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1.1

1.2

1.3

1.4

CURTA DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Descricao geral

O Software de programacao VNS Therapy® da LivaNova®, Modelo 250, versao 11.0, permite-lhe
interrogar e programar o gerador de impulsos da LivaNova utilizando a cabeca de
programacao.

As capacidades do software incluem:

» Utilizacdo do software com a Cabeca de programacdo para interrogar e programar os
parametros de um gerador de impulsos e avaliar o funcionamento do gerador e
impulsos.

» Utilizacdo do software sem a Cabeca de programacgéo para apresentar os histéricos
operativos de todos os geradores de impulsos interrogados com o seu computador de
programacao.

» Utilizacdo das visualizacdes de ecra que fornecem indicacdes e mensagens para ajudar
na interrogagao e programacao.

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

Uso previsto

O Software de programacdo VNS Therapy, Modelo 250, versao 11.0 destina-se a ser utilizado
apenas com os geradores de impulsos e cabeca de programacao da LivaNova e esta sujeito
as mesmas indicagdes de utilizagao.

Cuidado: Apenas o computador de programacéo fornecido pela LivaNova deve ser utilizado com
o Software de programacao, versao 250 v11.0 para programar os geradores de impulsos da LivaNova.

@ Nota: Para consultar as especificacdes adicionais relativamente ao tablet Motion e adaptador de
alimentacao, consulte o manual de Conformidade regulamentar e seguranca Motion localizado online em
www.livanova.com.

Configuragao do sistema

O computador de programacao fornecido pela LivaNova

€ o computador tablet Motion CL 900/910 (Modelo FWS-001), Windows Embedded Standard
7, com adaptador de aliment

acao modelo SADP-65NB ou adaptador de alimentacao modelo ADP-65WH BB. O Software de
programacao, modelo 250 v11.0 esta pré-instalado no computador. Também é fornecido um
cartao SD (4GB) com o computador de programacao.

Convencoes utilizadas
As seguintes convencoes sao utilizadas ao longo deste manual:

m  Os titulos dos ecras sao apresentados em letras maiusculas.

= Os nomes de botdes seleciondveis, campos e menus pendentes sao apresentados a
negrito. Cada um destes botdes ou campos representa uma operagdo, parametro ou
valor de parametro.
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»  As palavras ON e OFF aparecem em letras maiulsculas apenas quando de referem a
detecao de convulsdes ou estimulagao VNS.

m Asreferéncias ao modelo 102 incluem ambos modelos
102 e 102R.

m O cartido SD é sindnimo de FlashCard.

» O Adaptador USB para Serial é sinébnimo de cabo do computador de programacao.

1.5 Sinais de comunicagao

Nota: Consulte o manual do médico para os geradores de impulsos da VNS Therapy para obter uma
descricdo completa do gerador de impulsos, respetivas indicacdes de utilizagao e funcionamento.

Nota: Consulte o manual do médico para a cabeca de programacgao para obter uma descricdo da cabeca de
programacao.

Tons musicais rapidos e ascendentes e uma mensagem no ecra no software de programacgao
sinalizam a conclusao bem-sucedida de uma operacao de interrogagao ou programacao.

Tons musicais rapidos e descendentes e uma mensagem no ecra no software de programacao
sinalizam um aviso ou operacao falhada.

O indicador DATA/RCVD na cabeca de programacao acende-se quando a cabeca se encontra
em comunicacao com o gerador de impulsos e os dados estdo a ser transferidos entre os dois
dispositivos. Além disso, pode acender-se ou piscar na presenca de interferéncia
eletromagnética (IEM) ou ruido. Para obter mais informacdes sobre o indicador DATA/RCVD,
consulte o manual do médico para a cabeca de programacao.
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2.2

COMO INICIAR

Configuracao do computador de programacgao

Nota: Os dispositivos inseguros em ambiente de RM incluem a cabeca de programacao, o computador e o
iman do doente. Estes dispositivos ndo devem ser levados para a sala onde se encontra o dispositivo de RM.
Consulte o capitulo “IRM com o Sistema VNS Therapy” no Manual do médico do Sistema VNS Therapy para
obter mais informacdes.

O computador de programacdo é um computador tipo tablet com uma interface de ecra tatil.
Consulte a Figura 1 abaixo para a configuracao do computador de programacao. Para obter
mais detalhes consulte o manual de Instrugées de ligagdo do computador de programacgéo.

Figura 1. Configuracao do computador de programacao*

A -Tablet
B - Cartao SD
C - Cabeca
D - Programacao
cabo do computador

*A imagem néo inclui as tampas das portas no lado esquerdo do computador de
programacao
Nota: Alguns dos computadores de programacdo podem apresentar botdes de volume na
parte superior do computador. Eles ndo sao funcionais e ndo devem ser utilizados.

Durante a utilizacao, a LivaNova recomenda que o computador de programacao seja
alimentado apenas com bateria (desligado da alimentacao de CA). Ter o computador de
programacao ligado a alimentacao de CA durante a utilizagao pode contribuir para
dificuldades de comunicacao e interferir com a funcionalidade Verify Heartbeat Detection
(Verificar detecao de batimentos cardiacos) para o gerador com o modelo 106. Quando nao
estd em utilizacdo, o computador de programacao deve ser desligado e deve inserir a ficha a
alimentacao de CA para manter a carga.

Utilizar o teclado no ecra

O Software de programacao VNS Therapy, Modelo 250, versao 11.0 opera num ambiente
Windows com menus pendentes e botdes e campos selecionaveis. Pode selecionar os botbes
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2.3

ou campos ao tocar no ecrd com o seu dedo. E possivel introduzir algumas informacées no
software através do teclado no ecra.

Para utilizar o teclado no ecra, deve tocar em primeiro lugar no campo onde pretende inserir
os dados e, em seguida, toque no icone do teclado. Pode inserir letras ou numeros ao tocar nos
u,,n

mesmos com o seu dedo. Para sair do teclado no ecra, toque no “x” no canto superior direito
do teclado ou em qualquer area fora do teclado.

Ligacao do computador de programacgao

Depois de ligar corretamente todos os componentes do sistema de programacéao conforme
detalhado na Seccao 2.1, o Computador de programacao VNS pode ser ligado ao premir o
botao de alimentacao localizado no lado esquerdo do computador (Figure 2).

Faca o seguinte para ligar a partir do modo de espera:

Se o computador de programacgao nao tiver sido desligado
durante a utilizagao anterior, podera estar no modo de espera.
Se o computador se encontrar no modo de espera, o botao de
alimentacao pisca a verde. Se ligar o computador a partir do
modo de espera, o computador ird apresentar o mesmo ecra
gue estava a apresentar antes de entrar no modo de espera. Se
o computador nao apresentar o Menu PRINCIPAL (consulte a
Figura 3), selecione Exit (Sair) ou Menu até ser apresentado o
Menu PRINCIPAL. Pode selecionar User Preferences
(Preferéncias do utilizador) para verificar a data e hora.

@ Nota: Para obter informacoes sobre a configuracao do computador de programacéo, consulte o manual de
Instrugées de ligag¢do do computador de programacao.

& Cuidado: Nao prima o botao da chave de seguranca localizado no lado esquerdo do computador de
programacao (consulte o item G na Figure 2) durante a ligagcao ou execugao do software de programacao.
Caso contrario, pode interromper o software.

Se o computador de programacao tiver sido desligado durante a utilizacao anterior, este
seguira o processo de ligagao. Dé tempo suficiente para o computador de programacao se
ligar.
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Figura 2. Painel lateral do computador de programacao
E G H F

QMEREESENE

O,

i ) = = ||
-
O O
D—
A - Adaptador de CA A
B - Adaptador USB para Serial C——

C-Cartao SD

D - Interruptor de bloqueio de SD
E - Botdo de alimentacao

F - Ranhura para o Cartao SD

G - Chave de seguranca

H - Indicador de carga da bateria

Apbs a ligacao do computador de programacao, o software de programacao v11.0 sera
carregado automaticamente. O primeiro ecra que sera apresentado é o Menu PRINCIPAL
(consulte a Figura 3). Quando se encontrar no Menu PRINCIPAL, selecione User Preferences
(Preferéncias do utilizador) e verifique a data e hora apresentadas a meio do ecra. Se nao
estiverem corretas, selecione Set Time (Definir hora) e siga as indicagdes para repor a data e
hora. Se estiverem corretas, toque em Exit (Sair) para regressar ao Menu PRINCIPAL.

Figura 3. Menu PRINCIPAL

444444444

Welcome to the Cyberonics
VNS Therapy Programming System

VNS Therapy Software
v11.0

Interrogate Device

View Database

View Last Parameters

User Preferences
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3

COMO UTILIZAR O SOFTWARE

A LivaNova tem por objetivo tornar o software o mais intuitivo e facil de utilizar possivel. As
mensagens e indicagdes irdo orienta-lo a medida que avanca no software.

Existem quatro opcoes disponiveis depois de aceder ao Menu PRINCIPAL. E fornecida abaixo
uma curta descricdo geral de cada opcgao. Os detalhes adicionais para cada funcionalidade de
software sao fornecidos nas restantes seccdes deste manual do médico.

1.

Interrogate Device (Interrogar o dispositivo): Esta opcao é utilizada para estabelecer a
comunicacao com o dispositivo implantavel (gerador de impulsos). A interrogacao é o
primeiro passo para interagir com um gerador de impulsos através do sistema de
programacao. Depois de se efetuar a interrogacdo, pode efetuar outras tarefas com o
gerador de impulsos, tal como programar novos parametros ou efetuar o teste de
diagnéstico.

View Database (Ver a base de dados): Esta opcao é utilizada para ver todas as
informacgdes de interrogagdes, programacao e eventos de diagndstico registados
anteriormente pelo seu computador de programacao e software de programacao. Esta
0p¢ao ndo exige a interagao em tempo real com um gerador de impulsos.

View Last Parameters (Ver os Ultimos parametros): Esta opcao é utilizada para ver os
parametros mais recentes selecionados para um doente especifico ou gerador de
impulsos. Esta opcao nao exige a interacdo em tempo real com um gerador de
impulsos.

User Preferences (Preferéncias do utilizador): Esta opcao permite-lhe selecionar
valores para as seguintes definicdes do utilizador:

= O numero de minutos no qual o computador pode estar inativo antes de ser
necessdaria uma nova interrogacao

= Adata e hora atuais

= O numero maximo de registos visualizaveis a dada altura
» Selecao de idioma, quando disponivel

s Luminosidade do ecra do computador

» Calibragem do ecra do computador

13 — 26-0008-6016/2 (Portuguese)



Manual do médico

INTERROGAR O DISPOSITIVO

Como interrogar um gerador

Nota: Se o cabo do computador de programacao tiver sido recentemente inserido no computador de
programacdo ou o este tiver sido ligado recentemente, aguarde 15 segundos e, em seguida, selecione Start
Interrogation (Iniciar interrogacao).

Para interagir com o gerador de impulsos, deve interroga-lo em primeiro lugar ao selecionar o
botao Interrogate Device (Interrogar dispositivo) no Menu PRINCIPAL. Sera apresentado o
Ecra START INTERROGATION (INICIAR INTERROGACAO) (consulte a Figura 4).

Figura 4. Ecra START INTERROGATION (INICIAR INTERROGACAO)

&

Interrogating Device.
Please hold wand steady.

Start Interrogation

Cancel

Para interrogar o gerador de impulsos, coloque a cabeca de programacao sobre o gerador de
impulsos e toque em Start Interrogation (Iniciar interrogacao). Toque em Cancel (Cancelar)
para regressar ao ecra anterior.

Aquando da conclusao de uma interrogacao bem-sucedida, o software de programacao
apresenta automaticamente o ecra PARAMETER (PARAMETRO) a ndo ser que seja detetada
uma condicao de erro (por ex., Fim de servi¢o do gerador, Impedancia da derivacao alta, etc.)
com o gerador de impulsos. Se for detetada uma condicao de erro com o gerador de impulsos,
a mensagem de aviso associada é apresentada em primeiro lugar e deve ser confirmada antes
de prosseguir para o ecra PARAMETER (PARAMETRO).

Nota: Para obter informagdes adicionais relativamente a potenciais condi¢cdes de erro com o gerador de
impulsos, consulte a Seccdo 5.3 e a Secgdo 6.8.

O ecra PARAMETER (PARAMETRO) apresenta os parametros de funcionamento do gerador de
impulsos com as suas defini¢cdes atuais em dois ou mais separadores. Além disso, o ecra
PARAMETER (PARAMETRO) também apresenta informacdes especificas ao gerador de
impulsos interrogado, tal como o seu modelo e nimero de série, estado da bateria do gerador
e informacdes do doente. Pode visualizar as informacdes apresentadas em cada separador ao
tocar no nome individual do separador. Consulte a Figure 5 abaixo para obter exemplos do
ecra PARAMETER (PARAMETRO) em diferentes modelos dos geradores de impulsos.
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Para os geradores com os modelos 101 e 102(R), a barra de progresso no fundo do ecra é um
indicador de “limite do tempo de inatividade”. Quando a barra atinge a margem direita, a

interrogacao mais recente tera expirado e é necessario voltar a interrogar o gerador antes de
programar. O periodo do limite de inatividade pode ser ajustado no ecra USER PREFERENCES

(PREFERENCIAS DO UTILIZADOR) descrito na seccéo 13.1.

Figura 5.

Modelo(s) 101, 102(R)

Ecras PARAMETER (PARAMETRO) para os geradores de impulsos

Model ID: Pulse 102
S/N: 27031
Patient ID: VNS

‘ Menu

Normal Magnet

Output Current (mA) m = ‘
E ew

Signal Frequency (Hz) { 30|  New
Pulse Width (uSec) ‘W} ’ New
Signal On Time (Sec) ‘730 New

Signal Off Time (Min) W‘ New:

Near End of Service: NO

Program

Model ID: Pulse 102 ’
Menu

S/N: 27031
Patient ID: VNS

Normal Magnet

Output Current (mA) m‘ Vo
Pulse Width (pSec) ’m‘ New

Signal On Time (Sec) ‘ 60‘ New

Near End of Service: NO

Program

TIndicador de limite do tempo de inatividade
(Barra de progresso)
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Modelo(s) 103, 104, 105

Model ID: Demipulse - i Model ID: Demipulse M ‘
. 103 enu l 103 enu

S/N: 4745 S/N: 4745
Patient ID: vns Patient ID: vns
Firmware Build No.:6.5.24.14 Firmware Build No.:6.5.24.14
Normal kMagnet‘ Normal Magnet

@t CarreanimAl ’7 Output Current (mA) \—/
60 - 1.25 New

SRR W /EI Pulse Width (pSec) W /T\

Pulse Width (uSec) W’ New ‘ SiEpatOmTImeilsEe) ’760

Signal On Time (Sec) ’730 |:/
New

Signal Off Time (Min) W

Program
Program
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Modelo 106

Model ID: AspireSR 106
I S/N: 37922 Mo ‘
Patient ID: VNS
Firmware Build No.:10.10.26.12

Normal ‘Magnet‘AutoSﬁm‘Seizure Detection

Output Current (mA) [~ 500

Signal Frequency (Hz) ’730
New

Pulse Width (puSec) m M

Signal On Time (Sec) ’730 ‘T\

Signal Off Time (Min) m
d New

Program

S/N: 37922 WS

Patient ID: VNS
Firmware Build No.: 10.10.26.12

I Model ID: AspireSR 106

‘Normal Magnet‘AutoStim‘Seizure Detection

Output Current (mA) ’7
1.250 New

Pulse Width (uSec) [ 5pg \NL/

Signal On Time (Sec) ’760 /v\

Program

S/N: 37922 blenu

Patient ID: VNS
Firmware Build No.: 10.10.26.12

'Normal |Magnet AutoStim Seizure Detection

l Model ID: AspireSR 106

Output Current (mA) ’7 /7‘
1.000 New

Pulse Width (5ec) [~ 500,

Signal On Time (Sec) 60 \NL/

Program

S/N: 37922 blegy

Patient ID: VNS
Firmware Build No.:10.10.26.12

I Model ID: AspireSR 106

Normal‘Magnet‘AutoSﬁm Seizure Detection:

Seizure Detection ON New
Heartbeat Detection

' . 1 New
(sensitivity)

Verify Heartbeat

Detection

v Threshold for AutoStim
Aﬂﬂb(ictal heart rate change)(%) 70

Program
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4.2

4.2.1

42.2

Informagdes especificas do gerador no ecra PARAMETER
(PARAMETRO)

Algumas informacdes apresentadas no ecra PARAMETER (PARAMETRO) sao especificas ao
modelo do gerador de impulsos interrogado. Elas incluem:

Identificacao do gerador de impulsos / Informagdes do doente

Na parte superior do ecra PARAMETER (PARAMETROS), é apresentado o niimero do modelo do
gerador de impulsos, nimero de série, niUmero da versao de firmware (se disponivel) e ID do
doente (se disponivel).

Estado da bateria do gerador de impulsos

Para os geradores de impulsos com os modelos 101 e 102(R), o software de programacgao tem
um indicador de estado da bateria, Perto do fim do servico (Perto do EOS). Para os geradores
de impulsos com os modelos 103-106, o software de programacéo tem trés indicadores,
Indicador de acompanhamento intensificado (IFl), Perto do fim do servico (N EOS) e Fim do
servico (EOS).

No ecrd PARAMETER (PARAMETRO), o estado Perto do EOS para os geradores de impulsos com
os modelos 101 e 102(R) é apresentado na parte inferior do ecra (consulte a Figure 5). Para os
geradores de impulsos com os modelos 103-106, a restante alimentagao da bateria do gerador
é indicada pelo icone da bateria localizado no canto superior esquerdo do ecra PARAMETER
(PARAMETRO) (consulte a Figure 5). O icone da bateria é apresentado sombreador e colorido
para indicar os varios niveis de alimentacao da bateria do gerador restante. A medida que o
nivel da bateria diminui e o gerador de impulsos entra nos estados

IFI = Sim, N EOS = Sim ou EOS = Sim, é apresentado um indicador adicional na parte inferior do
ecra PARAMETER (PARAMETRO) (consulte a Figure 6).

Cuidado: Os indicadores de estado da bateria IFI, N EOS e EOS para os geradores M103 - M106 sao
apresentados de acordo com o nivel de tensdo da bateria do gerador. Devido a pequenas variacdes na
medicao de tensdo, podera observar indicadores de estado da bateria alternados se o nivel de tenséo
estiver proximo do limiar para os varios sinalizadores do indicador de estado da bateria. Este é um
comportamento previsto e ird resolver-se de forma auténoma ao longo do tempo a medida que a tensdo
da bateria se estabelece apds o valor do limiar.
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Figura 6. Ecra PARAMETER (PARAMETRO) com INDICADOR DE ESTADO DE BATERIA
ATIVA
odel ID: Demipulse odel ID: Demipulse el ID: ipulse
Model ID 1D03 pul o ‘ M Der p ‘ y— % Model ID ?g;ﬂp I o
S/N: 4745 S/N: 4745 S/N: 4745
Patient ID: vns Patient ID: vns Patient ID: vns

Firmware Build No.:6.5.24.14

Normal |Magnet

A [

Output Current (mA) m‘ - ‘

Signal Frequency (Hz) ‘ 30 New
Pulse Width (uSec) 500 New
Signal On Time (Sec) ‘730 New
Signal Off Time (Min) W New

Program

Normal |Magnet

A\

Firmware Build No.:6.5.24.14

Output Current (mA) ’W‘ -

Signal Frequency (Hz) ‘ 30

New

Pulse Width (pSec) W‘ New

Signal On Time (Sec) 30
New
Signal Off Time (Min) ’75 o ‘
R New

‘ N EOS ‘

Program

Firmware Build No.:6.5.24.14

Normal Magnet

Output Current (mA) ‘ 1.00 \Ne;w‘
Signal Frequency (Hz) ’730‘ New ‘

Pulse Width (pSec) ‘ 500 ‘

New ‘

Signal On Time (Sec) ’730‘ New ‘
Signal Off Time (Min) W‘T‘

EOS ‘

A\

Program

Modelos 103, 104, 105, 106

Para além dos indicadores de estado da bateria apresentados no ecra PARAMETER
(PARAMETRO), também sdo apresentadas mensagens de aviso aquando da interrogacao bem-
sucedida ou teste de Diagnéstico, caso a bateria do gerador de impulsos chegue ao estado
Perto do EOS para os modelos 101 e 102(R) e IFI, N EOS ou EOS para os modelos 103-106. A
Table 1 apresenta as varias indicacdes do nivel da bateria do gerador de impulsos e as
recomendacgodes associadas.

Tabela 1. Indica¢oes e recomendacoes relativas ao nivel da bateria do gerador de
impulsos
Percentagem (% p
N.°c do modelo entagem (%] Icone de ~ .
de alimentacao de . Estado/Recomendacoes da bateria do
do gerador de . . bateria A
. bateria estimada gerador de impulsos
impulsos apresentado
restante
101/102(R) Medicdo da bateria ndo Nada Perto do EOS = Nédo
suportada pelo gerador apresentado
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N.°c do modelo
do gerador de
impulsos

Percentagem (%)
de alimentacao de
bateria estimada
restante

icone de
bateria
apresentado

Estado/Recomendacoes da bateria do
gerador de impulsos

101/102(R)

Medicédo da bateria ndo
suportada pelo gerador

Nada
apresentado

Perto do EOS = Sim

O gerador de impulsos esta quase no Fim do servico
(EOS). O software de programacéo ird apresentar uma
mensagem de aviso indicando este estado aquando da
concluséo da interrogacéo ou teste de diagnéstico. E
recomendavel efetuar um teste de Diagnédstico do
sistema para verificar o estado da bateria e substituir o
gerador de impulsos o mais rapidamente possivel.

103/104/105/106

>75% a 100%

IFl = Nao

O Indicador de acompanhamento intensificado (IFl) ndo

103/104/105/106

>50% a 75%

foi definido. O nivel da bateria do gerador de impulsos é
bom. Nédo é apresentada nenhuma mensagem de aviso

103/104/105/106

>25% a 50%

por parte do software de programacao e nao é necessaria
qualquer atencao especial.

103/104

>18% a 25%

105/106

>11% a 25%

103/104

>8% a 18%

105/106

>5%a11%

IFl = Sim

O Indicador de acompanhamento intensificado (IFl) foi
definido para o gerador de impulsos e serd apresentada
uma mensagem de aviso por parte do software de
programacao para indicar este estado aquando da
conclusdo da interrogacdo ou do teste de diagndstico. A
bateria do gerador de impulsos esta esgotada a um nivel
onde é recomendada uma monitorizagao clinica mais
frequente.

103/104

>0% a 8%

105/106

>0% a 5%

N EOS =Sim

O gerador de impulsos esta quase no Fim do servico (N
EOS). O software de programacéao ira apresentar uma
mensagem de aviso indicando este estado aquando da
conclusdo da interrogacdo ou teste de diagndstico.
Recomenda-se a substituicdo do gerador de impulsos
assim que possivel.

103/104/105/106

0%

x!

EOS =Sim

O gerador de impulsos chegou ao Fim do servico (EOS) e
NAO esta a fornecer estimulacdo. O software de
programacéo ird apresentar uma mensagem de aviso
indicando este estado aquando da conclusao da
interrogacdo ou teste de diagnéstico. Recomenda-se a
substituicdo imediata do gerador de impulsos. Se o gerador
de impulsos néo for substituido, eventualmente perderd a
capacidade de comunicar com o software de programacao.

4.2.3 Estimulagao automatica e detegao de convulsées (apenas modelo 106)

Para o gerador com o modelo 106, os parametros relacionados com a funcionalidade de
detecéo de convulsdes sao apresentados no ecra PARAMETER (PARAMETRO) nos separadores
AutoStim (Estimulacao automatica) e Seizure Detection (Detecao de convulsoes). Os
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detalhes adicionais relativamente a estes parametros e como configurar a funcionalidade de
detecao de convulsdes sao descritos na Secgao 5.2.

4.3 Menu do Ecra PARAMETER (PARAMETRO)

Quando a interrogacao estiver concluida com um gerador de impulsos, tocar no botdao Menu
no canto superior direito do Ecra PARAMETER (PARAMETRO) apresenta o Menu do Ecré
PARAMETER (PARAMETRO), conforme ilustrado na Figure 7.

