5,7 2,7 2,0
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Corrente de | Frequéncia Largurade | Codigo de Vida util da Ela‘)tL:iean:::?mada (anos)
saida (mA) (H2) impulso |conversorde
(useg) CC-CC  |Ciclodevida |Ciclo de vida |Ciclo de vida
de 10% de 33% de 50%
3,5 20 130 2 6,8 3,7 2,7
35 20 130 3 7,0 3,9 2,9
35 20 130 5 73 42 32
35 20 130 7 7,4 44 33
35 20 500 2 43 18 13
35 20 500 3 47 2,0 14
35 20 500 5 52 24 1,7
35 20 500 7 56 2,7 1,9
35 20 1000 2 2,8 1,0 0,7
35 20 1000 3 3,1 1.2 0,8
35 20 1000 5 3,7 15 1,0
35 20 1000 7 41 17 1.2
35 30 130 2 6,0 2,9 2,1
35 30 130 3 6,2 3,1 23
35 30 130 5 6,5 34 2,5
35 30 130 7 6,7 36 2,7
35 30 500 2 34 13 0,9
35 30 500 3 3,7 15 10
35 30 500 5 43 18 12
35 30 500 7 47 2,0 1,4
35 30 1000 2 2,1 0,7 05
35 30 1000 3 24 0,8 06
35 30 1000 5 2,9 M 0,7
35 30 1000 7 32 12 0,8

76-0000-5616/2 (Por)



Anexos
75-0001-1316/1 (Por)

10.1.3

123

Vida util prevista da bateria — Estimativas do tempo entre N EOS e EOS

Tempo nominal entre N EOS e EOS

Corrente de | Frequéncia LIEFIECE || (LLIEDEG (meses)
. impulso | conversor
saida (mA) (Hz) (useg) de cc-cc |Ciclodevida | Ciclo de vida | Ciclo de vida
de 10% de 33% de 50%
1 10 130 2 9,4 6,7 5,5
1 10 130 3 9,3 6,5 53
1 10 130 5 9,1 6,2 5,0
1 10 130 7 88 58 46
1 10 500 2 8,7 56 44
1 10 500 3 8,4 5,2 4,1
1 10 500 5 7,9 46 35
1 10 500 7 75 42 3,2
1 10 1000 2 77 44 34
1 10 1000 3 73 40 3,1
1 10 1000 5 6,5 33 25
1 10 1000 7 6,2 3,0 22
1 20 130 2 8,6 55 44
1 20 130 3 8,4 53 4,1
1 20 130 5 8,2 49 38
1 20 130 7 7.7 44 34
1 20 500 2 74 4,1 3,1
1 20 500 3 7,0 38 28
1 20 500 5 63 3,2 23
1 20 500 7 59 2,9 2,1
1 20 1000 2 6,2 3,0 22
1 20 1000 3 57 2,7 2,0
1 20 1000 5 48 2,1 15
1 20 1000 7 44 19 14
1 30 130 2 8,0 47 3,6
1 30 130 3 7.7 44 34
1 30 130 5 74 41 3,1
1 30 130 7 6,9 36 27
1 30 500 2 6,5 33 24
1 30 500 3 6,1 3,0 22
1 30 500 5 53 24 18
1 30 500 7 49 22 16
1 30 1000 2 5,1 23 17
1 30 1000 3 47 2,0 15
1 30 1000 5 3,9 16 11
1 30 1000 7 33 13 09
15 10 130 2 9,0 6,0 49
15 10 130 3 88 57 46
15 10 130 5 84 52 40
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Tempo nominal entre N EOS e EOS

Corrente de | Frequéncia LIEFIECE || (LLIEDEG (meses)
. impulso | conversor
saida (mA) (Hz) (useg) de cc-cc |Ciclodevida | Ciclo de vida | Ciclo de vida
de 10% de 33% de 50%
15 10 130 7 8,4 5,2 4,1
15 10 500 2 75 42 3,2
15 10 500 3 7.2 3,9 3,0
15 10 500 5 6,6 33 25
15 10 500 7 6,7 35 26
15 10 1000 2 6,1 3,0 22
15 10 1000 3 5,7 27 2,0
15 10 1000 5 50 22 16
15 10 1000 7 53 24 17
15 20 130 2 7,9 47 36
15 20 130 3 76 44 33
15 20 130 5 71 38 28
15 20 130 7 71 38 29
15 20 500 2 6,0 2,9 2,1
15 20 500 3 56 26 19
15 20 500 5 49 22 16
15 20 500 7 5,1 23 17
15 20 1000 2 44 19 14
15 20 1000 3 40 17 12
15 20 1000 5 3,1 13 0,9
15 20 1000 7 36 15 1,1
15 30 130 2 71 38 2,9
15 30 130 3 68 35 26
15 30 130 5 6,1 3,0 22
15 30 130 7 62 3,1 23
15 30 500 2 50 22 16
15 30 500 3 46 20 14
15 30 500 5 3,9 16 12
15 30 500 7 4,1 17 12
15 30 1000 2 3,2 13 0,9
15 30 1000 3 2,9 11 08
15 30 1000 5 24 0,9 07
15 30 1000 7 26 1,0 07
2 10 130 2 8,6 55 43
2 10 130 3 8,2 50 3,9
2 10 130 5 8,2 50 3,9
2 10 130 7 83 5,1 40
2 10 500 2 6,7 35 26
2 10 500 3 6,0 2,9 2,1
2 10 500 5 63 3,1 23
2 10 500 7 6,6 34 25
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Tempo nominal entre N EOS e EOS

Corrente de | Frequéncia LIEFIECE || (LLIEDEG (meses)
. impulso | conversor
saida (mA) (Hz) (useg) de cc-cc |Ciclodevida | Ciclo de vida | Ciclo de vida
de 10% de 33% de 50%
2 10 1000 2 5,0 2.2 16
2 10 1000 3 43 18 13
2 10 1000 5 47 20 15
2 10 1000 7 5,1 23 17
2 20 130 2 74 4,1 31
2 20 130 3 638 35 26
2 20 130 5 69 36 27
2 20 130 7 7,0 38 28
2 20 500 2 5,0 22 16
2 20 500 3 43 18 13
2 20 500 5 46 20 14
2 20 500 7 50 22 16
2 20 1000 2 3,0 12 0,9
2 20 1000 3 26 10 07
2 20 1000 5 2,9 12 08
2 20 1000 7 33 13 0,9
2 30 130 2 6,4 32 24
2 30 130 3 58 28 2,0
2 30 130 5 59 28 21
2 30 130 7 6,1 3,0 22
2 30 500 2 40 17 12
2 30 500 3 3,2 13 0,9
2 30 500 5 36 15 1,1
2 30 500 7 40 17 12
2 30 1000 2 22 0,9 0,6
2 30 1000 3 2,0 08 0,6
2 30 1000 5 22 09 0,6
2 30 1000 7 25 1,0 07
35 10 130 2 76 43 33
3,5 10 130 3 78 45 3,5
35 10 130 5 8,1 48 3,7
3,5 10 130 7 8,2 5,0 3,9
35 10 500 2 5,1 23 17
3,5 10 500 3 55 25 18
35 10 500 5 60 29 2,1
35 10 500 7 64 32 24
35 10 1000 2 3,2 13 0,9
35 10 1000 3 38 16 1,1
35 10 1000 5 44 19 14
35 10 1000 7 49 22 16
35 20 130 2 6,1 3,0 22
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Tempo nominal entre N EOS e EOS

