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1.0. Wprowadzenie

Terminy i definicje uzywane w tym przewodniku, patrz ,Stowniczek” na str. 40. Niniejszy Przewodnik pacjenta
zamieszczono pod adresem www.livanova.com.

1.1.  Wprowadzenie do systemu VNS Therapy

Wiele osdb choruje na padaczke. Przez lata lekarze i naukowcy dowiedzieli sie wiele o napadach
drgawkowych i opracowali leki oraz inne metody leczenia. Pomimo tych wysitkéw, niektorzy ludzie nadal maja
napady drgawkowe. Twoj lekarz zaproponowat Ci system VNS Therapy, aby zmniejszy¢ czestotliwosc i czas
trwania Twoich napadow drgawkowych, poniewaz leki albo nie zdotaty ich odpowiednio kontrolowad, albo
powodowaty dziatania niepozgdane.

System VNS Therapy wysyta tagodny impuls elektryczny do nerwu, ktory trafia do mozgu. Nerw ten nazywany
jest nerwem btednym. Leczenie polega na terapii stymulacji nerwu btednego (VNS Therapy).

AspireSR (Model 106) Generatory te majg tryb stymulacji automatycznej,

ktora dostarcza stymulacji na poczatku napadu

drgawkowego. Moze to zatrzymac napad drgawkowy,

SenTiva Duo (Model 1000-D) zmniejszy¢ jego nasilenie lub poprawic czas
rekonwalescencji po napadzie.

SenTiva (Model 1000)

1.2.  Czesci systemu VNS Therapy

1.2.1. (Czesciwszczepialne

1.2.1.1. Generator

Gtoéwng czescig wszczepialng jest generator, zwany czasem stymulatorem. Generator jest sterowany
komputerowo i zasilany bateryjnie. Wysyta on sygnaty przez elektrody odprowadzenia do mdozgu przez lewy
nerw btedny w szyi. Sygnaty te pomagajg zmniejszy¢ czestosc i czas trwania napadow.

Generator ma wiele ustawien dla stymulacji normalnej i magnetycznej. Niektore modele majg ustawienia
zwigzane ze stymulacjg automatyczng. Lekarz wybierze ustawienia dla Twojego generatora. Ustawienia
stymulacji mozna w kazdej chwili zmieni¢ za pomocg programatora. W wiekszosci przypadkow jest to
bezbolesna procedura, ktora trwa zaledwie kilka minut i moze by¢ wykonana w gabinecie lekarskim.

@ UWAGA: Wiecej szczegotow zawiera sekcja ,Programowanie generatora” na str. 19.
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1.2.1.2.  Odprowadzenie

%ﬂ]ﬂ:ﬂh

Odprowadzenie tgczy generator z nerwem btednym.

1.2.2. (CzesSciniewszczepialne

1.2.2.1. System programowania

Wand Programmer

System programowania zawiera urzadzenie Wand do programowania (Wand) i komputer do programowania
(Programmer) ze wstepnie zainstalowanym oprogramowaniem.

1.2.2.2. Magnes

Lekarz zapewnia magnes, dzieki ktéremu mozna rozpoczac lub przerwac stymulacje, jeslii kiedy jest
potrzebna.

® UWAGA: Wiecej szczegdtow zawiera sekcja ,Magnesy LivaNova” na str. 23.
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2.0. Kto korzysta z urzgdzenia VNS
Therapy?

Lekarze przepisujg urzadzenie VNS Therapy dla 0osdb z okreslonymi rodzajami napadow i wywiadem
medycznym. Nie nadaje sie ono dla kazdego, kto ma padaczke. Lekarz zdecyduje, czy napady drgawkowe s3
odpowiedniego rodzaju do leczenia za pomocg urzgdzenia VNS Therapy. Lekarz zdecyduje réwniez, czy masz
jakiekolwiek inne schorzenia, na ktére urzgdzenie VNS Therapy moze miec¢ wptyw.

2.1.  Wskazania dotyczgce stosowania

System VNS Therapy jest wskazany do stosowania jako terapia wspomagajgca w zmniejszaniu czestosci
napadow drgawkowych u pacjentow, u ktérych zaburzenie padaczkowe jest zdominowane przez czesciowe
napady drgawkowe (z wtérnym uogodlnieniem lub bez niego) lub uogdlnione napady drgawkowe, ktére sg
oporne na leki zapobiegajgce napadom drgawkowym.

SenTiva Model 1000 Generatory te posiadaja funkcje
zwang tryb stymulacji automatyczne;.

Funkcja ta jest przeznaczona dla
AspireSR (OdpowiedZ na napad drgawkowy) Model 106 pacjentéw, u ktdrych wystepuja

SenTiva Duo Model 1000-D

napady drgawkowe zwigzane ze
wzrostem czestosci akcji serca.
Funkcja ta moze byc réwniez
wytaczona przez lekarza, co pozwala
na dziatanie generatora w taki sam
sposdb jak innych modeli systemu
VNS Therapy.

2.2. Przeciwwskazania

System VNS Therapy nie powinien by¢ stosowany (jest przeciwwskazany) w nastepujgcych sytuacjach lub
procedurach:

* Przeciecie lewego nerwu btednego — Systemu VNS Therapy nie nalezy stosowac u 0sob, u ktorych
przecieto lewy nerw btedny w celu leczenia innego zaburzenia (przeciecie lewego nerwu btednego).

« Diatermia — Poinformuj wszystkie osoby leczgce Ciebie, ze NIE MOZESZ miec stosowanej zadnej
krotkofalowej diatermii lub terapeutycznych ultradzwiekow w zadnym obszarze ciata, poniewaz masz
wszczepiony system VNS Therapy. W trakcie zabiegu diatermii mogg wystapic¢ obrazenia lub
uszkodzenia niezaleznie od tego, czy system VNS Therapy jest WEACZONY, czy WYEACZONY.