@ Nota: As funcdes disponiveis através deste menu sao explicadas pormenorizadamente
na Sec¢ao 6 - Seccao 11.
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Figura 7.

Menu do Ecra PARAMETER (PARAMETRO)

Interrogate Device

Interrogate Device

Device Diagnostics

Device Diagnostics

Program Patient Data

Program Patient Data

Display Device History

Display Device History

View Database

View Database

Close Menu

Close Menu

Main Menu

PC Power Remaining: 100%

0% N 100%

Main Menu

Factory Default Settings

Admin Menu

PC Power Remaining: 100%

0% | 100%

Modelos 101-105
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5 PROGRAMAR O DISPOSITIVO

5.1

Como programar novas definigoes de parametros

Ap06s a conclusao de uma interrogacao, pode alterar as definicdes do gerador de impulsos no
ecra PARAMETER (PARAMETRO) (consulte a Figure 5). Os parametros programaveis sao
divididos por modo de estimulagao e sdao apresentados em separadores diferentes.

Dependendo do modelo do gerador de impulsos, poderd programar os parametros do modo
normal ou de iman (modelos 101-105) ou parametros do modo normal, iman, estimulagao
automadtica e detecao de convulsées (modelo 106).

Em cada separador, existe uma linha para cada parametro programavel do gerador de

impulsos. Cada linha contém trés tipos de informacoes:

= O nome do parametro e as unidades utilizadas para expressar os valores

» A definicdo presente para esse parametro particular

= O botdao New (Novo), quando tocado, apresenta o intervalo de definicdes possiveis
para esse parametro

Nota: ***** é apresentado para valores de parametros fora do intervalo. Se observar estes simbolos no Ecra

PARAMETER (PARAMETRO), contacte a assisténcia técnica da para obter ajuda.

A Table 2 apresenta o intervalo de defini¢cdes programaveis para todos os geradores de
impulsos suportados pelo software de programac¢dao com o modelo 250 v11.0.

Tabela 2. Parametros programaveis para o gerador de impulsos
Nome do Modelo(s) do L.
Separador n Valores programaveis
parametro gerador
Normal Corrente de saida (mA) | 101, 102(R), 103, 104, 105 0,00-3,50 mA, em incrementos de 0,25 mA
106 0,000-2,000 mA, em incrementos de 0,125 mA;
2,000-3,500 mA, em incrementos de 0,250 mA
Frequéncia do sinal (Hz) | 101, 102(R), 103, 104, 105, 1,2,5,10, 15, 20, 25,30 Hz
Largura de impulso (us) 106 130, 250, 500, 750, 1000 ps
Tempo do sinal ligado 7,14, 21,30, 60 Seg
(Seg)
Tempo do sinal desligado 0,2,03,05,08,1,1,1,8 e 3 min;
(Min) 5a 60 em fases de 5 min;
60 a 180 e m fases de 30 min
fman Corrente de saida (mA) | 101, 102(R), 103, 104, 105 0,00-3,50 mA, em incrementos de 0,25 mA
106 0,000-2,000 mA, em incrementos de 0,125 mA;
2,000-3,500 mA, e m incrementos de 0,250 mA
Largura de impulso (us) | 101, 102(R), 103, 104, 105, 130, 250, 500, 750, 1000 ps
Tempo do sinal ligado 106 7,14, 21,30, 60 Seg
(Seg)
Estimulacdo Corrente de saida (mA) 106 0,000-2,000 mA, em incrementos de 0,125 mA;
automatica 2,000-3,500 mA, e m incrementos de 0,250 mA

Largura de impulso (us)

Tempo do sinal ligado
(Seq)
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Nome do Modelo(s) do .
Separador N Valores programaveis
parametro gerador
Detecao de Detecao de convulsdes 106 ON (LIGADO), OFF (DESLIGADO)
convulsoes

Detecao de batimentos
cardiacos (sensibilidade)

Limiar para estimulacao

automadtica (alteragdes

ictais no ritmo cardiaco)
(%)

1,2,3,4,5

20, 30, 40, 50, 60, 70%

Para alterar a definicdo de um parametro, em primeiro lugar, selecione o separador pretendido

no ecra PARAMETER (PARAMETRO) e siga os seguintes passos:

1. Toque no botao New (Novo) para o parametro que pretende alterar. Um menu
pendente apresenta o intervalo de valores possiveis com a definicdo do valor atual
apresentada a negrito (consulte a Figure 8). Se existirem valores superiores ou
inferiores aos apresentados no ecra, pode visualiza-los ao tocar no conjunto apropriado
das setas duplas. Observe a metade esquerda do ecra e verifique que o parametro para
o qual o valor esta a ser alterado esta ativado (claramente visivel) e os outros
parametros estao desativados (a cinzento). No exemplo na Figure 8, o parametro
Output Current (Corrente de saida) estd ativada e os outros parametros estao
desativados. Foi selecionado o valor de 1,00 mA para o parametro Output Current
(Corrente de saida).

Figura 8.

Menu PENDENTE DE DEFINICOES DE PARAMETROS

S/N
Patient ID
Firmware Build No

II ‘ Model ID

Output Current (mA) 1.00

: AspireSR 106
137922

1 VNS
.:10.10.26.12

Menu ‘

Normal Magnet‘AutoSﬁm‘Seizure De I\

09 0.750 ‘

3]
0.875

50
1.000

1.125

Close

Program

2. Selecione o novo valor alvo para o parametro ao tocar no valor desejado no ecra. Para
Output Current (Corrente de saida), se o valor alvo selecionado for superior a 0,25 mA
acima da definicao do valor programado atualmente no gerador de impulsos, sera

apresentado um Aviso de saida (consulte a Figure 9).
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Nota: A LivaNova recomenda que durante a programacao inicial, a corrente de saida seja
programada a 0 mA e, em seguida, lentamente aumentada em incrementos de 0,25 mA até o
doente sentir a estimulagao a um nivel confortavel. Mesmo os doentes que estao a receber
geradores de substituicao devem ser iniciados a uma corrente de saida de 0 mA , seguido de
aumentos incrementais de 0,25 mA para permitir reacomodar-se a terapéutica.

Figura 9. Ecra de AVISO DE SAIDA

Model ID: AspireSR 106 -
|I| S/N: 37922 enu
i VNS Therapy

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

current changes.

Nor

’ Proceed

3. Toque no botao Program (Programar), que fica verde quando se seleciona um novo
valor do parametro na parte inferior do Ecra PARAMETER (PARAMETRO) para aceder ao
Ecra de CONFIRMACAO DOS PARAMETROS (consulte a Figure 10).
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Figura10. Ecra de CONFIRMAGCAO DOS PARAMETROS

‘ Modify Confirm

Patient Parameters

Parameter Current Value Updated Value
Patient ID VNS VNS
Implant Date 2010-12-06 2010-12-06

Normal Parameters

Parameter Current Value Updated Value
Output Current 1.000mA 1.250mA
Signal Frequency 30Hz 30Hz

Pulse Width 500us 500ps

Signal On Time 30sec 30sec

Signal Off Time 5.0min 5.0min

Magnet Parameters

Parameter Current Value Updated Value
Output Current 1.250mA 1.250mA
Pulse Width 500ps 500us
Signal On Time 60sec 60sec
AutoStim Parameters

Parameter Current Value Updated Value
Output Current 1.000mA 1.000mA
Pulse Width 500ps 500us
Signal On Time 60sec 60sec

Seizure D ion and Confi F s
Parameter Current Value  Updated Value

Seiziire Netectinn AN ANl

4. Reveja as definicdes de parametros atualizadas, indicadas a azul e negrito para
confirmar que os valores estao corretos. Se estiverem corretos, selecione Confirm
(Confirmar). Se estiverem incorretos, selecione Modify (Modificar) para retroceder para
o ecra PARAMETER (PARAMETRO). Depois de selecionar Confirm (Confirmar), é
apresentado o ecrd START PROGRAMMING (INICIAR PROGRAMACAO) (consulte a
Figure 11).

Figura11. Ecrd START PROGRAMMING (INICIAR PROGRAMACAO)

&

Programming Device.
Please hold wand steady.

Start Programming

Cancel

5. No ecra START PROGRAMMING (INICIAR PROGRAMACAO), coloque a cabeca de
programacao sobre o gerador de impulsos e toque em Start Programming (Iniciar
programacao) para programar o novo valor ou Cancel (Cancelar) para regressar ao menu
do ecrda PARAMETER (PARAMETRO). Depois de concluir a programacao, sera notificado
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5.2

5.2.1

5.2.2

5.2.2.1

com uma mensagem no ecra e o ecra PARAMETER (PARAMETRO) resultante apresentara
as definicdes dos parametros recentemente programadas.

Se forem efetuadas quaisquer alteracdes de programacao durante uma consulta de um
doente particular, é recomendavel efetuar uma interrogacao final antes do fim da consulta do
doente de modo a confirmar que o gerador de impulsos foi programado conforme desejado.
Esta disponivel um botao Interrogate Device (Interrogar o dispositivo) no Menu do ecra
PARAMETER (PARAMETRO) para interrogar o dispositivo ap6s qualquer eventos de
programacdo. Também é possivel aceder a opcao Interrogate Device (Interrogar o
dispositivo) no Menu PRINCIPAL.

Cuidado: Para os geradores de impulsos com os modelos 101 e 102(R), nao utilize frequéncias de 5 Hz ou
inferiores para estimulacdo a longo prazo. Estas frequéncias geram sempre um sinal de acionamento
eletromagnético que resulta no esgotamento excessivo da bateria do gerador de impulsos implantado; por
conseguinte, utilize estas frequéncias baixas apenas para curtos periodos de tempo.

& Cuidado: A estimulacdo a uma combinacao de alta frequéncia (> 50 Hz) e tempo LIGADO > tempo
DESLIGADO resultou em danos degenerativos nos nervos em animais de laboratério. O tempo LIGADO >
tempo DESLIGADO pode ser estimulado por uma ativacdo de iman muito frequente. A LivaNova
recomenda que seja evitada a estimulacdo nestas combinagdes de intervalos.

Como configurar as definigdes de estimulagao automatica e detegao
de convulsoées (apenas M106)

Os parametros nos separadores AutoStim (Estimulacdo automatica) e Seizure Detection
(Detecao de convulsées) funcionam em conjunto para permitir o ajuste das definicdes de
detecao de convulsdes e a terapéutica resultante de estimulagdo automatica para o gerador
com o modelo 106.

LIGAR/DESLIGAR a funcionalidade de dete¢ao de convulsdes

No separador Seizure Detection (Detecao de convulsdes), pode programar a detecao de
convulsdes para LIGADA ou DESLIGADA. Se a detecao de convulsdes estiver programada para
DESLIGADA, o gerador com o modelo 106 funciona apenas com as terapéuticas programadas
do modo Normal e Magnet (iman). Se a detecéo de convulsdes estiver programada para
LIGADA, os trés modos funcionam em conjunto e os parametros nos separadores AutoStim
(Estimulacdo automatica) e Seizure Detection (Detecdo de convulsdes) sao aplicaveis.

Nota: Se a detecao de convulsdes estiver DESLIGADA, os restantes parametros no separador Seizure
Detection (Detecao de convulsdes) nao estao visiveis e a estimulagdo automatica ndo esta ativada.

Configurar a definicdo de detecao de batimentos cardiacos

A definicao de detecao de batimentos cardiacos (sensibilidade) é um limiar configuravel para
declarar os batimentos cardiacos. Este valor de sensibilidade deve ser ajustado para ajustar os
componentes de detecao do gerador com o modelo 106 de forma a declarar apenas os
batimentos cardiacos com base na onda R da morfologia do ECG. A definicao mais sensivel é 5
enquanto a menos sensivel é 1.

Utilizar a funcionalidade para verificar a dete¢do de batimentos cardiacos

A funcionalidade Verify Heartbeat Detection (Verificar detecao de batimentos cardiacos)
permite-lhe verificar que foi selecionada a definicao de detecao de batimentos cardiacos
apropriada. Para utilizar esta funcionalidade, deve manter a cabeca de programacao sobre o
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gerador com o modelo 106 durante todo o processo de calibragem. Pode ativar manualmente
esta funcionalidade ao premir o botao Verify Heartbeat Detection (Verificar detecdo de
batimentos cardiacos) no separador Seizure Detection (Dete¢ao de convulsdes) (consulte a
Figure 5) e, em seguida, selecione Start (Iniciar) no ecra VERIFY HEARTBEAT DETECTION
(VERIFICAR DETECAO DE BATIMENTOS CARDIACOS) resultante (consulte a Figure 12), ou
programe um novo valor de detecdo de batimentos cardiacos, o que ird iniciar
automaticamente este processo de calibragem.

Figura12.  Ecra VERIFY HEARTBEAT DETECTION (VERIFICAR DETECAO DE
BATIMENTOS CARDIACOS)

Exit
After "Start" is selected, the real-time beats per
minute (BPM) of the detected heart rate will be
displayed for 2 minutes.
Compare the device BPM with that from another

monitor or a manual pulse count in order to verify
the heartbeat detection.

Heartbeat Detection 1
Start (sensitivity)

Stop BPM | -

Time remaining (seconds) OFF

& Cuidado: A ativacdo manual da funcionalidade Verify Heartbeat Detection (Verificar detecao de
batimentos cardiacos) ira verificar o desempenho da detecao de batimentos cardiacos no modelo 106 na
definicao de detecdo de batimentos cardiacos atualmente programada. Por conseguinte, selecionar uma
nova definicdo de detecao de batimentos cardiacos e, em seguida, ativar manualmente o processo para
verificar a deteccdo de batimentos cardiacos nao ird avaliar o desempenho na nova definicdo. Em primeiro
lugar, deve programar o novo valor de detecao de batimentos cardiacos, o que ird ativar automaticamente
0 processo para verificar a detecao de batimentos cardiacos.

Quando o processo Verify Heartbeat Detection (Verificar detecao de batimentos cardiacos)
for iniciado, o modelo 106 ird transmitir um sinal durante dois minutos a cabeca de
programacado enquanto for segurada sobre o gerador. Este sinal comunica o ritmo cardiaco
detetado do doente ao software de programacao e é apresentado em batimentos por minuto
(BPM) no ecra VERIFY HEARTBEAT DETECTION (VERIFICAR DETECAO DE BATIMENTOS
CARDIACOS). Deve comparar o valor de BPM comunicado pelo software de programacio em
relagdao a um BPM medido independentemente (como de outro monitor de ECG ou contagem
de impulsos manual) de modo a verificar a detecao correta de batimentos cardiacos. Se o
ritmo cardiaco detetado comunicado pelo software de programacgao for demasiado alto, a
definicao de detecao de batimentos cardiacos deve ser ajustada para um valor inferior. Se o
ritmo cardiaco detetado comunicado pelo software de programacao for demasiado baixo, a
definicao de detecao de batimentos cardiacos deve ser ajustada para um valor superior. Este
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5.2.3

5.24

processo deve ser repetido até o gerador com o modelo 106 detetar corretamente os
batimentos cardiacos. O tempo restante para o modelo 106 transmitir o sinal é apresentado na
parte inferior do ecra. Se a detecao de batimentos cardiacos for verificada antes de decorrerem
completamente dois minutos, pode interromper o processo ao selecionar Stop (Parar).

Quando concluir a funcionalidade para verificar a detecdo de batimentos cardiacos, selecione
Exit (Sair) para regressar ao ecra PARAMETER (PARAMETRO).

Nota: Para além dos valores numéricos, podem ser apresentados outros trés indicadores visuais na janela

estdo fora do intervalo. Por fim, é apresentado ----- na janela de BPM quando a funcionalidade para verificar
a detecédo de batimentos cardiacos esta DESLIGADA.

& Cuidado: Se a estimulacdo no modo AutoStim (Estimulacio automatica) ou Magnet (iman) estiver
programada para Ligada, a funcionalidade para verificar a detecdo de batimentos cardiacos pode ser
interrompida se a estimulacdo no modo de estimulagdo automatica ou de iman for ativada enquanto o
temporizador para verificar a detecdo de batimentos cardiacos estiver em contagem decrescente. Neste
caso, o gerador com o modelo 106 nao conseguira comunicar os batimentos cardiacos detetados pois esta
a efetuar a estimulacdo (é apresentado 777?7).

& Cuidado: Uma vez que o gerador com o0 modelo 106 nao consegue detetar simultaneamente batimentos
cardiacos e efetuar a estimulacdo ao mesmo tempo, é altamente recomendado que todas as correntes de
saida sejam desativadas temporariamente (ou seja, programadas para 0 mA) antes de utilizar a
funcionalidade para verificar a sensibilidade dos batimentos cardiacos. Apds a conclusao do processo de
calibragem, é possivel programar as correntes de saida para as ligar conforme apropriado.

Configurar a definicao do limiar para estimulagao automatica

O limiar para a estimulacdo automatica (alteragdes ictais do ritmo cardiaco) é uma definicdao de
algoritmo no separador Seizure Detection (Detecao de convulsdes) disponivel em valores
desde 20% a 70% (em incrementos de 10%). Esta definicao permite-lhe determinar que
sensibilidade pretende para a detecao de convulsdes (de acordo com as alteragdes no ritmo
cardiaco pré-ictal). Para a detecao mais sensivel, escolha 20%, para a detecao menos sensivel,
escolha 70%.

Nota: Pode encontrar orientacdo adicionar sobre como programar esta definicdo especifica do doente no
manual do operador para o gerador com o modelo 106.

Definicoes de estimulagao no separador de estimulagao automatica

As defini¢cdes dos parametros no separador AutoStim (Estimulacao automatica) determina a
saida de estimulacao que sera entregue quando se alcanga o limiar para a estimulagao
automatica.

Nota: Para permitir um tempo de detecao suficiente entre os periodos de estimulacdao agendados, o
software de programacao nao lhe permitira programar certas combinagdes dos valores do modo normal e
de estimulagdo automatica. Ser-lhe-a solicitado que altere os valores caso tente programar um tempo
Desligado do modo normal de 0,8 minutos ou menos quanto a estimulacdo automatica/detecdo de
convulsdes estiver ativada. Caso contrario, a detegdao de convulsdes sera DESLIGADA na seguinte tentativa
de programacao.

& Cuidado: E necessério ter cuidado quando programar os pardmetros de estimulacéo de forma a ser
confortavel para o doente. A LivaNova recomenda que o doente seja monitorizado por breves instantes
apo6s a administracao da dose para garantir que o nivel de estimulacdo é toleravel. Em particular,
recomenda-se que a corrente de saida do AutoStim Mode (Modo de estimulagdo automatica) ndo exceda a
corrente de saida do Normal Mode (Modo Normal) ou do Magnet Mode (Modo de iman), especialmente em
doentes que sintam desconforto ou efeitos adversos da estimulacao (por ex., durante o sono).
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Cuidado: (apenas para o modelo 106 com numeros de série < 80000) A corrente de saida do Magnet Mode
(Modo de iman) deve ser definida para um valor pelo menos 0,125 mA acima da corrente de saida do
AutoStim Mode (Modo de estimulacdo automatica) para evitar casos raros em que a funcionalidade de
seguranca do dispositivo desativa a estimulacao devido a aplicagdes repetidas do iman.

5.3 Potenciais condi¢gdes de erro relacionadas com a programagao

5.31 Programacao parcial devido a operagao de programacgao interrompida

Para os geradores com os modelos 101 e 102(R), cada parametro é programado e verificado
individualmente durante um evento de programacao. Por conseguinte, estes geradores de
impulsos podem ser parcialmente programados para definicdes inadvertidas se a
comunicacdo entre a cabeca e o gerador de impulsos for interrompida durante a
programacao. Se isto ocorrer, o software de programacao apresenta uma mensagem de aviso
indicando que o procedimento falhou e as defini¢des do dispositivo foram alteradas devido a
tentativa de programacao interrompida (consulte a Figure 13).

Figura13.  Ecra de AVISO DE FALHA DE PROGRAMACAO (M101-102)

VNS Therapy

The generator parameters were x
potentially programmed to

unintended settings due to

interrupted programming. Try the
following and select Retry.

- Unplug the Programming

Computer from the power outlet

- Check wand battery

- Reposition the wand over the

generator

Retry ‘ Cancel

Cancel

Esta mensagem de aviso também indica algumas op¢des de resolucdo de problemas e
permite ao utilizador tentar novamente ou cancelar a operagao de programacao. Se o
utilizador selecionar Retry (Tentar novamente), o software de programacao ira reprogramar o
gerador de impulsos. Se o utilizador selecionar Cancel (Cancelar), o software de programacao
ira regressar ao ecra START INTERROGATION (INICIAR INTERROGACAO) (consulte a Figura 4).
Recomenda-se a interrogacao imediata do gerador de impulsos, pois tal ira verificar as
defini¢cbes atualmente programadas. Apds a conclusao da interrogacao, o software de
programacdo apresenta uma mensagem de aviso indicando que as defini¢cdes do dispositivo
foram alteradas devido a interrupc¢ao (consulte a Figure 14) e permite ao utilizador
reprogramar o gerador de impulsos para as definicdes desejadas ao selecionar Proceed
(Continuar).
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Figura14. ECRA DE AVISO DE PROGRAMAGCAO DE DEFINICOES ALTERADAS

VNS Therapy

AGenerator settings were altered due

to an interrupted programming
attempt. Select Proceed and program
the Generator to desired settings.

Proceed

Para os geradores com os modelos 103, 104, 105 e 106, os parametros do dispositivo sao
programados e verificados como um grupo durante um evento de programacao; por
conseguinte, estes geradores de impulsos ndo sao suscetiveis a programacgao parcial. Se
ocorrer uma interrupc¢ao durante um passo de programacao para estes geradores de impulsos,
o software de programacao apresenta uma mensagem de aviso indicando que o
procedimento falhou e permite ao utilizador tentar novamente ou cancelar a operacao de
programacao (consulte a Figure 15). Se o utilizador selecionar Retry (Tentar novamente), o
software de programacao ira reprogramar o gerador de impulsos. Se o utilizador selecionar
Cancel (Cancelar), o software de programacao ira regressar ao ecra START INTERROGATION
(INICIAR INTERROGACAO) (consulte a Figura 4), para que o gerador de impulsos possa ser
novamente interrogado e depois programado para as definicbes desejadas.
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5.3.2

Figura15.  Ecra de AVISO DE FALHA DE PROGRAMACAO (M103-106)

VNS Therapy

Failed to receive program x
acknowledgment. The generator

may or may not have been

programmed to the desired

settings. It is recommended that the
generator be interrogated to verify

the parameter settings. If you have
questions, please consult the

Physician's Manual or contact

Cyberonics.

Retry Cancel

Cancel

Programacao cruzada (aplicavel APENAS aos geradores de impulsos com os
modelos 101 e 102)

Os geradores de impulsos com os modelos 101 e 102(R) sdo suscetiveis a um evento
conhecido por programacgao cruzada, onde as definicdes dos parametros do gerador de
impulsos de um doente sao inadvertidamente programados para o gerador de impulsos de
outro doente. A programacado cruzada ocorre quando todas as condi¢des que se seguem sao
cumpridas:
1. O Doente A é implantado com o gerador de impulsos com o mesmo modelo que o
Doente B
2. O gerador de impulsos do Doente A foi interrogado/programado com o software de
programacao e este é deixado no ecra PARAMETER (PARAMETRO)

3. Olimite do tempo de inatividade nao expirou

4, O gerador de impulsos do Doente B é programado no ecra PARAMETER (PARAMETRO)
no passo 2 sem efetuar em primeiro lugar uma interrogacao

O resultado do cenario acima é que as defini¢cdes da corrente de saida do Doente B e corrente
de saida do iman sdao programadas para as definicdes de corrente de saida do Doente A e
corrente de saida do iman, a ndo ser que os valores desses parametros tenham sido alterados
como parte do passo 4. Além disso, a base de dados do software de programacao ird indicar
incorretamente que o Doente A deve ser programado para alteragdes nas definicoes realizadas
no passo 4. A Table 3 apresenta um exemplo de programacao cruzada e o seu efeito nos
parametros do dispositivo. Os parametros marcados com asteriscos indicam valores
apresentados incorretamente ou alterados involuntariamente.
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Tabela 3. Exemplo de programacao cruzada
Apos o passo 2 No passo 4 Apos o passo 4
Parametro Definicoes finais | Defini¢desiniciais | Defini¢des finais | Definicdes finais | Defini¢oes finais
do Doente A do Doente B previstas do reais do Doente B| do Doente A na
Doente B base de dados
Corrente de saida (mA) 0,25 0,75 Sem alteracao 0,25* 0,25
Frequéncia (Hz) 30 20 15 15 15*%
Largura de impulso (us) 250 500 Sem alteracao 500 250
Tempo ligado (s) 30 7 Sem alteracao 7 30
Tempo desligado (min) 5 1,8 3 3 3%
Corrente de saida iman 0,5 1,00 Sem alteracéo 0,5*% 0,5
(mA)
Tempo ligado iman (s) 30 30 60 60 60*
Largura de impulso iman 500 500 250 250 250*%
(us)

*Valores apresentados incorretamente ou alterados involuntariamente

Devido a suscetibilidade dos geradores de impulsos com os modelos 101 e 102(R) a
programacdo cruzada, a LivaNova recomenda efetuar uma interrogacao final em cada
consulta ao consultério para todos os doentes VNS de modo a verificar as definicdes dos

parametros.
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6 DIAGNOSTICO DO DISPOSITIVO

Estao disponiveis varios testes de diagndstico no software de programacao para avaliar a
funcionalidade do gerador de impulsos. Pode aceder ao menu DEVICE DIAGNOSTICS
(DIAGNOSTICO DO DISPOSITIVO) apds uma interrogacao concluida ao selecionar Menu e, em
seguida, Device Diagnostics (Diagnostico do dispositivo) (consulte a Figure 16).

