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A

ACLS

Emelt szintU Ujraélesztés

adé és fogadd RF fejtekercs
Helyi képalkotd tekercs, amely RF energiat ad le és rezonanciajeleket fogad az MRI-eljaras
soran.

AE
Nemkivanatos esemény (Adverse event): barmely olyan tunet, jel, betegség vagy tapasztalat,
amely egy vizsgalat vagy eljaras soran kialakul vagy sulyossagaban és/vagy gyakorisagaban
romlik (azaz barmilyen valtozas a kiindulasi dllapothoz képest)

AED
Epilepszia elleni gydgyszer (Antiepileptic drug)

alacsony vezetékimpedancia
A vartnal alacsonyabb ellendllas a generator altal termelt kimend drammal szemben, amelyet
rovidzarlat okozhat, ami a vezeték testében vagy a csatlakozé boritasa alatt bekdvetkezett
torésboél szarmazik.

ARR

Antidepresszans-rezisztencia besorolasa (Antidepressant resistance rating)

AutoStim kuszoébérték
A pulzusszam novelésének konfiguralhatd kuszobérték-beallitasa, amely AutoStimet
(automatikus ingerlést) valt ki

AutoStim mdd aktivalasa
A szivverés-érzékelésre képes generatormodellekre jellemz6 mUkodési mod. Az eszkoz
figyeli a sziveréseket a normal mod kikapcsolt idészakaban. A pulzusszam novekedésének
észlelése (egyes tipusu rohamok jeleként) a magneses maod aktivalasahoz hasonld ingerlési
sorozatot valt ki.

B

betegazonositd
A kezelést elrendeld orvos altal megadott haromjegy( kombinacio; altalaban a beultetéskor
kerll beprogramozasra.
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BOL

Az élet kezdete (adverse event)

bolygdideg
Atizedik agyidegpar egyike, amely a nyultvel6bdl indul, és féleg a zsigereket latja el,
elssorban vegetativ érz6 és motoros rostokkal.

bpm

Pulzusszam (beats per minute)

C

CGI (depresszid)
Klinikai globalis 6sszbenyomasok (Clinical global impressions); két 7 pontos skala, amelyet a
klinikai értékeld tolt ki az alany allapotanak a betegség sulyossaga (CGI-S) és a globalis
javulas (CGI-I) szempontjabdl torténd ertékelése céljabol; a sulyossagi skala tartomanya: 1
(normadlis, egyaltalan nem beteg) - 7 (a legsulyosabb allapotu betegek kozé tartozik); a
javulasi skala tartomanya: 1 (nagyon sokat javult) - 7 (sokkal rosszabb az allapota).
MEGJEGYZES: a CGI-t a National Institute of Mental Health (NIMH) dolgozta ki, hogy
standardizalt értékelést biztositson klinikailag relevans szempontok alapjan; ez a
pszichiatriaban az egyik legszélesebb korben alkalmazott rovid értékel6eszkoz.

csoporton beldl

Statisztikai 6sszehasonlitas, amely csak az ugyanazon csoporthoz tartozé alanyokat
tartalmazza.

E

EAS

Elektronikus aruvédelem (Electronic article surveillance)

ECT

Elektrokonvulziv terapia; depresszio és egyéb indikaciok kezelése, amely soran a fej felszinén
talalhato elektrodak elektromos aramot vezetnek az agyba, hogy generalizalt rohnamot
idézzen el a betegben.

EKG

Elektrokardiogram
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elektroda
A rendszer bolygdideghez kapcsolddd mechanikai és elektromos felulete; a vezeték része.

elektrosztatikus kistlés
ESD (electrostatic discharge); két objektum kozott aramlo, hirtelen és pillanatnyi elektromos
aram.

EMI

Elektromagneses interferencia (Electromagnetic interference)

EOS

Az élettartam vége (End of service)

ERI

Valaszthato csere jelz6; a NEOS szinonimdja.