Corrente de | Frequéncia LIEFIECE || (LLIEDEG (meses)
. impulso | conversor
saida (mA) (Hz) (useg) de cc-cc |Ciclodevida | Ciclo de vida | Ciclo de vida
de 10% de 33% de 50%
3,5 20 130 3 6,3 3,2 23
35 20 130 5 6,7 34 26
35 20 130 7 69 36 27
35 20 500 2 33 13 0,9
35 20 500 3 38 16 1,1
35 20 500 5 43 19 13
35 20 500 7 48 2,1 15
35 20 1000 2 2,0 08 0,6
35 20 1000 3 23 0,9 0,6
35 20 1000 5 27 11 08
35 20 1000 7 3,1 12 0,9
3,5 30 130 2 5,1 23 17
35 30 130 3 54 25 18
3,5 30 130 5 57 27 2,0
35 30 130 7 6,0 29 21
3,5 30 500 2 25 10 07
35 30 500 3 28 11 08
35 30 500 5 3,2 13 0,9
35 30 500 7 38 16 1,1
3,5 30 1000 2 15 0,6 0,4
35 30 1000 3 17 07 05
3,5 30 1000 5 2,1 08 0,6
35 30 1000 7 24 0,9 07
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Vida util prevista da bateria — Estimativas do tempo entre N EOS e EOS no pior
cenario possivel

Tempo entre N EOS e EOS no pior

Corrente de | Frequéncia Largurade | Cédigo de cenario possivel (meses)
p impulso |conversorde
saida (mA) (Hz) (useg) CC-CC Ciclo de Ciclo de Ciclo de
vida de 10% |vida de 33% |vida de 50%
1 10 130 2 7.7 5,6 4,7
1 10 130 3 7.8 5,7 4,8
1 10 130 5 7,2 4,9 4,0
1 10 130 7 7,2 4,9 3,9
1 10 500 2 7,6 54 4,4
1 10 500 3 7.3 50 4,1
1 10 500 5 6,7 4,2 33
1 10 500 7 6,5 3,9 3,0
1 10 1000 2 6,8 4,2 33
1 10 1000 3 6,6 4,0 31
1 10 1000 5 59 3.2 2,4
1 10 1000 7 55 2,9 2,2
1 20 130 2 7.5 53 4,4
1 20 130 3 7,4 5,1 4,1
1 20 130 5 7.1 4,7 37
1 20 130 7 6,7 4,1 3.2
1 20 500 2 6,7 4,1 3.2
1 20 500 3 6,4 3,8 2,9
1 20 500 5 56 3,0 2,2
1 20 500 7 54 2,8 2,1
1 20 1000 2 56 2,9 2,2
1 20 1000 3 53 2,8 2,1
1 20 1000 5 4,6 2,2 1,6
1 20 1000 7 4,1 1,9 1,4
1 30 130 2 7.1 4,6 3,7
1 30 130 3 6,9 4,4 35
1 30 130 5 6,5 3,9 3,0
1 30 130 7 6,1 35 2,7
1 30 500 2 6,0 34 2,6
1 30 500 3 5,7 3,0 2,3
1 30 500 5 4,9 24 1,8
1 30 500 7 4,6 2,2 1,6
1 30 1000 2 4,6 2,2 1,6
1 30 1000 3 4,5 2,1 1,6
1 30 1000 5 38 1,7 1,2
1 30 1000 7 31 13 0,9
1,5 10 130 2 7,6 55 4,6
1,5 10 130 3 74 51 4,2
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Tempo entre N EOS e EOS no pior

Corrente de | Frequéncia Largurade | Cédigo de cenario possivel (meses)
p impulso |conversorde
saida (mA) (Hz) (useg) CC-CC Ciclo de Ciclo de Ciclo de
vida de 10% |vida de 33% |vida de 50%
1,5 10 130 5 6,8 43 3,4
1,5 10 130 7 6,8 43 3,4
1,5 10 500 2 6,4 38 3,0
1,5 10 500 3 6,4 38 2,9
1,5 10 500 5 5,7 3 23
1,5 10 500 7 59 33 2,5
1,5 10 1000 2 56 3,0 23
1,5 10 1000 3 53 2,7 2,0
1,5 10 1000 5 4,6 2,2 1,6
1,5 10 1000 7 4,8 2,4 1,7
1,5 20 130 2 7.0 4,5 36
1,5 20 130 3 6,7 4,2 33
1,5 20 130 5 6,2 35 2,7
1,5 20 130 7 6,2 36 2,7
1,5 20 500 2 56 3,0 2.2
1,5 20 500 3 5.2 2,7 2,0
1,5 20 500 5 4,6 2,2 1,6
1,5 20 500 7 4,7 2,3 1,7
1,5 20 1000 2 43 2,0 1,4
1,5 20 1000 3 3,9 1,7 13
1,5 20 1000 5 31 13 0,9
1,5 20 1000 7 3,5 1,5 1,1
1,5 30 130 2 6,4 38 2,9
1,5 30 130 3 6,1 35 2,7
1,5 30 130 5 55 2,9 2,2
1,5 30 130 7 5,6 3,0 2.2
1,5 30 500 2 4,8 23 1,7
1,5 30 500 3 4,4 2,1 1,5
1,5 30 500 5 38 1,7 1,2
1,5 30 500 7 4,0 1,8 13
1,5 30 1000 2 33 1,4 1,0
1,5 30 1000 3 2,9 12 0,9
1,5 30 1000 5 2,4 1,0 0,7
1,5 30 1000 7 2,6 1,1 08
2 10 130 2 7.3 4,9 4,0
2 10 130 3 6,5 4,0 3
2 10 130 5 6,7 4,2 33
2 10 130 7 6,8 43 3,4
2 10 500 2 6,0 34 2,6
2 10 500 3 54 2,8 2,1
2 10 500 5 55 2,9 2,2
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Tempo entre N EOS e EOS no pior

Corrente de | Frequéncia Largurade | Cédigo de cenario possivel (meses)
p impulso |conversorde
saida (mA) (Hz) (useg) CC-CC Ciclo de Ciclo de Ciclo de
vida de 10% |vida de 33% |vida de 50%
2 10 500 7 5.8 3.2 2,4
2 10 1000 2 4,5 2,1 1,5
2 10 1000 3 4,1 1,9 13
2 10 1000 5 4,4 2,1 1,5
2 10 1000 7 4,7 23 1,7
2 20 130 2 6,5 3,9 3
2 20 130 3 59 33 25
2 20 130 5 6,0 34 2,6
2 20 130 7 6,1 35 2,7
2 20 500 2 4,7 2,2 1,6
2 20 500 3 4,1 1,9 1,4
2 20 500 5 43 2,0 1,5
2 20 500 7 4,6 2,2 1,6
2 20 1000 2 2,7 1,1 0,8
2 20 1000 3 2,7 1,1 08
2 20 1000 5 2,9 12 0,9
2 20 1000 7 3.2 1,4 1,0
2 30 130 2 59 33 25
2 30 130 3 53 2,7 2,0
2 30 130 5 54 2,8 2,1
2 30 130 7 55 2,9 2.2
2 30 500 2 38 1,7 1,2
2 30 500 3 31 13 0,9
2 30 500 5 3,6 1,5 1,1
2 30 500 7 3,9 1,7 1,2
2 30 1000 2 2,1 08 0,6
2 30 1000 3 2,0 08 0,6
2 30 1000 5 23 0,9 0,7
2 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
35 10 130 2 6,4 38 3,0
35 10 130 3 6,6 4,0 3
35 10 130 5 6,7 4,2 33
35 10 130 7 6,8 43 3,4
35 10 500 2 4,7 23 1,7
35 10 500 3 5,0 2,5 1,8
35 10 500 5 54 2,8 2,1
35 10 500 7 5,7 3,1 2,3
35 10 1000 2 3.2 13 1,0
35 10 1000 3 3,7 1,6 1,2
35 10 1000 5 4,2 1,9 1,4
35 10 1000 7 4,6 2,2 1,6
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o Tempo entre N EOS e EOS no pior
Correntede | Frequéncia Largurade | Cédigo de cenario possivel (meses)
. impulso |conversorde
saida (mA) (Hz) (useg) CC-CC Ciclo de Ciclo de Ciclo de
vida de 10% |vida de 33% |vida de 50%
3,5 20 130 2 5,5 2,9 2,2
3,5 20 130 3 5,7 3,0 2,3
35 20 130 5 59 33 2,5
3,5 20 130 7 6,1 34 2,6
35 20 500 2 3.2 14 1,0
35 20 500 3 3,7 1,6 1,2
35 20 500 5 4,2 1,9 1,4
35 20 500 7 4,5 2,1 1,5
35 20 1000 2 2,1 0,8 0,6
35 20 1000 3 23 0,9 0,7
3,5 20 1000 5 2,8 1,1 08
35 20 1000 7 31 13 0,9
35 30 130 2 4,8 2,3 17
35 30 130 3 5,0 2,5 1,8
3,5 30 130 5 5.2 2,7 2,0
3,5 30 130 7 54 2,8 2,1
3,5 30 500 2 2,5 1,0 0,7
3,5 30 500 3 2,8 1,1 08
3,5 30 500 5 3.2 1,3 1,0
3,5 30 500 7 3,7 1,6 1,2
3,5 30 1000 2 1,6 0,6 0,5
35 30 1000 3 1,8 0,7 0,5
3,5 30 1000 5 2,1 08 0,6
35 30 1000 7 2,4 1,0 0,7

