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Orientacdes de Imagem por
Ressonancia Magnética para a
Terapia VNS™

A rotulagem de IRM possibilita que pacientes com um
Sistema Terapia VNS fagcam procedimentos de IRM,
incluindo imagens que utilizem Bobinas de Corpo, desde
que as orientagdes especificas sejam cumpridas.

~ *Somente para DemiPulse™Modelo,103, Aspire
HC™ Modele 105, AspireSR™ Modeloy106,
SenTiva™ Modele 4000, SenTiva DuormiModelo
1000-D ou Symmetry™ Modelo 8103 com
condicoes de imagem conforme listadas na
pagina 2.




IRM com o uso de Bobina de Corpo de procedimentos

de IRM realizados
em pessoas com

Condigdes seguras para procedimento de g de todos os t%)
]

Transmissio

Qualquer centro
de IRM

A realizagdo de um procedimento de IRM com uma DemiPulse™ Modelo 103, Aspire HC™ Modelo 105, AspireSR™

bobina de corpo é segura nas condigdes a seguir: Modelo 106, SenTiva™ Modelo 1000, SenTiva Duorm Modelo 1000-D

ou Symmetry™ Modelo 8103 e o local do gerador de acordo com

as orientag6es de implantagdo da LivaNova no lado superior do corpo, na
recepcao local axila ou acima da axila (acima da costela 4)+

N30 é necesséria bobina de transmissido-

Area Permissivel

GRUPO A

. Zona de Exclusio RM

Condicional

Resisténcia Estatica
do Magneto

Tipo de Aparelho Aparelho tipo campo horizontal, tinel cilindrico fechado, 1.5T
ou 3T

Modo de Operacao

Bobina de Corpo: C7-L3
Bobina de cabeca ou extremidade de

transmissao/recepgao: C7-T8*
Zona de Exclusdao

Gradiente Espacial
Méximo

Taxa de Variacao

Méaxima 200 T/m/s

Bobina RF

Bobina de cabeca de transmissao: 3,2 W/kg
Bobina de corpo de transmissao: 2,0 W/kg

SAR Maximo

Program
acio do
Sistema

Bobina de cabeca ou extremidade de

Tempo de transmissao: Sem restricdes Bobina de corpo
- de transmissdo: <15 minutos de varredura
€Xposi¢ao ativa em uma janela de 30 minutos
Técnicas de imagem como tomografia
. . - Restricdes
computadorizada, raios-X e ultrassom sdo seguras ACHAERETS

para serem realizadas na zona de Exclusdo de IRM.
+ Pacientes com implantes em outros locais devem seguir condigdes de imagem *Ver préxima pagina para procedimentos com Bobina de Transmissdo-Recepgéo Local

alternada de acordo com a pagina 4 )
Sempre analise a rotulagem mais atual antes de realizar uma imagem por ressondncia magnética.

Para informagdes de seguranga completas em IRM, consulte as Instrugdes de Uso em Imagem

por Ressonancia Magnética em www.vnstherapy.co.uk/physician-manuals


http://www.vnstherapy.co.uk/physician-manuals

Condigdes Seguras de IRM com

Bobina de transmissao-recepcao local

1 OO Acesso a
q varreduras de
m Requer bobinas extremidades
acesso especiais de incluem

para IRM

A realizagdo de um procedimento de IRM com uma bobina de
transmissdo-recepgdo é segura nas as condi¢ées a seguir:

Necesséria bobina de transmissido-recepcio

. Zona de Exclusso

GRUPO B

Varreduras permitidas
incluem cabega, joelho,
tornozelo e pulso

Técnicas de imagem como tomografia
computadorizada, raios-X e ultrassom sdo seguras

para serem realizadas na zona de Exclusdo de IRM.

Pulse™ Modelo 102, Pulse Duo™ Modelo 102R, DemiPulse Duo™ Modelo 104
E DemiPulse™ Modelo 103, AspireHC™ Modelo 105, AspireSR™ Modelo 106,
SenTiva™ Modelo 1000, SenTiva DuowModelo 1000-D ou Symmetry™ Modelo
8103 NAO localizados no lado esquerdo superior do corpo, na axila ou acima
da axila (acima da costela 4).