G) UWAGA: Przeciwwskazanie to nie obejmuje diagnostycznego stosowania ultradzwiekdw.
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Diatermia to zabieg wspomagajacy gojenie lub tagodzgcy bdl. Jest ona swiadczona za pomocg
specjalnego sprzetu medycznego w gabinecie lekarskim, dentystycznym lub innej placéwce opieki
zdrowotnej.

Energia z terapii diatermicznej moze powodowac ogrzewanie systemu VNS Therapy. Ogrzewanie
systemu VNS Therapy bedgce wynikiem diatermii moze spowodowac tymczasowe lub trwate
uszkodzenie nerwow, tkanek lub naczyn. Uszkodzenie to moze powodowac bol lub dyskomfort, utrate
funkgji struny gtosowej lub ewentualny zgon, jesli nastgpi uszkodzenie naczyn krwionosnych.

Diatermia moze rowniez spowodowac uszkodzenie czesci systemu VNS Therapy. Uszkodzenie to moze
spowodowac utrate terapii z systemu VNS Therapy. Moze by¢ wymagana wieksza ilos¢ operacji w celu
usuniecia lub wymiany czesci wszczepionego urzadzenia.
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3.0. Korzysci z systemu VNS Therapy w
przypadku padaczki

3.1.  Zmniejszona czestos¢ napadow drgawkowych

Pomysina terapia VNS Therapy zmniejsza czestos¢ napadow drgawkowych. Niektdrzy pacjenci zgtaszali duze
zmniejszenie czestosci, inni tylko niewielki, a jeszcze inni jego brak. Ogdlnie rzecz biorac, pacjenci biorgcy
udziat w badaniach klinicznych VNS Therapy mieli statystycznie istotne (matematycznie wazne) zmniejszenie
czestosci napadow drgawkowych.

3.2. Inne korzysci

Wielu pacjentow i lekarzy zauwazyto takze inne zmiany. U niektorych pacjentow system VNS Therapy
spowodowat:

» Mniegj ciezkie lub krétsze napady drgawkowe

e Lepszy powrdt do zdrowia po napadach drgawkowych (okres poudarowy)
e Lepsze samopoczucie

e Lepszy nastroj

» Poprawe czujnosci, pamieci i zdolnosci myslenia

* Mniej wizyt na pogotowiu

Lekarze byli w stanie zmniejszy¢ dawke lekdw przeciwdrgawkowych u niektorych pacjentow.

3.3. Stopniowa poprawa

Korzysci z systemu VNS Therapy nie zawsze sg widoczne od razu. W istocie aktywnos$¢ napadoéw drgawkowych
moze sie powoli poprawiac przez pierwsze 2 lata leczenia. Diugoterminowe wyniki badan klinicznych
sugerujg, ze efekty dziatania VNS Therapy sq znaczqgce i utrzymujg sie przez dtuzszy czas.

3.4. Ograniczenia systemu VNS Therapy

System VNS Therapy nie jest lekarstwem na padaczke i nie dziata u kazdego.

Lekarze, ktorzy testowali system VNS Therapy powotujg sie na ,Zasade jednej trzeciej” dotyczacg rezultatow
diugoterminowych. W dlugoterminowych badaniach systemu VNS Therapy jedna trzecia pacjentéw miata
znaczng poprawe kontroli napaddw drgawkowych, jedna trzecia miata dobrg poprawe, a jedna trzecia miata
niewielkq lub zadng poprawe. Obecnie lekarze nie majg sposobu na przewidzenie, ktérzy pacjenci odpowiedzg
na system VNS Therapy.
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4.0. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Jak w przypadku wszystkich rodzajow leczenia padaczki, urzgdzenie VNS Therapy wigze sie z pewnymi
zagrozeniami. Nalezy porozmawiac z lekarzem o nastepujgcych ostrzezeniach, srodkach ostroznosci,
dziataniach niepozadanych i zagrozeniach. Nalezy zapytac o inne zagrozenia nie ujete w tym przewodniku, o
ktorych nalezy wiedzied, a takze o wszelkie inne kwestie, ktére warto omoéwic (np. stan padaczkowy, nagta
niespodziewana $mier¢ w padaczce).

4.1. Ostrzezenia A\

4.1.1. Ostrzezenia ogolne

Unika¢ nadmiernej stymulacji nerwu btednego

Nadmierna stymulacja nerwu btednego moze powstac w wyniku czestej aktywacji magnesu lub ponad 8
godzinach ciggtej stymulacji w wyniku powtarzajgcych sie aktywacji magnesu.

Nie ustalono bezpieczenhstwa i skutecznosci

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ systemu VNS Therapy nie zostaty ustalone dla zastosowan poza
zatwierdzonymi wskazaniami. Nie wykazano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania systemu VNS
Therapy u 0s6b z tymi schorzeniami:

» Dysautonomie w wywiadzie

» Omdlenia w wywiadzie (omdlenia wazowagalne)

» Choroby lub zaburzenia ptuc w wywiadzie, w tym zadyszka i astma

» Wczesniejsza operacja terapeutyczna mozgu lub uraz moézgu w wywiadzie

e Chorobawrzodowa w wywiadzie (zotgdek, dwunastnica lub inne)
 Nieregularne bicie serca (arytmie serca) lub inne nieprawidtowosci w pracy serca
 Tylko jeden nerw btedny

» Inne wspotistniejgce formy stymulacji mézgu

* Istniejgca wczesniej chrypka

» Postepujgce choroby neurologiczne inne niz padaczka

Trudnosci w potykaniu

Przy aktywnej stymulacji mogg wystapic trudnosci z potykaniem, a w wyniku zwiekszonych trudnosci w
potykaniu moze dojs¢ do aspiracji. Zastosowanie magnesu w celu czasowego zatrzymania stymulacji
podczas jedzenia moze zmniejszycC ryzyko aspiracji.