10.2 Anexo B — Longevidade da bateria Modelos 103/104 e opgodes de
definicées programadas
Tempo de IdV a IFI Tempo delFlaN EOS | Tempo de N EOS a EOS
Parametros a Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo
3 kOhms devida |devida |devida]devida |devida |devida]|devida|devida |devida
(M103/104) de de de de de de de de de
10% | 33% | 50% 10% | 33% | 50% 10% | 33% | 50%
mA Hz MS Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos
0,5 10 130 >10 >10 >10 2,8 2,5 2,4 2,2 2,0 1,9
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,7 2,2 1,9 2,1 1,7 1,5
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,5 1,9 1,7 2,0 1,5 1,3
0,5 25 130 >10 >10 >10 24 1,7 1,4 1,9 1,4 1,2
130
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Tempo de IdV a IFI Tempo delFlaNEOS | Tempo de N EOS a EOS
Parametros a Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo
3 kOhms devida |devida |devida|devida |devida|devida]devida |devida |devida

(M103/104) de de de de de de de de de

10% 33% | 50% 10% | 33% | 50% 10% | 33% | 50%

mA Hz KS Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos
0,5 30 130 >10 >10 9,5 23 1,6 13 1,8 1,3 1,0
0,5 10 250 >10 >10 >10 2,7 2,3 2,0 2,1 1,8 1,6
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,5 1,9 1,6 2,0 1,5 1,3
0,5 20 250 >10 >10 >10 24 1,7 1,4 1,9 1,3 1,1
0,5 25 250 >10 >10 8,7 2,3 1,5 1,2 1,8 1,2 09
0,5 30 250 >10 9,8 7,6 2,1 1,3 1,0 1,7 1,0 0,8
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,5 1,9 1,6 1,9 1,5 1,2
0,5 15 500 >10 >10 8,9 2,3 1,5 1,2 1,8 1,2 0,9
0,5 20 500 >10 9,3 7,2 2,1 1,2 1,0 1,6 1,0 0,8
0,5 25 500 >10 8,1 6,1 1,9 1,1 0,8 1,5 0,9 0,6
0,5 30 500 >10 7,1 52 1,8 09 0,7 14 0,8 0,6
0,5 10 750 >10 >10 94 2,3 1,6 1,3 1,8 1,2 1,0
0,5 15 750 >10 9,1 7,0 2,1 1,2 0,9 1,6 1,0 0,7
0,5 20 750 >10 7,5 5,6 1,9 1,0 0,7 1,5 0,8 0,6
0,5 25 750 >10 6,4 4,7 1,7 09 0,6 1,3 0,7 0,5
0,5 30 750 >10 55 4,0 1,5 0,7 0,5 1,2 0,6 04
0,5 10 1000 >10 >10 7.9 2,2 1,4 1,1 1,7 1,1 0,8
0,5 15 1000 >10 7,7 58 1,9 1,0 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 20 10001 >10 6,3 4,6 1,7 0,8 0,6 1,3 0,7 0,5
0,5 25 10001 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 1,2 0,6 04
0,5 30 10001 >10 4,6 3,2 14 0,6 04 1,1 0,5 0,3
1 10 130 >10 >10 >10 2,6 2,1 1,9 2,0 1,5 1,3
1 15 130 >10 >10 >10 2,5 1,9 1,6 1,9 1,4 1,1
1 20 130 >10 >10 >10 24 1,6 13 1,8 1,2 0,9
1 25 130 >10 >10 9,3 2,2 1,5 1,2 1,7 1,1 0,8
1 30 130 >10 >10 8,2 2,1 1,3 1,0 1,6 1,0 0,8
1 10 250 >10 >10 >10 24 1,7 1,4 1,8 1,3 1,0
1 15 250 >10 >10 89 2,2 1,4 1,1 1,7 1,1 09
1 20 250 >10 94 7,2 2,1 1,2 09 1,6 09 0,7
1 25 250 >10 8,1 6,1 1,9 1,1 0,8 1,5 0,8 0,6
1 30 250 >10 7.1 53 1,8 09 0,7 1,4 0,7 0,5
1 10 500 >10 >10 7.9 2,1 1,2 1,0 1,5 09 0,7
1 15 500 >10 7,8 5,8 1,8 1,0 0,7 14 0,7 0,5
1 20 500 >10 6,3 4,6 1,6 0,8 0,6 1,2 0,6 04
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Tempo de IdV a IFI Tempo delFlaNEOS | Tempo de N EOS a EOS
Parametros a Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo
3 kOhms devida |devida |devida|devida |devida|devida]devida |devida |devida

(M103/104) de de de de de de de de de

10% 33% | 50% 10% | 33% | 50% 10% | 33% | 50%

mA Hz KS Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos
1 25 500 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 04
1 30 500 >10 4,6 3,2 1,3 0,6 04 1,0 04 0,3
1 10 750 >10 8,0 6,0 1,8 1,0 0,7 13 0,7 0,5
1 15 750 >10 6,0 43 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 04
1 20 750 >10 4,7 34 1,3 0,6 04 1,0 04 0,3
1 25 750 9,3 3,9 2,8 1,2 0,5 0,3 09 04 0,3
1 30 750 8,3 34 23 1,1 04 0,3 0,8 0,3 0,2
1 10 10001 >10 6,6 49 1,6 0,8 0,6 1,2 0,5 04
1 15 10001 >10 4,8 34 1,3 0,6 04 1,0 04 0,3
1 20 1000 9,0 3,8 2,7 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 25 1000 7,8 31 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1 30 1000 6,9 2,7 1,8 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 8,8 2,2 1,4 1,1 1,6 1,0 0,8
1,5 15 130 >10 >10 7,9 2,1 1,3 1,0 1,6 0,9 0,7
1,5 20 130 >10 93 7.1 2,0 1,1 0,9 1,5 0,8 0,6
1,5 25 130 >10 83 6,3 1,9 1,0 0,8 14 0,7 0,5
1,5 30 130 >10 7,6 5,7 1,8 0,9 0,7 1,3 0,6 0,5
1,5 10 250 >10 >10 8,8 2,1 1,3 1,0 1,5 0,8 0,6
1,5 15 250 >10 8,9 6,8 1,9 1,0 0,8 1,3 0,7 0,5
1,5 20 250 >10 7,5 5,6 1,7 0,9 0,6 1,2 0,6 04
1,5 25 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,5 1,1 0,5 04
1,5 30 250 >10 5,6 4,0 1,4 0,7 0,5 1,0 0,5 0,3
1,5 10 500 >10 73 54 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 04
1,5 15 500 >10 5,7 41 1,4 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1,5 20 500 >10 4,7 33 1,2 0,5 04 0,9 04 0,2
1,5 25 500 9,2 3,9 2,7 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 30 500 8,2 3,3 2,3 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 10 750 >10 53 3,8 1,4 0,6 04 09 04 0,3
1,5 15 750 9,5 41 29 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 20 750 8,1 3,3 23 1,0 04 0,3 0,6 0,2 0,2
1,5 25 750 7,0 2,7 1,9 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 30 750 6,2 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 10 1000 9,7 4,2 3,0 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 15 1000 7,8 3,1 2,2 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
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Tempo de IdV a IFI Tempo delFlaNEOS | Tempo de N EOS a EOS
Parametros a Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo
3 kOhms devida |devida |devida|devida |devida|devida]devida |devida |devida