Figura16. Menu DEVICE DIAGNOSTICS (DIAGNOSTICO DO DISPOSITIVO)

Diagnostic Information Menu

System Diagnostics

Other Diagnostics

Exit Diagnostics

Dependendo do modelo do gerador de impulsos que é interrogado, estao disponiveis
diferentes testes de diagndstico. A opcdo System Diagnostics (Diagndstico do sistema) esta
disponivel diretamente no Menu DEVICE DIAGNOSTICS (DIAGNOSTICO DO DISPOSITIVO) e os
testes adicionais, como Normal Mode Diagnostics (Diagnéstico no modo normal), Magnet
Mode Diagnostics (Diagndstico no modo iman), generator Diagnostics (Diagnostico do
gerador) e AutoStim Diagnostics (Diagndstico da estimulagao automatica) estao disponiveis
guando toca em Other Diagnostics (Outros diagndsticos) (consulte a Figure 17).
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Figura17. Submenu DEVICE DIAGNOSTICS (DIAGNOSTICO DO DISPOSITIVO)

Diagnostic Information Menu

AutoStim Diagnostics

Magnet Mode Diagnostics

Generator Diagnostics

Exit Diagnostics

Quando seleciona qualquer um dos testes de diagndstico no Submenu DEVICE DIAGNOSTICS
(DIAGNOSTICO DO DISPOSITIVO), serdo fornecidas instrucdes adicionais no ecra do
computador de programacao. Estas instru¢des variam para cada selecao. Siga-as
cuidadosamente.

6.1 Parametros do teste de diagnédstico

A Table 4 resume os parametros de teste e os seus valores/significados em diferentes testes de
diagnostico. Sao fornecidos detalhes adicionais relativamente aos testes de diagndstico nas
restantes sec¢Oes deste manual do médico.
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Tabela 4. Resumo dos resultados de parametros/diagndstico
Valores/
Nome(s) do Descricao do resultados s
N n O que significa o valor ou resultado?
parametro parametro dos
parametros
ID do doente Um cddigo alfanumérico Especifico ao Informacgobes de identificacdo do doente/gerador
com trés carateres doente/gerador
selecionado pelo médico e
programado no gerador
de impulsos.
ID do modelo Designador de modelo do
gerador de impulsos que
estd a ser interrogado.
Numero de série Um cédigo numérico
atribuido ao gerador de
impulsos e programado no
gerador de impulsos pela
LivaNova.
Data do implante Data do implante
conforme programado
pelo médico.
Estado da Um indicador do estado OK Teste concluido com éxito.
comunicacao de comuplcag’ao.durante o FALHA O teste foi interrompido devido a um erro de
Diagndstico. comunicacao e deve ser repetido.
Estado da saida Se a corrente programada il Desconhecido / Impossivel avaliar, pois o gerador
(M101/102) esta a ser administrada ao encontra-se no modo de STANDBY (ESPERA). O
valor especificado. gerador de impulsos ndo estava a estimular e o teste
Estado da corrente de de diagnéstico deve ser repetido.
saida (M103/104/105/ OK A corrente estd a ser administrada ao nivel
106) programado.
LIMITE Possivelmente, a corrente programada ndo esta a ser
(M101/102) administrada ao nivel especificado.
BAIXO
(M103-M106)

Corrente de saida
(M102/102)

Indica a corrente de saida
de estimulacéo aplicada/
administrada durante o
teste de diagnéstico.

Especifico ao
gerador e ao teste

Indica a corrente de saida de estimulacdo aplicada/
administrada durante o teste de diagnéstico.

Corrente administrada
(M103/104/105/106)

Indica a corrente de saida
de estimulacéo aplicada/
administrada durante o
teste de diagnéstico.

Especifico ao
gerador e ao teste

Indica a corrente de saida de estimulacdo aplicada/
administrada durante o teste de diagnéstico.
& Cuidado: Se o indicador EOS = Sim, os
resultados do diagnéstico podem mostrar
que a corrente foi entregue. No entanto, a
estimulacdo NAO esté sendo entregue se EOS

= Sim. Se EOS = Sim, consulte a Tabela 1.

Impedancia da
derivacao

Indica até que ponto o
fluxo de corrente é
impedido quando se
administra a corrente de
saida durante o teste e se
esta dentro do intervalo
normal.
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Valores/
Nome(s) do Descricao do resultados s
N n O que significa o valor ou resultado?
parametro parametro dos
parametros
Cédigo de conversor Indica até que ponto o 0 <1,7k Q*
de CC-CC (M101/102) fluxo de corrente é ] "
impedido quando se 1828kQ
administra a corrente de 2 2,9-4,0 k Q*
saida durante o teste.
3 4,1-52k Q*
4 5,3-6,5 k Q*
5 6,6-7,7 k Q*
6 7,8-8,9 k Q*
7 >9,0 k 0%

Valor de impedancia

Indica o valor de

Especifico ao

Indica o valor de impedancia da derivacdo medido

(M103/104/105/106) | impedancia da derivacao gerador durante a execugdo do teste de diagnéstico.
medido durante a
execucdo do teste de
diagnostico.
Indicador de Indicador de Nao O nivel da bateria é bom e nado é necessaria qualquer
acompanhamento acompanhamento atencao especial.
intensificado (IF1) intensificado Sim A bateria estd esgotada a um nivel onde é
(M103/104/105/106) recomendada uma monitorizagéo clinica mais
frequente.
Perto do fim do Indicador de Perto do fim Nao O nivel da bateria é bom e ndo é necessaria qualquer
servico (Perto do EOS do servico (M101/102) atencdo especial.
ouNEOS) Sim M101/102 - E recomendavel efetuar um teste de
diagnostico do sistema para verificar o estado de
Perto do EOS. Se for confirmado, o gerador de
impulsos deve ser substituido assim que possivel.
M103/104/105/106 - O gerador de impulsos deve ser
substituido assim que possivel.
Fim do servico (EOS) Indicador de Fim do Sim O gerador de impulsos ja ndo esta a fornecer

(M103/104/105/106)

servico

estimulacédo e é recomendada a substituicdo

imediata. Se o gerador de impulsos nao for
substituido, eventualmente perderd a capacidade de

comunicar com o software de programacao.

6.2

*Correspondéncia ao valor de impedancia da derivacao estimado a TmA, 500us

Diagnéstico do sistema

O teste de Diagnéstico do sistema avalia a continuidade elétrica entre o gerador de impulsos e
a derivacao bipolar; por conseguinte, estes dois componentes devem ser ligados antes de
executar este teste. O teste mede a capacidade do gerador de impulsos administrar a Corrente
de saida programada, bem como o estado de impedancia da derivacao. Este teste esta
disponivel para ser efetuado em todos os modelos de geradores de impulsos suportados pelo
software de programacao e pode ser efetuado durante a implantacao e consultas de
acompanhamento do doente. E recomendavel efetuar este testes antes de outros testes de
diagnéstico.

Um Diagndstico do sistema bem-sucedido durante a cirurgia ou ap6s o implante demonstra
que o gerador de impulsos e a derivacao estao a funcionar corretamente. Os resultados de
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6.4

6.5

testes anormais poderao dever-se a defeitos dos componentes implantados ou ligacao elétrica
danificada entre o gerador de impulsos e os pinos do conector da derivagao bipolar. Caso se
suspeite de um componente defeituoso durante o implante, desligue a derivagao bipolar e
efetue o teste de diagnéstico do gerador utilizando o conjunto da resisténcia fornecido com o
gerador de impulsos (consulte a Seccao 6.3 para obter mais detalhes). Se forem recebidos
resultados de testes anormais apos o implante, podera ser necessaria intervencao cirdrgica
para resolver o problema (consulte as Sec¢oes 16.4.2 e 16.4.3 para obter mais detalhes).

Nota: Se for observado que o gerador de impulsos ou a derivagédo bipolar esta defeituoso ou danificado
durante a cirurgia, contacte a LivaNova e devolva o item (seguindo o procedimento de desinfecdo descrito
no manual do médico para os geradores de impulsos da VNS Therapy) com um Formulério de produto
devolvido preenchido.

Diagnéstico do gerador

O teste de diagnostico do gerador deve ser executado apenas no ambiente do bloco
operatdério caso o teste de diagndstico do sistema apresente resultados anormais durante o
procedimento de implante cirdrgico. Este teste deve ser executado com o gerador de impulsos
ligado ao conjunto da resisténcia de teste fornecido pela LivaNova. Um Diagnéstico do
gerador bem-sucedido confirma que o gerador de impulsos estd a funcionar corretamente,
independente da derivacao bipolar. Um diagndstico do gerador anormal indica que o gerador
de impulsos podera nao estar a funcionar corretamente e nao deve ser utilizado para
implantacao.

Para os geradores com os modelos 101 e 102(R), o teste de Diagndstico do gerador programa o
dispositivo para 0 mA/30 Hz/500 pseg/30 seg/5 min/0 mA/60 seg/500 ps apds a conclusao
do teste.

Diagnéstico no modo normal (aplicavel apenas aos modelos M101/
M102)

O teste de Diagnéstico no modo normal indica se o dispositivo consegue ou nao administrar a
corrente de saida programada. O jteste deve ser efetuado de forma rotineira nas consultas de
acompanhamento se o doente conseguir tolerar uma corrente de saida de, pelo menos, 0,75
mA. Os resultados para este teste, geralmente, nao sao fidveis se a corrente de saida no modo
normal estiver programada para menos de 0,75 mA, a frequéncia para menos de 15 Hz ou o
tempo LIGADO para menos de 30 seg. Por conseguinte, verifique que as defini¢cdes do doente
cumprem estes requisitos minimos antes de executar o diagnéstico.

Nota: Para os geradores com os modelos 103/104/105/106, efetuar o diagndstico do sistema tem a mesma

funcdo que ojdiagndstico no modo normal, uma vez que o teste é executado com as defini¢des
programadas do dispositivo.

Diagnéstico no modo do iman

O teste de diagnéstico no modo do iman determina se o dispositivo estd a administrar a
corrente de saida do iman programada. Imediatamente antes de comecar o teste de
diagnéstico no modo do iman, deve passar o iman sobre o gerador de impulsos durante, pelo
menos, um segundo, remové-lo imediatamente da area e colocar rapidamente a cabeca de
programacao sobre o gerador de impulsos. Esta acao é descrita mais pormenorizadamente no
manual do médico para o gerador de impulsos. Realizar esta acao permite a estimulacao da
corrente de saida no modo do iman. Se esta acao nao for realizada corretamente antes do
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inicio do teste, o teste de diagnéstico no modo do iman serd invalido e serd apresentada uma

mensagem indicando que o deslizamento dojiman ndo foi detetado. Se isto ocorrer, terd de

repetir a passagem do iman sobre o gerador de impulsos e, em seguida, reinicie o teste.
Cuidado: Para o gerador com o0 modelo 106, deve remover a presenca do iman do gerador em menos de

3 segundos depois de efetuar o deslizamento do iman. Caso contrario, a estimulacao serd inibida (em vez
de ativada) e os resultados do diagnéstico no modo do iman ndo serao validos.

Tal como no diagnéstico normal, os resultados para este teste, geralmente, ndo sao fiaveis se a
corrente de saida do modo do iman estiver programada par amenos de 0,75 mA, a frequéncia
no modo normal para menos de 15 Hz ou o tempo LIGADO no modo do iman para menos de
30 seq. Por conseguinte, verifique que as definicdes do doente cumprem estes requisitos
minimos antes de executar o diagnéstico.

Diagnéstico da estimulagao automatica (aplicavel apenas ao modelo
M106)

O teste de diagnodstico da estimulacao automatica determina se o dispositivo estd a
administrar a corrente de saida da estimulacdo automdtica programada. A corrente de
estimulacao automatica desejada deve ser programada no gerador de impulsos antes da
execucao deste diagnéstico. O resultado ird indicar se a corrente de estimulag¢ao automatica
programada esta a ser administrada tendo em consideracao a impedancia da derivacao
presente.

Diferencas dos testes de diagnéstico entre modelos de geradores

Alguns testes de diagndstico operam de modo diferente entre os modelos de geradores de
impulsos. Estas diferencas estao salientadas na Table 5.

Tabela 5. Diferencas dos testes de diagnéstico entre modelos de geradores

Itens de

. Modelos 101 e 102(R) Modelos 103, 104, 105 e 106

interesse
Definicdes de O software de programacdo programa A corrente de saida no modo normal esta
parametros automaticamente o gerador de impulsos para 1,0 |programada para 0 mA: Um impulso de teste de
durante o mA, 500s e 20 Hz durante o diagnéstico do 0,25 mA é utilizado para avaliar a impedancia da
diagnéstico do sistema e programa o gerador de impulsos para as |derivacao e o diagndstico € executado a corrente de
sistema suas definicées anteriores ap6s a conclusio do saida de 1,0 mA, uma largura de impulsos de 500 us

diagnéstico. e uma frequéncia de 20 Hz.

Cuidado: Os doentes cuja corrente de saida | A corrente de saida no modo normal esta

do gerador de impulsos, largura de impulso programada para > 0 mA: Um impulso de teste de

e frequéncia estdo normalmente definidos 0,25 mA é utilizado para avaliar aimpedancia da
abaixo destes valores podem apresentar uma derivacao e o diagndstico ¢ executado nas
maior sensibilidade, tosse, rosto ruborizado ou defini¢bes programadas.
outros efeitos. Consulte o manual do médico para
os geradores de impulsos da VNS Therapy para
obter uma lista completa dos possiveis
acontecimentos adversos.
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Itens de
interesse

Modelos 101 e 102(R)

Modelos 103, 104, 105 e 106

Defini¢oes de
parametros
durante o
diagnéstico do
gerador

O software de programacdo programa
automaticamente o gerador de impulsos para 1,0
mA, 5001S e 20 Hz durante o teste de diagnoéstico
do gerador e programa a corrente de saida do
gerador de impulsos para o mA apés o teste.

Cuidado: O teste de diagnéstico do gerador

deve ser executado no ambiente do bloco

operatoério com o conjunto de resisténcia de
teste fornecido pela LivaNova. Se o teste de
diagnéstico do gerador for executado num
gerador de impulsos com o modelo
101/102 no ambiente pds-operatdrio, a corrente
de saida serd programada para 0 mA apds o teste,
desligando efetivamente o VNS Therapy.

A corrente de saida no modo normal esta
programada para 0 mA: Um impulso de teste de
0,25 mA é utilizado para avaliar aimpedancia da
derivacao/corrente administrada.

A corrente de saida no modo normal esta
programada para > 0 mA: Um impulso de teste de
0,25 mA é utilizado para avaliar aimpedancia da
derivagao, seguido da estimulagdo nas defini¢des
programadas.

Impedancia da
derivacao

Estes modelos do gerador de impulsos nao
conseguem medir diretamente a impedancia da
derivacao. Em vez disso, um Cédigo do conversor
de CC-CC é comunicado, indicando a impedancia
da derivacédo estimada a 1 mA e 500 ps.

Durante as operagdes normais, a impedancia da
derivagao deve ser = OK.

E comunicada a medicio de impedancia da
derivagao real (um nimero numérico).

O intervalo normal para a impedancia da derivacdo
(Impedancia da derivacao = OK) é 600 - 5300 ().

Estado da bateria
do gerador

O software de programacao apresenta um dos
seguintes indicadores:

N EOS = Nao
N EOS =Sim

O software de programacao apresenta um dos
seguintes indicadores:

IFl = Nao

IFl = Sim

N EOS =Sim
EOS =Sim

6.8

Potenciais condigoes de erro observadas no diagnéstico

Cuidado: O esgotamento da bateria pode ocorrer entre as consultas e podera ndo ser detetado pelos
varios indicadores da bateria. Por conseguinte, a LivaNova recomenda a ativacdo diaria do iman por parte
do doente como o principal teste de esgotamento da bateria para os doentes com a ativacdo de iman

habilitada.

Se o teste de diagndstico for concluido com éxito, o software de programacgao apresentara um
ecra com os resultados. Se os indicadores no ecra de resultados apresentarem OK e foram
apresentados a preto, ndo existem problemas no gerador de impulsos e derivacdo. Se forem
detetados valores inesperados / anormais durante o teste de diagnéstico, o texto afetado no
ecra de resultados sera realcado a negrito e vermelho e as mensagens de aviso, normalmente,
sdao apresentadas antes da apresentacao do ecra de resultados. As Figuras 18 a 22 ilustram
exemplos de resultados normais para cada modo de diagnéstico.
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Figura 18.

Figura 19.

Resultados do diagndstico do sistema normais

Diagnostic Information

Menu

Diagnostic Information

Patient ID VNS Patient ID vns
Model ID Pulse 102 Model ID Demipulse 103
Serial # 27031 Serial # 4745
d 2012-04-18 d 2012-09-10
C icati OK c OK
Output Status oK Output Current Status OK
Output Current 1.00mA Current Delivered 1.00 mA
Lead oK Lead Imped. OK
DCDC Converter 3 Value 4062 Ohms
Near End of Service NO IFI NO
Modelos 101, 102(R) Modelos 103, 104, 105, 106

Resultados do diagnodstico do gerador normais

Diagnostic Information

Menu

Diagnostic Information

Menu ‘
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Patient ID VNS Patient ID vns
Model ID Pulse 102 Model ID Demipulse 103
Serial # 27031 Serial # 4745
| J 2012-04-18 J 2012-09-10
c oK ok
Output Status oK Output Current Status oK
Output Current 1.00mA Current Delivered 1.00 mA
Lead | OK Lead | oK
DCDC Converter 3 Impedance Value 4062 Ohms
Near End of Service NO IFI NO
Modelos 101,102(R) Modelos 103,104,105,106
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Figura20. Resultado normal do diagndstico no modo normal

Diagnostic Information Menu Modelos 103, 104, 105, 106
O teste nao é aplicavel para
estes geradores
Normal Mode Diagnostics Data
2013-05-23 11:00:55 AM
Patient ID VNS
Model ID Pulse 102
Serial # 27031
Implanted 2012-04-18
Communication OK
Output Status oK
Output Current 1.25mA
Lead Impedance oK
DCDC Converter 4
Near End of Service NO
Modelos 101,102(R)
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Figura21. Resultado normal do diagndstico no modo do iman

Diagnostic Information Menu Diagnostic Information ‘ Menu

Magnet Mode Diagnostics Data ’ Magnet Mode Diagnostics Data
2013-05-23 11:03:05 AM 2013-05-23 11:04:40 AM

Patient ID VNS Patient ID vns

Model ID Pulse 102 Model ID Demipulse 103

Serial # 27031 Serial # 4745

Implanted 2012-04-18 Implanted 2012-09-10

Communication oK Communication oK

Output Status OK Output Current Status OK

Output Current 1.50mA Current Delivered 1.25 mA

Lead Impedance OK Lead Impedance oK

DCDC Converter 4 Impedance Value 4062 Ohms

Near End of Service NO IFI NO

Modelos 101, 102(R) Modelos 103, 104, 105, 106

Figura22. Resultado normal do diagndstico de estimulacao automatica

o _ Modelos 101, 102(R), 103, 104, 105
Diagnostic Information Menu
O teste nao é aplicavel para estes
geradores
AutoStim Mode Diagnostics Data

2013-05-23 11:10:05 AM
Patient ID VNS
Model ID AspireSR 106
Serial # 37922
Implanted 2010-12-06
Communication oK
Output Current Status OK
Current Delivered 1.000 mA
Lead Impedance OK
Impedance Value 4098 Ohms
IFI NO

Modelo 106

Existem trés categorias gerais de condicdes de erro observadas durante os testes de
diagnoéstico:

1. Condicoes de erro relacionadas com uma execucao imprépria do teste

2. Condigoes de erro relacionadas com interrupc¢des durante a execucao do teste

43 — 26-0008-6016/2 (Portuguese)



Manual do médico

6.8.1

6.8.2

3. Condigoes de erro relacionadas com resultados anormais/inesperados recebidos apos
a execucao do teste

Erros relacionados com uma execugao impropria do teste

Para os geradores com os modelos 101 e 102(R), executar o diagnéstico no modo normal ou
modo de iman abaixo das definicbes de parametros recomendadas (corrente de saida

< 0,75 mA, frequéncia < 15 Hz ou tempo LIGADO < 30 seg.) pode resultar numa Impedancia
“Unknown” (Desconhecida). Uma vez que os resultados dos testes, geralmente, ndo sao fidveis
guando o Diagnéstico é executado abaixo das definicdes recomendadas, certifique-se de que
os parametros do doente estao definidos para as definicdes minimas recomendadas antes da
execucao do teste.

Antes de executar o Diagnostico no modo de iman, em primeiro lugar, deve passar com o iman
sobre o gerador. Se esta acao nao for realizada, ndo conseguira ver os resultados do teste e
deve passar com o iman sobre o gerador e, em seguida, voltar a executar o teste.

Erros relacionados com interrupgées no diagnéstico

Para os geradores com os modelos 101 e 102(R), os parametros do dispositivo podem ser
programados para defini¢cdes inadvertidas se a comunicacao entre a cabeca de programacgao e
o gerador de impulsos for interrompida durante o diagndstico do sistema ou gerador. Quando
o teste de diagnodstico é interrompido pela primeira vez, o software de programacao apresenta
uma mensagem de aviso indicando que o procedimento falhou e que as definicdes do
dispositivo foram potencialmente alteradas (consulte a Figure 23).

Figura23. Ecra DIAGNOSTICO - AVISO DE FALHA INDIVIDUAL

Diagnostic Information Menu
VNS Therapy

Diagnostic Failed. The generator x
parameters were potentially
reprogrammed to unintended

settings. Try the following and

select Retry.

-Unplug the Programming

Computer from the power outlet

-Check the wand battery

-Reposition the wand over the

generator

‘ Retry ‘

A mensagem de aviso também indica algumas opcdes de resolucao de problemas e permite-
Ihe tentar novamente o teste. Se os testes falharem pela segunda vez devido a uma
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interrupcdo na comunicagao, terd a opgao de tentar novamente ou cancelar a operacao
(consulte a Figure 24).

Figura24. Ecra DIAGNOSTICO - AVISO DE FALHA MULTIPLA

Diagnostic Information Menu

VNS Therapy

Diagnostic Failed. The generator x
parameters were potentially
reprogrammed to unintended

settings. Try the following and select

Retry.

-Unplug the Programming

Computer from the power outlet

-Check the wand battery

-Reposition the wand over the

generator

Retry ‘ ‘ Cancel ‘

Se optar por cancelar a operacao, é apresentada uma mensagem de aviso indicando que os
parametros do dispositivo foram potencialmente reprogramados e é recomendada uma
interrogacao (consulte a Figure 25).
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Figura25. Ecrade AVISO DE DEFINICOES ALTERADAS (DIAGNOSTICO INTERROMPIDO)

Diagnostic Information Menu
VNS Therapy

I A Diagnostic Failed. The device |
parameters were potentially

reprogrammed to unintended

settings. It is recommended that the

generator be interrogated to verify
the parameter settings.