Dusznos¢

Dusznos¢ moze wystapic przy aktywnym urzgdzeniu VNS Therapy, zwtaszcza jesli masz przewlektg
obturacyjng chorobe ptuc lub astme.
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Obturacyjny bezdech senny

Stosowanie urzgdzenia VNS Therapy moze spowodowac lub pogorszyc istniejgcy wczesniej obturacyjny
bezdech senny (epizody zatrzymania oddychania na krotkie okresy podczas snu). Zgtos sie do lekarza, jesli
masz jakiekolwiek oznaki lub objawy obturacyjnego bezdechu sennego lub pogarszajgcego sie
obturacyjnego bezdechu sennego.

Wadliwe dziatanie wyrobu

Nieprawidtowe dziatanie urzgdzenia moze powodowac bolesng stymulacje lub stymulacje prgdem statym.
Kazde z tych zdarzen moze spowodowac uszkodzenie nerwdw i inne zwigzane z tym problemy.

Usuwanie urzadzenia

Usuniecie systemu VNS Therapy wymaga dodatkowego zabiegu chirurgicznego. Kiedy urzadzenie jest
usuwane, chirurg moze pozostawic cze$¢ odprowadzenia. Moze to stwarza¢ pewne zagrozenia. Patrz
+Zagrozenia medyczne” na str. 14.

Manipulacja urzadzeniami

Nie nalezy manipulowac generatorem i odprowadzeniem przez skére, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie lub odtgczenie odprowadzenia od generatora i/lub ewentualnie spowodowac uszkodzenie
nerwu btednego.

Uraz spowodowany wyrobem

Tepy uraz szyi i/lub jakiejkolwiek czesci ciata, pod ktorg wszczepione jest odprowadzenie moze spowodowacd
uszkodzenie odprowadzenia.

System VNS Therapy nie powstrzymuje wszystkich napadéw drgawkowych

Nadal unikaj aktywnosci, ktére mogg by¢ niebezpieczne dla Ciebie i innych, takich jak kierowanie
samochodem i ptywanie samemu.

Arytmia serca

Model 1000 Jesli masz arytmie serca, funkcja automatycznej stymulagji nie jest dla Ciebie
Model 1000-D odpowiednia. Dotyczy to schorzen serca lub zabiegdw, ktore nie pozwalajg na
niezbedne zmiany w rytmie serca, takich jak migotanie przedsionkow,
zaleznosc¢ od rozrusznika serca, wszczepialny defibrylator lub leki nasercowe,
takie jak beta-blokery.

Model 106
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4.1.2. QOstrzezenia dotyczgce obrazowana metodg
rezonansu magnetycznego (MRI)

Przed wykonaniem badania MRI

Skontaktuj sie z lekarzem, aby mozna byto omoéwié Twdj system VNS Therapy z personelem MRIL. W wielu
przypadkach badanie MRI moze by¢ wykonane bezpiecznie w okreslonych warunkach. Jednak w kilku
innych przypadkach moze by¢ konieczny zabieg chirurgiczny w celu usuniecia systemu VNS Therapy przed
badaniem MRI. Przed przeprowadzeniem badania MRI zostang zebrane dane diagnostyczne systemu VNS
Therapy i odigczony prad. Prad zostanie ponownie wtgczony po zakonczeniu skanowania. Lekarz ma dostep
do szczegoétowych informacji zwigzanych z MRI w podreczniku lekarza.

@ UWAGA: Generator musi by¢ wylgczony przez pracownika opieki zdrowotnej.

Magnes pacjenta jest niebezpieczny w Srodowisku MR ®

Magnes pacjenta firmy LivaNova jest niebezpieczny w Srodowisku MR. Nje nalezy wnosi¢ magnesu dla
pacjenta do pomieszczenia skanera MR. Magnes maégtby stac sie niebezpiecznym obiektem latajgcym,
gdyby zostat przyciggniety przez silne pole magnetyczne skanera MRI.

B4l lub inne odczucia podczas badania MRI

Jesli podczas badania MRI wystgpi u Ciebie bdl, dyskomfort, ogrzanie lub inne nietypowe odczucia, nalezy
powiadomic¢ operatora MRI, aby procedura MR mogta zostac¢ przerwana.

Pytania?

Skontaktuj sie ze swoim lekarzem, jesli masz pytania dotyczgce wykonania badania MRL

4.2. Srodkiostroznoéci A

Stosowanie w czasie cigzy

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ systemu VNS Therapy nie zostaty ustalone dla stosowania w czasie cigzy.

Podraznienie krtani

Pacjenci, ktorzy palg, mogg miec zwiekszone ryzyko podraznienia krtani z powodu stymulagji.

Stosowanie w czasie ¢wiczen

Model 1000 Cwiczenia lub aktywno$¢ fizyczna moga wyzwoli¢ stymulacje automatyczna,

Model 1000-D jesli funkcja jest WEACZONA z powodu zmian tetna wykrytych przez
urzgdzenie.

Model 106
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Zmiany rytmu serca niezwigzane z napadami drgawkowymi

Model 1000
Model 1000-D
Model 106

Roztadowanie baterii
Model 1000

Model 1000-D
Model 106

Wizyty kontrolne AutoStim
Model 1000

Model 1000-D
Model 106

Funkcje czasowe
Model 1000

Model 1000-D

4.3,
4.3.1.