MR
Condicional

Resisténcia
Estatica
Tipo de

Aparelho Aparelho tipo campo horizontal, tunel cilindrico fechado, 1.5T
ou 3T

Modo de Operacao

Zona de
Exclusao

Gradiente
Espacial
Maximo

Taxa de Variagio
Maxima 2007/m/s

Bobina RF

SAR Maximo Bobina de cabeca de transmissao-

eNcin N /ke

Programacdo do
Sistema

Tempo de Bobina de cabeca ou extremidade de transmissdo/recepcao:

exposicao Sem restricées

Restricdes
Adicionais

Sempre analise a rotulagem mais atual antes de realizar uma imagem
por ressondncia magnética. Para informagbes de seguranca
completas em IRM, consulte as Instrugdes de Uso em Imagem por
Ressonancia Magnética em www.vnstherapy.co.uk/physician-

manuals


http://www.vnstherapy.co.uk/physician-manuals
http://www.vnstherapy.co.uk/physician-manuals

Cenarios especiais de IRM

A realizagdo de um procedimento de IRM é segura desde que as orientagdes abaixo sejam cumpridas:

Suspeita de
Ruptura do

Somente Condutor = 2
cm remanescentes
(CEEEIET)

Condutor

RM
Condicion

Resisténcia
Estatica do
Magneto

Campo horizontal, tinel fechado

Tipo de Aparelho

cilindrico
Modo de Operacio Modo de Operagdo Normal
Zona de Exclusdo C7-18
Gradiente
Espacial <3000 Gauss/cm
Méximo
Taxa de Variacio 200 T/m/s

Somente bobinas de cabega ou extremidade de transmiss3o/recepgio

Bobina de cabeca de transmissao-recepcao: 3,2

RM
Condicional

Resisténcia
Estatica do
Magneto

Tipo de
Aparelho

Modo de
Operagio

Zona de
Exclusao

Gradiente

Espacial
Maximo

Taxa de Variacao
Méxima

Bobina RF

SAR Maximo

Somente Condutor
< 2cm remanescentes*
(sem gerador)

o

1.5T ou 3T

Campo horizontal, tunel fechado cilindrico
Aparelho 1.5T ou 3T

Modo de Operagdo Normal

Nenh

<3000 Gauss/cm

200 T/m/s

Transmiss&o: Bobinas de corpo ou de cabega ou
extremidade de transmissdo-recepgdo
Recepgdo: Sem Restrigdes

Bobina de cabeca de transmissdo-recepcao: 3,2 W/kg
Bobina de corpo de transmisso: 2,0 W/kg

* Equivalente a prender o condutor no cabo de fixagdo



Instrugdes pré e pds IRM

Instrucdes pré IRM Instrucdes pds IRM

Um profissional de salde apropriado com acesso ao sistema de Apbs o procedimento de IRM, um profissional de satide apropriado
programagdo da Terapia VNS deve preparar o gerador da Terapia VNS com acesso a um sistema de programacio da Terapia VNS deve
antes que o paciente entre em uma sala de RM. ) e X .

avaliar a condigdo do sistema Terapia VNS.

|. Faca a interrogacio do gerador Terapia VNS e registre as
configuragdes do gerador Para avaliar o sistema Terapia VNS:

2. Realize o Diagnéstico do Sistema para garantir o funcionamento . Faga ainterrogacdo do gerador de Terapia VNS.

correto do gerador.
2. Se o gerador foi reiniciado durante o procedimento de

3. Reprograme as configuragdes de pardmetro da Corrente de Saida para o imagem, reprograme o numero de série, o ID do paciente e
Modo Normal, Modo Magneto e Modo AutoStim-da seguinte forma: a data de implante, conforme necessario*.

* Corrente de Saida Normal (mA): 0,0 N P .

3. Programe os parametros terapéuticos do paciente como eram antes do

¢+ Corrente do Magneto (mA): 0,0 procedimento de IRM

* Somente Modelos 106, 1000 e 1000-D

- Detecgdo “OFF 4. Realize o Diagndstico do Sistema. Os resultados devem indicar
- Corrente de Saida do AutoStim: 0 mA Impedancia = OK.
4. Desligue todos os recursos opcionais do dispositivo 5. Faca a interrogagdo do gerador novamente para

(somente Modelo 1000 e Modelo 1000-D). . - R )
confirmar se a reprogramacao foi realizada.