Proceed ‘

Quando seleciona Proceed (Continuar), to software de programagao reencaminha-o para
efetuar a interrogacao. Apos a interrogacao, o software de programacao apresenta uma
mensagem de erro indicando que as definicées do gerador foram alteradas devido a uma
interrupgao na programacao (consulte a Figure 26). Quando seleciona Proceed (Continuar), o
ecra PARAMETER (PARAMETRO) é apresentado com os valores interrogados anteriormente
para o gerador de impulsos previamente preenchidos na coluna New (Novo) (consulte a
Figure 27). Neste momento, pode programar o gerador de impulsos de volta para as defini¢cdes
desejadas.
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Figura26. Ecra de AVISO DE DEFINICOES ALTERADAS (APOS A INTERROGACAO)

VNS Therapy

AGenerator settings were altered due

to a failed diagnostic attempt. Select
proceed and program the Generator
to desired settings.

Proceed

Figura27. Ecra PARAMETER (PARAMETRO) com os VALORES PRE-PREENCHIDOS

Model ID: Pulse 102 -
S$/N: 27031 enu

Patient ID: VNS

Normal Magnet

Output Current (mA) ‘
0.00 New
Signal Frequency (Hz) 20
30
Pulse Width (pSec) 500 ’
New

Signal On Time (Sec) W ’ ‘
New

Signal Off Time (Min) W ’ ‘
- 5.0

Near End of Service: NO

Proéra m

Para os geradores com os modelos 103, 104, 105 e 106, se ocorrer uma interrupgao durante um
teste de Diagnéstico do sistema ou do gerador, o software de programacdo apresenta uma
mensagem de erro indicando que o procedimento falhou e, em seguida, avanca para
apresentar o resultado do teste (Falha). E recomendavel efetuar uma interrogacdo ap6s a falha
de um Diagnéstico do sistema ou gerador para verificar as definicdes do dispositivo.

47 — 26-0008-6016/2 (Portuguese)



Manual do médico

6.8.3

6.8.3.1

6.8.3.2

6.8.3.3

6.8.3.4

Erros relacionados com resultados anormais/inesperados

As seguintes condi¢cdes de erro ocorrem quando o Diagnoéstico é efetuado com éxito (ou seja,
condic¢des de teste corretas e nenhum erro/interrupg¢do de comunicagao), mas o software de
programacdo detetou resultados anormais ou inesperados.

Indicadores de estado da bateria do gerador

Quando o gerador de impulsos atinge o estado de perto do EOS (M101/102) ou IFI, N EOS ou
EOS (M103-106), o indicador associado é apresentado apos o teste de diagndstico. Siga as
recomendacgodes detalhadas realcadas na Table 1 se observar um destes indicadores apds o
teste.

Impedadncia da derivacdo alta ou baixa

Se a impedancia da derivacdo for demasiado alta ou baixa, o gerador de impulsos podera nao
conseguir administrar a terapéutica programada. Siga os passos para resolver os erros de
impedancia do eléctrodo no centro cirdrgico na Figure 43, Figure 44 ou Figure 45. Siga os
passos para resolver a alta impedancia do eléctrodo nas visitas de acompanhamento na
Figure 48 ou Figure 49.

LIMITE/LOW do Estado da saida/Estado da corrente de saida

O Estado da saida/Estado da corrente de saida indica se o gerador conseguiu administrar a
saida programada durante o teste de diagndstico. Um resultado de teste LIMITE/LOW significa
gue o gerador nao conseguiu administrar a saida. Siga as etapas na Figure 49.

Nota: Consulte a seccao de indicagdes, avisos e precaucdes do Manual do médico do gerador de impulsos

para obter detalhes adicionais relativamente a continuacdes de estimulacdo na presenca de uma fratura de
uma derivacgao.

Aviso de impulso desativado (apenas nos modelos 103-106)

Em certas condicdes, o gerador de impulsos desliga automaticamente todas as suas correntes
de saida programadas como controlo de seguranca. Se isto ocorrer, o software de
programacdo apresenta uma mensagem de aviso de IMPULSO DESATIVADO em caso de
interrogacao bem-sucedida do gerador de impulsos (consulte a Figure 28 para obter um
exemplo - observe que a razao para a Desativacao de impulso pode variar).
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Figura28. Aviso de IMPULSO DESATIVADO

VNS Therapy v11.0

iii The Pulse Generator is currently
disabled due to a wand reset. Note

that the generator is NOT supplying
stimulation. It is recommended that
you contact Cyberonics or refer to the
Physician's Manual.

Proceed

O estado de Impulso desativado sera apagado depois de efetuar uma programacao. Quando
descarta a mensagem de aviso e acede ao ecra PARAMETER (PARAMETRO), os valores da
Corrente de saida programados anteriormente sao retidos no gerador e sao apresentados na
coluna New (Novo). Depois de verificar os valores e concluir a programacao, deixara de ver a
mensagem de aviso de IMPULSO DESATIVADO na interrogacao seguinte.

Cuidado: Com a excecdo das mensagens de aviso de IMPULSO DESATIVADO associadas a um reinicio
forcado do gerador (através da cabeca) ou Fim do servico normal/esperado, deve comunicar qualquer aviso
de IMPULSO DESATIVADO ao Apoio Técnico da LivaNova, pois podera indicar uma avaria do dispositivo.
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PROGRAMAR DADOS DO DOENTE

E possivel aceder ao ecra PROGRAM PATIENT DATA (PROGRAMAR DADOS DO DOENTE) através
do ecra PARAMETER (PARAMETRO) ap6s uma interrogacao (consulte a Figure 29). Isto permite-
Ihe introduzir um cédigo de identificacdo do doente de trés carateres e a data de implantacdo
do gerador de impulsos, que se tornara numa parte permanente do Histérico do dispositivo
quando as informagdes forem programadas no gerador de impulsos.

Figura29. Ecra PROGRAM PATIENT DATA (PROGRAMAR DADOS DO DOENTE)

Program Patient Data

Patient ID Set To - VNS

Implant Date Set To-  2010-12-06

Set Patient ID To -

SetImplantDate To-  5410-12-06 =

Program

Cancel

Pode introduzir a ID do doente ao tocar no campo Set Patient ID To (Definir ID do doente
para). Quando aparecer o icone do teclado do ecra, toque no mesmo para aumentar o teclado
e, em seguida, digite a ID do doente desejada. A data de implantacao pode ser introduzida ao
tocar na seta que aponta para baixo no campo Set Implant Date To (Definir data de
implantagao para) e, em seguida toque nas setas para a direita ou esquerda para percorrer até
ao més e ano apropriados. A medida que toca no dia correto para esse més e ano, o calendario
fecha-se e 0 més/dia/ano selecionados sao introduzidos no campo.

Depois de introduzir os dados, toque em Program (Programar), reveja as alteraces e toque
em Confirm (Confirmar) e, em seguida, no botao Start Programming (Iniciar programacao).
Tocar no botdo Cancel (Cancelar) fara com que regresse ao menu do ecra PARAMETER
(PARAMETRO).
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8 APRESENTAR O HISTORICO DO DISPOSITIVO

Quando toca no botao Display Device History (Apresentar o histérico do dispositivo) através
do menu do ecra PARAMETER (PARAMETRO), sera apresentado o ecrd DEVICE HISTORY

(HISTORICO DO DISPOSITIVO) (consulte a Figure 30).

. ~ e
Figura30. Ecra DEVICE HISTORY (HISTORICO DO DISPOSITIVO)

‘ Patient Device Save Exit ’ Patient ‘ Device Save ‘ Exit

Magnet ‘ Magnet Of.ﬁ(.:e ‘
Visit
Patient ID VNS Patient ID VNS
2013-04-19 10:44:58 AM 2013-04-18 5:27:19 PM

Device Data: Device Data:

Model # Pulse 102 Model ID AspireSR 106

Serial # 618 Serial # 37922

Operating 502 hours 50 mins Operating Time 20609 hours 2 mins

Tot On Time 14 hours 28 mins Total On Time 366 hours 37 mins

Magnet Acts. 5 Number of Magnet Activations 71

Implanted 2013-03-29 Implant date 2010-12-06

Manufactured Date N/A Manufactured Date 2000

Device Settings Device Settings

Normal Settings: Normal Settings:

Out Current 0.00mA Freq 20Hz Output Current 0.750mA  Pulse Frequency 20Hz

Pulse Width 500ps ERI/EOS NO Pulse Width 250us IFI NO

On Time 30sec Off Time 60.0min On Time 30sec Off Time 5.0min

Magnet Settings: Magnet Settings:

Mag Current 0.00mA Magnet Output Current 0.000mA

Pulse Width 500us Magnet Pulse Width 500us

On Time 30sec Magnet On Time 60sec

AutoStim Settings:
Magnet Activations AutoStim Current 0.000mA

Index Time AutoStim Pulse Width 500us

1 2013-04-17 1:00 PM AutoStim On Time 60sec

2 2013-04-01 9:00 AM Configuration Settings:

3 2013-04-01 9:00 AM Seizure Detection ON

4 2013-04-01 9:00 AM Threshold for AutoStim 20

5 2013-03-29 11:00 AM Heartbeat Detection (sensitivity) 1

Modelos 101-105 Modelo 106

Através deste ecra, pode aceder aos dados do doente, aos dados do dispositivo, as 15
ativacdes do iman mais recentes e aos dados de resumo das 3 ultimas consultas realizadas
(dados de consulta - apenas M106). Também pode guardar estes dados num cartao SD, que
podem ser transferidos através de um leitor de cartdes e visualizados no seu computador se
desejado, ao selecionar Save (Guardar). O ficheiro guardado encontra-se no formato “HTML" e
pode ser visualizado em qualquer aplicacdo de um browser da Web depois de ser transferido
para um computador.

Nota: A Manufacture Date (Data de fabrico) é apresentada como N/A para os geradores com os modelos
101 e 102(R).

Cuidado: Deve estar presente um cartao SD no computador de programacao antes de guardar os dados do
histérico do dispositivo.

Para ver todas as informagdes contidas neste ecra, utilize a barra de deslocacao no canto
direito do ecra. Tocar nos botdes Patient (Doente), Device (Dispositivo), Magnet (iman) ou
Office Visit (Consulta) (apenas no M106) também provoca a apresentacao dos dados do
respetivo doente, dispositivo, iman ou consulta.

A tabela da consulta apresenta os dados resumidos sobre as percentagens de tempo que cada
um dos modos de funcionamento (modo normal, modo de iman ou modo de estimulagao
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automadtica) aplicou os seus tratamentos individuais desde a consulta anterior. Também
apresenta o numero de dias desde a consulta anterior, o nUmero médio de estimulaces
automaticas inibidas por dia e as definicbes de parametros associadas a consulta. Pode utilizar
estas informacdes resumidas em conjunto com a apresentacao clinica do doente e diario de
convulsdes para avaliar o desempenho de detecao de convulsao do modelo 106 e/ou ajustar o
Limiar para a definicao de estimulagdao automatica.

@ Nota: Uma “consulta” é definida pelo software de programacao como interrogacdo que decorreu durante,
pelo menos, 12 horas desde a ultima interrogacao.
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9

9.1

VER A BASE DE DADOS

Cada interrogacao bem-sucedida e evento de programacao é registado na base de dados do
computador de programacédo. Da mesma forma, sempre que um iman é usado com éxito para
iniciar a ativacao de um gerador de impulsos, o evento é registado na base de dados do
gerador de impulsos. Durante uma interrogagao, o niumero total de eventos do iman (bem
como a data e tempo aproximado dos ultimos 15 eventos do iman) sera copiado do gerador
de impulsos na base de dados do computador de programacao.

Os eventos de programacao histéricos podem ser visualizados utilizando um de dois métodos:

1. Toque no botao View Database (Ver a base de dados) no menu do ecra PARAMETER
(PARAMETRO)

2. Toque no botao View Database (Ver a base de dados) no menu PRINCIPAL
E apresentado o ecra VIEW DATABASE (VER A BASE DE DADOS) (consulte a Figure 31).

Figura31. Ecra VIEW DATABASE (VER A BASE DE DADOS)

View up to 25 records. E

Sort By [Date 0 ‘

View All Records
Earliest Date |/ |20kEl-04-18
Latest Date |+/|2013-04-18
Serial #
Patient ID

Model ID All

View Parameter History

View Diagnostic History

View Magnet History

Especificar os limites de pesquisa

Antes de visualizar realmente os registos de informacdes dos doentes na base de dados,
determine se pretende:
1. Ordenar os registos recuperados por Data, ID do doente, NUmero de série ou ID do
modelo do gerador de impulsos
2. View All Records (Ver todos os registos) na base de dados ou limitar a sua pesquisa a
uma ID de doente, Numero de série do gerador de impulsos, ID do modelo e/ou
periodo de tempo particular (utilizando os botdes Earliest Date [Data mais antiga]
Latest Date [Data mais recente])
3. Ver o histérico de parametros, histérico do diagnéstico ou histérico do iman
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9.1.1

9.1.2

9.1.3

9.14

9.1.5

A mensagem na parte superior do ecra indica quantos registos podem ser recuperados de
cada vez.

Ordenar por Data, ID do doente, Numero de série ou ID do modelo

Para indicar se pretende ordenar por Data, ID do doente, NUmero de série ou ID do modelo do
gerador de impulsos, toque no campo Sort By (Ordenar por). Um menu pendente permite-lhe
indicar a sua escolha.

Tocar em Date (Data) organizar cronologicamente os registos recuperados. Tocar em Patient
ID (ID do doente) organiza os registos por cédigos de ID do doente ascendentes. Tocar em
Serial Number (NUmero de série) organiza os registos por nimeros de série ascendentes do
gerador de impulsos. Tocar em Model ID (ID do modelo) organiza os registos por nUmero
ascendentes dos modelos.

Ver todos os registos

Selecionar View All Records (Ver todos os registos) permite-lhe visualizar todos os registos na
base de dados (até 100 registos). Se existirem mais de 100 registos na base de dados, deve
definir os limites da sua pesquisa utilizando os campos Earliest Date (Data mais antiga) e
Latest Date (Data mais recente), Serial Number (NUmero de série), Patient ID (ID do doente)
e/ou Model ID (ID do modelo).

Nota: Selecionar View All Records (Ver todos os registos) desativa (colocando a cinzento) os campos
denominados Earliest Date (Data mais antiga) e Latest Date (Data mais recente), Patient ID (ID do
doente), Serial Number (NUmero de série) e Model ID (ID do modelo).

Data mais antiga / Data mais recente

Certifique-se de que o campo View All Records(Ver todos os registos) ndo esta assinalado;
caso contrario, nao poderad utilizar a op¢ao de data. Quando utiliza a opcao de data, a
predefinicao para o campo Earliest Date (Data mais antiga) e Latest Date (Data mais recente)
é a data atual. Para visualizar os registos de outras datas, altere as definicdes nestes campos.

Tocar na seta pendente do lado direito do campo Earliest Date (Data mais antiga) (ou Latest
Date [Data mais recente]) apresenta um calendario do més atual. Para ir para meses mais
antigos ou mais recentes, toque nas pequenas setas pretas nos cantos superior esquerdo ou
direito. Tocar no dia do més que representa a data mais antiga (ou mais recente) fecha o
calendario e coloca as datas em que tocou nos campos Earliest Date (Data mais antiga) e
Latest Date (Data mais recente).

Numero de série

Certifique-se de que o campo View All Records (Ver todos os registos) ndo esta selecionado;
caso contrario, nao podera utilizar esta opgao. Para limitar a sua pesquisa a um gerador de
impulsos particular, toque no campo Serial Number (NUmero de série) e digite o nimero de
série do gerador de impulsos utilizando o teclado no ecra.

ID do doente

Certifique-se de que o campo View All Records (Ver todos os registos) nao esta selecionado;
caso contrario, nao podera utilizar esta op¢ao. Para limitar a sua pesquisa a um doente
particular, toque no campo Patient ID (ID do doente) e introduza o cédigo da ID do doente de
trés carateres ao introduzi-lo utilizando o teclado no ecra. Devera ter definido anteriormente a
ID do doente.
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9.1.6

9.2

9.2.1

ID do modelo

Certifique-se de que o campo View All Records (Ver todos os registos) ndo esta selecionado;
caso contrario, nao podera utilizar esta opgao. Para limitar a sua pesquisa a um modelo do
gerador de impulsos particular, toque no campo Model ID (ID do modelo) e, em seguida,
selecione a ID do modelo do gerador de impulsos no menu pendente.

Ver os registos

Agora que especificou os limites para a sua pesquisa de registos, pode recuperar e ver os
registos historicos armazenados na base de dados do computador de programacao, conforme
descrito nas sec¢des seguintes.

Ver o histérico de parametros

Toque no botdo View Parameter History (Ver o histérico de parametros) para aceder ao ecra
VIEW PARAMETER HISTORY (VER HISTORICO DE PARAMETROS) (consulte a Figure 32).

Device Data:
Patient ID: VNS

Magnet On Time 30sec

Device Data:
Patient ID: VNS

Interrogate Data
2013-04-19 10:53:44 AM

Serial Number: 618

Interrogate Data
2013-04-19 10:51:00 AM

Serial Number: 618

Figura 32. Ecra VIEW PARAMETER HISTORY (VER HISTORICO DE PARAMETROS)
Up ‘ ‘ Down ‘ Exit Up ‘ Down Exit
Sort By ‘Date " Sort By ‘Date

Interrogate Data
2013-04-18 5:27:19 PM

Device Data:
Patient ID: VNS

Magnet Settings:
Magnet Current
Magnet On Time 60sec
AutoStim Settings:

Serial Number: 37922

Total Operating Time Total On Time Total Operating Time Total On Time

502 hours 59 mins 14 hours 28 mins 20609 hours 2 mins 366 hours 37 mins

Model ID Implant Date Model ID Implant Date

Pulse 102 2013-03-29 AspireSR 106 2010-12-06

Normal Settings: Firmware Build Number

Output Current 0.00mA Frequency 20Hz 10.10.26.12

Pulse Width 500ps On Time 30sec Normal Settings:

Off Time 60.0min ERI/EOS NO Output Current 0.750mA Frequency 20Hz
Magnet Settings: Pulse Width 250ps On Time 30sec
Magnet Current 0.00mA |Magnet Pulse Width 500ps Off Time 5.0min IFI NO

0.000mA Magnet Pulse Width 500us

AutoStim Current 0.000mA |AutoStim Pulse Width 500us

AutoStim On Time  |60sec

Total Operating Time Total On Time Configuration Settings:
502 hours 56 mins 14 hours 28 mins Seizure Detection ON Threshold for AutoStim  20%
Model ID Implant Date Heart Beat Sensitivity Settingl  Verify Heartbeat Detection Osec
Pulse 102 2013-03-29 Beats Per Minute
Normal Settings:
Output Current 0.00mA Frequency 20Hz Interrogate Data
Pulse Width 500us On Time 30sec 2013-04-18 5:25:00 PM
Off Time 60.0min  ERI/EOS NO Device Data:
Ll Magnet Settings: | | lPatient ID: VNS Serial Number: 37922
Modelos 101-105 Modelo 106

Este ecra é um ecra deslizante que apresenta as definicdes de parametros para cada
interrogacao bem-sucedida, evento de programacao e/ou evento de programacdo parcial. A
barra de deslocacao no lado direito permite-lhe ver todos os registos que escolheu para
aceder. Os botdes Para cima e Para baixo na parte superior do ecra permitem-lhe aceder a
uma pdagina anterior ou seguinte de registo para registo. Ao indicar a sua preferéncia no menu
pendente na parte superior do ecra, tem novamente a opc¢ao de ordenar os resultados por
Data, ID do doente, NUmero de série do gerador de impulsos ou ID do modelo.
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9.2.2 Ver o historico de diagnéstico

Toque no botdo View Diagnostic History (Ver o histérico de diagndstico) para aceder ao ecra
VIEW DIAGNOSTIC HISTORY (VER O HISTORICO DE DIAGNOSTICO) (consulte a Figure 33).

Figura33. Ecra VIEW DIAGNOSTIC HISTORY (VER O HISTORICO DE DIAGNOSTICO)

‘ Up ‘ Down ‘ Exit ‘ Up ‘ ‘Down Exit ‘

Sort By Date - Sort By ‘Date

Generator Diagnostics Data

Magnet Mode Diagnostics Data 2013-05-23 11:06:05 AM

2013-05-23 11:03:05 AM

PetiemtlD G Patient ID vns
NT ':"I S T Model ID Demipulse 103
5 = T” 2;'05:1 Serial # 4745

e implanted 2012-09-10
Implanted 2012-04-18 S
5 icati ot Communication OK
oortnmtuztu:: fon o Output Current Status oK
Output a =ILH 5 e Current Delivered 1.00 mA
0 o :T u:‘ren O'K w Lead Impedance oK

CEt M ENED Impedance Value 4062 Ohms
DCDC Converter 4

IFl NO

Near End of Service NO

Magnet Mode Diagnostics Data

Normal Mode Diagnostics Data 2013-05-23 11:04:40 AM

2013-05-23 11:00:55 AM

oerElD e Patient ID vns
N’? ':"I S e Model ID Demipulse 103
5 = em 2;'05:1 Serial # 4745

i implanted 2012-09-10
Implanted 2012-04-18 P
c icati o Communication OK
oortnmtuztu:: an B Output Current Status OK
Output q i t s Current Delivered 1.25 mA
i u :T u:‘ren O.K i Lead Impedance oK

cac Impecance Impedance Value 4062 Ohms
DCDC Converter 4

IFI NO

Near End of Service NO

System Diagnostics Data

System Diagnostics Data 2013-05-23 10:58:54 AM

2015 Ac Ao 4 ana

Modelos 101, 102(R) Modelos 103, 104, 105, 106

O ecra VIEW DIAGNOSTIC HISTORY (VER O HISTORICO DE DIAGNOSTICO) é um ecra deslizantes
que apresenta os Diagnésticos do dispositivo realizados. Ao indicar a sua preferéncia no menu
pendente na parte superior do ecra, pode ordenar os dados de acordo com a Data, ID do
doente, NUmero de série ou ID do modelo.

Nota: Os cinco testes de diagnéstico sao AutoStim (Estimulacao automatica) (apenas no modelo M106),

Normal Mode (Modo normal) (apenas nos modelos M101 e M102), Magnet Mode (Modo de iman),
Generator Diagnostics (Diagnéstico do gerador) e System Diagnostics (Diagndstico do sistema).

9.2.3 Ver o histérico do iman

Toque no botdo View Magnet History (Ver o histérico do iman) para aceder ao ecra VIEW
MAGNET HISTORY (VER O HISTORICO DO iMAN) (consulte a Figure 34).
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Figura34. Ecra VIEW MAGNET HISTORY (VER O HISTORICO DO iMAN)

‘ Exit ‘

Up ‘ Down

Sort By Date 2l

IRE

Patient ID VNS

Model ID Pulse 102 |
Serial Number 618

Total Activations 5

Patient ID vns

Model ID Demipulse 103
Serial Number 4745

Total Activations 1079

Patient ID vns

Model ID Demipulse 103
Serial Number 4745

Total Activations 1079

Patient ID VNS
Model ID Pulse 102
Serial Number 618

Total Activations 5

O ecra VIEW MAGNET HISTORY (VER O HISTORICO DO iIMAN) é um ecra deslizante que
apresenta um historico das Ativacdes do iman do gerador de impulsos. Pode ordenar estes
eventos por Data, ID do doente, NUmero de série do gerador de impulsos ou ID do modelo ao
indicar a sua preferéncia no menu pendente na parte superior do ecra.

57 — 26-0008-6016/2 (Portuguese)



Manual do médico

10 PREDEFINICOES ORIGINAIS (APENAS NO MODELO M106)

E possivel aceder a Factory Default Settings (Predefinicdes originais) através do Menu do
ecra PARAMETER (PARAMETRO) ap6s uma interrogacao concluida num gerador com o modelo
106. Tocar neste botao permite-lhe selecionar automaticamente as predefini¢cdes originais
através da pressao de um botdo. Aparece uma mensagem de aviso apresentado-lhe o
resultado da selecao destas definicdes (consulte a Figure 35).