Sytuacje, w tym miedzy innymi ¢wiczenia lub aktywnosc fizyczna, ktére
powodujg szybki wzrost czestosci akgji serca, mogg wyzwoli¢ stymulacje
automatyczng, jesli funkcja ta jest WEACZONA. Jesli jest to powdd do
niepokoju, porozmawiaj z lekarzem o sposobach powstrzymania stymuladji
w tych sytuacjach. Moze to obejmowac uzycie magnesu lub zlecenie
lekarzowi WYLACZENIA funkgji AutoStim.

Jesli lekarz wigczyt funkcje AutoStim, wptyw na zywotnosc baterii bedzie
wiekszy niz w przypadku wytgczenia tej funkcji, co moze wymagac czestszej
wymiany generatora.

Korzystanie z funkgji AutoStim spowoduje skrdcenie czasu pracy baterii. Po
aktywowaniu funkgji AutoStim lekarz bedzie wspodtpracowat z pacjentem w
celu ustalenia planu leczenia, aby uzyskac jak najwiecej korzysci.

Opcjonalne funkcje oparte na czasie (np. programowanie dzien-noc,
zaplanowane programowanie) nie sg automatycznie dostosowywane do
czasu letniego lub zmian strefy czasowej. W przypadku korzystania z jednej z
tych funkcji, bedzie trzeba wrdécic do lekarza w celu przeprogramowania
generatora dla kazdej zmiany czasu.

Zagrozenia A\

Zagrozenia srodowiskowe

Niektdre rodzaje urzgdzen moga wptywac na generator, jesli jestes zbyt blisko. Odsun sie lub unikaj
urzadzen, ktdre zakidcajg prace generatora (np. anteny nadawcze).

Sygnaty ostrzegawcze stymulatora serca

Porozmawiaj z lekarzem, zanim wejdziesz do miejsc, w ktorych znajdujg sie znaki ostrzegawcze dotyczgce

stymulatoréw serca.

Mate urzadzenia

Prawidtowo dziatajgce kuchenki mikrofalowe i inne mate urzgdzenia elektryczne, takie jak tostery, suszarki
do wtosow i golarki elektryczne, nie powinny mie¢ wptywu na prace generatora.
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Telefony komdrkowe

Telefony komdrkowe moga wptywac na niektore wszczepione defibrylatory i stymulatory serca, ale aktualne
dane z badan wskazujg, ze nie majg one wptywu na generator. Telefony komérkowe mogg zawierac
magnesy (patrz ,Urzadzenia o silnym polu elektromagnetycznym” ponizej).

Urzadzenia nadawcze

Prawidtowo dziatajgce elektryczne uktady zaptonowe i linie przesytowe prgdu nie powinny mie¢ wptywu na
prace generatora. Zrédta o wysokim poziomie energii, takie jak anteny nadawcze, moga zaktécac prace
generatora. Odsun sie na co najmniej 1,8 metra (6 stop) od wszelkich urzadzen, ktore zakidcajg prace
generatora.

Urzadzenia antykradziezowe, systemy ochrony lotnisk i inne wykrywacze metali

Urzadzenia antykradziezowe i wykrywacze metalu nie powinny wptywac na generator ani ulegac jego
wptywowi. Na wszelki wypadek nalezy jednak przechodzi¢ przez nie w spokojnym tempie, nie pozostawac w
okolicy i trzymac sie w odlegtosci co najmniej 40 centymetréow (16 cali) od takiego sprzetu.

Dezaktywatory znacznikéw systemu elektronicznego nadzoru nad artykutami (EAS)

Dezaktywatory znacznikdw wystepujgce w wielu sklepach detalicznych mogg zaktocac dziatanie systemu
VNS Therapy, gdy sg uzywane w poblizu generatora. Moze to powodowac przypadkowe aktywacje lub
zatrzymanie impulsow. Pozostan w odlegtosci co najmniej 60 centymetrow (2 stopy) od dezaktywatoréw
znacznikéw, aby unikngd potencjalnych zaktdcen.

Urzadzenia o silnym polu elektromagnetycznym

Silne magnesy, tablety i ich obudowy, maszynki do strzyzenia wtoséw, wibratory, gtosniki, telefony
komorkowe, inteligentne zegarki, urzagdzenia do noszenia i inne podobne urzgdzenia elektryczne lub
elektromechaniczne, ktére majg silne statyczne lub pulsujace pole magnetyczne, mogg powodowac nagtg
aktywacje generatora. Trzymaj tego typu sprzet w odlegtosci co najmniej 20 centymetrow (8 cali) od klatki
piersiowej. Jezeli Twoj generator przestaje dziata¢, gdy znajdujesz sie w silnym polu elektromagnetycznym,
odsun sie od zrodta, aby generator mogt wroci¢ do normalnej pracy.

4.3.2. Zagrozenia medyczne

Sprzet medyczny, procedury i zabiegi chirurgiczne wykorzystujgce pewne instrumenty elektryczne mogg
wptywac na dziatanie systemu VNS Therapy, a czasem spowodowac uszkodzenie generatora lub
odprowadzenia.

PRZESTROGA: Nalezy upewnic sie, ze personel medyczny wie, ze masz urzgdzenie wszczepione w klatke
piersiowsa.
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PRZESTROGA: Zawsze nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed wykonaniem jakichkolwiek badan medycznych,
ktére moga miec wptyw na opisany system VNS Therapy lub moze on mie¢ wptyw na nie. Konieczne mogg by¢
Srodki ostroznosci.

Rutynowe procedury diagnostyczne

Wiekszos¢ rutynowych procedur diagnostycznych, takich jak diagnostyczna ultrasonografia i radiografia
(promieniowanie rentgenowskie), nie powinna wptywac na system VNS Therapy.