érzékenység
Egy adott esemény észlelésére szolgalo teszt végrehajtasakor egy esemény helyesen
pozitivkent torténd azonositasanak statisztikai valdszinlsége

F

fantom
Beteggel megegyez6, gél allagu sdoldattal feltoltott forma, amely az MRI-vel kapcsolatos
felmelegedés in vitro vizsgalatara hasznalatos

FDA
Az Egyestilt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszertigyi Hivatala (United States Food and Drug
Administration)

felfutas

10 Hz és magasabb jelfrekvenciaknal az ingerlés kezdetén korulbelll 2 masodperc alatt
fokozatosan nd a kimeneti aram

feltételesen MR-kompatibilis
Olyan orvostechnikai eszkdz, amely MR-kornyezetben biztonsagosnak bizonyult
meghatarozott feltételek mellett, beleértve a statikus magneses mez0d, az idében valtozé
gradiens magneses mezdk és a radidfrekvencias mezok feltételeit is
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G

generalizalt kezdeti roham (epilepszia)
Olyan rohamtipus, amely az agy minden részét magaban foglalja, és altalaban a tudat
megvaltozasaval jar.

generator
A rendszer beultethet6, tobbféleképpen programozhatd része; elektromos impulzusokat
general, amelyeket a vezeték tovabbit a bolygdideghez; Iégmentesen lezart titan tokban van
elhelyezve, és egyetlen elem taplalja.

H

HATAR kimeneti dram
A programozottdl eltérd kimeneti aram; Gnmagaban nem utal a készulék hibas mikodésére

hosszu tavu fazis (depresszio)
A pivotdlis (D-02) vizsgalat része, amely a vizsgalat akut részét kovetden utankdvetést
tartalmaz (a 9. vizit utan); a hosszu tavu rész magaban foglalta egy vakositott értékel®
longitudinalis utankdvetését; a hosszu tavu adatok elemzése ismételt méréseket
tartalmazott az alanyoknal a depresszios tunetek valtozasainak elemzésérél a VNS Therapy
12 hdnapja alatt.

HRSD24
Hamilton depresszidértékeld skalaja (Hamilton Rating Scale for Depression); a HRSD a
depresszio tuneteinek legszélesebb kdrben alkalmazott értekeldskaldja; tdbbdimenzids,
megfigyeld altal értékelt skala a depresszid altalanos sulyossaganak értékelesére; a skala
28 tételes valtozatat alkalmaztak az alanyoknal ebben a vizsgalatban; a megvaldsithatdsagi
(D-01) vizsgalat protokollja szerint mind a 28 tételt hasznaltak pontozasi célra; a pivotalis (D-
02) vizsgalat protokollja szerint csak az elsd 24 tételt hasznaltak pontozasi célra.

I

IDS-SR30
Depresszios tunetek onértékeld leltara (Inventory of Depressive Symptomatology Self
Report); a beteg 30 tételes dnértékelése a hangulat és a depresszio tuneteirdl.

IFI

Fokozott kdvetés szUkséges
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impulzusszélesség
Egyetlen impulzus id6tartama eqgy ingerlésen belul, ps-ban mérve.

ingerlés-beallitasi idszak (depresszid)
A kezelési csoport esetén egy 2 hetes id6szak a 2. és a 4. vizit kozott, a vizsgalat akut része
soran. A késleltetett kezelési csoport esetén egy 2 hetes idészak a 9. és a 11. vizit kdzott, a
hosszU tavu vizsgalat kezdetén. A kimeneti aramot fokozatosan egy kényelmesen toleralhato
szintre novelték ebben az id6szakban. Ezt az id6szakot kdvetden a kimeneti aramot egy
8 hetes id6szakban allando értéken tartottak, kivéve, ha a tolerancia érdekében csokkentésre
volt szukség.

ingerlési idd
A generator terapias teljesitménye; a jelkibocsatasi ido, plusz 2 masodperc felfutasi idod és
2 masodperc lefutasi idd

ingerlési paraméterek
Programozott kimeneti aram, jelfrekvencia, impulzusszélesség, a jelkibocsatas ideje és a
jelkibocsatas szuneteltetésének ideje.

J

jelfrekvencia
Az impulzusok ismétlddesi sebessége egy ingerlés soran; masodpercenkenti
impulzusszamban mérve (Hz).

jelkibocsatas ideje
A beprogramozott kimeneti aram leadasanak idétartama (nem tartalmazza a felfutasi és

lefutasi id6ket); masodpercekben mérve.,

jelkibocsatas szineteltetésének ideje
Az ingerlések kozti intervallum, amikor nincs ingerlés; percben mérve.