(M103/104) de de de de de de de de de

10% 33% | 50% 10% | 33% | 50% 10% | 33% | 50%

mA Hz KS Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos
1,5 20 1000 6,5 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 1000 5,6 2,1 14 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1,5 30 1000 49 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 130 >10 8,7 6,6 1,9 1,1 0,8 1,4 0,7 0,5
2 15 130 >10 7,2 53 1,7 09 0,6 1,2 0,6 04
2 20 130 >10 6,2 4,5 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
2 25 130 >10 55 4,0 1,4 0,7 0,5 1,0 0,5 0,3
2 30 130 >10 50 3,5 1,3 0,6 04 1,0 04 0,3
2 10 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,6 1,2 0,5 04
2 15 250 >10 52 3,8 14 0,6 0,4 1,0 04 0,3
2 20 250 >10 4.4 3,1 1,2 0,5 04 0,9 04 0,3
2 25 250 9,1 3,8 2,7 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 30 250 8,3 34 23 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 10 500 9,5 4,1 2,9 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 15 500 7,8 3,1 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 20 500 6,7 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 25 500 59 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 30 500 52 1,9 1,3 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 750 7,5 2,9 2,0 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 5,9 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 5,0 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 25 750 43 1,5 1,0 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 750 3,7 1,3 09 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 1000 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 4,7 1,7 1,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 3,9 1,3 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 3,3 1,1 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 1000 29 1,0 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 7,2 53 1,7 09 0,6 1,3 0,6 0,5
2,5 15 130 >10 6,0 44 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 04
2,5 20 130 >10 51 3,7 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
2,5 25 130 >10 4,5 3,2 1,2 0,5 04 0,9 04 0,3
2,5 30 130 9,3 4,0 2,8 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 10 250 >10 54 3,9 1,4 0,6 0,5 1,0 04 0,3
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Tempo de IdV a IFI Tempo delFlaNEOS | Tempo de N EOS a EOS
Parametros a Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo
3 kOhms devida |devida |devida|devida |devida|devida]devida |devida |devida

(M103/104) de de de de de de de de de

10% 33% | 50% 10% | 33% | 50% 10% | 33% | 50%

mA Hz KS Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos
2,5 15 250 9,6 41 2,9 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 20 250 8,4 34 24 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2,5 25 250 74 2,9 2,0 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2,5 30 250 6,7 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 500 8,0 3,2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2,5 15 500 6,3 24 1,6 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 20 500 53 1,9 1,3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2,5 25 500 4,6 1,6 1,1 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 30 500 4,0 1,4 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 10 750 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 4,7 1,7 1,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 20 750 39 1,3 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 750 3,3 1,1 0,7 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 30 750 2,8 0,9 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 1000 5,0 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 1000 3,7 1,3 0,9 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 1000 3,0 1,0 0,7 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2,5 25 1000 2,5 0,8 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 130 >10 6,3 4,6 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 04
3 15 130 >10 50 3,6 1,3 0,6 04 1,0 04 0,3
3 20 130 9,6 4,2 2,9 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 130 8,6 3,6 2,5 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 130 7,8 3,1 2,2 0,9 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 44 3,1 1,2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
3 15 250 8,1 33 2,3 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 20 250 6,8 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3 25 250 59 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 53 1,9 1,3 0,6 0,2 0,2 04 0,1 0,1
3 10 500 6,6 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 5,0 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 4,0 1,4 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 25 500 34 1,2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 30 500 3,0 1,0 0,7 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
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Tempo de IdV a IFI Tempo delFlaNEOS | Tempo de N EOS a EOS
Parametros a Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo
3 kOhms devida |devida |devida|devida |devida|devida]devida |devida |devida

(M103/104) de de de de de de de de de

10% 33% | 50% 10% | 33% | 50% 10% | 33% | 50%

mA Hz KS Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos
3 10 750 49 1,7 1,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 3,6 1,2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 2,8 0,9 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 2,4 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 2,0 0,7 04 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 1000 3,8 1,3 09 04 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 1000 2,8 0,9 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 1,8 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 1000 1,5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 130 >10 4,7 34 1,3 0,6 04 0,9 04 0,3
3,5 15 130 9,0 3,8 2,6 1,1 04 0,3 0,8 0,3 0,2
3,5 20 130 7,7 3,1 2,1 0,9 04 0,3 0,6 0,2 0,2
3,5 25 130 6,8 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 30 130 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 10 250 8,0 3,2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3,5 15 250 6,4 2,4 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 20 250 53 1,9 1,3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
3,5 25 250 4,6 1,6 1,1 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 30 250 4,0 1,4 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 10 500 4,7 1,7 1,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 15 500 3,6 1,2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 20 500 3,0 1,0 0,7 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3,5 25 500 2,5 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 500 2,1 0,7 0,5 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 10 750 3,2 1,1 0,7 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 15 750 2,4 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 2,0 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,1 0,0
3,5 25 750 1,7 0,5 04 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 750 1,4 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 1000 2,4 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 1000 1,9 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 1000 1,5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 1000 1,3 04 0,3 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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Tempo de IdV a IFI Tempo delFlaNEOS | Tempo de N EOS a EOS
Parametros a Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo
3 kOhms devida |devida |devida|devida |devida |devida|devida |devida |devida
(M103/104) de de de de de de de de de
10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
mA Hz MBS | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos
3,5 30 1000 11 0,3 0,2 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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Anexo C — Longevidade da bateria Modelo 105 e opgdes de
definicées programadas

Tempo delFla

Tempo de IdV a IFI N EOS Tempo de N EOS a EOS
Parametros a Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo
3 kOhms (M105) | jevida |devida |devida|devida |devida |devida|devida |devida|devida

de de de de de de de de de

10% | 33% | 50% 10% | 33% | 50% 10% | 33% | 50%

mA Hz HS Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos
0,5 10 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 19 1,2 09
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,5 1,5 1,2 1,8 1,1 09
0,5 20 130 >10 >10 >10 24 1,4 1,1 1,7 1,0 0,8
0,5 25 130 >10 >10 >10 2,2 1,3 1,0 1,7 1,0 0,7
0,5 30 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,6 09 0,7
0,5 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 19 1,2 1,0
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,4 1,4 1,1 1,8 1,1 0,8
0,5 20 250 >10 >10 >10 2,3 1,3 1,0 1,7 1,0 0,7
0,5 25 250 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,6 09 0,7
0,5 30 250 >10 >10 >10 2,1 1,1 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,4 14 1,1 1,7 1,0 0,8
0,5 15 500 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,6 09 0,7
0,5 20 500 >10 >10 >10 2,0 1,1 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 25 500 >10 >10 9,0 1,9 09 0,7 14 0,7 0,5
0,5 30 500 >10 >10 8,6 1,8 0,9 0,6 1,3 0,7 0,5
0,5 10 750 >10 >10 >10 2,2 1,3 1,0 1,7 09 0,7
0,5 15 750 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 20 750 >10 >10 8,9 1,9 0,9 0,7 14 0,7 0,5
0,5 25 750 >10 >10 7,7 1,7 0,8 0,6 1,3 0,6 04
0,5 30 750 >10 9,6 6,8 1,6 0,7 0,5 1,2 0,5 04
0,5 10 1000 | >10 >10 >10 2,1 1,2 0,9 1,6 0,9 0,6
0,5 15 1000 | >10 >10 8,9 1,9 0,9 0,7 14 0,7 0,5
0,5 20 1000 | >10 >10 7,3 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 04
0,5 25 1000 >10 9,2 6,5 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 04
0,5 30 1000 >10 8,0 5,7 14 0,6 04 1,0 04 0,3
1 10 130 >10 >10 >10 2,4 1,4 1,1 1,7 09 0,7
1 15 130 >10 >10 >10 2,3 14 1,0 1,6 0,9 0,7
1 20 130 >10 >10 >10 2,3 1,3 1,0 1,6 09 0,7
1 25 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,5 0,8 0,6
1 30 130 >10 >10 >10 2,1 1,1 0,8 1,5 0,8 0,6
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TempodelFla