Figura35. Ecra FACTORY DEFAULT SETTINGS WARNING (AVISO DE PREDEFINICOES
ORIGINAIS)

Model ID: AspireSR 106
II ‘ S/N: 37922
Patient ID: VNS
Firmware Build No.:10.10.26.12

fos \/NS Therapy
ii Warning: You are about to
re-program the pulse generator to
factory defaults. This will set
normal, magnet, and AutoStim

mode output current to OmA. Are
you sure you wish to proceed?

’ Menu

‘ Yes ‘ ‘ No ‘

Program

Depois de confirmar, os parametros serao selecionados conforme apresentado na Figure 36.
Em particular, selecionar as Predefini¢des originais prepara todas as correntes de saida para a
programacado para 0 mA e Detecao de convulsdo para OFF (Desligada).
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Figura 36.

Ecra FACTORY DEFAULT SETTINGS (PREDEFINICOES ORIGINAIS)

Model ID: AspireSR 106
S/N: 37922
Patient ID: VNS
Firmware Build No.: 10.10.26.12
Normal Magnet‘AutoSﬁm‘Seizure Detection

Output Current (mA) 1 000\ DR ‘

Signal Frequency (Hz) 30’ 30 ‘

Pulse Width (pSec) ’W
500
Signal On Time (Sec) ’730’ 30 ‘

Signal Off Time (Min) W

S/N: 37922
Patient ID: VNS
Firmware Build No.:10.10.26.12

. Model ID: AspireSR 106 ’
Menu

Normal ‘ Magnet AutoStim|Seizure Detection

Output Current (mA) 1250 0.000

Pulse Width (uSec) ’m |:
500
Signal On Time (Sec) ’760’ 60

Model ID: AspireSR 106
I S/N: 37922 Meou
Patient ID: VNS
Firmware Build No.: 10.10.26.12

‘Normal | Magnet‘ AutoStim |Seizure Detection‘

Output Current (mA) 076 100 ‘

Pulse Width (pSec) W ‘
500
Signal On Time (Sec) ,750 E
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11

TRANSFERENCIA ALARGADA DA MEMORIA DO GERADOR
(MENU ADMIN - APENAS M106)

A transferéncia alargada da meméria do gerador é utilizada para transferir certos dados no
gerador com o modelo 106 para fins de resolucao de problemas. Deve realizar esta
transferéncia apenas sob a direcao do Apoio Técnico Clinico da LivaNova.

Se o Apoio Técnico Clinico da LivaNova lhe tiver solicitado que efetue a Transferéncia alargada
da memoéria do gerador, pode aceder a esta funcdo ao tocar no Admin Menu (Menu Admin)
no menu do ecrda PARAMETER (PARAMETRO) apds uma interrogacdo concluida num gerador
com o modelo 106. Visualizara o ecra EXTENDED GENERATOR MEMORY DOWNLOAD
(TRANSFERENCIA ALARGADA DA MEMORIA DO GERADOR) (consulte a Figure 38). O pessoal da
LivaNova ird indicar-lhe quantos registos deve interrogar/transferir e quando selecionar o
numero apropriado de registos, a quantidade de tempo necessaria para a transferéncia de
dados ser indicada no ecra. De modo semelhante a uma interrogacao normal, a cabeca deve
ser segurada sobre o gerador de impulsos durante a Transferéncia alargada da memoéria do
gerador até a conclusdo. Aquando da conclusao da transferéncia de dados, é apresentada uma
mensagem indicando éxito (consulte a Figure 38).

Figura37. Ecra EXTENDED GENERATOR MEMORY DOWNLOAD (TRANSFERENCIA
ALARGADA DA MEMORIA DO GERADOR)

Extended Generator Memory Download

Select number of
records to
interrogate.

4096

Approximate Interrogation Time: <11
Minutes

Interrogating Device.
Please hold wand steady.

Start

Cancel

60 — 26-0008-6016/2 (Portuguese)



Manual do médico

Figura38. Ecra EXTENDED GENERATOR MEMORY DOWNLOAD SUCCESS (SUCESSO DA
TRANSFERENCIA ALARGADA DA MEMORIA DO GERADOR)

Extended Generator Memory Download

N Number of records
9 being interrogated:

336 ‘

File saved to Secure Digital card
using current time and date. 3

Approximate Interrogation Time: < 1 Minute

Interrogating Device.
Please hold wand steady.

Start

Cancel

& Cuidado: Deve estar presente um cartao SD no computador de programacéo para efetuar uma
transferéncia alargada da meméria do gerador.

Q Cuidado: A Transferéncia alargada da meméria do gerador pode demorar até 20 minutos. Efetue o
procedimento apenas sob a direcdo do Apoio Técnico Clinico.
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12 VER OS ULTIMOS PARAMETROS

Pode ver as defini¢cdes dos parametros da interrogacao do gerador de impulsos mais recente
através do ecra VIEW LAST PARAMETERS (VER OS ULTIMOS PARAMETROS) (consulte a
Figure 39). E possivel aceder a este ecra no ecra do MNEU PRINCIPAL.

Figura39. Ecra VIEW LAST PARAMETERS (VER OS ULTIMOS PARAMETROS)
Patient ‘ Device Save Exit
’ Magnet | c\);ﬁs.?te
. 201;;?;; ;D2\7”\i59 PM
F:::::I :::)ata: AspireSR 106

Serial #

Operating Time

Total On Time

Number of Magnet Activations
Implant date

Manufactured Date

Normal Settings:
Output Current
Pulse Width

On Time

0.750mA
250ps
30sec
Magnet Settings:

Magnet Output Current
Magnet Pulse Width
Magnet On Time

AutoStim Settings:
AutoStim Current
AutoStim Pulse Width
AutoStim On Time
Configuration Settings:
Seizure Detection
Threshold for AutoStim

37922

20609 hours 2 mins
366 hours 37 mins
71

2010-12-06

2000

Device Settings

Pulse Frequency
IFl
Off Time

20Hz
NO
5.0min

0.000mA
500ps
60sec

0.000mA
500ps
60sec

ON
20

Heartbeat Detection (sensitivity) 1

O ecra VIEW LAST PARAMETERS (VER OS ULTIMOS PARAMETROS) é organizado e operado
exatamente como o ecra (APRESENTAR O HISTORICO DO DISPOSITIVO) (consulte a Seccao 8).
Para ver todas as informagdes contidas neste ecra, utilize a barra de deslocacao no canto
direito do ecra. Tocar nos botdes Patient (Doente), Device (Dispositivo), Magnet (iman) ou
Office Visit (Consulta) (apenas no M106) também provoca a apresentacao dos dados do
respetivo doente, dispositivo, iman ou consulta. Também pode guardar os dados
apresentados no formato HTML no cartao SD ao tocar no botao Save (Guardar).
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13 PREFERENCIAS DO UTILIZADOR

Pode aceder ao ecrd USER PREFERENCES (PREFERENCIAS DO UTILIZADOR) (consulte a
Figure 40) através do Menu PRINCIPAL ao tocar no botdo User Preferences (Preferéncias do
utilizador). As funcdes as quais podem ser acedidas através deste ecra estao detalhadas abaixo.

Figura40. Ecra USER PREFERENCES (PREFERENCIAS DO UTILIZADOR)

About ‘ ‘ Exit

User Preferences

Set the inactivity timeout for
interrogated data (minutes) 30

Set the maximum number of

database records to retrieve ‘25

Save Settings

Thu, Apr 18, 2013 5:50:50 PM

Set Time

Computer Settings

Database Utilities

Language Selection

0% & W 100%

13.1 Definir o limite do tempo de inatividade

Ao tocar no menu pendente no lado direito de Set the activity timeout for interrogated
data (Definir o tempo limite de atividade para os dados interrogados) (minutos), a fungao de
tempo limite pode ser definida para intervalos entre 1 minuto e 90 minutos. Se o computador
de programacao estiver inativo durante o tempo indicado no botao, o gerador de impulsos
deve ser novamente interrogado antes de efetuar qualquer programacao. Toque em Save
Settings (Guardar defini¢cbes) depois de efetuar alteragdes neste botao.

Cuidado: Deve tocar em Save Settings (Guardar definicdes) depois de efetuar alteracdes neste botao; caso
contrario, as alteragdes nao terao efeito.

Esta funcao serve de dispositivo de seguranca para ajudar a impedir a possibilidade de
programar acidentalmente o gerador de impulsos de um doente para as definicdes de uma
questao de uma base de dados anterior ou evento de programacao. Isto é aplicavel apenas aos
geradores de impulsos dos modelos 101 e 102.

Nota: Consulte a Seccédo 5.3.2,“Programacao cruzada (aplicavel APENAS aos geradores de impulsos com os
modelos 101 e 102)" para obter mais informacoes.
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13.2

13.3

13.4

13.4.1

13.4.2

Numero maximo de registos a visualizar

Ao tocar no menu pendente no lado direito de Set the maximum number of database
records to retrieve (Definir o nUmero maximo de registos da base de dados a recuperar),
pode ver, no maximo, 100 registos de cada vez nos ecras da Base de dados. O nimero minimo
de registos a visualizar é 25 e pode alterar o numero de registos em incrementos de 25. Toque
em Save Settings (Guardar defini¢cbes) depois de efetuar alteragdes a este botao.

Cuidado: Deve tocar em Save Settings (Guardar defini¢coes) depois de efetuar alteragdes neste botao; caso
contrario, as alteragdes ndo terao efeito.

Definir a hora e a data

A hora e data do sistema para o computador de programacao sao apresentadas a meio do
ecra. Se isto nao for estiver correto, toque no botao Set Time (Definir hora) para repor a data e
hora. Tocar na seta pendente no lado direito da System Date (Data do sistema) apresenta um
calendario do més atual. Para ir para meses mais antigos ou mais recentes, toque nas
pequenas setas pretas nos cantos superior esquerdo ou direito. Tocar no dia do més para a
data atual fecha o calendario e coloca a data em que tocou no campo System Date (Data do
sistema).

Definir a hora do sistema é um processo ligeiramente diferente. Toque nos digitos que
representam a hora, 0 minuto ou o segundo para repor cada um destes valores. Tocar nos dois
primeiros digitos (o valor da hora) realca a definicao da hora. Em seguida, pode tocar na seta
para cima para avancar a definicao da hora. Tocar na seta para baixo diminui o valor. Repita
estes passos para os valores dos minutos e segundos. Em seguida, selecione AM ou PM.

Quando achar que a data e hora atuais estao corretamente representadas no ecra, toque em
Accept Changes (Aceitar alteracdes) para definir a data e hora. E importante manter a Data e
hora do sistema corretas, uma vez que a sua exatidao determina a exatiddo das datas e hora
nos registos do historial do doente (incluindo carimbos de ativacao do iman).

Definicées do computador

Depois de tocar em Computer Settings (Definicbes do computador), conseguira ajustar a
luminosidade do ecra ou efetuar uma calibragem do ecra.

Ajustar a luminosidade do ecra

A opcao para ajustar a luminosidade do ecra permite-lhe ajustar o nivel de iluminac¢do do ecra
em varias condi¢des de funcionamento. Para ajustar a luminosidade do ecra, toque nos botdes
+ e - até se alcancar a luminosidade do ecra desejada.

Calibragem do ecra
@ Nota: As instrucdes para a Calibragem do ecra estao disponiveis apenas em inglés.

Se o0 ecra tatil do computador de programagao nao responder conforme previsto ou se
responder a dados nao intencionais, pode voltar a calibrar o visor. Toque no botao Screen
Calibration (Calibragem do ecra), siga as instru¢des no ecra e sera iniciado um programa de
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13.5

13.5.1

13.5.2

13.5.3

calibragem. Nao toque no visor durante o processo de calibragem. Sera apresentada uma
mensagem indicando que o programa de calibragem foi concluido.

Utilitarios da base de dados

Toque em Database Utilities (Utilitarios da base de dados) para aceder as funcdes do cartao
SD. Pode efetuar uma cépia de seguranca da base de dados num flashcard, restaurar uma base
de dados a partir de um flashcard ou exportar uma base de dados como texto.

Efetuar cépia de seguranga em flashcard

A funcao para efetuar copia de seguranca em flashcard cria uma cépia de seguranca da base
de dados na memoaria do computador de programacao para o cartao SD. Podera nunca ter de
usar esta funcdo, pois uma cépia de seguranca é efetuada sempre que se efetua uma funcao.
Pode utilizar esta funcao se o seu cartao SD for perdido (ou danificado) e se for instalado um
novo.
Cuidado: Se inserir um novo cartdo SD e néo for reconhecido pelo computador de programacao (ou seja, o
botao Database Utilities [Utilitarios da base de dados] é apresentado a cinzento), remova e reintroduza o

cartao SD no computador de programacdo. Se os problemas persistirem, pode reiniciar o computador de
programacao ao desliga-lo e depois liga-lo.

Restaurar a partir de um Flashcard

Esta funcionalidade nao é recomendada pela LivaNova em condi¢cdes de utilizacao habituais,
pois o restauro da base de dados ocorre automaticamente. Pode utilizar esta funcdo para
substituir a sua base de dados existente quando transferir uma base de dados de outro
computador de programacao para o seu computador de programacao. No entanto, se tiver de
efetuar esta fungao, o computador de programacao a partir do qual a base de dados esta a ser
transferida DEVE ter o mesmo Sistema operativo subjacente e a mesma versao e software de
programacado que o seu computador de programacao. Caso contrdrio, pode ocorrer a
corrupcao da base de dados. Além disso, se tentar transferir uma base de dados de outro
computador de programacao, certifique-se de que o seu computador de programacao esta
ligado antes de inserir o novo cartao SD.

Cuidado: A funcao Restaurar a partir de FlashCard, acessivel nos Utilitarios da base de dados, substituir a

base de dados no computador de programacao pela base de dados incluida no cartdao SD. Por outras
palavras, a base de dados original serd apagada.

Exportar a base de dados como texto

Pode utilizar esta funcao para exportar um ficheiro de texto de valores separados por virgulas
(CSV) para o cartao SD. No ecra Database Utilities (Utilitarios da base de dados), toque no
botdao Export Database as Text (Exportar a base de dados como texto) para exportar os
dados. Depois de exportar os dados, visualize o ficheiro de texto CSV ao remover o cartao SD e
ao inseri-lo num leitor de cartdes SD. A funcionalidade guarda as informacdes da base de
dados nos ficheiros seguintes:

»  PIExport - contém todos os eventos de interrogacdo e programacao.
= DiagExport - contém todos os eventos de diagnéstico.
= MagExport - contém todos os dados do histérico do iman.

»  OVExport (apenas no modelo 106) - contém todos os dados da consulta.
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13.6 Selecao de idioma

Tem a opcdo de alterar o idioma do software de programacao para um dos nove idiomas que
se seguem: Dinamarqués, Neerlandés, Francés, Alemao, Italiano, Noruegués, Espanhol e Sueco.
Para alterar o idioma, toque no botao Language Selection (Selecdo do idioma) no ecra USER
PREFERENCES (PREFERENCIAS DO UTILIZADOR), selecione o idioma pretendido na caixa
pendente e toque em OK.

13.7 Programar o estado da bateria do computador

A barra junto a parte inferior do ecra USER PREFERENCES (PREFERENCIAS DO UTILIZADOR)
indica a percentagem de carga da bateria ainda disponivel no computador de programacao.
Quando o computador de programacao esta a funcionar com a alimentacao a bateria, esta
barra deve ser verificada regularmente para impedir uma perda de alimentacao.

Nota: Esta barra de estado da bateria do computador de programacao também é visivel no Menu do ECRA
PARAMETER (PARAMETRO) depois de efetuar uma interrogacao.

13.8 Programar as informagdes do computador

Tocar no botdo About (Acerca) no ecrd USER PREFERENCES (PREFERENCIAS DO UTILIZADOR)
fornece-lhe informacdes sobre o computador de programacao e software. A versao e
informacdes de direitos de autor sobre o software VNS Therapy, informacdes do sistema
operativo e numero de série do computador de programacao sao apresentadas neste ecra.

66 — 26-0008-6016/2 (Portuguese)



Manual do médico

14 MANUTENCAO, MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO
DO HARDWARE

Devem ser tomadas precaugdes especiais quando manusear ou armazenar o computador de
programacao e respetivos componentes. Consulte a Sec¢ao 14.1 para observar uma lista de
precaucgoes.

14.1 Programar as precaugoes do computador e componentes

Q Cuidado: Nao coloque o computador de programacao no seu colo ou outras partes do corpo para evitar
lesdes provocadas pelo calor.

@ Nota: Para informacdes adicionais sobre a seguranca e conformidade do produto referentes ao
computador de programacao, consulte o manual de Conformidade regulamentar e seguranca
Motion localizado online em www.LivaNova.com/manuals. A LivaNova realizou testes de conformidade
adicionais para qualificar o computador de programacgao para utilizacdo num ambiente médico.

= O manuseamento excessivo pode danificar o cartdo SD.

= O cartdo SD nunca deve ser armazenado junto de um iman e deve ser sempre deixado
no computador de programacao.

= Quando utilizar o adaptador de alimentacao, ndo o cubra com objetos e nao o coloque
junto de qualquer parte do corpo para evitar lesdées provocadas pelo calor.

= Antes de armazenar o computador de programacao, desligue apds cada utilizacao para
evitar o aguecimento excessivo.

= Os detritos podem danificar o visor do ecra tatil do computador de programacao.
Limpe frequentemente com um pano macio utilizando uma solucédo de limpeza de
vidros ou agua. Certifique-se de que desliga o computador e o adaptador de CA da
tomada elétrica antes de efetuar a limpeza.

s O computador de programacao pode ser danificado se for exposto a luz direta solar ou
proximo de equipamento que gera calor.

= Nao opere o computador de programacao junto de dgua ou outros liquidos. Além
disso, ndo mergulhe o computador de programacao em agua ou outros liquidos.

= Se o conjunto de bateria do computador de programacgao apresentar uma fuga, evite o
contacto com a pele e olhos. Se ocorrer a exposicao de fluido do conjunto de bateria,
enxague a drea afetada com dgua limpe e procure imediatamente atencdao médica.
Devolva o computador de programacao danificado a LivaNova.

=  Quando recarregar a bateria, para evitar o risco de choque elétrico, o computador de
programacdo deve ser ligado apenas a uma fonte de alimentacdo com ligacdo a terra.
Verifique com um eletricista se nao tiver a certeza de que o seu edificio tem ligacdes a
terra apropriadas.
Nota: Consulte o manual da Cabeca de programacao, seccao Especificacdes do produto, para obter

orientacdo e as declaracdes do fabricante associadas as informagdes de conformidade de Compatibilidade
eletromagnética IEC 60601-1-2.

67 — 26-0008-6016/2 (Portuguese)



Manual do médico

14.2 Condigoes de armazenamento e funcionamento

Consulte o manual da cabeca de programacao para as condicdes de armazenamento e
funcionamento adequadas.

14.3 Eliminagao

Devolva todos os sistemas de programacao nao usados a LivaNova para andlise e eliminacao
segura.
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15 PRECAUCOES

Se ocorrerem problemas com o software de programacao, reveja as informacdes nesta seccao:

= O computador de programacao nao deve ser ligado a fonte de alimentacdao de CA
enquanto estiver a ser utilizado num ambiente com doentes. Ter o computador de
programacao ligado a alimentacao de CA durante a utilizacao pode contribuir para
dificuldades de comunicacao e interferir com a funcionalidade Verify Heartbeat
Detection (Verificar detecao de batimentos cardiacos) (apenas no modelo 106).
Quando nao esta em utilizacdao, o computador de programacado deve ser desligado e
deve inserir a ficha a alimentacao de CA para manter a carga. Guarde sempre o
carregador num local conveniente para facilitar o acesso.

= Aquando do arranque, o computador de programacao pode demorar 30 segundos ou
mais até o Software de programacao VNS Therapy carregar. Se o Software de
programacado VNS Therapy nao carregar, reinicie o computador de programacao ao
desliga-lo e liga-lo novamente.

» Se o0 cabo do computador de programacao tiver sido recentemente inserido no
computador de programacao ou o este tiver sido ligado recentemente, aguarde 15
segundos antes e tentar comunicar com um gerador de impulsos.

= AlLivaNova recomenda que nenhum outro software seja carregado no computador do
sistema VNS Therapy, pois pode interferir com o funcionamento correto do software ja
instalado no computador de programacao.

= Nao prima o botao da chave de seguranca localizado no lado esquerdo do computador
de programacao durante a ligagcdao ou execucao do software de programacao. Caso
contrario, pode interromper o software de programacao.

= Nao toque no ecra de visualizagao do software VNS Therapy durante uma interrogagao
ativa, programacao e sessoes de teste de diagndstico. Caso contrario, pode interromper
o software de programacao.

= Osindicadores de estado da bateria IFI, N EOS e EOS para os geradores M103 - M106
sao apresentados de acordo com o nivel de tensao da bateria do gerador. Devido a
pequenas variagdes na medicao de tensao, podera observar indicadores de estado da
bateria alternados se o nivel de tensdo estiver préoximo do limiar para os varios
sinalizadores do indicador de estado da bateria. Este € um comportamento previsto e
ird resolver-se de forma auténoma ao longo do tempo a medida que a tensdo da
bateria se estabelece apés o valor do limiar.

» Para os geradores com os modelos 101 e 102, se o Diagnéstico do sistema ou
Diagnéstico do gerador for interrompido, a corrente de saida pode ser deixada em 0
mA ou 1 mA. Consulte a Seccdo 6.8.2 para obter mais detalhes.

» O gerador de impulsos armazena um valor que representa o numero total de ativacoes
do iman. Também armazena a data e hora das 15 ativacdes de iman anteriores (desde
que as defini¢des e data e hora no computador de programacao estejam corretas). Por
conseguinte, apenas as 15 ativacdes do iman mais recentes serao armazenadas na base
de dados em cada consulta de seguimento.
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»  Os carimbos de ativacao do iman e as contagens de ativacao totais podem ser
duplicados quando se utiliza a técnica de troca de padrao cruzado (geradores com os
modelos 103-106). Dependendo da orientacao do gerador e iman, poderao ser
apresentadas uma ou duas entradas em dados do histérico do iman para cada troca de
padrao cruzado. Isto € uma ocorréncia prevista devido ao design do gerador de
impulsos e nao é considerada uma avaria do dispositivo. Para obter mais informacoes,
consulte os manuais do doente e do médico do gerador de impulsos.

= Para os geradores com os modelos 101 e 102, no ecra VIEW MAGNET HISTORY (VER O
HISTORICO DO IMAN), é apresentada apenas a hora de ativacido do iman. Embora
existam espacos para os minutos e segundos, o software nao apresenta esses valores.

= Para o gerador com o modelo 106, deve remover a presenca do iman do gerador em
menos de 3 segundos depois de efetuar o deslizamento do iman. Caso contrario, a
estimulagao sera inibida (em vez de ativada) e os resultados do diagndéstico no modo
do iman nao serao validos.

= Epossivel detetar a IEM apenas enquanto a cabeca de programacao estiver ligada
(indicado pela luz de “ALIMENTACAQ” verde). Se a luz verde deixar de brilhar antes de
se localizar a fonte de IEM, ligue novamente a cabeca de programacao. Se for detetada
I[EM ou outro ruido elétrico,
a luz amarela de DADOS/RCVD acende-se e continua acesa enquanto a cabeca de
programacao estiver na presenca
de um sinal de IEM. Pode ser dificil ou impossivel efetuar a programacao numa area
com IEM, mas normalmente, os problemas podem ser resolvidos ao reposicionar o
doente,
a cabeca de programacao ou a fonte de IEM.

= Para os modelos dos geradores de impulsos anteriormente programados para um
tempo de tratamento por dia inferior
a 24 horas (utilizando versdes anteriores do software de programacao), as tentativas de
interrogar o gerador de impulsos apresentara um ecra de aviso. Este ecra de aviso
fornece instru¢des caso a comunicacao com o gerador de impulsos seja impossivel.
Também serve de notificacdo para que da préxima vez que o gerador de impulsos for
programado, o tempo de tratamento por dia seja definido automaticamente para 24
horas por dia.

= (Apenas o gerador com o modelo 106) Para os geradores com o modelo 106
programados anteriormente para um tempo de Inatividade inferior a 30 segundos, sera
apresentada uma mensagem de aviso apds a interrogacao para servir de notificacdao da
proxima vez que o gerador de impulsos é programado, o tempo de inatividade sera
definido automaticamente para 30 segundos.