K

kezelésbdl adddé
Olyan nemkivanatos események, amelyek a belltetés soran vagy utana kovetkeztek be, és
nem alltak fenn az alapid6szakban, vagy olyan események, amelyek fennalltak az
alapid6szakban, de a beultetés utan sulyosbodtak
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kezelési kudarcok (depresszid)
Azok az alanyok, akik a randomizalasi eljaras utan 1) a 9. vizit el6tt kiléptek az akut
vizsgalatbdl a kezeléssel 6sszefliggd nemkivanatos események, illetve a hatasossag hianya
meg, amely 3 napnal hosszabb kérhazi tartézkodashoz vezetett, vagy 4) akiknél mania vagy
haromnal tobb hangulati epizdd alakult ki a DSM-1V szerint. Megjegyzés: Azok az alanyok,
akik kezelési kudarcnak min6sultek az akut vizsgalat soran, a hosszu tavu elemzés céljabol is
kezelési kudarcnak mindsultek.

kiindulasi id6szak (depresszid ) - D-02 akut fazis
Két implantacio eldtti vizit (B1 és B2 vizit) mindkét csoport szamara.

kiindulasi id6szak (depresszid) - D-02 hosszu tavu fazis
A hatasossag értékelésére szolgalod, a VNS Therapy megkezdését kozvetlenul megel6z6
id6szak; a hosszu tavu fazis soran az akut fazis soran az akut kezelési csoportba besorolt
alanyok kiindulasi id6szaka kulonbozott az akut sham-kontrollalt csoportba sorolt
alanyokétol; mivel ez a kiindulasi id6szak kozvetlenul a kezelés megkezdése el6tt van
mindkét csoport esetén, elemzési célokbdl jobban 6sszehasonlithato.

kiindulasi id6szak (depresszid) - D-04
A tajékoztatas utani beleegyezés megszerzése utani vizit.

kiindulasi id6szak (depresszid) - késleltetett kezelési csoport (akut sham-kontrollalt
csoport)
A hosszu tavu fazis soran a korabban az akut fazis soran az akut sham-kontrollalt csoportba
besoroltalanyok kiindulasi dllapota az utolso két akut vizsgalati vizit, a V8 és a V9 (akut
vizsgalatbol valo kilépés).

kiindulasi id6szak (depresszid) - kezelési csoport
A hosszu tavu fazis soran az akut fazis soran az akut kezelési csoportba besorolt alanyok
kiindulasi allapota az implantacio elotti kiindulasi allapot volt (B1 és B2).

kimeneti aram
Az ingerlés egyetlen impulzusaban leadott elektromos aram mennyisége mA-ben mérve.
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klinikai elény (depresszio)
A depresszio javulasanak mértéke, a HRSD24 szerint mérve: 1) Rendkivuli klinikai elény
(legaldbb 75%-o0s csokkeneés a kiindulashoz képest) 2) Nagyon jelentds klinikai elény
(legalabb 50%-o0s, de kevesebb mint 75%-0s csokkenés a kiindulashoz képest) 3) Jelentds
klinikai el6ny (legalabb 25%-0s, de kevesebb mint 50%-o0s csokkenés a kiindulashoz képest)
4) Minimalis vagy semmilyen klinikai elény (nincs valtozas vagy kevesebb mint 25%-0s
csokkenés a kiindulashoz képest) 5) Romlas (a HRSD24 novekedése a kiindulashoz képest)
MEGJEGYZES: A megbizé orvosszakérté tanacsaddi fejlesztették ki ezt a meghatérozast.

klinikai vizsgalatok (depresszid)
D-01, D-02, D-04; klinikai vizsgalatok kronikus vagy visszatérd kezelés-rezisztens
depresszioban szenved6 betegeknél. A D-01 vizsgalat a kiegészitd VNS Therapy kezelés
hosszu tavu, nyilt, kontroll nélkdli vizsgalata volt. A D-02 vizsgalat akut és hosszu tavu
fazisokat tartalmazott. Az akut fazis a kiegészitd VNS Therapy kettds vak, randomizalt, sham-
kontrollalt vizsgalata volt; a hosszu tavd fazis pedig a kiegészitd kezelés eqy nyilt, kontroll
nélkuli vizsgalata volt. A D-04 vizsgalat egy hosszu tavd, prospektiv, megfigyeléses vizsgalat
volt, amelynek soran a krénikus vagy visszatéro, kezelésre nem reagald depresszidban
szenved® betegek standard antidepresszans kezelést kaptak, de nem részesultek
VNS Therapy kezelésben.