5. Faga a interrogagdo do gerador para verificar se houve éxito na
programagao.

6. Verifique se o posicionamento do sistema Terapia VNS esta localizado
entre as vértebras C7 e T8.

. o . . . . . o Para pacientes com Esclerose Tuberosa, o procedimento de
0O dispositivo foi avaliado quanto a riscos induzidos por IRM, incluindo , . .
IRM é atualmente considerado a modalidade de escolha
para a avaliagdo do cérebro. A Tomografia Computadorizada

aquecimento, estimulagdo indesejada, forga, torque, mau funcionamento
do dispositivo e vibragdo do dispositivo e foi determinado como seguro de
acordo com as condicdes especificadas no rétulo; entretanto, o paciente € a modalidade de escolha para avaliar lesdes renais.1
podera sentir sensagdes de calor ou vibragdo no local do implante durante

a ressondncia magnética.

Para garantir a comunicagdo eficaz com o centro de IRM, preencha
o Formuldrio de Imagem por Ressonancia Magnética do Paciente.

+ para modelos selecionados com o Modo AutoStim Envie com o paciente para a consulta de IRM. O formulario

* Quando uma interrogagéo é realizada pelo software de programagao, o niimero de série do gerador, a data pode ser baixado em www.vnstherapy.co.uk/mri
de implante, os parametros de estimulagdo e o tempo de operagdo do gerador sdo registrados
automaticamente na base de dados do programador. Essas informagdes podem ser recuperadas da base

de dados a qualquer momento apds a interrogagéo.


http://www.vnstherapy.co.uk/mri

Informagdes de Seguranca para a Terapia VNS™
Resumo Breve.das Informacdes
de Seguranca para o Sistema
Terapia VNS™

[Indicacao de Epilepsia] (Fevereiro 2021)

USO PREVISTO/INDICAGOES:
Epilepsia (N&o-EUA) O sistema
Terapia VNS ¢ indicado para uso como
terapia adjuvante na reducdo da
frequéncia de crises em pacientes cujo
transtorno epilético esteja dominado por

crises  parciais (com ou sem
generalizacdo secundaria) ou crises
generalizadas refratarias a

medicamentos anticrise.

AspireSR™, SenTiva™ e SenTiva
DUO™ possuem um Modo de
Estimulag&o Automatica destinada a
pacientes com crises associadas a
aumentos no ritmo cardiaco conhecidos
como taquicardia ictal.

1. CONTRAINDICACOES
Vagotomia— O sistema Terapia VNS
né&o pode ser usado em pacientes ap6s
uma vagotomia bilateral ou cervical
esquerda.

Diatermia— N&o use diatermia por
ondas curtas, diatermia por micro-ondas
ou diatermia por ultrassom terapéutico
em pacientes com um sistema Terapia
VNS implantado. O ultrassom
diagndstico ndo esta incluido nesta
contraindicacéo.

2. ADVERTENCIAS — INFORMAGOES
GERAIS

Médicos devem informar os pacientes de

todos os riscos potenciais e eventos

adversos discutidos nos manuais do

médico. Este documento ndo deve ser

usado como substituto de um manual do

médico completo.

A seguranga e a eficacia do Sistema

Terapia VNS nao foram estabelecidas

para usos fora do capitulo “Uso

previsto/indicagdes” do manual do

médico.

A seguranca e a eficacia do

Sistema Terapia VNS em pacientes

predispostos a disfuncéo de

sistemas de condugcéo cardiaca (via

de reentrada) nao foram

estabelecidas.

Eletrocardiograma pés-implante e
monitoramento de Holter sé&o
recomendados se clinicamente
indicados. Bradicardia pés-operatéria
podera ocorrer entre pacientes com
determinadas arritmias cardiacas
basicas.