= Otempo de tratamento por dia, tempo de atraso do inicio do tratamento e tempo de
inatividade nao sdao programaveis através da interface do utilizador do software de
programacao.

= Aversao 11.0 o software de programacgao VNS nao suporta os geradores de impulsos
com o modelo 100 (B e C) ou a cabeca de programag¢dao com o modelo 200.

» Utilize apenas o cabo do computador de programacao, adaptador de alimentacao e
cartao SD fornecidos pela LivaNova. Nao ligue um dispositivo nao aprovado a qualquer
porta do computador de programag¢ao nem introduza um cartao de memoria nao
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aprovado na ranhura do cartao SD. Qualquer pessoa que ligue equipamento adicional
ao equipamento elétrico médico configura um sistema médico e, desta forma, é
responsavel pelo cumprimento do sistema com os requisitos de sistemas elétricos.

= Nao modifique quaisquer partes do sistema de programacao, a ndo ser que seja
instruido para tal por parte da LivaNova.

»  Se 0 ecra tatil nao responder conforme previsto ou se responder a dados nao
intencionais, pode voltar a calibrar o visor utilizando a funcdo Calibrate Display
(Calibrar o visor) no ecra USER PREFERENCES (PREFERENCIAS DO UTILIZADOR).

= Naointroduza o cartao SD de um computador de programagao noutro computador de
programacao, a ndo ser que seja instruido nesse sentido por parte do Apoio Técnico
Clinico da LivaNova.

= Mantenha o interruptor localizado ao lado do cartao SD na posicao desbloqueada.
Mover este interruptor para a posicao de “Bloqueio”ira impedir a copia de seguranca
dos dados e a exportacdo para o cartao SD.

»  Os cartoes SD apenas devem ser introduzidos no computador de programagao com o
lado da etiqueta para cima. A Figure 41 ilustra a orientagao correta para a introducao
do cartao SD.

Figura41. Orientacao correta do cartao SD
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A - Ranhura do cartdo SD
B - Interruptor de bloqueio do cartdo SD
C-Cartao SD
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16 RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Esta seccao fornece instrucdes de resolucao de problemas em quatro partes: (1)
recomendacodes gerais para computador de programacao sem resposta, (2) problemas de
hardware, (3) problemas no bloco operatério e (4) problemas nas consultas de sequimento do
doente.

16.1 Recomendacgoes gerais para computador de programagao sem
resposta

Se o computador de programacao deixar de responder aos comandos do utilizador ou se
aparecer qualquer outro ecra que nao faca parte do software de programacao, pode efetuar os
passos seguintes para repor o computador de programacao de modo a resolver o problema:

Ligue o computador de programacgao a tomada de CA.

2. Prima e mantenha premido o botao de alimentacdo para encerrar o computador de

programacao. Se o computador de programacao ndo responder neste momento, prima
e mantenha premido o botdo de alimentac¢ao durante, pelo menos, 5 segundos e, em
seguida, encerre o computador de programacao.

Depois de desligar o computador, volte a liga-lo ao premir e soltar rapidamente o
botao de alimentacdo. Dé tempo suficiente para o computador de programacao se
ligar e passar pela sequéncia de arranque. O Software de programacao VNS deve
carregar-se automaticamente e apresentar o Menu PRINCIPAL.

Cuidado: Se o computador de programacao bloquear num circuito de reinicio, desligue o

computador, remova o cartao SD e ligue novamente o computador. Depois de carregar o software
de programacao, reintroduza o cartao SD.

Toque em User Preferences (Preferéncias do utilizador) e verifique que o computador
de programacao tem uma carga suficiente e a hora/data corretas. Nesse caso, desligue
o computador de programacao da tomada de CA antes de retomar a utilizacao com o
sistema de programacdo. Caso contrario, corrija a hora e data utilizando a
funcionalidade Set Time (Definir hora) e/ou deixe o computador de programacao
carregar completamente antes de retomar a utilizagao.

Se continuar a nao ser capaz de restaurar o computador de programacao, contacte a
LivaNova através do niumero

1 (866) 882-8804 (EUA e Canadd) ou +1 (281) 228-7330 (Internacional) e +322 79027 73
para a LivaNova Europe.

16.2 Problemas no Hardware

Para todos os problemas no hardware do computador de programacao, contacte a LivaNova
através do numero 1 (866) 882-8804 (EUA e Canada) ou +1 (281) 228-7330 (Internacional) e
+32 2790 27 73 para a LivaNova Europe.

16.3 Resolugao de problemas no bloco operatério

16.3.1 Problemas de comunicagao no bloco operatério

Um problema de comunicagao pode causar as seguintes mensagens de erro:
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“Ocorre um erro quando se estabelece a comunicacdao com o gerador. Tente
reposicionar a cabeca de programacao.” (a mensagem pode ser seguido por um cédigo
de erro)

“Falha na recuperacao dos dados de diagnostico.”

“Falha na rece¢ao da confirmac¢do do programa.” O gerador pode ou nao ter sido
programado para as defini¢des desejadas. Recomenda-se que o gerador seja
interrogado para verificar as definicdes dos parametros. Se tiver alguma questéo,
consulte o Manual do médico ou contacte a Cyberonics.”

A nao comunicacao precisa do gerador de impulsos e da cabeca de programag¢ao um com o
outro para interrogar, programar ou executar testes de diagnostico podera ser atribuida a
varios fatores:

Bateria esgotada da cabeca de programacao

Movimento da cabeca de programacao para longe do gerador de impulsos durante a
comunicagao

Ligacao incorreta do cabo entre a cabeca de programacao e o computador de
programacao

Reconhecimento da porta USB improépria do cabo do computador de programacao

Interferéncia eletromagnética (IEM), por ex., iluminacao do bloco operatério,
computador de programacao

Bateria do gerador de impulsos em Fim do servico (EOS)
Cabeca de programacao defeituosa
Computador de programacao defeituoso

Gerador de impulsos defeituoso

Os problemas de comunicacao sao, frequentemente intermitentes e raramente estao
relacionados com o gerador de impulsos. O ambiente envolvente, normalmente causa estes
problemas. Efetuar estes passos pode restaurar a comunicacao (consulte a Figure 42).

1.

2.

Teste a bateria da cabeca de programacao do modelo 201. Ligue e solte por breves
instantes os dois botdes RESET (REINICIAR) vermelhos em simultaneo e, em seguida,
verifique que a luz de ALIMENTACAO verde permanece acesa durante
aproximadamente 25 segundos depois de soltar os botdes. Caso contrario, deve
substituir a bateria. A cabeca de programacao utiliza uma bateria alcalina de 9 volts
padrdo, que esta localizada na pega da cabeca.

Verifique que a cabeca de programacao estad devidamente ligada ao computador de
programacao (consulte o Manual do médico da cabeca de programacao para obter
detalhes):
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Desligue o cabo de alimentacao da tomada de parede.

Verifique a ligacao do cabo da cabeca de programacao e cabo do computador de
programacao.

o o

¢. Durante a execugao do software de programacao VNS, remova e reintroduza o cabo
do computador de programacao na porta USB. Aguarde 15 segundos.

Nota: Se a mensagem de erro indicar que ndo é possivel abrir a porta, normalmente, significa
que a porta USB ndo estd a reconhecer o cabo do computador de programacao. Efetuar o
passo 2c deve resolver os problemas de comunicacao devido a um reconhecimento impréprio
da porta USB.

3. Verifique o posicionamento correto da cabeca de programacao sobre o gerador de
impulsos. Reposicione a cabeca de programacao ao rodar a pega 45 graus em qualquer
direcao.

@ Nota: Para obter detalhes, consulte o manual do médico da cabeca de programacgdo.

4. Estenda o cabo da cabeca de programacao e certifique-se de que a cabeca esta entre
92 cm e 122 cm afastada do computador de programacao.

5. Se a comunicacgdo estava presente antes de introduzir o gerador de impulsos na bolsa
do térax, mas nao estava presente com o gerador de impulsos dentro da bolsa,
verifique que a bolsa nao tem uma profundidade superior a 2,54 cm por baixo da pele e
nao se encontra por baixo do musculo.

6. Verifique que o problema de programacao nao é um resultado de interferéncia
eletromagnética (IEM) do equipamento elétrico ou magnético circundante. Exemplos
de possiveis fontes de IEM sdo monitores de computadores, telefones portateis,
iluminacao fluorescente, iluminacao do bloco operatério e blocos magnéticos para
instrumentos cirdrgicos. Para verificar a existéncia de IEM, efetue os seguintes passos.
a. Prima e solte o(s) botao(6es) vermelho(s) RESET (REINICIAR) na cabeca de

programacao. A luz de ALIMENTACAO verde deve permanecer acesa durante a

detecao de IEM. Quando a luz verde se apaga, prima e solte novamente o(s)
botao(6es) RESET (REINICIAR).

b. Mova a cabeca de programacdo para mais perto do equipamento suspeito (ecra do
computador, iluminagao do bloco operatério, etc.).

+ Se for detetada IEM, a luz amarela de DADOS/RCVD acende-se e continua acesa
enquanto estiver na presenca da IEM.

+ Programar, interrogar ou realizar testes de diagnéstico numa area com IEM sera
dificil ou impossivel. O problema, normalmente, pode ser resolvido ao
reposicionar o doente, a cabeca de programacgao ou a fonte de IEM.

7. Tente novamente efetuar a interrogacao, teste de diagndstico ou programacao.

Nota: A LivaNova recomenda interrogar o gerador de impulsos como o ultimo passo de qualquer
programacdo ou sessdo de diagnoéstico para verificar as definicdes corretas para cada parametro.

8. Se o problema persistir, contacte a LivaNova através do numero 1 (866) 882-8804 (EUA e
Canada) ou +1 (281) 228-7330 (Internacional) e +32 2 790 27 73 para a LivaNova Europe.
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Figura42. Problemas de comunicacao no bloco operatério e nas consultas de
seguimento

Mensagem de erro:
“There is an error establishing communication with the device” or
“Failed to retrieve diagnostic data.”
(Ocorre um erro quando se estabelece a comunicagéo com o dispositivo ou
Falha na recuperagao dos dados de diagnéstico.)

y
Bateria da cabega de teste — Prima e solte ambos os botdes RESET (REINICIAR). Observe quanto tempo a
luz verde fica acesa.

<25 seg ( Durante quanto tempo )m
a luz verde fica acesa?

A

e Substitua a bateria de 9V.

e Tente efetuar novamente
a comunicagao.

Ainda sem
comunicagao

Verifique as ligagdes:

e Desligue o cabo de alimentagdo da tomada de parede.

e Verifique a ligagao do cabo da cabega e cabo do
computador.

Comunicagéo bem-sucedida

@rossiga com a sesséo>

!

e Verifique que a cabega ¢ colocada diretamente sobre o local do gerador.
Rode a cabeca 45 graus (pode ser aplicada um aligeira pressao).

e Se ocorrer durante a cirurgia, verifique que a profundidade do bolsa nao
& superior a 2,54 cm.

e Verifiqgue que a cabega esta entre 91,4 cm e 121,92 cm afastada de todos
os equipamentos eletrénicos e computadores (incluindo do computador
de programagéo).

e Tente efetuar novamente o teste.

O problema de comunicagéo persiste | Comunicagdo bem-sucedida

Y
Contacte a assisténcia técnica clinica da [ Prossiga com j

Cyberonics através do nimero: a sessao.
1 (866) 882-8804 (EUA e Canada)
+1 (281) 228-7330 (Internacional)
+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA)

75 — 26-0008-6016/2 (Portuguese)



Manual do médico

16.3.2 Impedancia da derivagao alta no diagnostico do sistema no bloco operatoério -
Implantagao inicial

A impedancia da derivacao alta pode causar a mensagem de erro “A impedancia é superior ao
esperado. Indica uma possivel interrup¢ao da derivagdo ou fibrose entre o nervo e a
derivacao.” A impedancia da derivacao alta no bloco operatério pode ser atribuida a varias

causas:

Ligacao incorreta do gerador de impulsos e derivagao

Colocacao incorreta da derivagao no nervo

Permitir que o nervo seque

Derivacao defeituosa

Gerador de impulsos defeituoso

Para mitigar a condicdo, efetue os passos seguintes (consulte a Figure 43):
Reintroduza o(s) pino(s) no(s) recetaculo(s) da derivacao.

1.

nih NN

a.

b.

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

Verifique que o(s) parafuso(s) de ajuste ndao é/sao visiveis no(s) recetaculo(s) da
derivacao.

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

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

Para geradores de impulsos com o modelo de pino Unico, verifique que a
extremidade do anel do conector da derivagao se encontra dentro do recetaculo da
derivacao.

Segure e puxe cuidadosamente a protecao do conector para verificar se o pino(s)
esta(ao) devidamente fixo(s).

@ Nota: Consulte o manual do médico para o gerador de impulsos.

Verifique que os elétrodos da derivagao foram colocados corretamente no nervo vago.
Se o local do nervo estiver seco, irrigue o nervo remova o fluido acumulado.

Volte a executar o diagndstico do sistema.

Se continuar a observar uma impedancia da derivacao “ALTA’, efetue os seguintes

passos.

a. Remova o(s) pino(s) do conector da derivacao do(s) recetaculo(s) da derivacao.

b. Introduza o(s) pino(s) do conector do conjunto da resisténcia de teste no(s)
recetaculo(s) da derivacao no gerador de impulsos.

c. Aperte o(s) parafuso(s) de ajuste até a chave de fendas sextavada encaixar.

d. Efetue o Diagndstico do gerador.

+ Se o Diagnéstico do gerador indicar uma impedancia da derivagao “ALTA’,
contacte a LivaNova através do numero 1 (866) 882-8804 (EUA e Canada) ou
+1(281) 228-7330 (Internacional) e +32 2 790 27 73 para a LivaNova Europe.
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16.3.3

+ Se o Diagnéstico do gerador indicar uma impedancia da derivacao “OK" efetue
0s seguintes passos:

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

2) Introduza o(s) pino(s) do conector da derivagao no(s) recetaculo(s) da
derivacao no gerador de impulsos.

3) Aperte o(s) parafuso(s) de ajuste até a chave de fendas sextavada encaixar.
4) Efetue o Diagnostico do sistema.

+ Se o Diagnostico do sistema continuar a indicar uma impedancia da
derivacao “ALTA’", contacte a LivaNova através do numero 1 (866) 882-
8804 (EUA e Canadd) ou +1 (281) 228-7330 (Internacional) e +32 2 790 27
73 para a LivaNova Europe.

Impedancia da derivagao alta no diagnéstico do sistema no bloco operatoério -
Substituicao do gerador de impulsos

A impedancia da derivacao alta pode causar a mensagem de erro “A impedancia é superior ao
esperado. Indica uma possivel interrupcdo da derivacao ou fibrose entre o nervo e a
derivacao.” A impedancia da derivacao alta no bloco operatério durante a substituicao do
gerador pode ser atribuida a varios fatores:

= Ligacgao incorreta do gerador de impulsos e derivacao
» Derivacao defeituosa
= Gerador de impulsos defeituoso

Para mitigar a condicao, efetue os passos seguintes (consulte a Figure 43):
1. Reintroduza o(s) pino(s) no(s) recetaculo(s) da derivacao.

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

b. Verifique que o(s) parafuso(s) de ajuste nao é/sao visiveis no(s) recetaculo(s) da
derivacao.

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

d. Inspecione visualmente o(s) recetaculo(s) da derivacao e verifique que o(s) pino(s)
da derivacao passam para além da extremidade traseira do(s) bloco(s) do conector.

e. Para geradores de impulsos com o modelo de pino Unico, verifique que a
extremidade do anel do conector da derivagdo se encontra dentro do recetaculo da
derivacao.

f. Segure e puxe cuidadosamente a protecao do conector para verificar se o pino(s)
esta(ao) devidamente fixo(s).

@ Nota: Consulte o manual do médico para o gerador de impulsos.

2. Volte a executar o diagnostico do sistema.

3. Se continuar a observar uma impedancia da derivacao “ALTA", efetue os seguintes
passos:
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Remova o(s) pino(s) do conector da derivacao do(s) recetaculo(s) da derivacao.

Introduza o(s) pino(s) do conector do conjunto da resisténcia de teste no(s)
recetaculo(s) da derivagcao no gerador de impulsos.

c. Aperte o(s) parafuso(s) de ajuste até a chave de fendas sextavada encaixar.

o o

d. Efetue o Diagndstico do gerador.

+ Se o Diagnéstico do gerador indicar uma impedancia da derivacao “ALTA’,
contacte a LivaNova através do niumero 1 (866) 882-8804 (EUA e Canada) ou
+1 (281) 228-7330 (Internacional) e +32 2 790 27 73 para a LivaNova Europe.

+ Se o Diagnéstico do gerador indicar uma impedancia da derivacao “OK" efetue
0s seguintes passos:
1. Retire o(s) parafuso(s) de ajuste e remova a resisténcia de teste.
2) Introduza o(s) pino(s) do conector da derivagao no(s) recetaculo(s) da
derivacao no gerador de impulsos.
3) Aperte o(s) parafuso(s) de ajuste até a chave de fendas sextavada encaixar.

4) Efetue o Diagnéstico do sistema

+ Se o Diagnéstico do sistema continuar a indicar uma impedancia da
derivacao “ALTA’, contacte a LivaNova através do numero 1 (866) 882-
8804 (EUA e Canada) ou +1 (281) 228-7330 (Internacional) e +32 2 790 27
73 para a LivaNova Europe.
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Figura43. Impedancia da derivacao alta no teste de diagnoéstico do sistema no bloco
operatorio - Implantacao inicial ou substituicao do gerador

Mensagem de erro encontrada:
“A HIGH Lead impedance has been detected...”
(Foi detetada uma impedancia da derivagdo ALTA...)
Impedéancia da derivagéo “HIGH” (ALTA)

!

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

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

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

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

e Para geradores de impulsos com o modelo de pino Unico, verifique que a extremidade do anel do conector se encontra dentro
do recetéaculo da derivagéo.

e Apenas para Implante inicial: Se o local do nervo estiver seco, irrigue o nervo remova o fluido acumulado.

e Tente efetuar novamente o Diagnostico do sistema.

i Impedancia da derivagao “OK”
< Resultados do diagnoéstico do sistema

y

Impedancia da derivagéo <Prossiga com o implante. >
“HIGH” (ALTA)

Y

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

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

e No computador, selecione Other Diagnostics (Outros diagnésticos).

e Selecione Generator Diagnostics (Diagnostico do gerador).

!

<Resultados do diagnéstico do gerador>

Impedancia da derivagéo “HIGH” (ALTA) Impedancia da derivagéo “OK”

|

Contacte a assisténcia técnica clinica da e Retire o(s) parafuso(s) de ajuste e remova a resisténcia de teste.
Cyberonics através do nimero: o Verifique que o(s) parafuso(s) de ajuste ndo é/s&o visiveis no(s)

1 (866) 882-8804 (EUA e Canada) recetaculo(s) da derivagao.

+1 (281) 228-7330 (Internacional) ¢ Encaixe a chave de fendas sextavada no(s) parafuso(s) de ajuste.

+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA) ¢ Introduza o(s) pino(s) do conector e aperte o(s) parafuso(s) de ajuste até

a chave de fendas sextavada encaixar.

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

e Tente efetuar novamente o Diagndstico do sistema.

;

Resultados do diagnoéstico do sistema >

A

Impedancia da derivagéo “HIGH” (ALTA)
Impedancia da derivagéo “OK”

<Prossiga com o implante>

16.3.4 Impedancia da derivagao baixa no diagnéstico do sistema no bloco operatoério -
Implantagao inicial

A impedancia da derivacao baixa (<600 Q) no bloco operatdrio pode ser atribuida a varias
causas:

» Colocagao incorreta da derivagao no nervo

= Irrigacao excessiva do nervo
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Derivacao defeituosa

Gerador de impulsos defeituoso

Para mitigar a condicdo, efetue os passos seguintes (consulte a Figure 44):

Verifique que os elétrodos da derivacao foram colocados corretamente no nervo vago.
Se o nervo estiver bastante saturado, remova o fluido acumulado.

Volte a executar o diagnéstico do sistema.

Se continuar a observar uma impedancia da derivacao “BAIXA", efetue os seguintes
passos:

1.

2.
3.
4

a.
b.

Remova o(s) pino(s) do conector da derivacao do(s) recetaculo(s) da derivacgao.

Introduza o(s) pino(s) do conector do conjunto da resisténcia de teste no(s)
recetaculo(s) da derivagcao no gerador de impulsos.

Aperte o(s) parafuso(s) de ajuste até a chave de fendas sextavada encaixar.
Efetue o Diagnéstico do gerador.
+ Se o Diagnéstico do gerador indicar uma impedancia da derivacao “BAIXA’,

contacte a LivaNova através do numero 1 (866) 882-8804 (EUA e Canadad) ou
+1 (281) 228-7330 (Internacional) e +32 2 790 27 73 para a LivaNova Europe.

+ Se o Diagnéstico do gerador indicar uma impedancia da derivacao “OK" efetue
0s seguintes passos:

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

2) Introduza o(s) pino(s) do conector da derivagao no(s) recetaculo(s) da
derivacao no gerador de impulsos.

3) Aperte o(s) parafuso(s) de ajuste até a chave de fendas sextavada encaixar.

4) Efetue o Diagnostico do sistema.

+ Se o Diagnostico do sistema continuar a indicar uma impedancia da
derivacao “BAIXA", contacte a LivaNova através do nimero 1 (866) 882-
8804 (EUA e Canadad) ou +1(281) 228-7330 (Internacional) e +32 2 790 27
73 para a LivaNova Europe.
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Figura44. Impedancia da derivacao baixa no diagnéstico do sistema no bloco
operatorio - Implantacao inicial

Mensagem de erro encontrada:
“A LOW Lead impedance has been detected...”
(Foi detetada uma impedancia do elétrodo BAIXA...)
Impedéancia da derivagéo “LOW” (BAIXA)

e Verifique que os elétrodos foram colocados corretamente no nervo.
e Se 0 nervo estiver saturado, remova o fluido acumulado.
e Tente efetuar novamente o Diagnéstico do sistema.

Impedancia da derivagéo “OK”
(Resultados do diagnéstico ao sistema

Impedancia da derivagéo - Y -
“LOW” (BAIXA) (Pros&ga com o |mplante.>

A

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

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

¢ No computador, selecione Other Diagnostics (Outros diagnésticos).

e Selecione Generator Diagnostics (Diagnostico do gerador).

;

(Resultados do diagnéstico do gerador>

Impedancia da derivagéo “LOW” (BAIXA) | Impedancia da derivagéo “OK”

v |

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

Contacte a assisténcia técnica clinica da

Cyberonics através do nimero: * Verifique que o(s) parafuso(s) de ajuste nao é/sdo visiveis no(s)

1 (866) 882-8804 (EUA e Canada) recetaculo(s) da derivagao.

+1 (281) 228-7330 (Internacional) ¢ Encaixe a chave de fendas sextavada no(s) parafuso(s) de ajuste.
+32 2790 27 73 (Europa/EMMEA) e Introduza o(s) pino(s) do conector e aperte o(s) parafuso(s) de ajuste

até a chave de fendas sextavada encaixar.

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

e Tente efetuar novamente o Diagnostico do sistema. )

;

Resultados do diagnoéstico do sistema)

A

Impedéancia da derivagéo “LOW” (BAIXA)
Impedancia da derivagao “OK”

v
(Prossiga com o implante)

16.3.5 Impedancia da derivagao baixa no diagnéstico do sistema no bloco operatoério -
Substituicao do gerador de impulsos

A impedancia da derivacao baixa (<600 Q) no bloco operatdrio pode ser atribuida a:
= Condicdo de curto-circuito na derivagao
= Gerador de impulsos defeituoso

Para mitigar a condicao, efetue os passos seguintes (consulte a Figure 45):
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3.
4.

Remova o(s) pino(s) do conector da derivacao do(s) recetaculo(s) da derivacgao.

Introduza o(s) pino(s) do conector do conjunto da resisténcia de teste no(s)
recetaculo(s) da derivagcao no gerador de impulsos.