Mammografia

Poniewaz generator znajduje sie w klatce piersiowej, do wykonania mammografii moze byc konieczne
przyjecie specjalnej pozycji. W przeciwnym razie urzgdzenie moze by¢ widoczne jako cien na
mammogramie. Moze to sprawi¢, ze zmiana lub guzek w tej okolicy bedzie trudny lub wrecz niemozliwy do
wykrycia. Nalezy upewnic sie, ze lekarz i technik mammograficzny wiedzg o Twoim wszczepionym
urzgdzeniu.

Leczenie radiacyjne

Leczenie promieniowaniem, aparaty kobaltowe i akceleratory liniowe mogq spowodowac uszkodzenie
generatora. Do tej pory nie przeprowadzono zadnych testéw, wiec nie wiadomo, jaki bedzie wptyw
promieniowania na urzgdzenie. Porozmawiaj z lekarzem, jesli planujesz poddac sie radioterapii.

Inne procedury

Zewnetrzna defibrylacja serca i inne procedury dotyczace problemow z sercem, a takze litotrypsja
pozaustrojowg falg uderzeniowa, diatermia i elektrokauteryzacja mogq spowodowac uszkodzenie
generatora. Jesli przeprowadzano u Ciebie ktdrys z tych zabiegdw, a Twoj lekarz o tym nie wiedziat, zlec¢
kontrole generatora. Chociaz diagnostyczna ultrasonografia nie powinna wptywac na system VNS Therapy,
terapeutyczne ultradzwieki mogqg spowodowac uszkodzenie generatora lub zaszkodzi¢ pacjentowi.

4.3.3. Zaktdcenia pracy innych urzgdzen

Gdy generator przeprowadza stymulacje lub jest programowany badz testowany, moze na krétko zaktdcac
prace pobliskich urzadzen. Jesli tak sie stanie, nalezy odsungc sie od urzgdzenia na odlegtosc co najmniej 1,8
metra (6 stop).

Radia i aparaty stuchowe

Generator moze zakiécac prace urzadzen, ktére pracujg w zakresie od 30 kHz do 100 kHz. W tym zakresie
pracujg aparaty stuchowe i radia tranzystorowe. Potencjalnie generator moze miec na nie wptyw, ale nie
odnotowano zadnych skutkéw. Nie przeprowadzono szczegétowych badan, wiec skutki sg nieznane.
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Wszczepione urzadzenia

Generator moze mie¢ wptyw na inne wszczepione urzgdzenia medyczne, takie jak stymulatory serca i
wszczepialne defibrylatory. Mozliwe skutki to miedzy innymi problemy z czuciem. Mogg one prowadzi¢ do
niewfasciwych odpowiedzi ze strony generatora.

Karty kredytowe i dyski komputerowe

Magnes jest bardzo silny. Moze spowodowac uszkodzenie telewizorow, dyskow komputerowych, kart
kredytowych i innych przedmiotow, na ktére dziatajg silne pola magnetyczne. Magnes nalezy trzymac w
odlegtosci co najmniej 25 centymetrow (10 cali) od tych przedmiotow. Nie nalezy przenosic ani
przechowywac magnesu w ich poblizu.
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5.0. Zabieg chirurgiczny wszczepienia

System VNS Therapy wymaga chirurgicznego umieszczenia generatora i odprowadzenia przez chirurga.
Podczas wizyt kontrolnych w gabinecie lekarz sprawdza ustawienia i w razie potrzeby zmienia je.

5.1.  Umieszczenie generatora i odprowadzenia

Generator jest umieszczany pod skdrg gornej czesci klatki piersiowej. Odprowadzenie jest mocowane do
nerwu btednego po lewej stronie szyi i biegnie pod skorg w celu potaczenia z generatorem.

Rycina1. Umieszczenie generatora i odprowadzenia
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5.2. Zabieg chirurgiczny

Operacja wszczepienia implantu trwa od okoto 1 do 2 godzin i zazwyczaj wigze sie ze znieczuleniem ogdlnym,
chociaz czasami stosuje sie znieczulenie miejscowe. Mozesz zosta¢ w szpitalu na noc.

Chirurg wykonuje mate naciecie po lewej stronie szyi i drugie naciecie ponizej obojczyka w klatce piersiowe;
lub pachy. Odprowadzenie jest przeprowadzane pod skorg pomiedzy dwoma nacieciami. Chirurg podtgcza
elektrode do nerwu btednego w szyi, a nastepnie podtgcza drugi koniec elektrody do generatora. Generator
umieszcza sie w ,kieszeni” utworzonej w miejscu naciecia pod obojczykiem po tej samej stronie co elektroda.
Na koniec chirurg zamyka naciecia. Patrz ,Umieszczenie generatora i odprowadzenia” powyzej.

Operacja moze by¢ odwrécona, jesliwraz z lekarzem zdecydujesz sie na usuniecie systemu VNS Therapy.
Usuniecie generatora i/lub elektrody wymaga kolejnego zabiegu chirurgicznego.

PRZESTROGA: Czasami, gdy chirurg usuwa system VNS Therapy, decyduje sie na pozostawienie czesci elektrody,
aby uniknac ryzyka uszkodzenia nerwu btednego. Moze to stwarza¢ pewne zagrozenia (patrz ,Zagrozenia
medyczne” na str. 14).
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6.0. Kontrola po operacji chirurgicznej

Generator jest zwykle wigczony po 2 tygodniach od jego wszczepienia. Lekarz programuje generator na
odpowiednie dla Ciebie ustawienia. Na pierwszej wizycie kontrolnej oraz na kolejnych wizytach lekarz
sprawdza system VNS Therapy. Lekarz upewnia sie, ze dziata on dobrze i ze leczenie jest dla Ciebie
komfortowe.