E importante seguir os
procedimentos de implantagéo
determinados e o teste do produto
intraoperatorio descritos no capitulo
Procedimento de Implantagdo do
manual do médico. Durante o
Diagnéstico de Sistema
intraoperatorio (Ponta de Teste),
ocorreram incidentes de bradicardia
e/ou assistolia.

Se assistolia, bradicardia grave
(frequéncia cardiaca < 40 bpm) ou
mudanca significativa na frequéncia
cardiaca for encontrada durante um
Diagnéstico do Sistema (Ponta de
Teste) ou durante a iniciag&o da
estimulacdo, os médicos devem estar
preparados para seguir as orientagoes
consistentes com o Suporte Vital
Cardiaco Avancado (ALCS).

Poderéa ocorrer dificuldade para engolir
(disfagia) com a estimulag&o ativa,
podendo resultar em aspiragéo.
Pacientes com dificuldades para
engolir preexistentes possuem risco
maior de aspiracao.
Poderéa ocorrer dispneia (dificuldade
para respirar) com a Terapia VNS
ativa. Pacientes com doenga ou
insuficiéncia pulmonar como doenca
pulmonar obstrutiva crénica ou asma
poderao apresentar maior risco de
dispneia.
Pacientes com apneia obstrutiva do sono (AOS)
poderdo sofrer mais eventos apneicos durante a
estimulagdo. A redugéo da frequéncia do estimulo ou
o prolongamento do tempo “DESLIGADO” podera
prevenir a exacerbagdo da AOS. A Estimulagéo do
Nervo Vago também podera causar o aparecimento

de apneia do sono em pacientes que nao foram

diagnosticados anteriormente com esse transtorno.
O mau funcionamento do dispositivo pode causar
dores durante a estimulag&o ou estimulagéo por
corrente direta. Quaisquer desses eventos
poderdo causar danos aos nervos. Os pacientes
devem receber instrugdes de como usar o
magneto para parar a estimulacéo se suspeitarem
de mau funcionamento e entrar em contato com o
médico imediatamente para mais avaliagdes.

Pacientes com o sistema Terapia VNS ou qualquer
parte do sistema Terapia VNS implantado devem
passar por procedimentos de ressonancia magnética
somente conforme descrito nas Instrucdes de uso da
ressonancia magnética com o sistema Terapia VNS.
Em alguns casos, serd necessaria uma cirurgia para
remover o sistema Terapia VNS se uma tomografia
que utiliza uma bobina de corpo de RF de
transmissao for necessaria.

A estimulagéo excessiva em um ciclo de trabalho
excessivo, ou seja, 0 que ocorre quando o tempo
“LIGADO” for maior que o tempo “DESLIGADO") e a
estimulacao de alta frequéncia (ou seja, estimulagao.
A 250Hz resultou em danos degenerativos nos
nervos em animais de laboratério.

Pacientes que manipulam o gerador e o eletrodo na
pele (Sindrome de Twiddler) poder&o danificar ou
desconectar o condutor do gerador e/ou
possivelmente causar danos ao nervo vago.

O cabegote, o Programador e o magneto do paciente
sdo dispositivos inseguros para ressonancia
magnética. Esses dispositivos s&o projéteis perigosos
e nédo devem ser levados para a sala de tomografia
por ressonancia magnética.

Geradores somente com AutoStim — O recurso
Modo AutoStim néo deve ser usado em pacientes
com arritmias clinicamente significativas ou se
estiverem fazendo tratamento que interfira as
respostas da frequéncia cardiaca intrinseca

normal (ex.: marcapasso, desfibrilador

implantavel, bloqueadores beta-adrenérgicos).
Pacientes também n&o devem ter histérico de
incompeténcia cronotrépica [comumente encontrada
em pacientes com bradicardia sustentada
(frequéncia cardiaca < 50 bpm) ].

3. ADVERTENCIAS — EPILEPSIA

O sistema Terapia VNS somente deve ser prescrito e
monitorado por médicos com treinamento especifico
e experiéncia no controle de crises e no uso deste
dispositivo. Ele somente deve ser implantado por
médicos com treinamento em cirurgia da artéria
carétida e com treinamento especifico na
implantac&o deste dispositivo. O Sistema Terapia
VNS néo é curativo.

