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A

ACLS

Zaawansowane podtrzymywanie zycia w zakresie kardiologii.

AE

Zdarzenie niepozadane; kazdy objaw, oznaka, choroba lub doswiadczenie, ktdre rozwija sie
badz pogarsza pod wzgledem nasilenia i/lub czestotliwosci w trakcie badania lub procedury
(§j. wszelkie zmiany w stosunku do stanu wyjsciowego).

AED

Lek przeciwpadaczkowy.

aktywacja trybu AutoStim
Tryb pracy wiasciwy dla modeli generatorow zdolnych do wykrywania uderzen serca.
Urzadzenie nastuchuje uderzen serca w czasie WYEACZENIA trybu normalnego. Po wykryciu
wzrostu czestosci akcji serca (wskazujgcego na niektdre rodzaje napaddw) uruchamiany jest
Cigg stymulacji podobny do tego, jaki wystepuje przy aktywacji trybu magnesu.

aktywacja trybu magnesu

Krétkie przytozenie i zdjecie magnesu, ktore inicjalizuje stymulacje.

aktywacja trybu normalnego
Stymulacja w trybie normalnym jest podstawowym trybem dziatania terapii. Tryb ten jest
zawsze wigczony, jesli prad wyjsciowy jest zaprogramowany na wartos¢ wiekszg niz 0 mA.

ARR

Ocena odpornosci na leki przeciwdepresyjne.
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B

badania kliniczne (depresja)
D-01, D-02, D-04; badania kliniczne prowadzone u pacjentow z przewlekitg lub nawracajgca
depresjg oporng na leczenie. Badanie D-01 byto dlugoterminowg, otwartg, niekontrolowang
probg uzupetniajgcej terapii VNS Therapy. Badanie D-02 obejmowato faze ostrg i
diugoterminowa. Faza ostra byta podwajnie zaslepionym, randomizowanym, kontrolowanym
placebo badaniem uzupetniajgcej terapii VNS Therapy; faza dtugoterminowa byta otwartym,
niekontrolowanym badaniem terapii uzupetniajgcej. Badanie D-04 byto diugoterminowym,
prospektywnym, obserwacyjnym badaniem pacjentéw z przewlektg lub nawracajgca depresja
oporng na leczenie, u ktérych stosowano standardowe leczenie przeciwdepresyjne, ale nie
stosowano terapii VNS Therapy.

BOL

Poczatek zycia.

bpm

Uderzenia na minute.

C

Cewka nadawcza i odbiorcza do badania RF gtowy
Lokalna cewka obrazujaca, ktora zaréwno dostarcza energie RF, jak i odbiera sygnaty
rezonansowe podczas procedury MRL.

CGI (depresja)
Globalne wrazenia kliniczne; dwie skale 7-punktowe wypetniane przez kliniczng osobe
oceniajgcg w celu oceny stanu pacjenta zaleznie w zakresie ciezkosci choroby (CGI-S) oraz
globalnej poprawy (CGI-I); zakres skali ciezkosci: 1 (stan prawidtowy, brak choroby) — 7
(wsrod najciezej chorych pacjentow); zakres skali poprawy: 1 (bardzo istotna poprawa) — 7
(bardzo istotne pogorszenie). UWAGA: Skala CGI zostata opracowana przez Krajowy Instytut
Zdrowia Psychicznego (ang. National Institute of Mental Health, NIMH) w celu zapewnienia
standaryzowanej oceny z istotnymi klinicznie kotwicami; jest jednym z najczesciej
stosowanych w psychiatrii narzedzi skroconej oceny.

cykl pracy
Odsetek czasu, podczas ktorego wystepuje stymulacja; czas stymulacji (zaprogramowany
czas WEACZENIA plus 2 sekundy czasu narastania i 2 sekundy czasu obnizania) podzielony

przez sume czasu WEACZENIA i czasu WYLACZENIA sygnatu.
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czas stymulacji
Wyjscie terapeutyczne generatora; sktada sie z czasu WEACZENIA sygnatu plus 2 sekundy
Czasu narastania i 2 sekundy czasu obnizania.

czas WEACZENIA sygnatu

Dtugosc czasu dostarczania zaprogramowanego pradu wyjsciowego (nie obejmuje czasow
narastania i obnizania); mierzony w sekundach.

czas WYLACZENIA sygnatu

Odstep miedzy stymulacjami, gdy nie ma stymulacji; mierzony w minutach.

czestotliwos$¢ radiowa (RF)
Uzywana w systemach MR podczas procesu obrazowania; odpowiada réwniez za
nagrzewanie pacjenta podczas MRI; odprowadzenie, gdy jest odstoniete, moze skupiac silne
pola energii RF, takie jak te uzywane podczas MRI, i powodowac nadmierne nagrzewanie i
mozliwe obrazenia.

czestotliwos¢ sygnatu
Czestotliwos¢ powtarzania impulsow w stymulagji; mierzona w liczbie impulséw na sekunde
(Hz).