PRZESTROGA: Zaleca sie wizyte u lekarza przynajmniej raz na 6 miesiecy. Lekarz sprawdzi, czy system VNS
Therapy dziata bezpiecznie i skutecznie.

6.1. Zasoby

Otrzymasz nastepujgce dokumenty:

» Formularz rejestracyjny implantu i gwarancji — Formularz rejestracyjny implantu i gwarancji zawiera
informacje o generatorze i odprowadzeniu.

» Karta implantu pacjenta — Karta implantu pacjenta zawiera szczegdtowe informacje na temat
generatora i odprowadzenia, nazwisko i numer lekarza oraz inne informacje potrzebne w razie nagtego
wypadku zwigzanego z urzadzeniem.

é PRZESTROGA: Karte implantu pacjenta nalezy zawsze nosic¢ ze sobg.

Rozwaz zarejestrowanie sie w serwisie ratunkowym, takim jak MedicAlert® Foundation (www.medicalert.orq),
dzieki czemu informacje o systemie VNS Therapy bedg dostepne dla personelu szpitala i stuzb ratunkowych w
razie potrzeby. Jesli masz pytania dotyczgce Fundacji MedicAlert, omow je ze swoim lekarzem.
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6.2. Lekiprzeciwpadaczkowe (leki na napady
drgawkowe)

Przez co najmniej 3 miesigce po operacji bedziesz nadal przyjmowac swoje regularne leki
przeciwpadaczkowe na padaczke. Po tym czasie lekarz moze spréobowac zmienic leki. U wielu pacjentéw leki
nie zostang zmienione. Zawsze stosuj sie do zalecen lekarza dotyczgcych lekow.

6.3. Programowanie generatora

6.3.1. Programowanie podstawowe

Generator ma kilka ustawien. Lekarz ustawia generator tak, aby dostarczat okresowg stymulacje przez 24
godziny na dobe. W gabinecie lekarz moze odczytac i zmieni¢ ustawienia stymulacji za pomocg systemu
programowania.

Model 106 W przypadku tych generatorow lekarz moze rowniez wigczyc funkcje
Model 1000 automatycznej stymulacji, ktéra reaguje na napady drgawkowe.

Model 1000-D

Twaoj generator jest ustawiony na dwa rodzaje (tryby) stymulacji: tryb normalny i tryb magnesu

Model 106 Dla tych generatorow istnieje funkcja stymulacji automatycznej (Tryb
Model 1000 AutoStim), ktéra moze byc¢ uzywana razem z trybem normalnym.
Model 1000-D

Kazdy tryb jest niezalezny od pozostatych. Ustawienia sg zazwyczaj (ale nie zawsze) rozne dla poszczegdlnych
trybow. Lekarz wybiera i ustawia czas cyklu oraz ilos¢ pradu dla kazdego trybu.

6.3.2. Trybnormalny

Stymulacja w trybie normalnym ma automatyczny cykl WEACZENIA i WYEACZENIA (np. 30 sekund WEACZENIA
i 5 minut WYEACZENIA). Twoj generator pracuje w tym trybie przez wiekszos$¢ czasu.

@ UWAGA: Powiedz lekarzowi przy nastepnej wizycie, jesli nie odczuwasz juz rutynowej stymulacji. Lekarz moze
zdecydowacd o zmianie ustawien.
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6.3.3. Tryb magnesu

Tryb magnesu daje pojedynczg stymulacje na zagdanie. Na Zgdanie oznacza, ze uzywasz magnesu, aby
kontrolowac uruchamianie. Lekarz moze ustawic stymulacje w trybie magnesu dtuzej niz stymulacje w trybie
normalnym. Prgd moze byc nieco wyzszy, zeby byto wiadomo kiedy sie zacznie. Tryb magnesu moze byc¢ uzyty
do rozpoczecia pojedynczego cyklu stymulacji oraz do sprawdzenia baterii. Stymulacja magnesem (na
zadanie) jest dodatkiem do normalnej stymulacji i stymulacji automatycznej (patrz , Tryb AutoStim” ponizej).

Jesli nie odczuwasz stymulacji, gdy przesuwasz magnesem nad generatorem, zapytaj lekarza, czy stymulacja
magnesem moze byc¢ zwiekszona do poziomu, ktéry mozesz poczuc.

@ UWAGA: Jesli w przesztosci tryb magnesu nie pomagt Ci, by¢ moze Twdoj lekarz WYLACZYE funkcje trybu
magnesu. Jesli jest WYLACZONA, nie bedzie mozna uzy¢ magnesu do rozpoczecia stymulacji lub do sprawdzenia
baterii. Zawsze bedzie mozna wylaczy¢ wszelka stymulacje (WYLACZYC generator) za pomocg magnesu.

6.3.4. Tryb AutoStim

Funkcja opcjonalna: Model 1000 Model 1000-D Model 106

Tryb AutoStim (lub stymulacja automatyczna) to funkcja opcjonalna, ktéra moze by¢ stosowana razem z
trybem normalnym. Monitoruje ona i wykrywa szybkie, wzgledne wzrosty tetna (=20%), ktére mogga byc¢
zwigzane z napadami drgawkowymi. Mozesz miec lub nie miec tego typu wzrostéw tetna zwigzanych z
napadami drgawkowymi.

Omow badania AutoStim z lekarzem, aby ustali¢, czy ta funkcja jest dla Ciebie odpowiednia. Jesli lekarz
zdecyduje sie wigczy( te funkcje, stymulacja moze byc¢ ustawiona na poziomie rownym lub nieco wyzszym niz
w trybie normalnym.

UWAGA: AutoStim moze nie by¢ odpowiedni dla kazdego, dlatego pacjent i lekarz mogg zdecydowac o
wytgczeniu tej funkcji. Zawsze bedziesz mdgt zatrzymac stymulacje w trybie normalnym, magnesu lub Tryb
AutoStim za pomocg magnesu.