Médicos devem alertar os pacientes de que o
sistema Terapia VNS ndo é uma cura para a
epilepsia e, como as crises podem ocorrer
espontaneamente, os pacientes devem procurar

um médico antes de realizar atividades ndo
supervisionadas como dirigir, nadar e tomar

banho e atividades fisicas vigorosas que

possam ferir 0s pacientes ou outros.

Morte subita inesperada na epilepsia (SUDEP):
Desde agosto de 1996, 10 mortes subitas e
inesperadas (definidas, provaveis e possiveis)
foram registradas entre os 1000 pacientes
implantados e tratados com o dispositivo Terapia
VNS. Durante esse periodo, esses pacientes
acumularam 2017 pacientes-ano de exposicéo.
Algumas dessas mortes podem representar mortes
relacionadas a crise em que n&o foi observada
crise, por exemplo, durante a noite.

Este nimero representa uma
incidéncia de 5,0 mortes SUDEP
definidas, provaveis e possiveis por
1000 pacientes-ano. Embora essa
frequéncia exceda o que se espera em
uma populagéo saudavel (nao-
epilética) combinada quanto a idade e
sexo, ela esta dentro do intervalo de
estimativas para pacientes epiléticos
que nao recebem Estimulagéo do
Nervo Vago, variando de 1,3 mortes
SUDEP para a populacéo geral de
pacientes com epilepsia para 3,25
(para definidas e provaveis) para uma
populagdo de um teste clinico de
medicamente antiepilético (AED)
recentemente estudado similar a
coorte clinica do Sistema Terapia
VNS, e para 9,3 para pacientes com
epilepsia medicamente intratavel que
eram candidatos a cirurgia de
epilepsia.

4, PRECAUGOES— INFORMAGOES
GERAIS



Médicos devem informar os pacientes
de todos os riscos potenciais e eventos
adversos discutidos nos manuais do
médico da Terapia VNS.

Médicos que prescreverem devem ter
experiéncia no diagnéstico e tratamento
da depresséo ou epilepsia e devem
estar familiarizados com a
programacao e o uso do sistema
Terapia VNS.

Médicos que implantarem o sistema
Terapia VNS devem ter experiéncia em
cirurgia na artéria carétida e devem
possuir treinamento em técnicas
cirtrgicas relacionadas a implantagdo
do Sistema Terapia VNS.

A seguranca e a eficacia do Sistema
Terapia VNS nao foram estabelecidas
para uso durante a gravidez. A Terapia
VNS deve ser usada durante a gravidez
somente se claramente necessario.

O sistema Terapia VNS é indicado para
uso somente para estimular o nervo
vago esquerdo no pescogo dentro da
artéria carétida. O Sistema Terapia VNS
é indicado para uso somente para
estimular o nervo vago esquerdo
embaixo

de onde os ramos cardiacos cervicais
superior e inferior se separam do nervo
vago.

E importante seguir os procedimentos
de controle de infecges. Infeccoes
relacionados a quaisquer dispositivos
implantados séo dificeis de tratar e
poderao requerer a explantacéo do
dispositivo. O paciente deve receber
antibiéticos no pré-operatério. O
cirurgido deve certificar-se de que
todos os instrumentos estejam
estéreis antes do procedimento.

Criangas (<12 anos de idade)
poderdo apresentar risco maior de
infec¢do em comparacao a
pacientes adultos e pediatricos (>12
anos). O monitoramento cuidadoso
de infecgdes locais, além da
prevencao da manipulagéo do
campo cirlirgico pés-implante em
criancas, deve ser enfatizado.

O Sistema Terapia VNS podera afetar
o funcionamento de outros dispositivos
implantados como marcapassos e
desfibriladores implantados. Efeitos
possiveis incluem problemas de
sensibilizacéo e respostas inadequadas
do dispositivo.

Se 0 paciente necessitar de um
marcapasso implantavel concorrente,
terapia desfibrilatéria ou outros tipos de
estimuladores, a programacao de cada
sistema poderéa ser necessaria para
otimizar o beneficio do paciente de cada
dispositivo.