Tempo de IdV a IFI N EOS Tempo de N EOS a EOS
Parametros a Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo
3 kOhms (M105)  |jevida |devida |devida|devida |devida |devida|devida |devida|devida

de de de de de de de de de

10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%

mA Hz TN Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos
1 10 250 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,5 0,8 0,6
1 15 250 >10 >10 >10 2,1 11 0,8 1,5 0,8 0,6
1 20 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1,4 0,7 0,5
1 25 250 >10 >10 9,7 1,9 0,9 0,7 13 0,6 0,5
1 30 250 >10 >10 8,9 1,8 0,8 0,6 1,2 0,6 04
1 10 500 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1,3 0,6 0,5
1 15 500 >10 >10 9,6 1,8 0,8 0,6 1,2 0,5 04
1 20 500 >10 >10 7,8 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
1 25 500 >10 93 6,6 1,4 0,6 04 1,0 04 03
1 30 500 >10 84 59 1,3 0,6 04 09 04 03
1 10 750 >10 >10 9,7 1,7 0,8 0,6 1,2 0,5 04
1 15 750 >10 >10 74 1,5 0,7 0,5 1,0 04 03
1 20 750 >10 8,6 6,0 1,3 0,6 04 09 04 0,3
1 25 750 >10 73 51 1,2 0,5 03 0,8 03 0,2
1 30 750 >10 6,4 44 1,1 04 03 0,7 03 0,2
1 10 1000 >10 >10 8,0 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 15 | 1000 ] >10 8,8 6,2 13 0,5 04 0,9 04 0,2
1 20 | 1000 | >10 71 4,9 1,1 0,5 03 0,8 03 0,2
1 25 1000 >10 6,0 4,1 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1 30 | 1000 >10 51 3,5 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 >10 2,0 1,1 0,8 1,5 0,7 0,6
1,5 15 130 >10 >10 >10 1,9 1,0 0,7 14 0,7 0,5
1,5 20 130 >10 >10 94 1,8 09 0,7 1,3 0,6 0,5
1,5 25 130 >10 >10 8,8 1,8 0,8 0,6 1,3 0,6 04
1,5 30 130 >10 >10 7,8 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 04
1,5 10 250 >10 >10 93 1,8 09 0,6 13 0,6 04
1,5 15 250 >10 >10 7,9 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 04
1,5 20 250 >10 >10 7,6 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 03
1,5 25 250 >10 9,1 6,5 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
1,5 30 250 >10 8,5 6,0 1,3 0,6 04 09 04 0,3
1,5 10 500 >10 94 6,6 1,4 0,6 04 1,0 04 03
1,5 15 500 >10 74 52 1,2 0,5 03 0,8 03 0,2
1,5 20 500 >10 6,5 4,5 1,1 04 03 0,7 03 0,2
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TempodelFla

Tempo de IdV a IFI N EOS Tempo de N EOS a EOS
Parametros a Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo
3 kOhms (M105)  |jevida |devida |devida|devida |devida |devida|devida |devida|devida

de de de de de de de de de

10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%

mA Hz TN Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos
1,5 25 500 >10 57 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
1,5 30 500 >10 5,1 3,5 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 10 750 >10 7,2 50 1,2 0,5 03 0,8 03 0,2
1,5 15 750 >10 55 38 1,0 04 0,2 0,7 0,2 0,2
1,5 20 750 >10 4,7 32 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 25 750 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 30 750 10,0 3,6 24 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1,5 10 | 1000 ] >10 57 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
1,5 15 | 1000 ] >10 43 2,9 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 20 | 1000 | 99 35 24 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1,5 25 | 1000 | 87 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
1,5 30 [ 1000| 7,8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 94 1,8 09 0,6 1,3 0,6 04
2 15 130 >10 >10 8,0 1,7 0,8 0,5 1,2 0,5 04
2 20 130 >10 9,8 7,0 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
2 25 130 >10 8,8 6,2 1,4 0,6 04 1,0 04 03
2 30 130 >10 8,1 57 13 0,6 04 09 04 03
2 10 250 >10 9,7 6,9 1,5 0,7 0,5 1,0 04 03
2 15 250 >10 8,2 5,7 1,3 0,5 04 09 04 0,3
2 20 250 >10 6,8 4,7 1,1 0,5 03 0,8 03 0,2
2 25 250 >10 59 4,1 1,0 04 03 0,7 03 0,2
2 30 250 >10 52 3,6 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
2 10 500 >10 6,5 4,5 1,1 04 03 0,7 0,3 0,2
2 15 500 >10 50 34 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
2 20 500 >10 4,0 2,7 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 500 9,6 34 2,3 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2 30 500 8,7 3,0 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 750 >10 4,8 33 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
2 15 750 >10 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2 20 750 8,1 2,8 1,9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 25 750 7,0 24 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 750 6,2 2,1 1,4 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 | 1000 ] >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
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TempodelFla

Tempo de IdV a IFI N EOS Tempo de N EOS a EOS
Parametros a Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo
3 kOhms (M105)  |jevida |devida |devida|devida |devida |devida|devida |devida|devida

de de de de de de de de de

10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%

mA Hz TN Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos
2 15 1000 8,0 2,8 1,9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 | 1000 6,5 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 | 1000 | 5,5 1,8 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2 30 | 1000 | 48 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 >10 8,3 1,7 0,8 0,6 1,2 0,5 04
2,5 15 130 >10 9,6 6,8 1,5 0,6 0,5 1,0 04 0,3
2,5 20 130 >10 8,5 6,0 1,4 0,6 04 09 04 0,3
2,5 25 130 >10 74 52 1,2 0,5 04 09 0,3 0,2
2,5 30 130 >10 6,7 4,7 1,1 0,5 03 0,8 03 0,2
2,5 10 250 >10 83 59 1,3 0,6 04 09 04 03
2,5 15 250 >10 6,5 4,5 1,1 04 03 0,8 03 0,2
2,5 20 250 >10 55 38 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
2,5 25 250 >10 4,6 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2,5 30 250 >10 4,1 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 500 >10 54 3,7 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
2,5 15 500 >10 4,0 2,7 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 20 500 9,0 32 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 25 500 7,8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2,5 30 500 6,8 2,3 1,5 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 10 750 >10 39 2,7 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 8,2 29 1,9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 20 750 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 25 750 55 1,8 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2,5 30 750 4,9 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 | 1000 | 8,28 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 | 1000 ] 6,5 2,2 1,5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 20 1000 5,2 1,7 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 25 | 1000 | 43 1,4 09 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 130 >10 >10 7.3 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
3 15 130 >10 8,5 6,0 1,3 0,6 04 09 04 03
3 20 130 >10 7.4 51 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 130 >10 6,2 4,3 1,1 04 03 0,7 03 0,2
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TempodelFla

Tempo de IdV a IFI N EOS Tempo de N EOS a EOS
Parametros a Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo
3 kOhms (M105)  |jevida |devida |devida|devida |devida |devida|devida |devida|devida

de de de de de de de de de

10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%

mA Hz TN Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos
3 30 130 >10 55 3,8 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 6,9 4,8 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 15 250 >10 53 37 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
3 20 250 >10 44 3,0 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 250 >10 3,7 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 9,2 3,2 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 10 500 >10 41 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 8,7 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 71 24 1,6 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 25 500 6,1 2,0 1,4 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 30 500 53 1,7 1,2 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 750 84 29 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 6,3 2,1 1,4 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 20 750 51 1,7 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 4,2 1,4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 3,6 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,0 0,0
3 10 | 1000 | 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 15 | 1000 | 49 1,6 1,1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 39 1,3 0,8 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 | 1000 | 3,2 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 | 1000 | 27 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 130 >10 6,7 4,7 1,2 0,5 03 09 04 0,2
3,5 15 130 >10 6,0 4,1 1,1 04 0,3 0,8 0,3 0,2
3,5 20 130 >10 50 34 09 04 0,2 0,7 0,2 0,2
3,5 25 130 >10 4,6 3,1 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
35 30 130 >10 4,1 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
35 10 250 >10 4,6 3,1 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
35 15 250 >10 3,6 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 20 250 8,7 3,0 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 25 250 7.5 2,6 1,7 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3,5 30 250 6,7 2,3 1,5 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
35 10 500 7,2 24 1,6 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 15 500 59 2,0 1,3 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
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TempodelFla