E

EAS

Elektroniczny nadzor nad artykutami.

ECT

Terapia elektrowstrzgsowa; leczenie depresji i innych wskazan z wykorzystaniem elektrod na
powierzchni gtowy do kierowania pradu elektrycznego do mozgu w celu wywotania
uogolnionego napadu u pacjenta.

EKG

Elektrokardiogram.

elektroda
Interfejs mechaniczny i elektryczny systemu do nerwu btednego; cze$¢ odprowadzenia.

EMI

Zaktocenia elektromagnetyczne.
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EOS

Koniec eksploatacji.

ERI

Wskaznik planowej wymiany; synonim NEOS.

F

fantom
Odpowiednik pacjenta, wypetniony solg fizjologiczng w postaci zelu, stuzgcy do badan in vitro
efektu nagrzewania podczas badania MRI.

faza dlugotrwata (depresja)
Czes¢ badania kluczowego (D-02) obejmujgca obserwacje po ostrej czesci badania (po
wizycie 9); czes¢ dtugoterminowa obejmowata obserwacje podtuzng prowadzong przez
zaslepionego analityka; analiza danych dtugoterminowych obejmowata analize powtarzanych
miar w obrebie grupy badanej, dotyczgcg zmian w objawach depresyjnych w ciggu 12
miesiecy terapii VNS Therapy.

FDA

Amerykariska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw Stanéw Zjednoczonych.

G

generator
Wszczepialna, wieloprogramowalna czesc systemu; generuje impulsy elektryczne, ktére sg
dostarczane przez odprowadzenie do nerwu btednego; umieszczony w hermetycznie
zamknietej obudowie tytanowej i zasilany pojedynczg bateria.

GRANICZNY prad wyjsciowy
Prad wyjsciowy inny niz zaprogramowany; nie jest jedynym wskaznikiem wadliwego dziatania
urzgdzenia.
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H

HRSD24
Skala oceny Hamiltona dla depresji (ang. Hamilton Rating Scale for Depression); HRSD to
najczesciej stosowana skala oceny do oceny objawow depresji; wielowymiarowa, oceniana
przez obserwatora skala oceny catkowitej ciezkosci depresji; 28-elementowa wersja skali
zostata zastosowana w przypadku uczestnikdw niniejszego badania; zgodnie z protokotem
badania wykonalnosci (D-01), wszystkie 28 elementdow zastosowano do celdw punktacji;
zgodnie z protokotem badania kluczowego (D-02) , jedynie pierwsze 24 elementy
zastosowano do celdw punktacji.

I

identyfikator pacjenta
Dowolna trzycyfrowa kombinacja przypisana przez lekarza prowadzgcego; zazwyczaj
programowana w momencie implantagji.

IDS-SR30
Skala samooceny objawdw depresyjnych (ang. Inventory of Depressive Symptomatology Self
Report); 30-elementowy samodzielny raport pacjenta oceniajgcy objawy nastroju i depresji.

IFI

Wskaznik nasilonej kontroli.

K

korzysci kliniczne (depresja)
Stopien poprawy w zakresie depresji, mierzony za pomocg skali HRSD24: 1) Nadzwyczajna
korzysc kliniczna (co najmniej 75% redukcja w stosunku do wartosci wyjsciowej) 2) Wysoce
znaczaca korzysc kliniczna (co najmniej 50%, ale mniej niz 75% redukgcji w stosunku do
wartosci wyjsciowej) 3) Istotna korzysc kliniczna (co najmniej 25%, ale mniej niz 50% redukcja
w stosunku do wartosci wyjsciowej) 4) Minimalna korzysc kliniczna lub jej brak (co najmniej
brak zmiany lub zmniejszenie o mniej niz 25% w stosunku do wartosci wyjsciowej) 5)
Pogorszenie (wzrost w skali HRSD24 w poréwnaniu z wartoscig wyjsciowg) UWAGA: Eksperci
lekarze konsultanci sponsora opracowali to oznaczenie.

krzywa charakterystyki operacyjnej odbiornika (ROC)

Krzywa, ktora pokazuje zaleznos¢ miedzy czutoscig diagnostyki a jej swoistoscia.