Ainverséo da polaridade do
condutor foi associada a um
aumento do risco de bradicardia em
estudos com animais. E importante
que os eletrodos estejam
conectados ao nervo vago esquerdo
na orientag&o correta. Também é
importante certificar-se de que
condutores com conectores duplos
estejam inseridos corretamente
(marcador branco na conex&o +) nas
tomadas do fio do condutor.

O paciente pode usar um protetor cervical

para a primeira vez para ajudar a garantir a

estabilizagdo adequada do condutor.

Né&o programe o Sistema Terapia VNS

para um tratamento de estimulacdo

“LIGADO" ou periédico por pelo menos 14

dias ap6s a implantagao inicial ou de

substituicao.

Para Modelos 100, 101, 102 e 102R,

nao use frequéncias de 5 Hz ou abaixo

para a estimulag&o de longa duragao.

A reinicializagéo do gerador de pulso

DESLIGA o dispositivo (corrente de

saida = 0 mA). Para os Modelos 100,

101, 102 e 102R, a reinicializagéo do

gerador de pulso resultara na perda do

histérico do dispositivo.

Pacientes que fumam poderéo apresentar

risco maior de irritagé&o na laringe.

Geradores somente com AutoStim —

Para dispositivos que percebem

alteragdes na frequéncia cardiaca, a

detecgéo de falso positivo podera causar
estimulagé@o n&o prevista. Exemplos de
casos em que a frequéncia cardiaca
podera aumentar incluem exercicios,
atividades fisicas e alteragdes
autondmicas normais na frequéncia
cardiaca, ambas com o paciente
acordado e dormindo, etc.

Geradores somente com AutoStim — Para
o recurso do AutoStim, o local fisico do
dispositivo afeta criticamente a habilidade
de perceber os batimentos cardiacos
adequadamente. Portanto, € necessario
cuidado ao executar o processo de
selecdo do local do implante no
Procedimento de Implantagéo.

Perceba que este procedimento de selegdo
do local do implante podera ser realizado no
pré-operatdrio como parte do trabalho pré-
cirdrgico no paciente.

Somente M1000/1000-D — Como o recurso
Programag&o Programada permite o gerador
aplicar aumentos terapéuticos em intervalos
programados, ele podera néo ser adequado
para uso em pacientes nao-verbais ou
incapazes de usar o magneto do paciente
para parar a estimulagao indesejada.

Similarmente, tome cuidado com o uso desse
recurso em pacientes com histérico de apneia
obstrutiva do sono, dispneia, tosse,
dificuldade para engolir ou aspiragéo.

5. RISCOS TERAPEUTICOS
AMBIENTAIS E MEDICOS:

Os pacientes devem tomar cuidado e evitar
dispositivos que gerem um campo elétrico
ou campo magnético forte. Se um gerador
parar a operagao enquanto na presenca de
interferéncia eletromagnética (EMI),
deslocar-se da fonte poderéa fazer o
dispositivo voltar ao modo normal de
operagao.

A operagéo do Sistema Terapia VNS deve
sempre ser verificada por meio de
diagnésticos de desempenho apés
quaisquer procedimentos mencionados nos
manuais do médico.

Para uma imagiologia clara, talvez seja
necessario posicionar os pacientes em
procedimentos de mamografia por causa
do local do gerador no peito.

A radiacdo terapéutica podera danificar os
circuitos do gerador. Fontes da referida
radiag&o incluem radiag&o terapéutica,
méquinas de cobalto e aceleradores lineares.
O efeito da radiag&o é cumulativo, com a dosagem
total determinando a quantidade do dano.

Os efeitos da exposicéo a tal radiagédo podem variar
de uma perturbacéo temporaria a danos
permanentes e poderdo nao ser detectaveis
imediatamente.

A desfibrilagéo externa podera danificar o gerador.
O uso de eletrocirurgia [dispositivos de
eletrocauterizacao ou de ablac&o por
radiofrequéncia] podera danificar o gerador.