Tempo de IdV a IFI N EOS Tempo de N EOS a EOS
Parametros a Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo
3 kOhms (M105)  |jevida |devida |devida|devida |devida |devida|devida |devida|devida
de de de de de de de de de
10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
mA Hz TN Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos
3,5 20 500 50 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 25 500 43 1,4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 30 500 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 10 750 52 1,7 1,1 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
35 15 750 4,1 13 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 34 1,1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 25 750 3,0 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 | 1000 | 44 1,4 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 | 1000 | 34 1,1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 | 1000 | 28 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 | 1000 23 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 1000 2,0 0,6 04 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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Anexo D — Longevidade da bateria Modelo 106 e opgdes de
definicées programadas (com a funcionalidade AutoStim desativada)

Tempo delFla

Tempo de IdV a IFI N EOS Tempo de N EOS a EOS
Parametros a Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo
3 kOhms (M106) |jevida|devida|devida|devida |devida |devida|devida |devida |devida

de de de de de de de de de

10% | 33% | 50% 10% | 33% | 50% 10% | 33% | 50%

mA Hz KS Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos
0,5 10 130 >10 >10 >10 3,0 2,5 2,2 2,2 1,8 1,6
0,5 10 250 >10 >10 >10 29 2,3 2,0 2,2 1,7 1,5
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,7 1,9 1,6 2,0 1,4 1,2
0,5 10 750 >10 >10 >10 2,6 1,7 1,3 1,9 1,2 1,0
0,5 10 1000 >10 >10 >10 2,4 1,5 1,1 1,8 1,1 0,8
0,5 15 130 >10 >10 >10 29 2,2 1,9 2,1 1,6 1,4
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,8 2,0 1,7 2,1 1,5 1,2
0,5 15 500 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 1,9 1,2 09
0,5 15 750 >10 >10 >10 2,3 1,4 1,0 1,7 1,0 0,8
0,5 15 1000 >10 >10 >10 2,1 1,2 0,9 1,6 0,9 0,6
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,8 2,0 1,7 2,1 1,5 1,2
0,5 20 250 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 2,0 1,3 1,1
0,5 20 500 >10 >10 >10 24 1,4 1,1 1,7 1,0 0,8
0,5 20 750 >10 >10 >10 2,1 1,1 09 1,6 0,8 0,6
0,5 20 1000 >10 >10 9,3 1,9 1,0 0,7 1,4 0,7 0,5
0,5 25 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 2,0 1,4 1,1
0,5 25 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 1,9 1,2 1,0
0,5 25 500 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,6 0,9 0,7
0,5 25 750 >10 >10 9,6 1,9 1,0 0,7 1,4 0,7 0,5
0,5 25 1000 >10 >10 7,8 1,7 0,8 0,6 1,3 0,6 04
0,5 30 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 1,3 1,9 1,3 1,0
0,5 30 250 >10 >10 >10 2,4 1,5 1,2 1,8 1,1 0,9
0,5 30 500 >10 >10 >10 2,1 1,1 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 30 750 >10 >10 83 1,8 09 0,6 1,3 0,6 0,5
0,5 30 1000 >10 9,5 6,7 1,6 0,7 0,5 1,2 0,5 04
1 10 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 1,9 1,2 1,0
1 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,2 1,7 1,0 0,8
1 10 500 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,5 0,8 0,6
1 10 750 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1,3 0,6 04
1 10 1000 >10 >10 9,7 1,8 0,8 0,6 11 0,5 04
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Tempo de IdV a IFI Temz°Eges'F' 2 | Tempo de NEOS a EOS
Parametros a Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo
3kOhms (M106) |jevida |devida|devida|devida|devida |devida|devida |devida |devida

de de de de de de de de de

10% | 33% | 50% 10% | 33% | 50% 10% | 33% | 50%

mA Hz HS Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos
1 15 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 1,4 1,8 1,2 09
1 15 250 >10 >10 >10 2,4 1,4 1,1 1,6 0,9 0,7
1 15 500 >10 >10 >10 2,0 1,1 0,8 1,3 0,7 0,5
1 15 750 >10 >10 8,7 1,7 0,8 0,6 1,1 0,5 04
1 15 1000 >10 9,8 7,0 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 20 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 1,8 1,1 09
1 20 250 >10 >10 >10 2,3 1,3 1,0 1,6 0,8 0,6
1 20 500 >10 >10 9,3 1,8 0,9 0,7 1,2 0,6 04
1 20 750 >10 9,7 6,9 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 20 1000 >10 7,8 5,5 1,3 0,5 04 0,8 0,3 0,2
1 25 130 >10 >10 >10 24 1,5 1,2 1,7 1,0 0,8
1 25 250 >10 >10 >10 2,1 1,2 0,9 1,5 0,8 0,6
1 25 500 >10 >10 7,8 1,7 0,8 0,6 1,1 0,5 0,3
1 25 750 >10 8,2 5,7 1,4 0,6 04 0,9 04 0,2
1 25 1000 >10 6,5 4,5 1,2 0,5 0,3 0,7 0,3 0,2
1 30 130 >10 >10 >10 24 1,4 1,1 1,7 1,0 0,7
1 30 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1,4 0,7 0,5
1 30 500 >10 9,5 6,7 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 30 750 >10 7,0 49 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 30 1000 >10 5,6 3,8 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 >10 2,3 1,3 1,0 1,6 0,9 0,7
1,5 10 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1,4 0,7 0,5
1,5 10 500 >10 >10 7.9 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
1,5 10 750 >10 8,1 5,7 1,2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
1,5 10 1000 >10 6,4 44 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 15 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,5 0,8 0,6
1,5 15 250 >10 >10 9,7 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 04
1,5 15 500 >10 8,5 6,0 1,3 0,5 04 0,9 04 0,3
1,5 15 750 >10 6,1 4,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 15 1000 >10 4,7 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 20 130 >10 >10 >10 2,0 1,1 0,8 1,5 0,7 0,6
1,5 20 250 >10 >10 8,5 1,7 0,8 0,5 1,1 0,5 04
1,5 20 500 >10 7,2 5,0 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
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Tempo de IdV a IFI Temz°Eges'F' 2 | Tempo de NEOS a EOS
Parametros a Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo
3kOhms (M106) |jevida |devida|devida|devida|devida |devida|devida |devida |devida

de de de de de de de de de

10% | 33% | 50% 10% | 33% | 50% 10% | 33% | 50%

mA Hz HS Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos
1,5 20 750 >10 50 3,4 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 20 1000 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 130 >10 >10 >10 1,9 1,0 0,7 1,4 0,7 0,5
1,5 25 250 >10 >10 7,5 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
1,5 25 500 >10 6,3 44 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 25 750 >10 4,3 29 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 1000 9,2 33 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
1,5 30 130 >10 >10 9,8 1,8 0,9 0,7 1,3 0,6 04
1,5 30 250 >10 9,5 6,8 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
1,5 30 500 >10 55 3,8 0,9 04 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 30 750 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 30 1000 8,2 2,8 1,9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1,4 0,7 0,5
2 10 250 >10 >10 8,2 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
2 10 500 >10 7,2 50 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 10 750 >10 52 3,6 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 10 1000 >10 4,0 2,8 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 130 >10 >10 9,5 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 04
2 15 250 >10 89 6,3 1,4 0,6 04 09 04 0,3
2 15 500 >10 53 3,7 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 8,3 2,9 2,0 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 130 >10 >10 8,1 1,6 0,8 0,5 1,1 0,5 04
2 20 250 >10 7.3 51 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 20 500 >10 4,2 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 8,4 2,9 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 130 >10 >10 7,2 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
2 25 250 >10 6,4 44 11 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 25 500 >10 3,6 24 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 750 7,2 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 5,6 1,9 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2 30 130 >10 9,0 6,4 1,4 0,6 0,4 1,0 04 0,3
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Tempo de IdV a IFI Te'“z°Eges'F' 2 | Tempo de NEOS a EOS
Parametros a Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo
3kOhms (M106) |jevida |devida|devida|devida|devida |devida|devida |devida |devida