Strona 5—26-0011-1421/2 (POL)



L

LOCF

Ostatnia obserwacja przeniesiona do przodu; ta technika analizy wykorzystuje ostatni
dostepny punkt danych dla kolejnych punktow czasowych, w ktorych brakuje danych.

M

MADRS
Skala oceny depresji Montgomery-Asberg; 10-punktowa skala wypetiana przez kliniczng
osobe oceniajgcg w celu oceny catkowitej ciezkosci depres;ji.

magnes
Dostarczany przez firme LivaNova magnes dotgczony w zestawach pacjenta.

mikrokulomb
Jednostka tadunku elektrycznego; iloczyn pradu i czasu, czyli prad wyjsciowy (w mA)
pomnozony przez szerokos¢ impulsu (w ms).

MQOS SF-36
Kwestionariusz ogolnej oceny stanu zdrowia 36-elementowy skrocony kwestionariusz stanu
zdrowia (ang. Medical Outcome Survey 36-Item Short Form Health Survey); narzedzie oceny
jakosci zycia (ang. quality of life, QOL) oceniajgce catkowitg QOL oraz skale podrzedne
funkcjonowania fizycznego, ograniczen zwigzanych ze zdrowiem fizycznym, odczuwania
bdlu, ogdlnego poczucia stanu zdrowia, zywotnosci, funkcjonowania spotecznego,
ograniczen zwigzanych ze stanem emocjonalnym, zdrowiem umystowym oraz catkowitej
zmiany stanu zdrowia.

MR
Rezonans magnetyczny.

N

nadmiarowy cykl pracy
Cykl pracy, dla ktérego czas WEACZENIA jest dtuzszy niz czas WYLACZENIA.

napad czesciowy (epilepsja)
Typ napadu, ktory rozpoczyna sie ogniskowo z okreslong aberracjg czuciowg, motoryczng
lub psychiczng, ktora odzwierciedla dotknietg czes¢ potkuli mézgowej, gdzie powstat napad.
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napad o uogdlnionym poczatku (epilepsja)
Rodzaj napadu, ktory obejmuje wszystkie czesci mézgu i, zazwyczaj, zmiane Swiadomosci.

narastanie
Stopniowy wzrost pragdu wyjsciowego w ciggu okoto 2 sekund na poczgtku stymulacji dla
czestotliwosci sygnatu 10 Hz i wiekszych.

natezenie statycznego pola magnetycznego
Natezenie statycznego pola magnetycznego wykorzystywanego przez system MR do MRI,
zazwyczaj wyrazane w jednostkach Tesla (np. 1,5T,3T).

NEQOS

Bliski koniec okresu eksploatadji.

nerw btedny
Jeden z pary dziesigtych nerwdw czaszkowych, ktory biegnie z rdzenia i zaopatruje gtownie
trzewia, zwtaszcza autonomiczne witdkna czuciowe i ruchowe.

niebezpieczny w sSrodowisku MR
Wyréb medyczny, ktory stwarza nieakceptowalne ryzyko dla pacjenta, personelu
medycznego lub innych osdb w srodowisku MR.

niepowodzenia w leczeniu (depresja)
Uczestnicy, ktérzy po procedurze randomizacji 1) opuscili ostre badanie przed wizytg 9 z
powodu zdarzen niepozgadanych zwigzanych z leczeniem lub braku skutecznosci, 2) spemnili
kryteria wykluczenia samobdjstwa, 3) podjeli prébe samobdjczg skutkujgcg hospitalizacjg
trwajgcg dtuzej niz 3 dni lub 4) rozwineli manie lub wiecej niz trzy epizody nastroju zgodnie z
definicjg DSM-1V. Uwaga: Pacjenci, u ktorych nie powiodto sie leczenie podczas badania
ostrego zostali réwniez uznani za niepowodzenie leczenia dla celéw analizy
dtugoterminowe;.

nieudane odpowiednie leczenie
Brak odpowiedzi na terapie elektrowstrzgsowga lub ustalony lek przeciwdepresyjny podawany
w odpowiedniej dawce przez odpowiedni czas trwania.