Aperte o(s) parafuso(s) de ajuste até a chave de fendas sextavada encaixar.
Efetue o Diagndstico do gerador

Se o Diagnéstico do gerador indicar uma impedancia da derivacao “BAIXA” ou “OK’, contacte a
LivaNova através do numero 1 (866) 882-8804 (EUA e Canada) ou +1 (281) 228-7330
(Internacional).

Figura45. Impedancia da derivacao baixa no diagnéstico do sistema no bloco

operatorio - Substituicao do gerador de impulsos

Mensagem de erro encontrada:
“A LOW Lead impedance has been detected...”
(Foi detetada uma impedancia do elétrodo BAIXA...)
Impedancia da derivagédo “LOW” (BAIXA)

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

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

e No computador, selecione Other Diagnostics (Outros diagnoésticos).

e Selecione Generator Diagnostics (Diagnoéstico do gerador).

A

( Resultados do diagnoéstico do gerador)

Impedancia da derivagéo “LOW” (BAIXA)
ou
Impedancia da derivagdo “OK”
N
Contacte a assisténcia técnica clinica da
Cyberonics através do nimero:
1 (866) 882-8804 (EUA e Canada)
+1 (281) 228-7330 (Internacional)
+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA)

16.3.6 Indicagoes de bateria fraca/fim do servigo antes da cirurgia, fora do campo estéril
- Implantagao inicial ou substituicao do gerador de impulsos

Temperaturas de armazenamento baixas podem afetar os indicadores de estado da bateria. Os
indicadores da bateria incluem qualquer um dos seguintes:

Indicador de seguimento intensificado (IFl) = Sim, Perto do fim do servico (N EOS) = Sim
ou Fim do servico (EOS) = Sim

Mensagem de aviso - “O Indicador de acompanhamento intensificado (IFI) foi definido
para o gerador de impulsos. Recomenda-se uma monitorizacao clinica mais frequente.
Se tiver alguma questao, consulte o Manual do médico ou contacte a Cyberonics.”

Mensagem de aviso -“O gerador de impulsos esta a chegar ao Fim do servico (N EOS).
Recomenda-se a substituicao do gerador de impulsos assim que possivel. Se tiver
alguma questao, consulte o Manual do médico ou contacte a Cyberonics.”

Mensagem de aviso - “O gerador de impulsos chegou ao Fim do servico (EOS) e NAO
esta a fornecer estimulacao. Recomenda-se a substituicao imediata do gerador de
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impulsos. Se tiver alguma questao, consulte o Manual do médico ou contacte a
Cyberonics.”

= Mensagem de aviso - “O gerador de impulsos esta atualmente desativado devido a um
limiar Vbat<EOS. Tenha em atencao que o gerador NAO esta a fornecer estimulagao.
Recomenda-se contactar a Cyberonics ou contacte o Manual do médico.”

As potenciais causas para receber qualquer uma destas indicacdes de bateria num novo
dispositivo com corrente de saida definida em “0 mA” sdo as seguintes:

» O gerador de impulsos interrogado foi exposto a baixas temperaturas de
armazenamento nas ultimas 24 horas

»  Gerador de impulsos defeituoso

Para atualizar os indicadores de estado da bateria, efetue os seguintes passos com o
dispositivo na embalagem estéril (Figure 46):

1. Coloque a cabeca sobre o gerador de impulsos que se encontra dentro da embalagem
e efetue um Diagnéstico do sistema ou Diagnéstico do gerador.

2. Verifique que a indicagao de nivel da bateria do ecra Diagnostic Information
(Informacodes de diagnéstico) é IFI = Nao.

3. Sequalquerum dos indicadores de nivel da bateria (IFI, N EOS, EOS) estiver definido em
SIM, ou se aparecer qualquer outra mensagem de aviso de nivel de bateria, aguarde
30 minutos e tente efetuar novamente o diagndstico.

4. Se o problema persistir, contacte a LivaNova através do numero 1 (866) 882-8804 (EUA
e Canada) ou +1 (281) 228-7330 (Internacional) e +32 2 790 27 73 para a LivaNova
Europe.

@ Nota: Ignore o estado de impedancia da derivacao e o valor da impedancia.
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Figura46. Indicacoes de bateria fraca/fim do servico antes da cirurgia, fora do campo estéril
- Implantacao inicial ou substituicao do gerador de impulsos

Indicador de estado da bateria ou mensagem encontrado:

e IFI,N EOS, ou EOS = Sim.

e Mensagem de aviso - “The Intensified Follow-up Indicator (IFI) has been set for the pulse generator. More frequent clinical
monitoring is recommended. If you have any questions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics."

(O Indicador de acompanhamento intensificado (IFI) foi definido para o gerador de impulsos. Recomenda-se uma
monitorizagéo clinica mais frequente. Se tiver alguma questéo, consulte o Manual do médico ou contacte a Cyberonics.)

e Mensagem de aviso - “The pulse generator is nearing End of Service (N EOS). It is recommended that the pulse generator
be replaced as soon as possible. If you have any questions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics.”
(O gerador de impulsos esta a chegar ao Fim do servigco (N EOS). Recomenda-se a substituigdo do gerador de impulsos
assim que possivel. Se tiver alguma questdo, consulte o Manual do médico ou contacte a Cyberonics.)

e Mensagem de aviso - “The pulse generator has reached End of Service (EOS) and is NOT supplying stimulation. It is
recommended that the pulse generator be replaced immediately. If you have any questions, please consult the Physician's
Manual or contact Cyberonics.” (O gerador de impulsos chegou ao Fim do servigo (EOS) e NAO estéa a fornecer
estimulagdo. Recomenda-se a substituicdo imediata do gerador de impulsos. Se tiver alguma questéo, consulte o Manual
do médico ou contacte a Cyberonics.)

e Mensagem de aviso — “The pulse generator is currently disabled due to a Vbat< EOS threshold. Note that the generator is
NOT supplying stimulation. It is recommended that you contact Cyberonics or refer to the Physician’s Manual.” (O gerador
de impulsos esta atualmente desativado devido a um limiar Vbat< EOS Tenha em ateng&o que o gerador NAO esté a
fornecer estimulagdo. Recomenda-se contactar a Cyberonics ou contacte o Manual do médico.)

A

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

;

Avalie os resultados de diagnéstico )

\ 4

A

Indicador de estado da bateria ou mensagem encontrado: . L
e “Qualquer” impedancia

o IFI,N EOS, ou EOS = Sim. da derivagédo

e Mensagem de aviso - “The Intensified Follow-up Indicator (IFl) has been set for the pulse generator. ¢ "Qualquer” valor de
More frequent clinical monitoring is recommended. If you have any questions, please consult the impedancia
Physician's Manual or contact Cyberonics.” (O Indicador de acompanhamento intensificado (IFI) foi e IFI=Nao
definido para o gerador de impulsos. Recomenda-se uma monitorizagédo clinica mais frequente. Se
tiver alguma questao, consulte o Manual do médico ou contacte a Cyberonics.) i

e Mensagem de aviso — “The pulse generator is nearing End of Service (N EOS). It is recommended
that the pulse generator be replaced as soon as possible. If you have any questions, please consult ( Prossiga com o implante. >
the Physician's Manual or contact Cyberonics.”

(O gerador de impulsos esta a chegar ao Fim do servigo (N EOS). Recomenda-se a substituicdo do
gerador de impulsos assim que possivel. Se tiver alguma questdo, consulte o Manual do médico ou
contacte a Cyberonics.)

e Mensagem de aviso - “The pulse generator has reached End of Service (EOS) and is NOT
supplying stimulation. It is recommended that the pulse generator be replaced immediately. If you
have any questions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics.” (O gerador de
impulsos chegou ao Fim do servigo (EOS) e NAO esta a fornecer estimulagdo. Recomenda-se a
substituigdo imediata do gerador de impulsos. Se tiver alguma questao, consulte o Manual do
médico ou contacte a Cyberonics.)

e Mensagem de aviso — “The pulse generator is currently disabled due to a Vbat<EOS threshold.
Note that the generator is NOT supplying stimulation. It is recommended that you contact
Cyberonics or refer to the Physician’s Manual.” (O gerador de impulsos esta atualmente desativado
devido a um limiar Vbat< EOS Tenha em ateng&o que o gerador NAO est4 a fornecer estimulagao.
Recomenda-se contactar a Cyberonics ou contacte o Manual do médico.)

Primeira vez... Segunda vez...

)

‘ Aguarde aproximadamente Contacte a assisténcia técnica clinica da

30 minutos com o gerador Cyberonics através do numero:

a temperatura ambiente. 1 (866) 882-8804 (EUA e Canada)
+1 (281) 228-7330 (Internacional)
‘ +32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA)
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16.3.7 Indicagoes de bateria fraca/fim do servigo durante a cirurgia, dentro do campo
estéril - Implantacao inicial ou substituicdo do gerador de impulsos

A exposicao dos geradores com os modelos 103, 104, 105 e 106 a condigdes especificas pode
drenar temporariamente a bateria do gerador de impulsos e encurtar a vida util da bateria em
aproximadamente 50%. As possiveis condi¢cdes incluem:

= Equipamento eletrocirurgico (por ex., eletrocauterizacao) utilizado durante a
implantagao ou outro procedimento cirurgico préximo do gerador de impulsos

» Eletricidade estatica (ou seja, descarga eletrostatica ou ESD) transmitida ao dispositivo
durante um procedimento cirdrgico

Um indicador de bateria fraca/fim do servico durante a cirurgia pode indicar que o dispositivo
foi danificado desta forma. Os indicadores aplicaveis incluem qualquer um dos seguintes
(quando o dispositivo esta definido para 0 mA):

= Indicador de seguimento intensificado (IFI) = Sim, Perto do fim do servico (N EOS) = Sim
ou Fim do servico (EOS) = Sim

= Mensagem de aviso -“O Indicador de acompanhamento intensificado (IFl) foi definido
para o gerador de impulsos. Recomenda-se uma monitorizacao clinica mais frequente.
Se tiver alguma questao, consulte o Manual do médico ou contacte a Cyberonics.”

= Mensagem de aviso -“O gerador de impulsos esta a chegar ao Fim do servico (N EOS).
Recomenda-se a substituicao do gerador de impulsos assim que possivel. Se tiver
alguma questao, consulte o Manual do médico ou contacte a Cyberonics.”

= Mensagem de aviso - “O gerador de impulsos chegou ao Fim do servico (EOS) e NAO
esta a fornecer estimulacao. Recomenda-se a substituicao imediata do gerador de
impulsos. Se tiver alguma questdo, consulte o Manual do médico ou contacte a
Cyberonics.”

= Mensagem de aviso - “O gerador de impulsos estd atualmente desativado devido a um
limiar Vbat < EOS. Tenha em atencdo que o gerador NAO estd a fornecer estimulacao.
Recomenda-se contactar a Cyberonics ou contacte o Manual do médico.”

Se for observado qualquer um destes indicadores durante a implantacao, efetue um
Diagnéstico do sistema para atualizar o indicador de nivel da bateria.

Se o teste de Diagndstico do sistema apresentar um indicador de nivel da bateria diferente de
IFI = Nao ou se aparecer qualquer outra mensagem de aviso de nivel da bateria quando o
dispositivo esta programado em “0 mA”, contacte a LivaNova através do numero 1 (866) 882-
8804 (EUA e Canadd) ou +1 (281) 228-7330 (Internacional) e +32 2 790 27 73 para a LivaNova
Europe.

16.3.8 Detecao excessival/insuficiente de batimentos cardiacos (apenas no modelo 106)

Devido a sua possibilidade de configuragao, a Configuracao da estimulacao automatica do
modelo 106 pode ter de ser ajustada para detetar corretamente os batimentos cardiacos
(consulte a Figure 47).

1. Certifique-se de que o computador de programacao esta desligado do adaptador de
CA.

2. Interrogue o gerador com o modelo 106.
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3. Selecione o separador Seizure Detection (Detecdo de convulsao) e certifique-se de
que a Detecao de convulsao esta ligada (ON).

4. Avalie a detecao dos batimentos cardiacos na definicdo de Detecdo de batimentos
cardiacos programada atualmente utilizando a funcionalidade Verify Heartbeat
Detection (Verificar detecao de batimentos cardiacos):

= Se os batimentos cardiacos (BPM) apresentados parecerem demasiado elevados, ou

(VERIFICAR DETECAO DE BATIMENTOS CARDIACOS) ao tocar em Stop (Parar) e, em
seguida, Exit (Sair). Em seguida, reduza a definicao Heartbeat Detection (Detecao
de batimentos cardiacos), programe e reavalie o desempenho da detecao de
batimentos cardiacos.

= Se os batimentos cardiacos (BPM) apresentados parecerem demasiado baixos, ou

(VERIFICAR DETECAO DE BATIMENTOS CARDIACOS) ao tocar em Stop (Parar) e, em
seguida, Exit (Sair). Em seguida, aumente a definicdo Heartbeat Detection
(Detecao de batimentos cardiacos), programe e reavalie o desempenho da detecao
de batimentos cardiacos.

Nota: A cabeca de programacao deve ser segurada sobre o gerador durante todo o processo de

verificacdo da detecdo de batimentos cardiacos. Para obter mais informacgodes, consulte a Seccao
5.2.2.1.

5. Repita o passo 4 até o batimento cardiaco ser devidamente detetado na definicao
programada da detecdo de batimentos cardiacos. Deve efetuar esta avaliacdo com o
doente em varias posicoes diferentes do corpo (por ex., sentado com os bragos ao lado,
em pé com os bracos ao lado, deitado sobre o lado esquerdo, etc.) para garantir que o
gerador com o modelo 106 esta a detetar corretamente os batimentos cardiacos.

6. Se o problema persistir, contacte a LivaNova através do niumero 1 (866) 882-8804 (EUA
e Canadad) ou +1 (281) 228-7330 (Internacional) e +32 2 790 27 73 para a LivaNova
Europe.
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16.4

16.4.1

Figura47. A detecao de batimentos cardiacos é imprecisa (detecao excessiva/
insuficiente) no bloco operatodrio ou na consulta de seguimento

[ A Detecéo de batimentos cardiacos é imprecisa ]

e Certifique-se de que o computador de programacao esta desligado da tomada de parede.

e Certifique-se de que a funcionalidade Seizure Detection (Detegéo de convulsdo) se encontra
definida em “ON” (Ligada) no separador Seizure Detection (Detegéo de convulso).

e Ative a opgéo Verify Heartbeat Detection (Verificar detegdo de batimentos cardiacos).

|

BPM Baixo

Y

Alto

A

Ajuste a definicdo de detegado
de batimentos cardiacos para
cima (para “5”)

Ajuste a definicao de detecéo de
batimentos cardiacos para baixo
(para “1”)

NAO

/

Confirme a exatiddo em
diferentes posiges do corpo L
(por ex., monitor do ritmo cardiaco “
pronto a usar ou ECG)

i

oK NAO
(Todas as defini¢des
tentadas sem éxito)

Y v

Contacte a assisténcia técnica clinica

Concluido da Cyberonics através do nﬂmerg:
1 (866) 882-8804 (EUA e Canada)
1 (281) 228-7330 (Internacional)
322790 27 73 (Europa/EMMEA)

Resolucao de problemas nas consultas de seguimento

Problemas de comunicagao nas consultas de seguimento

Um problema de comunicagao pode causar as seguintes mensagens de erro:

= “Ocorre um erro quando se estabelece a comunicacao com o gerador. Tente
reposicionar a cabeca de programacao.” (a mensagem pode ser seguido por um cédigo
de erro)
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“Falha na recuperacao dos dados de diagndstico.”

“Falha na rececao da confirmacao do programa. O gerador pode ou nao ter sido
programado para as definicbes desejadas. Recomenda-se que o gerador seja
interrogado para verificar as definicbes dos parametros. Se tiver alguma questao,
consulte o Manual do médico ou contacte a Cyberonics.”

A ndo comunicacao precisa do gerador de impulsos e da cabeca de programag¢ao um com o
outro para interrogar, programar ou executar testes de diagnostico podera ser atribuida a
varios fatores:

Bateria esgotada da cabeca de programacao

Movimento da cabeca de programacao para longe do gerador de impulsos durante a
comunicagao

Ligacao incorreta do cabo entre a cabeca de programacao e o computador de
programacao

Reconhecimento da porta USB improépria do cabo do computador de programacao

Interferéncia eletromagnética (IEM), por ex.,equipamento eletrénico, computador de
programacgao

Bateria do gerador de impulsos em Fim do servico (EOS)
Cabeca de programacao defeituosa
Computador de programacao defeituoso

Gerador de impulsos defeituoso

Os problemas de comunicacao sao, frequentemente intermitentes e raramente estao
relacionados com o gerador de impulsos. O ambiente envolvente, normalmente causa estes
problemas. Efetuar estes passos pode restaurar a comunicacao (consulte a Figure 42):

1.

2.

Teste a bateria da cabeca de programacao do modelo 201. Ligue e solte por breves
instantes os dois botdes RESET (REINICIAR) vermelhos em simultaneo e, em seguida,
verifique que a luz de ALIMENTACAO verde permanece acesa durante
aproximadamente 25 segundos depois de soltar os botdes. Caso contrario, deve
substituir a bateria. A cabeca de programacao utiliza uma bateria alcalina de 9 volts
padrdo, que esta localizada na pega da cabeca.

Verifique que a cabeca de programacao estad devidamente ligada ao computador de
programacao (consulte o Manual do médico da cabeca de programacao para obter
detalhes):

a. Desligue o cabo de alimentacao da tomada de parede.

b. Verifique a ligacao do cabo da cabeca de programacao e cabo do computador de
programacao.

c. Durante a execugao do software de programacao VNS, remova e reintroduza o cabo
do computador de programacao na porta USB. Aguarde 15 segundos.

Nota: Se a mensagem de erro indicar que nao é possivel abrir a porta, normalmente, significa
que a porta USB ndo esta a reconhecer o cabo do computador de programacao. Efetuar o
passo 2c deve resolver os problemas de comunicacao devido a um reconhecimento impréprio
da porta USB.
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Verifique o posicionamento correto da cabeca de programacao sobre o gerador de
impulsos. Reposicione a cabeca de programacao ao rodar a pega 45 graus em qualquer
direcao.

@ Nota: Para obter detalhes, consulte o manual do médico da cabeca de programacao.

Estenda o cabo da cabeca de programacao e certifique-se de que a cabeca esta entre
92 cm e 122 cm afastada do computador de programacao.

Verifique que o problema de programacdo nao é um resultado de interferéncia
eletromagnética (IEM) do equipamento elétrico ou magnético circundante. Exemplos
de possiveis fontes de IEM sdo monitores de computadores, telefones portateis e
iluminacao fluorescente. Para verificar a existéncia de IEM, efetue os seguintes passos.

a. Prima e solte o(s) botao(6es) vermelho(s) RESET (REINICIAR) na cabeca de
programacao. A luz de ALIMENTACAO verde deve permanecer acesa durante a
detecao de IEM. Quando a luz verde se apaga, prima e solte novamente o(s)
botao(des) RESET (REINICIAR).

b. Mova a cabeca de programacao para mais perto do equipamento suspeito (ecra do
computador, equipamento de escritorio, etc.).

+ Se for detetada IEM, a luz amarela de DADOS/RCVD acende-se e continua acesa
enquanto estiver na presenca da IEM.

* Programar, interrogar ou realizar testes de diagndstico numa area com IEM sera
dificil ou impossivel. O problema, normalmente, pode ser resolvido ao
reposicionar o doente, a cabeca de programacao ou a fonte de IEM.

Tente novamente efetuar a interrogacao, teste de diagndstico ou programacao.
Nota: A LivaNova recomenda interrogar o gerador de impulsos como o ultimo passo de qualquer
programacao ou sessdo de diagndstico para verificar as definicdes corretas para cada parametro.
Se o problema persistir, contacte a LivaNova através do nimero 1 (866) 882-8804 (EUA e
Canadd) ou +1 (281) 228-7330 (Internacional) e +32 2 790 27 73 para a LivaNova Europe.

16.4.2 Impedancia da derivagao alta num teste de diagndstico na consulta de
seguimento para os geradores de impulsos com os modelos 101 e 102

A impedancia da derivacao alta pode causar a mensagem de erro “A impedancia é superior ao
esperado. Indica uma possivel interrupcdo da derivacao ou fibrose entre o nervo e a
derivacao.” A impedancia da derivacao alta na consulta de seguimento pode ser atribuida a
qualquer uma destas causas:

Interrupgao da derivagao

Interrup¢do da derivacao do gerador de impulsos

Fibrose entre o nervo e o elétrodo

Separacao do elétrodo do nervo

Gerador de impulsos defeituoso

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

Gerador de impulsos defeituoso

Para mitigar a condicdo, efetue os passos seguintes (consulte a Figure 48):
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Interrogue o dispositivo.
Efetue um Diagnostico do sistema e registe os resultados.

Para o Diagnostico do sistema, o software programa automaticamente o gerador
de impulsos para 1,0 mA, 500 ps e 20 Hz. Os doentes cuja corrente de saida do
gerador de impulsos é normalmente inferior a estes valores podem apresentar uma
maior sensibilidade, tosse, rosto ruborizado ou outros efeitos. (Consulte o manual
do médico para o Gerador de impulsos, seccao “Acontecimentos adversos”)

Efetue um Diagndstico no modo normal e registe todos os resultados.

Se o Diagnéstico do sistema apresentar uma impedancia da derivacao “ALTA’,
Estado da saida “LIMITE", Conversor de CC-CC“7” e o Diagnéstico no modo normal
apresentar uma impedancia da derivacao “ALTA’, Estado de saida “LIMITE”,
Conversor de CC-CC“7” enquanto:

= Perto do fim do servico apresenta “NAQ’, entdo, é possivel:
+ Interrupc¢do da derivacao
+ Interrupcao da derivacao do gerador de impulsos
+ Fibrose entre o nervo e o elétrodo
+ Separacgao do elétrodo do nervo
+ Gerador de impulsos defeituoso
= Perto do fim do servico apresenta “SIM’, entao
+ Interrupc¢do da derivacao
+ Interrupcao da derivacao do gerador de impulsos
+ Fibrose entre o nervo e o elétrodo
+ Separacgao do elétrodo do nervo
+ Gerador de impulsos defeituoso

+ O Fim do servico esta pendente. Substitua o gerador de impulsos assim que
possivel.

Se o Diagnéstico do sistema apresentar uma impedancia da derivacao “ALTA’,
Estado da saida “OK”, Conversor de CC-CC“4-7" e o Diagnostico no modo normal
apresentar uma impedancia da derivacao “ALTA", Estado de saida “LIMITE”,
Conversor de CC-CC“7” enquanto:

= Perto do fim do servico apresenta “NAQ’, entéo, o gerador de impulsos néo
consegue administrar a saida programada e é possivel que exista:

+ Interrup¢do da derivacao

+ Interrupcdo da derivacao do gerador de impulsos
+ Fibrose entre o nervo e o elétrodo

+ Separacdo do elétrodo do nervo

+ Gerador de impulsos defeituoso
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»  Perto do fim do servico apresenta “SIM", entdo
+ Interrupgdo da derivacao
+ Interrupcdo da derivacao do gerador de impulsos
+ Fibrose entre o nervo e o elétrodo
+ Separacdo do elétrodo do nervo
+ Gerador de impulsos defeituoso

+ O Fim do servico estd pendente. Substitua o gerador de impulsos assim que
possivel.

Se o Diagnéstico do sistema apresentar uma impedancia da derivacao “OK’, Estado
da saida “OK’, Conversor de CC-CC“0-3"e o Diagnostico no modo normal
apresentar uma impedancia da derivacao “ALTA", Estado de saida “LIMITE”,
Conversor de CC-CC“7” enquanto:

= Perto do fim do servico apresenta “NAQ’, entdo

+ O gerador nao consegue administrar a corrente de saida programada.
Considere baixar a saida enquanto aumenta a largura do impulso.

» Perto do fim do servico apresenta “SIM”, entdo

+ O Fim do servico esta pendente. Substitua o gerador de impulsos assim que
possivel.