de de de de de de de de de

10% | 33% | 50% 10% | 33% | 50% 10% | 33% | 50%

mA Hz HS Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos
2 30 250 >10 5,6 3,9 1,0 0,4 0,3 0,7 0,2 0,2
2 30 500 8,9 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 30 750 6,4 2,1 1,4 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 1000 49 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 >10 9,9 1,8 0,9 0,7 1,3 0,6 04
2,5 10 250 >10 93 6,6 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
2,5 10 500 >10 58 4,0 1,0 04 0,3 0,6 0,2 0,2
2,5 10 750 >10 4,1 2,8 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 1000 9,1 3,2 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 130 >10 >10 8,0 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
2,5 15 250 >10 7,2 50 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 15 500 >10 4,2 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 8,5 29 2,0 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 1000 6,7 2,3 1,5 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 130 >10 9,3 6,6 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
2,5 20 250 >10 5,8 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2,5 20 500 9,3 3,3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 20 750 6,8 2,3 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 1000 53 1,7 1,2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 25 130 >10 8,1 5,7 1,3 0,5 04 0,9 04 0,3
2,5 25 250 >10 49 34 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2,5 25 500 7,9 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 25 750 5,7 1,9 1,3 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 1000 44 1,4 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 130 >10 7,2 51 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 30 250 >10 43 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 30 500 7,0 2,4 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 30 750 49 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 3,8 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 130 >10 >10 8,4 1,7 0,8 0,6 11 0,5 04
3 10 250 >10 7,5 53 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 10 500 >10 4.4 3,0 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 10 750 8,6 3,0 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
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Tempo de IdV a IFI Temz°Eges'F' 2 | Tempo de NEOS a EOS
Parametros a Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo
3kOhms (M106) |jevida |devida|devida|devida|devida |devida|devida |devida |devida

de de de de de de de de de

10% | 33% | 50% 10% | 33% | 50% 10% | 33% | 50%

mA Hz HS Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos
3 10 1000 6,8 2,3 1,5 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 130 >10 9,3 6,6 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
3 15 250 >10 5,7 3,9 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 15 500 9,0 3,2 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3 15 750 6,4 2,2 1,5 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 1000 50 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 130 >10 7,7 54 1,2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
3 20 250 >10 4,6 3,1 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 20 500 7,3 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 51 1,7 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 3,9 1,3 0,8 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 130 >10 6,6 4,6 1,1 0,4 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 250 >10 39 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 500 6,1 2,1 1,4 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 25 750 43 1,4 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 3,3 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 130 >10 5,8 4,0 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 250 9,3 3,3 2,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3 30 500 53 1,7 1,2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3 30 1000 2,8 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 130 >10 7,2 51 1,3 0,5 0,4 0,9 0,4 0,3
3,5 10 250 >10 4,7 3,2 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
3,5 10 500 7.3 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 10 750 53 1,7 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3,5 10 1000 4,5 1,4 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 130 >10 6,1 4,2 1,1 04 0,3 0,8 0,3 0,2
3,5 15 250 >10 3,7 2,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 15 500 59 2,0 1,3 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 15 750 4,2 1,4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 1000 34 1,1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 130 >10 52 3,6 1,0 0,4 0,2 0,7 0,3 0,2
3,5 20 250 8,9 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
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Tempo delFla

Tempo de IdV a IFI N EOS Tempo de N EOS a EOS
Parametros a Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo | Ciclo
3kOhms (M106) |jevida |devida|devida|devida|devida |devida|devida |devida |devida
de de de de de de de de de
10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
mA Hz HS Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos | Anos
35 20 500 5,0 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 3,5 1,1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 1000 2,8 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 130 >10 4,6 3,1 0,9 03 0,2 0,6 0,2 0,1
35 25 250 7,7 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3,5 25 500 4,3 1,4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 25 750 29 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 1000 24 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 130 >10 4,1 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
35 30 250 6,8 23 1,6 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
35 30 500 37 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 1000 2,0 0,6 04 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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Anexo E — Longevidade da bateria Modelo 1000 e op¢oes de
definicées programadas

Funcionalidade de AutoStim desativada

Funcionalidade de AutoStim desativada

Modo Normal Ciclo de servico

Parametros 10% (30 s LIG./5 min 35% (30 s LIG./1,1 min 51% (60 s LIG./1,1 min
a3 kOhms DESLIG.) DESLIG.) DESLIG.)

1dV a IFI IFla | NEOS | IdVa IFla | NEOS | IdVa IFla | NEOS

NEOS | aEOS IFI N EOS | aEOS IFI NEOS | aEOS

mA | Hz | pS | Anos | Anos | Anos Anos Anos Anos | Anos | Anos | Anos
05| 20 | 250] 119 1,2 1,2 6,1 0,6 0,6 4,6 0,5 0,5
05| 20 |500] 11,8 1,2 1,2 6,0 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
05| 30 | 250] 10,2 1,0 1,0 4,7 0,5 0,5 35 0,4 0,4
05| 30 |500] 10,1 1,0 1,0 4,6 0,5 0,5 34 0,3 0,3
1 20 | 250 11,7 1,2 1,2 59 0,6 0,6 4,5 0,5 0,4
1 20 | 500] 11,6 1,2 1,1 5,8 0,6 0,5 4,4 0,4 0,4
1 30 | 250 10,0 1,0 1,0 4,5 0,5 0,5 33 0,3 0,3
1 30 | 500 9,9 1,0 1,0 4,4 0,4 0,4 3.2 0,3 0,3
1,51 20 | 250] 114 1,1 1,1 5,7 0,6 0,5 4,2 0,4 0,4
1,5 | 20 | 500 9,4 0,9 0,8 41 04 0,3 3,0 0,3 0,2
1,5 | 30 | 250 9,8 1,0 0,9 4,4 04 0,4 3,2 0,3 0,3
1,5 | 30 | 500 7,7 0,7 0,7 3,1 03 0,2 2,2 0,2 0,2
2 20 | 250 9,7 0,9 0,8 43 0,4 0,3 3,2 0,3 0,2
2 20 | 500 7,2 0,7 0,6 2,8 0,3 0,2 2,0 0,2 0,2
2 30 | 250 8,2 0,8 0,7 33 0,3 0,3 24 0,2 0,2
2 30 | 500 5,6 0,5 0,5 2,0 0,2 0,2 1,4 0,1 0,1
25| 20 | 250 79 0,7 0,7 3,2 0,3 0,2 2,3 0,2 0,2
25| 20 | 500 55 0,5 0,4 1,9 0,2 0,1 1,4 0,1 0,1
25| 30 | 250 6,5 0,6 0,5 24 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
2,5 | 30 | 500 4,2 0,4 0,3 1,4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 20 | 250 6,4 0,6 0,5 24 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
3 20 | 500 4,2 0,4 0,3 1,4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 30 | 250 51 0,5 0,4 1,8 0,2 0,1 1,2 0,1 0,1
3 30 | 500 3,1 0,3 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
35| 20 | 250 5.2 0,5 0,4 1,8 0,2 0,1 1,3 0,1 0,1
35| 20 | 500 3,2 0,3 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
35| 30 | 250 4,0 0,4 0,3 1,3 0,1 0,1 0,9 0,1 0,1
3,5 | 30 | 500 2,3 0,2 0,2 0,7 0,1 0,1 0,5 0,0 0,0
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Funcionalidade de AutoStim ativada (7 AutoStim/hora e tempo LIGADO da
AutoStim de 60 segundos)