6.4. Porozpoczeciu leczenia

6.4.1. (Czeste dziatania niepozgdane

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystgpi ktdrykolwiek z ponizszych objawéw:

o Twoj gtos jest ciggle zachrypniety.
« Stymulacja staje sie bolesna lub nieregularna.

» Stymulacja powoduje dfawienie sie, ktopoty z oddychaniem, ktopoty z potykaniem lub znaczng zmiane
rytmu serca.

e Ty lub ktos inny zauwaza zmiany w Twoim poziomie Swiadomosci (np. odczuwasz stale sennosc).
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» Uwazasz, ze generator moze nie stymulowac prawidtowo lub ze bateria systemu VNS Therapy jest
wyczerpana (zatrzymuje stymulacje).

e Zauwazasz cos nowego lub niezwyktego, co odnosisz do stymulacji.

e Odczucia, ktére zwykle masz podczas stymulagji stajg sie silniejsze lub stabsze.

e Zwieksza sie czestos¢ napaddw drgawkowych, ich intensywnos¢ lub czas trwania (lub dowolna
kombinacja).

@ UWAGA: Dodatkowe informacje patrz ,Powiktania zwigzane z urzadzeniem” na str. 28 i ,Dziatania niepozadane”
na str. 36.
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6.4.2. Testy medyczneiinne urzadzenia
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, przed przystapieniem do ponizszych procedur:
» Testy medyczne, ktére mogg mie¢ wptyw na system VNS Therapy lub na ktére moze wptywac system.
G) UWAGA: Dodatkowe informacje, patrz ,Zagrozenia medyczne” na str. 14.

« Badanie rezonansem magnetycznym. Poniewaz masz system VNS Therapy, mozesz mie¢ wykonane
pewne rodzaje badan MRI, ale nie wszystkie. Jesli masz mie¢ badanie rezonansem magnetycznym, musi
ono by¢ wykonane w okreslonych warunkach. Skontaktuj sie ze swoim lekarzem przed badaniem MRI.

@ UWAGA: Generator musi by¢ wytgczony przez pracownika opieki zdrowotnej.

UWAGA: Szczegdtowe ostrzezenia dotyczace MRI znajduja sie na stronie ,Ostrzezenia dotyczgce
obrazowana metodg rezonansu magnetycznego (MRI)" na str. 12.

» Wszczepienie innych wyrobéw medycznych.

@ UWAGA: Dodatkowe informacje, patrz ,Zagrozenia medyczne” na str. 14.
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/.0. Magnesy LivaNova

Po zabiegu chirurgicznym lekarz przekaze Ci dwa magnesy i akcesoria. Magnesy zawierajg magnes o duzej
mocy otoczony plastikowg obudowa w ksztatcie zegarka. Wyczys¢ magnes za pomocg miekkiej szmatki lub
gabki i niesciernego srodka czyszczgcego. Przy normalnym uzytkowaniu powinien zachowac¢ moc przez mniej
wiecej 3 lata.

U kazdej osoby wystepujg inne efekty stosowania magnesu. Niektorzy twierdzg, ze magnes zatrzymuje
wszystkie lub wiekszos¢ napaddw drgawkowych, skraca je, zmniejsza ich intensywnosc lub okres
rekonwalescendji. Dla innych os6b magnes ma niewielkie lub zadne dziatanie. Nawet jesli magnes ma dla
Ciebie niewielkie dziatanie, miej go zawsze przy sobie. By¢ moze trzeba bedzie WYtACZYC generator.

/.1.  QOstrzezenia dotyczgce magnesu

 Unikaj nadmiernej stymulacji. Wiecej niz 8 godzin statej stymulacji (z powodu uzywania magnesu) moze
spowodowac uszkodzenie lewego nerwu btednego.

7.2.  Srodki ostroznosci dotyczgce magnesu

« Jesli stymulacja jest bolesna, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem

« Magnes nalezy zawsze nosi¢ przy sobie. Pokaz cztonkom rodziny lub opiekunom, jak go uzywac.

+ Nie nalezy umieszcza¢ magnesu nad stymulatorem serca, poniewaz moze to wptyng¢ na jego dziatanie
i zmienic¢ czestotliwos¢ stymulacji.

 Nie nalezy umieszcza¢ magnesu nad defibrylatorem (czasami nazywanym ICD), poniewaz moze to
spowodowac jego WYLACZENIE.

 Nie nalezy umieszczac ani przechowywac magnesu w poblizu kart kredytowych, telewizorow,
komputerow, dyskow komputerowych, kuchenek mikrofalowych, zegarkow, innych magnesow lub
przedmiotow, na ktére oddziatuje silne pole magnetyczne. Trzymaj go w odlegtosci co najmniej 25
centymetrow (10 cali).

* Nie nalezy upuszcza¢ magnesu. Moze sie ztamac i utracic site magnetyczng po upuszczeniu na twardg
powierzchnie.

 Aby unikng¢ pekniecia lub uszkodzenia plastikowej obudowy, magnes nalezy przechowywac w
temperaturze od -20°C (-4°F) do +55°C (+131°F).

» W przypadku utraty magnesu i koniecznosci jego wymiany nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

« Jesli nie masz pewnosci, jak uzywaé magnesu lub masz pytania, popros lekarza o pokazanie, jak to

. Zrobic.
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7.3. Magnes, akcesoria i zastosowanie

Magnes mozna przenosic lub nosi¢ na nastepujgce sposoby:

Na nadgarstku e Zgodny z paskami do zegarkéw zaprojektowanymi dla
statych uszu (np. NATO, G10).

ﬁ:‘ » Magnes powinien znajdowac sie po wewnetrznej stronie
nadgarstka.