A Imagem por Ressonancia Magnética nao deve
ser realizada quando do uso de uma bobina de
corpo de RF de transmiss&o para determinadas
configuracées de dispositivo Terapia VNS ou em
condicdes especificas determinadas. Em alguns
casos, 0 aquecimento do condutor causado pela
bobina de corpo de RF de transmissao durante a
ressonancia magnética podera resultar em
ferimentos graves. Campos eletromagnéticos
estaticos, gradientes e de radiofrequéncia
associados & imagem por ressonancia magnética
poderao alterar as configura¢des do gerador
(reiniciar os parametros) ou ativar o dispositivo de
VNS se a saida do Modo Magneto permanecer
“LIGADA". Perceba que algumas bobinas de
cabega do sistema de ressonancia (RM)
magnética operam no modo somente recepgéo e
requerem o uso da bobina de cabeca de RF de
transmissé&o. Outros sistemas de ressonancia
magnética usam uma bobina de cabeca de RF de
transmissao/recepgao.

Bobinas locais ou de superficie também poderéo ser
bobinas de RF de transmissdo somente recepgéo,
requerendo o uso da bobina de cabeca de RF de
transmissao para a imagem por ressonancia
magnética. O uso de uma bobina de RF de recepcédo
nao altera os riscos da bobina de corpo de RF de
transmissé&o. A exposicao do Sistema Terapia VNS a
qualquer bobina de RF de transmissao deve ser
evitada. N&o realize tomografias de imagem por
ressonancia magnética que utilizam bobinas de RF
de transmiss&o nas zonas de exclusdo definidas.
Consulte as instrucdes de uso da imagem por
ressonancia magnética com o Sistema Terapia VNS
para mais detalhes ou instrucdes para casos



especiais como condutores quebrados ou sistemas
Terapia VNS parcialmente explantados.

A litotripsia extracorpérea por ondas de choque
podera danificar o gerador. Se a terapia por
ultrassom for necessaria, evite posicionar a area
do corpo na qual o gerador sera implantado no
banho ou em qualquer outra posi¢éo que o
exponha a terapia por ultrassom. Se o
posicionamento nao puder ser evitado,
programe a saida do gerador para 0 mA para o
tratamento; apds a terapia, reprograme o
gerador para os parametros originais.

Se 0 paciente receber tratamento médico em que
a corrente elétrica é passada pelo corpo (ex.: a
partir de uma unidade TENS), o gerador deve ser
ajustado para 0 mA ou o funcionamento do
gerador deve ser monitorado durante as fases
iniciais do tratamento.

O ultrassom terapéutico rotineiro pode danificar
o gerador e podera ser concentrado
inadvertidamente pelo dispositivo, causando

Referéncias:

danos ao paciente.

Para informagdes completas relacionadas a
ambientes ocupacionais domiciliares, telefones
celulares, outros ambientes perigosos outros
dispositivos e monitores de ECG, consulte os
manuais do médico.

6. EVENTOS ADVERSOS — EPILEPSIA
Eventos adversos informados durante os estudos
clinicos como estatisticamente significantes
estdo listados abaixo: ataxia (perda da habilidade
de coordenagéo do movimento muscular);
dispepsia (indigestao); dispneia (dificuldade em
respirar, falta de ar); hipoestesia (diminui¢&o da
sensibilidade do tato); aumento da tosse,
infecgéo, insénia (incapacidade de dormir);
laringismo (espasmos na garganta e na laringe);
nausea; dor, parestesia (irritacéo da pele),
faringite (inflamagéo da faringe, garganta);
alteracéo da voz (rouquidao); vomito.

Eventos adversos informados na investigacao
clinica do AutoStim foram comparaveis.
26-0009-0100/6 (OUS) — 1

1. Bennett S Greenspan, MD et al.; Medscape Nov 30, 2015 Tuberous Sclerosis Imaging; Overview
http://emedicine.medscape.com/article/385549-overview

1As informagdes contidas neste Resumo para Médicos representam excertos parciais de informagdes
importantes de prescrigdo retiradas dos manuais do médico. (Cépias dos manuais do paciente e do
médico da Terapia VNS estdo disponiveis em www.livanova.com). As informagdes ndo se destinam a
substituir um entendimento completo e preciso do material apresentado em todos os manuais do médico
para o Sistema Terapia VNS e seus componentes nem representam a divulgagdo completa de todas as
informac@es pertinentes sobre o uso deste produto, complicagGes potenciais de seguranga ou resultados
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