niska impedancja odprowadzenia
Nizsza niz oczekiwana opornosc na przeptyw pradu wyjsciowego wytwarzanego przez
generator, potencjalnie spowodowana stanem zwarcia, ktory wynika z pekniecia w korpusie
odprowadzenia lub ostonie ztgcza.
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O

obnizanie
Stopniowy spadek pradu wyjsciowego w ciggu okoto 2 sekund na koncu stymulacji dla
czestotliwosci sygnatu 10 Hz i wiekszych.

obrazowanie MRI
Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego.

odpowiedz catkowita (depresja)
Odpowiedz catkowita lub remisja; uczestnicy, ktdrzy uzyskali wynik mniejszy niz wczesniej
zdefiniowany byli uwazani za osoby, ktére uzyskaty odpowiedz catkowitg; punktacja
reprezentujgca catkowitg odpowiedz to wynik surowy w skali HSRD24 rowny 9 lub mniej,
surowy wynik w skali MADRS rowny 10 lub mniej bgdz surowy wynik w skali IDS-SR rowny 14
lub mniej; odpowiada to koncepcji remisji, w ktérej choroba, w tym przypadku depresja, ma
niewiele lub nie ma zadnych objawodw resztkowych.

odprowadzenie
Wszczepialny element systemu; dostarcza impulsy elektryczne z generatora do elektrod
podigczonych do nerwu btednego; zawiera elastyczne odprowadzenie przewodzgce w
biokompatybilnej ostonie izolacyjnej.

odpytywanie

Dziatanie oprogramowania, ktore zbiera aktualne ustawienia i dane z generatora.

okres dostosowania stymulacji (depresja)
W przypadku grupy leczonej, 2-tygodniowy okres miedzy wizytg 2 a wizytg 4 podczas ostrej
czesci badania. W przypadku grupy leczenia opdznionego, 2-tygodniowy okres miedzy wizytg
9 awizytg 11 na poczatku badania dtugoterminowego. W tym okresie prad wyjsciowy byt
stopniowo zwiekszany do komfortowo tolerowanego poziomu. Po tym okresie prad
wyjsciowy utrzymywano na statym poziomie przez okres 8 tygodni, chyba ze zmniejszenie
byto konieczne ze wzgledu na tolerancje.

okres wyjsciowy (depresja) — D-04

Wizyta, ktora odbywa sie po uzyskaniu Swiadomej zgody.
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okres wyjsciowy (depresja) — faza dtugotrwata D-02
W przypadku oceny skutecznosci, okres tuz przed rozpoczeciem terapii VNS Therapy; w fazie
diugoterminowej okres wyjsciowy uczestnikow, ktorzy zostali przydzieleni do grupy leczenia
w fazie ostrej réznit sie od okresu wyjsciowego uczestnikow, ktorzy zostali przydzieleni do
grupy kontrolnej w fazie ostrej placebo; poniewaz ten okres wyjsciowy jest tuz przed
rozpoczeciem leczenia dla obu grup, jest bardziej poréwnywalny dla celéw analizy.

okres wyjsciowy (depresja) — faza ostra D-02
Dwie wizyty przedimplantacyjne (Wizyty B1 i B2) dla obu grup.

okres wyjsciowy (depresja) — grupa leczenia opéZnionego (ostra grupa kontrolna)
Podczas fazy diugoterminowej okresem wyjsciowym dla uczestnikow, ktérzy zostali
przydzieleni do ostrej grupy kontrolnej podczas fazy ostrej, byty dwie ostatnie wizyty w
badaniu ostrym, V81 V9 (wyjscie z badania ostrego).

okres wyjsciowy (depresja) — grupa leczona
Podczas fazy dtugoterminowej okresem wyjsciowym dla uczestnikow, ktorzy zostali
przydzieleni do grupy leczenia w fazie ostrej, byt okres wyjsciowy przed implantacjg (B1 i B2).

oporna
Odporna na wczesniejsze leczenie alternatywne okreslone przez lekarza prowadzgcego;
0golnie odnosi sie do epilepsji u pacjentéw, ktérzy probowali i nie udato im sie zastosowacd
dwodch lub wiecej lekdw przeciwpadaczkowych.