7 ”

krénikus vagy visszatérd depresszid
Aktualis sulyos depresszids epizdd, amely legalabb két éve tart, vagy aktualis sulyos
depresszios epizdd olyan betegnél, akinek korabban tobb depresszios epizddja volt.

L

lefutas
10 Hz és magasabb jelfrekvenciaknal az ingerlés végén korulbelldl 2 masodperc alatt
fokozatosan csokken a kimeneti aram

lekérdezés
Olyan szoftveres mlvelet, amely 6sszegydjti az aktualis beallitasokat és adatokat a
generatorrol.

LOCF

Utolsoé tovabbvitt megfigyelés (last observation carried forward); ez az elemzési technika az
utolsé rendelkezésre allé adatpontot hasznalja azokhoz a rakdvetkezd idbpontokhoz, ahol
hianyoznak az adatok.
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M

MADRS
Montgomery-Asberg-féle depresszidértékeld skéala (Montgomery-Asberg Depression Rating
Scale); egy 10 tételes skala, amelyet a klinikai értékel6 tolt ki a depresszio altalanos
sulyossaganak értékelése céljabol.

magas vezetékimpedancia
A generator altal létrehozott kimeneti arammal szembeni ellenallas, amelyet az alabbiak
valamelyike okoz: lehetséges fibrézis az ideg és az elektroda kozott, szaraz ideg (mUtét
kdzben), a vezeték torése, a vezeték levalasa a generatorrdl vagy az élettartam végéhez
kozelitd, magas elemimpedancia.

magnes
A LivaNova altal biztositott, betegkészletekben talalhaté magnes

Magneses mdd aktivaldasa
A magnes rovid alkalmazasa és eltavolitasa, amely ingerlést indit el

mikrocoulomb
Az elektromos toltés mértékegysége; az aram és az idd szorzata, illetve a kimeneti aram (mA)
szorozva az impulzus szélességével (ms).

MQOS SF-36
Egészségugyi allapot felmérésére szolgald, 36 tételes rovid egészségugyi kérdéiv (Medical
Outcome Survey 36-Item Short Form Health Survey); életmin6séget (QOL) felmérd eszkoz,
amely értékeli az altalanos életmindséget (QOL), valamint tartalmazza a fizikai
teljesitdképesséq, a fizikai szerepfunkciok, a testi fajdalom, az altalanos egészségpercepcio, a
vitalitas, a szocialis mUkodés, az érzelmi szerepfunkciok, a mentalis egészséqg és az egészséqi
allapot altalanos valtozasanak alskalait.

MR

Magneses rezonancia

MR-inkompatibilis
Olyan orvostechnikai eszkdz, amely elfogadhatatlan kockazatot jelent az MR-kornyezetben
lévo betegre, egészségugyi személyzetre vagy mas személyekre nézve

8. oldal - 26-0011-1422/2 (HUN)



MRI

Magneses rezonancias képalkotas

munkameneten belul
A beteggenerator lekérdezése utan

munkameneten kivl
A lekérdezés el6tt vagy a beteggeneratorral végzett munkamenet befejezése utan.

mUkddési ciklus
Azon id6tartam szazalékban kifejezve, amely alatt ingerlés torténik. Az ingerlésiido (a
beprogramozott jelkibocsatasi id6, plusz 2 masodperc felfutasi idd és 2 masodperc lefutasi
id0) elosztva a jelkibocsatasi idd és a jelkibocsatas-szuneteltetési idd 6sszegével.

N

NEOS

Elettartama végéhez kozeledik (Near end of service)

névleges paraméterek
A szoftverrel elérhet6, eldre bedllitott paraméterek; a LivaNova azt javasolja, hogy a
generatort ezekre a paraméterekre allitsak be, amikor az ingerlést el6szor aktivaljak.

Normal méd aktivalasa
A normal maédu ingerlés a terapia elsédleges mikodési mddja. Ez a méd mindig be van
kapcsolva, ha a kimeneti aram értéke 0 mA-nél nagyobb értékre van programozva.