Se o Diagnéstico do sistema apresentar uma impedancia da derivacao “OK’, Estado
da saida “OK’, Conversor de CC-CC“0-3"e o Diagndstico no modo normal
apresentar uma impedancia da derivacao “OK’, Estado de saida “OK", Conversor de
CC-CC"0-6" enquanto:

= Perto do fim do servico apresenta “NAQ’, entdo
+ O gerador de impulsos estd a administrar a saida conforme previsto.
= Perto do fim do servico apresenta “SIM’, entdo

+ O Fim do servico estd pendente. Substitua o gerador de impulsos assim que
possivel.

4, Contacte a LivaNova através do numero 1 (866) 882-8804 (EUA e Canada) ou +1 (281)

228-7330 (Internacional) e
+32 2790 27 73 para a LivaNova Europe para comunicar quaisquer incidéncias de
impedancia da derivacao alta.
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Figura 48.

Impedancia da derivacao alta num teste de diagnostico na consulta de

seguimento para os geradores de impulsos com os modelos 101 e 102

Mensagem de erro encontrada:

e Impedancia da derivagdo “HIGH” (ALTA)
e “AHIGH Lead Impedance has been detected...”
(Foi detetada uma impedancia da derivagédo ALTA...)

Diagnostico no modo normal*® e

Efetue um Diagnostico do sistema*' e
registe todos os resultados.

[ O que é visualizado em “Near End of Service”

SIM

(Perto do fim do servigo)?

NAO

Possivel interrupgédo da
derivagéo, desconexao da
derivagéo do gerador de
impulsos, fibrose entre o
nervo e o elétrodo,
separacéo do elétrodo do
nervo ou gerador de
impulsos defeituoso. O fim
do servigo esta pendente.
Substitua o gerador de
impulsos assim que possivel.

v

;

;

;

Resultados do diagnoéstico do

sistema =

e Codigo DC-DC: 7

e Estado de saida: LIMITE

e Impedancia da derivagéo:
ALTO

Resultados no modo normal =

e Codigo DC-DC: 7

e Estado de saida: LIMITE

e Impedancia da derivagéo:
ALTO

Possivel interrupgdo da
derivagéo, desconexao da
derivagdo do gerador de
impulsos, fibrose entre o nervo e
o elétrodo, separagao do
elétrodo do nervo ou gerador de
impulsos defeituoso.

Resultados do diagnoéstico
do sistema =

Codigo DC-DC: 4-7
Estado de saida: OK
Impedancia da derivagéo:
ALTO

Resultados no modo
normal =

Codigo DC-DC: 7

Estado de saida: LIMITE
Impedancia da derivagéo:
ALTO

Possivel interrupcéo da
derivagéo, desconex&o da
derivagao do gerador de
impulsos, fibrose entre o nervo
e o elétrodo, separagéo do
elétrodo do nervo ou gerador
de impulsos defeituoso.

Resultados do diagnoéstico

do sistema =

e Cddigo DC-DC: 0-3

e Estado de saida: OK

e Impedancia da derivagéo:
OK

Resultados no modo

normal =

e Codigo DC-DC: 7

e Estado de saida: LIMITE

e Impedéancia da derivacéo:
ALTO

O gerador ndo consegue
administrar a corrente de saida
programada. Considere reduzir
a corrente de saida ou
frequéncia e ampliar a largura
do impulso.

Resultados do diagnoéstico
do sistema =
e Codigo DC-DC: 0-3
e Estado de saida: OK
e Impedancia da
derivagao: OK
Resultados no modo
normal =
e Codigo DC-DC: 0-6
e Estado de saida: OK
e Impedancia da
derivagao: OK

O gerador de impulsos esta a
administrar a corrente de
saida conforme previsto.

Contacte a assisténcia técnica clinica da
Cyberonics através do nimero

1 (866) 882-8804 (EUA e Canada)

+1 (281) 228-7330 (Internacional)

+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA)

*1

Para o Diagnostico do sistema, o software programa automaticamente o gerador de

impulsos para 1,0 mA, 500 [ iseg, e 20 Hz. Os doentes cuja corrente de saida do gerador
de impulsos ¢ inferior a estes valores podem apresentar uma maior sensibilidade, tosse,
rosto ruborizado ou outros efeitos. Consulte 0 manual do médico para o gerador de
impulsos, secgdo “Acontecimentos adversos”, para obter uma lista completa de todos os
possiveis eventos adversos.

*2

Para obter informagdes exatas do Diagnéstico no modo normal, o gerador de impulsos

deve ser programado para no minimo 0,75 mA, 15 Hz, e, pelo menos, 30 segundos de

tempo LIGADO.
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16.4.3 Impedancia da derivacao alta, impedéancia da derivagao baixa ou corrente de saida
baixa num teste de diagnéstico na consulta de seguimento para os geradores de

impulsos com os modelos 103-106

A impedancia da derivagao alta(>5300 Q), impedancia da derivacao baixa (<600 Q) ou corrente
de saida baixa numa consulta de seguimento podem ser atribuidas a qualquer uma destas
causas.

= Interrupgdo da derivagao

= Interrupgao da derivagao do gerador de impulsos

»  Fibrose entre o nervo e o elétrodo

» Separacao do elétrodo do nervo

» O gerador de impulsos ndo consegue administrar a estimulacdao programada
= Gerador de impulsos defeituoso

»  Condicdo de curto-circuito na derivagao

Para mitigar a condicdo, efetue os passos seguintes (consulte a Figure 49):
1. Interrogue o dispositivo.
2. Efetue um Diagndstico do sistema e registe os resultados.

= Sea corrente de saida apresentar “BAIXO” e a impedancia da derivacdo apresentar
“ALTA” (5300 Q), entao é possivel

+ Interrupcao da derivacao

+ Interrupc¢ao da derivacao do gerador de impulsos
+ Fibrose entre o nervo e o elétrodo

* Separacao do elétrodo do nervo

+ Gerador de impulsos defeituoso

» Sea corrente de saida apresentar “OK” e a impedancia da derivacao apresentar
“BAIXA” (<600 Q), existe uma possibilidade de uma condicao de curto-circuito na
derivacao ou gerador de impulsos defeituoso.

m Sea corrente de saida apresentar “OK” e aimpedancia da derivacao apresentar
“ALTA” (5300 Q), existe a possibilidade de existéncia de interrupcao da derivacao,
desconexdo da derivacao do gerador de impulsos, fibrose entre o nervo e o
elétrodo, separacao do elétrodo do nervo ou gerador de impulsos defeituoso.

= Sea corrente de saida apresentar “BAIXO” e a impedancia da derivacdo apresentar
“OK”, o gerador de impulsos nao consegue administrar a saida programada devido
a uma impedancia acrescida. Considere baixar a corrente de saida enquanto
aumenta a largura do impulso.

3. Contacte a LivaNova através do niumero 1 (866) 882-8804 (EUA e Canadd) ou +1 (281)
228-7330 (Internacional) e +32 2 790 27 73 para a LivaNova Europe para comunicar
quaisquer incidéncias de impedancia alta, impedancia baixa ou corrente de saida
baixa.
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Figura 49.

Impedancia da derivacao alta, impedancia da derivacao baixa ou corrente

de saida baixa numa interrogacao ou teste de diagnéstico na consulta de
seguimento para os geradores com os modelos 103-106

Mensagem de erro encontrada:

Mensagem de erro encontrada:

e Impedancia da derivagdo “LOW” e Impedancia da derivagédo “HIGH” .
(BAIXA) (ALTA) .
e “ALOW Lead Impedance has been e “AHIGH Lead Impedance has been

detected...” (Foi detetada uma
impedancia da derivagéo BAIXA...)

detected...” (Foi detetada uma
impedancia da derivagdo ALTA...)

Mensagem de erro encontrada:

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

A

e Registe os resultados.

[- Efetue um Diagnostico do sistema. }

4

( Resultados do diagnéstico do sistema )

Impedancia da derivagéo “OK”

Corrente de saida “OK”

e O gerador de impulsos esta a
administrar a estimulagéo
conforme previsto.

16.4.4

|

|

|

|

Impedancia da derivagédo
“HIGH” (ALTA)
Corrente de saida “OK”

Possiveis causas:

e Interrupgéo da
derivagdo

e Desconexdo da
derivagdo do gerador

Impedancia da derivagéo
“HIGH” (ALTA)

Corrente de saida “LOW”
(BAIXA)

Possiveis causas:

e Interrupgéo da
derivagao

e Desconexéo da

de impulsos derivagao do gerador
e Fibrose entre o nervo de impulsos

e o elétrodo e Fibrose entre o nervo
e Separagéo do e o elétrodo

elétrodo do nervo
e  Gerador de impulsos
defeituoso

e Separagdo do
elétrodo do nervo

e  Gerador de impulsos
defeituoso

Impedancia da derivagédo
“OK”

Corrente de saida “LOW”
(BAIXA)

Possiveis causas:

e Aumento da
impedancia no
sistema

Impedancia da derivagéo
“LOW” (BAIXA)
Corrente de saida “OK”

Possiveis causas:

e Condigao de curto-
circuito na derivagéo

e  Gerador de impulsos
defeituoso

Contacte a assisténcia técnica clinica da
Cyberonics através do niumero

1 (866) 882-8804 (EUA e Canada)

+1 (281) 228-7330 (Internacional)

+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA)

Gerador de impulsos desativado devido a Vbat < EOS detetado na primeira
interrogacao apoés a implantagao ou outro procedimento cirurgico

A exposicao dos geradores com os modelos 103, 104, 105 e 106 a condi¢bes especificas pode
drenar temporariamente a bateria do gerador de impulsos e encurtar a vida util da bateria em
aproximadamente 50%. As possiveis condi¢cdes incluem:

» Equipamento eletrocirurgico (por ex., eletrocauterizacao) utilizado durante a
implantagao ou outro procedimento cirurgico préximo do gerador de impulsos

» Eletricidade estatica (ou seja, descarga eletrostatica ou ESD) transmitida ao dispositivo

durante um procedimento cirdrgico
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Esta ocorréncia é detetdvel durante o procedimento de implantacao ao efetuar um teste de
diagnostico do sistema depois de fixar o dispositivo na bolsa conforme prescrito no rétulo do
produto. No entanto, se esta condicao tiver ocorrido e ndo tiver sido detetada, é possivel que a
longevidade do gerador de impulsos implantado seja degradada.

A apresentacao da mensagem seguinte durante a primeira interrogagao ap6s a implantacao
pode indicar que o dispositivo foi danificado durante a cirurgia:

“O gerador de impulsos esta atualmente desativado devido a um limiar
Vbat < EOS. Tenha em atencao que o gerador NAO estd a fornecer
estimulagcdo. Recomenda-se contactar a Cyberonics ou contacte o
Manual do médico.”

Se o dispositivo tiver sido danificado durante a implantacao, o dispositivo continuara a
funcionar normalmente, mas pode apresentar uma vida da bateria reduzida. Se a mensagem
“Vbat < EOS” for apresentada durante a primeira interrogacao apds a implantacao do
dispositivo ou outro procedimento cirurgico, os médicos devem:
1. Selecione o botdo Proceed (Continuar) na parte inferior da mensagem de erro. E
apresentado o ecra PARAMETER (PARAMETRO).
2. Introduza as defini¢cdes do dispositivo desejadas e selecione o botao Program
(Programar) na parte inferior do ecra.
3. Efetue um teste de Diagnéstico do sistema. Caso se obtenham os resultados seguintes
aceitaveis, o dispositivo estd a funcionar normalmente, mas a vida da bateria sera
encurtada.

»  Corrente de saida: OK
» Impedancia da derivagao: OK

= [FI=Nao
4. Se Perto do EOS (N EOS) ou EOS = Sim, recomenda-se a substituicao do gerador de
impulsos assim que possivel.

5. Se aparecer qualquer outra mensagem de erro, consulte as sec¢des aplicaveis de
Resolucao de problemas neste manual do médico para obter assisténcia ou contacte a
LivaNova através do numero 1 (866) 882-8804 (EUA e Canadd) ou +1 (281) 228-7330
(Internacional) e +32 2 790 27 73 para a LivaNova Europe.

Os doentes devem continuar com as consultas agendadas regularmente, incluindo os testes
de Diagndstico do sistema para garantir a funcionalidade correta do dispositivo. Certifique-se
de que os doentes (apenas com a indicacdo de epilepsia) continuam a utilizar os seus imanes
regularmente para verificar que a estimulacao se sente conforme descrito na rotulagem. Todos
os doentes devem notificar os respetivos médicos se a estimulacao é sentida de forma
diferente ndo é sentida, para que se possa efetuar um teste de Diagnéstico do sistema. Para
alguns doentes, a estimulacao pode ser menos percetivel ao longo do tempo. Uma alteragao
na percecao da estimulacao, sem sintomas clinicos, como um aumento nas convulsoes/
sintomas depressivos ou estimulagao dolorosa/erratica, podera nao indicar um problema real
no dispositivo. Efetua um teste de Diagnéstico do sistema é a Unica forma valida de garantir o
funcionamento correto do dispositivo.
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16.4.5

16.4.6

Diminuicao repentina na longevidade estimada do dispositivo (% de aumentagao
de bateria restante)

A exposicao dos geradores com os modelos 103, 104, 105 e 106 a condi¢bes especificas pode
drenar temporariamente a bateria do gerador de impulsos e encurtar a vida util da bateria em
aproximadamente 50%. As possiveis condi¢cdes incluem:

= Equipamento eletrocirdrgico (por ex., eletrocauterizacao) utilizado durante a
implantagao ou outro procedimento cirurgico préximo do gerador de impulsos

n Eletricidade estatica (ou seja, descarga eletrostatica ou ESD) transmitida ao dispositivo
durante um procedimento cirdrgico

Esta ocorréncia é detetavel durante o procedimento de implantacao ao efetuar um teste de
diagnostico do sistema depois de fixar o dispositivo na bolsa conforme prescrito no rétulo do
produto. No entanto, se esta condicao tiver ocorrido e nao tiver sido detetada, é possivel que a
longevidade do gerador de impulsos implantado seja degradada. Uma diminuicao repentina e
inesperada na % de bateria restante é uma indicacao possivel de que a vida Util da bateria do
dispositivo foi reduzida.

Nota: Para obter mais informagdes sobre a longevidade da bateria, consulte a parte referente as
Informacoes técnicas do Manual do médico especifico ao dispositivo.

Uma alteracao significativa na impedancia da derivagdo ou aumento nos parametros de
estimulacao programados também pode resultar numa alteracao na % de alimentacao de
bateria estimada restante. A avaliacdo da alteracdao na % de alimentacao da bateria restante
entre consultas de doentes consecutivas deve ser efetuada antes do ajuste de quaisquer
parametros de estimulagdo. A impedancia da derivacao deve ser revista quanto a uma
alteracdo significativa se for observada uma diminuicao repentina na % de alimentacao de
bateria estimada restante. Para funs de assisténcia, contacte a LivaNova através do numero

1 (866) 882-8804 (EUA e Canada) ou +1 (281) 228-7330 (Internacional) e +32 2 790 27 73 para a
LivaNova Europe.

Se o dispositivo tiver sido danificado durante a implantacao, o dispositivo continuara a
funcionar normalmente, mas apresentara uma vida da bateria reduzida. Monitorize o doente
de perto quanto a geradores de impulsos a aproximarem-se de IFl, N EOS ou EOS.

Detecdo de convulsao (limiar de estimulacao automatica) imprecisa na consulta
de seguimento (apenas modelo 106)

A Detecao de convulsao (limiar de estimulacao automatica) do modelo 106 destina-se a ser
configurada tendo por base o doente. Alguns médicos e doentes podem desejar programar o
dispositivo de forma a detetar excessivamente as convulsdes, de modo a garantir a
minimizacao da possibilidade de ignorar uma convulsao e a oportunidade de estimular
automaticamente quando necessario. Outros médicos e doentes podem optar por configurar
o dispositivo para selecionar muito seletivamente apenas convulsdes, o que pode impedir que
o dispositivo declare falsamente eventos que ndo sao convulsées. Isto pode resultar na
omissao de algumas convulsdes durante o processo.

Para configurar o Limiar de estimulacdo automatica, deve efetuar o seguinte (consulte a
Figure 50):

1. Certifique-se de que o computador de programacao esta desligado do adaptador de
CA.

2. Interrogue o gerador com o modelo 106.
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No separador Seizure Detection (Detecao de convulsao), certifique-se de que a
Detecao de convulsao esta ligada (ON).

Confirme que a definicao de Detecao de batimentos cardiacos esta configurada
corretamente (consulte a Seccao 16.3.8)

Avalie a definicdo do limiar de estimulacao automatica:

Monitorize cuidadosamente a declaracao de convulsées do dispositivo ao longo da
terapéutica para futuros ajustes (consulte os dados da Consulta).

Existem vdrias condi¢des que podem afetar a exatiddo da detecao do dispositivo:

1.

Ciclo de servico: Uma vez que o dispositivo s6 consegue ouvir batimentos cardiacos e
declarar convulsées durante o tempo desligado, a duragao do tempo desligado afeta a
exatidao da detecdo. Quando mais curto for o tempo desligado, menor é a
probabilidade de o dispositivo detetar convulsdes. Quando mais longo for o tempo
desligado, maior é a probabilidade de o dispositivo detetar convulsdes.

Exercicio ou outras atividades fisicas podem aumentar os batimentos cardiacos e
contribuir para o dispositivo declararem falsamente uma convulsao.

As alteragdes os batimentos cardiacos durante o sono normal podem resultar na
declaracao falsa de convulsdes.

Figura50. Detecao de convulsao (limiar de estimulacao automatica) imprecisa na

consulta de seguimento (apenas modelo 106)

apresenta AutoStims (Estimulagdes automaticas) em excesso o

A funcionalidade Event Detection (Detegdo de eventos)
u
insuficientes. J

Y
e Certifique-se de que o computador de programagao esta desligado da
tomada de parede.
—— | o Certifique-se de que a funcionalidade Event Detection (Detegéo de
eventos) se encontra definida em “ON” (Ligada).
e Confirme a Detegdo de batimentos cardiacos.

Demasiadas AutoStims (Estimulagdes automaticas) | AutoStims (EstimulagGes automaticas) insuficientes

A v
Ajuste a defini¢do Threshold for ‘ ‘ Ajuste a definigdo Threshold for

AutoStim (Limiar para estimulagdo AutoStim (Limiar para estimulagéo
automatica) para 70% automatica) para 20%

A

Monitorize a exatidao durante a
terapéutica

A

O seguinte pode afetar a detegao de eventos:

e Ciclo de servigo: A detegdo pode ocorrer apenas enquanto o tempo “OFF-time”
(Desligado) do modo Normal; por conseguinte, tempos desligado mais curtos
reduzem a capacidade dos dispositivos detetarem os eventos, enquanto tempos

— desligado mais longos permitem mais tempo de detecéo.

e Exercicio ou atividade fisica que cause um aumento no batimento cardiaco
resultando em AutoStims (Estimula¢des automaticas) adicionais.

e As alteragdes normais no batimento cardiaco que ocorrem durante o sono podem
resultar em AutoStims (Estimulagées automaticas) adicionais.
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16.5 Outros problemas

Para mais preocupacdes de resolucao de problemas, consulte a Table 6.

Table 6. Outros problemas

Descrigao

Solugao

Os resultados dos diagndsticos nédo sao atualizados
quando se segura o iman sobre o gerador de
impulsos (aplicavel apenas para geradores
M103-M106).

N&o segure um iman sobre o gerador enquanto estiver a tentar
efetuar um teste de diagnéstico.

Os ecras Display Device History (Mostrar histérico do
dispositivo) e View Last Parameters (Ver ultimos
parametros) nao incluem todas as unidades para os
parametros apresentados.

As unidades para os parametros sdo apresentadas no ecra
Parameter (Parametro) e descritas nos manuais.

Se surgir uma mensagem de aviso a indicar que

o gerador esta desativado e n&o esta a fornecer
estimulacgédo, os resultados dos testes de diagnéstico
podem indicar que foi possivel administrar uma
corrente de saida, mesmo que esta ndo tenha sido
efetivamente administrada (aplicavel apenas para
geradores M103-106).

Se o gerador estiver desativado, n&o esta a fornecer
estimulagdo. Siga as recomendag6es indicadas na mensagem
de aviso.

Ao ligar o computador, o software VNS pode nao
aparecer e surgir antes um ecrd em branco.

Toque no ecra para ver se o software VNS aparece. Se ndo
aparecer, reinicie o computador de programagao.

Ao ligar o computador, o software VNS pode néo
aparecer e surgir antes a shell do sistema operativo
personalizada.

Toque no ecra para ver se o software VNS aparece. Se ndo
aparecer, reinicie o computador de programagao.

Ao ligar o computador, o ecréa pode ficar bloqueado no
ecra “Starting Windows” (A iniciar o Windows).

Desligue e reinicie o computador de programagéo. Se o
problema persistir, retire o cartdo SD e reinicie o computador
de programacéo.

Algumas entradas de dados das consultas podem
surgir duplicadas no ficheiro de exportagédo de dados
(OVexport.csv) (aplicavel apenas para o gerador
modelo 106).

E possivel identificar as duplicagdes por terem a mesma
marcagao de data e hora.

Determinadas mensagens de aviso podem né&o ser
apresentadas caso se toque no ecra durante testes
de diagndstico.

Evite tocar no ecra do computador durante operagdes de
interrogagdo, programagcao e testes de diagndstico.

Ao reativar o computador do modo de hibernagao, o
software VNS pode nado aparecer e surgir antes um
ecrd em branco.

Toque no ecra e o software VNS devera aparecer. Se o
software ndo aparecer, reinicie o computador de programagéo.

Surgem anomalias na visualizagado quando se utiliza
a barra de deslocagéao no ecra “View Parameter
History” (Ver histérico de parametros).

Utilize os botdes do software para percorrer o ecra para cima
ou para baixo em vez da barra de deslocacgéo.

Os resultados dos testes de diagnésticos do gerador
podem indicar que este tem capacidade para
administrar corrente de saida, ainda que a
impedancia da derivagao seja alta (aplicavel apenas
para geradores M103-M106).

Se os resultados dos diagndsticos do gerador indicarem uma
impedancia da derivagdo alta, a estimulagéo ndo sera
administrada com a definigdo programada. Siga as
recomendagdes de resolugéo de problemas adequadas para
resultados de impedancia da derivagao alta. Pode ser efetuado
um teste de diagnosticos do sistema para verificar os
resultados dos testes.
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Descrigao

Solugao

A colocagéo do interruptor do cartdo SD na posi¢édo
“Lock” (Bloqueio) pode impedir a copia de seguranca
e a exportacdo de dados para o cartdo SD.

Mantenha o interruptor situado na parte lateral do cartdo SD na
posicao desbloqueada.

Os nomes dos ficheiros “.html” guardados no cartao
SD n&o contém o numero do modelo do gerador.

O numero de série do gerador e a data e hora da exportagao
sédo incluidos nos nomes dos ficheiros para ajudar a distinguir
os ficheiros. O nimero do modelo do gerador pode ser
consultado no ficheiro em si.

No ecra Display Device History (Mostrar histérico do
dispositivo), tocar no botédo “Office Visit” (Consulta)
apresenta a ultima entrada de consulta em vez da
primeira.

Utilize a barra de deslocagao para navegar até a entrada de
consulta pretendida.

Da primeira vez que se tenta a fungdo Extended
Generator Memory Download (Transferir memoria
completa do gerador) com um cartao SD inserido,
surge uma mensagem de erro.

Selecione Retry (Tentar novamente) na mensagem de erro.

Nas exportagdes de dados do histérico do iman, o
ficheiro .csv mostra um campo vazio em “Patient Date
of Birth” (Data de nascimento do doente).

A data de nascimento do doente ndo é preenchida no gerador
e o campo fica em branco.

Os ecras Display Device History (Mostrar histérico do
dispositivo) e View Last Parameters (Ver ultimos
parametros) nao incluem todas as unidades para os
parametros apresentados.

As unidades para os parametros sdo apresentadas no ecra
Parameter (Paradmetro) e descritas nos manuais.
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17 INFORMACOES DE CONTACTO E ASSISTENCIA

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

e

LivaNova USA, Inc.

100 Cyberonics Boulevard
Houston, Texas 77058
USA

Tel:  +1(281)228-7200
1(800) 332-1375 (EUA e Canadd)
Fax:  +1(281) 218-9332

[ Ec [REP]

LivaNova Belgium NV
Ikaroslaan 83

1930 Zaventem
Bélgica

Tel:  +3227209593
Fax: +3227206053

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
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