Funcionalidade de AutoStim ativada (7 AutoStim/hora e tempo LIGADO da

AutoStim de 60 s)*
Modo Normal Ciclo de servico

Parametros
a 3 kOhms 10% (30 s LIG./5 min DESLIG.) 35% (30 s LIG./1,1 min DESLIG.)
"ma NIFEI(;S N EOS a EOS '%a NIFEI(?S N EOS a EOS
mA | Hz | pS Anos Anos Anos Anos Anos Anos
05| 20 | 250 6,3 0,6 0,7 4,6 0,5 0,5
05| 20 | 500 6,3 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
05| 30 | 250 55 0,6 0,6 3,6 04 04
0,5 | 30 | 500 5,4 0,5 0,6 3,5 04 04
1 20 | 250 6,3 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
1 20 | 500 6,2 0,6 0,6 44 04 04
1 30 | 250 54 0,5 0,5 3,5 04 04
1 30 | 500 53 0,5 0,5 34 0,3 0,3
1,5 20 | 250 6,1 0,6 0,6 4,3 04 04
1,5 | 20 | 500 5,0 0,5 0,4 3,2 0,3 0,3
1,5 ] 30 | 250 5.2 0,5 0,5 34 0,3 0,3
1,5 | 30 | 500 41 04 04 2,4 0,2 0,2
2 20 | 250 5.2 0,5 0,4 34 0,3 0,3
2 20 | 500 3,8 04 0,3 2,2 0,2 0,2
2 30 | 250 44 04 04 2,6 0,2 0,2
2 30 | 500 3,0 0,3 0,2 1,6 0,1 0,1
2,5 | 20 | 250 4,2 04 0,4 2,5 0,2 0,2
2,5 | 20 | 500 2,9 0,3 0,2 1,6 0,1 0,1
2,5 | 30 | 250 3,5 0,3 0,3 1,9 0,2 0,2
2,5 | 30 | 500 2,2 0,2 0,2 1,1 0,1 0,1
3 20 | 250 3,4 0,3 0,3 1,9 0,2 0,1
3 20 | 500 2,2 0,2 0,2 1,2 0,1 0,1
3 30 | 250 2,7 0,3 0,2 1,5 0,1 0,1
3 30 | 500 1,7 0,1 0,1 0,8 0,1 0,1
3,5 | 20 | 250 2,8 0,3 0,2 1,5 0,1 0,1
3,5 | 20 | 500 1,7 0,2 0,1 0,8 0,1 0,1
3,5 | 30 | 250 2,1 0,2 0,2 1,1 0,1 0,1
3,5 | 30 | 500 1,2 0,1 0,1 0,6 0,1 0,0
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*Os valores de longevidade com detecéo da posicao prona LIGADA nao variam mais de 4%.
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Funcionalidade de AutoStim ativada (7 AutoStim/hora, tempo LIGADO da
AutoStim de 30 s)

Funcionalidade de AutoStim ativada (7 AutoStim/hora e tempo LIGADO da

AutoStim de 30 s)*

Parametros Modo Normal Ciclo de servico
a3 kOhms 10% (30 s LIG./5 min DESLIG.) 35% (30 s LIG./1,1 min DESLIG.)
IdV a IFla N EOS a EOS IdV a IFla N EOS a EOS
IFI N EOS IFIl N EOS
mA | Hz | pS Anos Anos Anos Anos Anos Anos
05| 20 | 250 7,0 0,71 0,72 4,8 0,49 0,49
05| 20 | 500 7,0 0,71 0,71 4,7 0,48 0,49
05| 30 | 250 6,2 0,64 0,64 39 0,39 0,40
0,5 | 30 | 500 6,2 0,63 0,63 38 0,38 0,39
1 20 | 250 6,9 0,71 0,71 4,7 0,48 0,48
1 20 | 500 6,9 0,70 0,68 4,6 0,46 044
1 30 | 250 6,1 0,62 0,63 3,7 0,38 0,38
1 30 | 500 6,1 0,62 0,60 37 0,37 0,35
1,5 | 20 | 250 6,8 0,69 0,66 4,5 0,45 0,41
1,5 | 20 | 500 58 0,56 0,52 34 0,32 0,28
1,5 | 30 | 250 6,0 0,61 0,58 3,6 0,37 0,33
1,5 | 30 | 500 5,0 0,48 044 2,6 0,25 0,21
2 | 20 | 250 6,0 0,58 0,53 3,6 0,34 0,29
2 | 20 | 500 4,7 0,44 0,40 24 0,22 0,19
2 | 30 | 250 52 0,50 0,46 2,8 0,26 0,23
2 | 30 | 500 38 0,36 0,32 1,8 0,16 0,14
25 | 20 | 250 51 0,48 044 2,7 0,25 0,21
25 | 20 | 500 3,7 0,34 0,30 1,7 0,16 0,13
25 | 30 | 250 4,3 0,40 0,36 2,1 0,19 0,17
25 | 30 | 500 29 0,27 0,23 1,3 0,11 0,10
3 | 20 | 250 4,2 0,40 0,35 2,1 0,19 0,16
3 | 20 | 500 2,9 0,27 0,23 13 0,11 0,10
3 | 30 | 250 35 0,32 0,28 1,6 0,14 0,12
3 | 30 | 500 2,2 0,20 0,17 09 0,08 0,07
35| 20 | 250 35 0,33 0,29 1,6 0,15 0,12
35| 20 | 500 23 0,21 0,18 09 0,08 0,07
35 | 30 | 250 2,8 0,26 0,22 1,2 0,11 0,09
35| 30 | 500 1,7 0,15 0,13 0,7 0,06 0,05
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*Os valores de longevidade com detecéo da posicao prona LIGADA nao variam mais de 5%.
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Anexo F — Sensibilidade média e taxas de potenciais falsos positivos
por Limiar para a definicao de AutoStim

A tabela seguinte é valida para geradores apenas com a funcionalidade de AutoStim e
suplementa o niumero "Curva Caracteristica do recetor operante (ROC) para detecao de
convulsdes com base cardiaca" no capitulo de Informacao Técnica especifico do modelo.

Esta tabela enumera os valores médios e intervalos de confianga de 95% (Cl) dos dados de
desempenho do estudo clinico E36 e E37.

Sensibilidade média (%)

(95% Cl1)2

Potenciais falsos
positivos por hora

(95% CI1)?

Todos os doentes

Limiar para Apenas Convulsoes > (pts)
AutoStim convulsées com |20% alteracao do To:as ’a\ s Aplica-se a todas as
taquicardiaictal | ritmo cardiaco convulsdes categorias
(—e—) (--o--) (—m—) n=50 pts,

n=11 pts, n=25 pts, 4516 horas

~ ~ n=34 pts,

28 convulsoes 82 convulsoes .

170 convulsoes

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

a. intervalos de confianga de 95% formados com 3000 amostras de arranque
b. Os intervalos de confianca ndo podem ser calculados quando a sensibilidade média é igual a 100%
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11 Informacdo e apoio

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

e

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

Tel.:  +1(281) 228-7200

+1 (800) 332-1375 (EUA e Canada)
Fax: +1(281)218-9332

[ EC [REP ]

LivaNova Belgium NV
Ikaroslaan 83

B-1930 Zaventem
BELGIUM

Tel..  +32.2.720.95.93
Fax:  +32.2.720.60.53

Relate todos os eventos adversos relacionados ao dispositivo a LivaNova e a sua autoridade
reguladora local.

Apoio Técnico e Clinico 24 horas

Tel..  +1(866) 882-8804 (EUA e Canada)
+1(281) 228-7330 (Internacional)
+322790 27 73 (Europa/EMMEA)

Internet
www.livanova.com

EUA - https://www.fda.gov
Australia - https://www.tga.gov.au/
Canada - https://www.canada.ca/en/health-canada.html

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

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