P

paraméterek visszadllitasa
A generator alaphelyzetbe allitasakor beprogramozott paraméterek

Programmer
Programozd szamitogép; tablagépstilusu érintdképernyds szamitdgép, amely a LivaNova
generatorok programozasahoz hasznalt programozo szoftverrel rendelkezik.

programozé rendszer
Programozd wand és programozo szoftverrel ellatott szamitogép
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R

radiéfrekvencia (RF)
MR-rendszerekben hasznaljak a képalkotasi folyamat soran; felelds a beteg
felmelegedéséért is az MRI-vizsgalat alatt; a vezeték kitettség esetén erbsen el tudja nyelni az
RF mez6ket, példaul azokat, amelyeket az MRI-vizsgalatok soran hasznalnak, és tulzott
felmelegedést és esetleges séruléseket okozhat.

reed-relé
Kapumechanizmusként mikodé mechanizmus. Ha a magnes lezarja, a normal jel (ingerlés)
nem jut at rajta, igy a generator atmenetileg kikapcsolt allapotba kerdl

refrakter
A kezelborvos altal meghatarozott korabbi kezelési alternativakkal szemben rezisztens;
altalaban azoknak a betegeknek az epilepszidjara vonatkozik, akik két vagy tobb epilepszia
elleni gyégyszert kiprobaltak és a kezelés sikertelen volt.

remisszié (remitter) (depresszid)
Teljes valaszt add vagy remissziot eléré alanyok; azokat az alanyokat, akik egy el6re
meghatarozott pontszamnal kevesebb pontszammal rendelkeznek, ugy itélték meg, hogy
teljes valaszt értek el; a teljes valaszt jelentd pontszamok 9 vagy annal kevesebb HRSD24
nyers pontszam, 10 vagy annal kevesebb MADRS nyers pontszam, 14 vagy annal kevesebb
IDS-SR nyers pontszam; ez megfelel a remisszié fogalmanak, ahol a betegségnek, jelen
esetben a depresszionak, alig vagy egyaltalan nincsenek fennmarado tunetei.

részleges kezdeti roham (epilepszia)
Olyan rohamtipus, amely fokalisan, egy specidlis szenzoros, motoros vagy pszichés
aberraciéval kezd6dik, amely az agyféltekének azt az érintett részét tukrozi, ahol a roham
|étrejott.

SAE
Sulyos nemkivanatos esemény (Serious adverse event), barmilyen nemkivanatos esemény,
amely a kovetkez6 végeredmények valamelyikével jar: halal, életveszélyes nemkivanatos
élmény, korhazi beutalas vagy kérhazi tartdzkodas meghosszabbodasa, tartds vagy jelentés
fogyatékossag/cselekvOképtelenség, veleszuletett/szlletési rendellenesség vagy a fentiek
barmelyikét megel6z06 orvosi beavatkozas. Megjegyzés: A tamogato a rakot és a terhességet
is SAE-nek tekinti
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SAR
Fajlagos elnyelési tényez6 (Specific absorption rate); az elnyelt RF-teljesitmény mértéke az
MRI-vel vizsgalt betegben, altalaban watt/kg-ban kifejezve (W/kQ)

sikertelen megfeleld kezelés
Az elektrokonvulziv terapiara vagy a meghatarozott antidepresszans megfelel6 doézisban,
megfelel ideig tarto alkalmazasara adott valasz hianya.

specificitas
Egy adott esemény észlelésére szolgalo teszt vegrehajtasakor egy eseménynek nem
minosuld torténés helyesen negativként torténd azonositasanak statisztikai valdszinlisége

statikus magnese mezb erdssége
Az MR-rendszer altal az MRI-vizsgalathoz hasznalt statikus magneses tér erdssége, altalaban
Teslaban kifejezve (pl. 1,5T,3T).

statisztikailag szignifikdns
Az eredmények akkor tekinthet6k statisztikailag szignifikdnsnak, ha a megfelel6 statisztikai
tesztek p-értéke legfeljebb 0,050

SUDEP

Epilepszias hirtelen halal.

Szivverés-érzékelés
A szivverés-érzékelés konfiguralhatd kuszobérték-beallitasa.

szivverés-érzékelés ellenbrzése
Olyan funkcid, amely a VNS programozo szoftver altali aktivalasa esetén akar 2 percig is
tovabbitja a generator altal észlelt szivwerés-érzékelést.