P

parametry nominalne
Okreslone parametry wstepne dostepne w oprogramowaniu; firma LivaNova sugeruje, aby
generator byt ustawiony na te parametry przy pierwszej aktywacji stymulacji.

parametry stymulagji
Zaprogramowany prad wyjsciowy, czestotliwosc¢ sygnatu, szerokosc impulsu, czas
WEACZENIA sygnatu i czas WYEACZENIA sygnatu.

parametry zerowania
Parametry, na ktére generator programuje sie wewnetrznie, gdy jest zerowany.

pole gradientu przestrzennego
Zmiana natezenia statycznego pola magnetycznego w odniesieniu do odlegtosci, zwykle
wyrazona jako Gauss/cm.
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powstate w trakcie leczenia
Zdarzenia niepozgdane, ktore wystgpity w trakcie lub po wszczepieniu implantu i nie
wystepowaty w okresie wyjsciowym lub zdarzenia, ktére wystepowaty w okresie wyjsciowym,
a ktérych nasilenie pogorszyto sie po wszczepieniu implantu.

poza sesjg
Przed odpytywaniem lub po zakonczeniu sesji z generatorem pacjenta.

prad wyjsciowy
llos¢ pradu elektrycznego dostarczonego w pojedynczym impulsie stymulacji, mierzona w
mA.

przekaznik
Mechanizm, ktory dziata jak bramka. Kiedy magnes go zamyka, sygnat normalny (stymulacja)
nie moze przejs¢; generator jest tymczasowo wytgczony.

przewlekta lub nawracajgca depresja
Biezgcy duzy epizod depresyjny trwajgcy co najmniej dwa lata lub obecny duzy epizod
depresyjny u pacjenta z wieloma wczesniejszymi epizodami depresji w wywiadzie.

R

remisja (remiter) (depresja)
Odpowiedz catkowita lub remisja; uczestnicy, ktorzy uzyskali wynik mniejszy niz wczesniej
zdefiniowany byli uwazani za osoby, ktére uzyskaty odpowiedz catkowitg; punktacja
reprezentujgca catkowitg odpowiedz to wynik surowy w skali HSRD24 réwny 9 lub mniej,
surowy wynik w skali MADRS rowny 10 lub mniej bgdz surowy wynik w skali IDS-SR rowny 14
lub mniej; odpowiada to koncepgji remisji, w ktorej choroba, w tym przypadku depresja, ma
niewiele lub nie ma zadnych objawow resztkowych.

respondent (depresja)
W danym punkcie uczestnik z wiekszym lub rownym 50% zmniejszeniem punktacji HRSD,
MADRS lub IDS-SR w stosunku do wartosci wyjsciowej bgdz oceng poprawy CGI wynoszacg 1
lub 2.
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SAE
Ciezkie zdarzenie niepozgdane; kazde zdarzenie niepozgdane, ktére spowodowato
ktorykolwiek z nastepujgcych rezultatow: zgon, doswiadczenie niepozgdane zagrazajgce
zyciu, hospitalizacja lub przedtuzenie istniejgcej hospitalizacji, trwata lub znaczaca
niepetnosprawnosc / niezdolnos¢ do pracy, wrodzona anomalia / wada wrodzona lub
jakakolwiek interwencja medyczna, ktdra zapobiega jednemu z powyzszych. Uwaga: Sponsor
zaliczyt do SAE réwniez raka i cigze.

SAR
Wspotczynnik absorpcji swoistej; miara pochtaniania energii RF w ciele pacjenta, zazwyczaj
wyrazany w watach na kilogram (W/kg).

Sstatystycznie istotny
Wyniki uwaza sie za statystycznie istotne, jezeli wartosci p dla odpowiednich testow
statystycznych sg mniejsze lub réwne 0,050.

SUDEP

Nagty niespodziewany zgon w epilepsji.

swoistosc¢
Statystyczne prawdopodobienstwo, ze co$ nie bedgce zdarzeniem zostanie prawidtowo
zidentyfikowane jako negatywne podczas przeprowadzania testu zaprojektowanego w celu
wykrycia okreslonego zdarzenia.

system programowania
Przyrzad do programowania i komputer z oprogramowaniem do programowania.

szeroko$¢ impulsu
Czas trwania pojedynczego impulsu w ramach stymulacji, mierzony w ps.