T

tachycardia
Gyors, relativ pulzusszam-novekedeés
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teljes valasz (depresszid)
Teljes valaszt ado vagy remissziot elér6 alanyok; azokat az alanyokat, akik egy el6re
meghatarozott pontszamnal kevesebb pontszammal rendelkeznek, Ugy itélték meg, hogy
teljes valaszt értek el; a teljes valaszt jelent6 pontszamok 9 vagy annal kevesebb HRSD24
nyers pontszam, 10 vagy annal kevesebb MADRS nyers pontszam, 14 vagy annal kevesebb
IDS-SR nyers pontszam; ez megfelel a remisszié fogalmanak, ahol a betegségnek, jelen
esetben a depresszidnak, alig vagy egyaltalan nincsenek fennmaradé tlinetei.

térbeli gradiensmezé
A statikus magneses térerdsség valtozasa a tavolsaghoz képest, dltalaban Gauss/cm-ben
kifejezve.

tdlzott mUkddési ciklus
Olyan mikadési ciklus, amely esetén a jelkibocsatasi id6 tobb, mint a jelkibocsatas-
szUneteltetési ido.

U

UADE
Varatlan nemkivanatos eszkdzhatas (Unanticipated adverse device effect); az egészségre
vagy a biztonsagra gyakorolt barmilyen sulyos nemkivanatos hatas, vagy barmilyen
életveszélyes probléma vagy haldleset, amelyet eqy eszkdz okozott vagy amely azzal
0sszefluigg, ha ezt a hatast, problémat vagy halalesetet korabban nem azonositottak
jellegében, sulyossagaban vagy el6fordulasi gyakorisagaban a vizsgalati tervben vagy
alkalmazasban (beleértve a kiegészitd terveket vagy alkalmazasokat); valamint az eszkozzel
0sszefliggd barmely mas varatlan, sulyos probléma, amely a betegek jogaival, biztonsagaval
vagy jolétével kapcsolatos.

vV

valaszt adé alany (depresszid)
Az az alany, akinél egy adott ponton a HRSD-, MADRS- vagy IDS-SR-pontszam a kiindulashoz
képest legalabb 50%-kal csokken, vagy a CGI javulasi pontszam 1 vagy 2.

vbat
A generator elemének feszultsége

vevOkészulék jellegzetes Uzemi gérbéje (ROC)
Egy diagnosztika érzékenysége és specifikussaga kozotti 6sszefliggést megjelenitd gorbe.
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vezeték
A rendszer beultethet6 része; elektromos impulzusokat juttat a generatortdl a
bolygdideghez csatlakozd elektrodakhoz; rugalmas, elektromosan vezetoképes huzalokat
tartalmaz eqgy biokompatibilis szigeteldhtvelyben.

VNS
Bolygoideg-ingerlés
VNS Therapy
A bolygoideg-ingerlés bejegyzett neve
W
Wand
Programozo wand: a LivaNova generatorokkal valé kommunikaciéhoz hasznalt kézi eszkoz.
Y
YMRS (depresszid)

Fiatalok maniaértékeld skalaja (Young Mania Rating Scale); a klinikai értékeld altal a mania
tuneteinek értékelése céljabal kitoltott 11 tételes skala.
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Elérhetoségek és segédanyagok

Arendszer vagy barmely tartozékanak hasznalataval kapcsolatos informacioért és tamogatasért forduljon a
LivaNova vallalathoz.

Elérhetoségek

“ EC | REP @ CH | REP @

LivaNova USA, Inc. LivaNova Belgium NV LivaNova Switzerland
100 Cyberonics Blvd Tkaroslaan 83 Rue de Grand-Pont 12
Houston, Texas 77058 B-1930 Zaventem CH-1003 Lausanne
USA BELGIUM SWITZERLAND

Telefonszam: +1 281 228 7200 (vildgszerte) +322 7209593

Ingyenes: +1 800 332 1375 (Egyesdilt Allamok/Kanada)

Fax: +1 2812189332 +32 272060 53

Webhely: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Technikai Ugyfelszolgalat

Napi 24 éraban elérhetd

Ingyenes: +1 866 882 8804 (Egyestilt Allamok/Kanada)
Telefonszam: +1 281 228 7330 (vilagszerte)
Telefonszam: +32 2790 27 73 (Eurépa/EMMEA)

Szabalyozd hatdsag honlapjai

Az eszkozzel kapcsolatos minden nem kivanatos eseményt jelentsen a LivaNova és a helyi szabalyozé
hatdsag felé.

Ausztrélia https://www.tga.gov.au/

Kanada https://www.canada.ca/en/health-canada.html

Egyesult https:.//www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-
Kirdlysag agency

Eurdpai Unid https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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