T

tachykardia

Szybki, wzgledny wzrost czestosci akcji serca.
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U

UADE
Nieoczekiwane niepozgdane dziatanie wyrobu; kazdy powazny niekorzystny wptyw na
zdrowie lub bezpieczenstwo badz jakikolwiek zagrazajacy zyciu problem lub Smier¢
spowodowane przez wyrob lub z nim zwigzane, jesli ten wptyw, problem lub Smier¢ nie
zostaty wczesniej okreslone pod wzgledem charakteru, ciezkosci lub stopnia wystepowania w
planie badania lub wniosku (w tym w dodatkowym planie lub wniosku); takze kazdy inny
nieoczekiwany powazny problem zwigzany z wyrobem, ktory dotyczy praw, bezpieczenstwa
lub dobra pacjentéw.

urzgdzenie Programmer
Komputer programujgcy; komputer z ekranem dotykowym w formie tabletu, wyposazony w
oprogramowanie do programowania, uzywany do programowania generatorow LivaNova.

urzgdzenie Wand
Urzadzenie do programowania; urzgdzenie reczne uzywane do komunikacji z generatorami
LivaNova.

\Y

vbat
Napiecie baterii generatora.

VNS

Stymulacja nerwu btednego.

VNS Therapy

Zarejestrowana nazwa dla stymulacji nerwu btednego.

W

w obrebie grupy

Poréwnanie statystyczne, ktore obejmuje tylko uczestnikdw przypisanych do tej samej grupy.

w trakcie sesji
Po odpytywaniu generatora pacjentow.
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wartos¢ progowa trybu AutoStim
Konfigurowalne ustawienie progu wzrostu tetna, ktore uruchamia stymulacje automatyczng
(AutoStim).

warunkowo bezpieczny w srodowisku MR
Wyréb medyczny o wykazanym bezpieczenstwie w srodowisku MR w okreslonych
warunkach, w tym warunkach dotyczgcych statycznego pola magnetycznego, zmiennych w
czasie gradientowych pdl magnetycznych oraz pol o czestotliwosci radiowe].

weryfikacja detekgcji uderzen serca
Funkcja, ktéra po aktywacji przez oprogramowanie do programowania VNS, przekazuje
informacje zwrotng o detekcji rytmu serca przez generator przez okres do 2 minut.

wrazliwos¢
Statystyczne prawdopodobienstwo, ze zdarzenie zostanie prawidtowo zidentyfikowane jako
pozytywne podczas przeprowadzania testu zaprojektowanego w celu wykrycia okreslonego
zdarzenia.

wykrywanie uderzen serca
Konfigurowalne ustawienie progowe do wykrywania uderzen serca.

wytadowanie elektrostatyczne
ESD; nagty i chwilowy prad elektryczny, ktory przeptywa miedzy dwoma przedmiotami.

wysoka impedancja odprowadzenia
Opdr dla przeptywu pragdu wyjsciowego wytwarzanego przez generator, spowodowany przez
jeden z nastepujacych czynnikow: mozliwe zwtoknienie pomiedzy nerwem a elektrodg, suchy
nerw (podczas zabiegu chirurgicznego), pekniecie odprowadzenia, odtgczenie
odprowadzenia od generatora lub wysoka impedancja baterii zblizajgca sie do konca
eksploatacji.

Y

YMRS (depresja)
Skala oceny manii Younga (ang. Young Mania Rating Scale); 11-elementowa skala wypetniana
przez kliniczng osobe oceniajgcg w celu oceny objawow manii.
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Dane kontaktowe i zasoby

W celu uzyskania informacji i wsparcia dotyczgcego korzystania z tego systemu lub jego akcesoriow, prosimy
o kontakt z LivaNova.

Dane kontaktowe

“ 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, USA B-1930 Zaventem CH-1003 Lausanne
USA BELGIUM SWITZERLAND

Tel.: +1 281 228 7200 (inne kraje) +322 7209593

Bezptatny: +1 800 332 1375 (USA/Kanada)

Faks: +1 281 2189332 +32 2 72060 53

Strona internetowa: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Dziat pomocy technicznej

Dostepny 24 godziny na dobe

Bezptatny: +1 866 882 8804 (Stany Zjednoczone/Kanada)
Tel. +1 281 228 7330 (inne kraje)
Tel.: +32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

Strony internetowe organow regulacyjnych

Wszelkie zdarzenia niepozgdane zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtaszac¢ do LivaNova oraz do lokalnego
organu regulacyjnego.

Australia https://www.tga.gov.au/

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

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

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