W Klipsie do paska od e Zgodny ze standardowym klipsem do paska pageréw.

pagerow » Noszony w ten sposéb magnes nie musi by¢

wyjmowany z klipsa przed uzyciem.

Niezaleznie od sposobu noszenia magnesu nalezy upewnic sie, ze magnes moze by¢ umieszczony
bezposrednio nad generatorem w celu rozpoczecia lub zatrzymania stymulacji.

7.4. Jakdziata magnes

Generatory VNS Therapy zawierajg element zwany przekaznikiem, ktéry moze wykrywac obecnosc pola
magnetycznego. Gdy przesuniemy lub przytrzymamy magnes nad generatorem, przekaznik wewngtrz
generatora zamyka sie jak brama. Kiedy magnes go zamyka, sygnat normalny (stymulacja) nie moze przejsc.
Gdy magnes zamyka wytgcznik, generator jest chwilowo WYLACZONY. Po usunieciu magnesu generator
zostaje ponownie WEACZONY i moze ponownie stymulowac.

7.5.  Kiedy uzywac magnesu

Uzyj magnesu, aby rozpoczac¢ stymulacje w nastepujgcych sytuacjach:

e Masz aure
e Zaczyna sie napad drgawkowy
e Trwa napad drgawkowy

PRZESTROGA: W przypadku napadu drgawkowego — najczestszym zastosowaniem magnesu jest préba
powstrzymania napadu drgawkowego. Jesli poczujesz aure lub poczatek napadu drgawkowego, natychmiast
rozpocznij stymulacje. Przesuwaj magnes nad generatorem przez 1-2 sekundy (patrz ,Rozpoczecie stymulacji”
na nastepnej stronie).
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Funkcja trybu magnesu jest opcjonalna. U nielicznych pacjentéw nie moze byc stosowana. Lekarz zdecyduje,
czy nalezy go stosowac, czy WYLACZYC. Jedli jest WYLACZONA, nie bedzie mozna uzy¢ magnesu do
rozpoczecia stymulacji lub do sprawdzenia baterii. Zawsze bedzie mozna zatrzymac stymulacje (WYLACZYC
generator) za pomocg magnesu (patrz ,Czasowe zatrzymanie stymulacji” na nastepnej stronie). Jesli nie
czujesz nic, gdy przesuwasz magnesem nad generatorem, zapytaj lekarza, czy stymulacja magnesem moze
byc zwiekszona do poziomu, ktéry mozesz poczuc.

Uzywaj magnesu tak czesto jak chcesz, ale nie dfuzej niz 8 godzin z rzedu. Ciggte lub czeste uzywanie magnesu
powoduje wyczerpanie baterii generatora i moze spowodowac uszkodzenie lewego nerwu btednego. Jesli
czesto uzywasz magnesu, moze byc¢ konieczna zmiana normalnych ustawien urzagdzenia. Omow ten fakt ze
swoim lekarzem podczas nastepnej wizyty.

Magnes moze nie rozpoczgc¢ stymulacji, jezeli sg spetnione nastepujgce warunki:

» Generator nie dziafa (np. wyczerpata sie bateria).
o Lekarz nie wigczyt funkgji trybu magnesu.
» Magnes nie zostat uzyty prawidtowo.

UZzyj magnesu, aby tymczasowo zatrzymac stymulacje lub WYLACZYC generator w nastepujacych sytuacjach:

» Planujesz Spiewac lub przemawiac publicznie (jesli stymulacja przeszkadza Ci, gdy to robisz)
* Jesz (jeslimasz problemy z przetykaniem)
» Stymulacja staje sie niewygodna lub bolesna

7.6. JakuzywacC magnesu

PRZESTROGA: Prawidtowa pozycja magnesu moze sie rézni¢ w zaleznosci od pacjenta. Pozycja zalezy od
sposobu wszczepienia generatora. Znajdz pozycje, ktora bedzie dla Ciebie najlepsza.

7.6.1.  Rozpoczecie stymulacji

Aby rozpoczgc¢ stymulacje, przesun magnes nad generatorem przez maksymalnie 2 sekundy. Stymulacja
rozpocznie sie natychmiast po przejsciu magnesu nad generatorem.

Rycina2. Technika aktywacji magnesu

W przypadku trudnosci z pojedynczym przejsciem magnesu mozna uzy¢ opcjonalnego wzoru krzyzowego.
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Rycina3. Technika wzoru krzyzowego

Model 1000 PRZESTROGA: Technika wzoru krzyzowego moze spowodowac pokazanie w
Model 1000-D . E . an

Model 106 zapisach lekarza zdublowanych aktywacji magnesu. Lekarz jest tego Swiadomy, a
S 1 zdublowane zapisy dotyczace aktywacji magnesu nie s traktowane jako usterka
Model 104 urzadzenia.

Model 103

7.6.2. (Czasowe zatrzymanie stymulacji

1. Umies¢ magnes nad generatorem. Jesli stymulacja pozostaje wigczona, zmieniaj potozenie magnesu
nad generatorem, az stymulacja ustanie.

Rycina4. Zatrzymanie stymulacji

2. Pozostaw magnes nad generatorem. Mozesz przyklei¢ go do klatki piersiowej lub uzy¢ elastycznego
bandaza, aby utrzymac go na miejscu.

3. Jesli przerwano stymulacje, poniewaz byta ona bolesna lub powodowata nietypowe odczucia,
natychmiast skontaktuj sie lekarzem.

Za zgoda lekarza mozna pozostawi¢ magnes na miejscu na kréotka chwile, na przyktad w celu zaspiewania
piosenki. Generator nie bedzie stymulowat, gdy magnes jest na miejscu. Cykl trybu normalnego rozpoczyna
Sie ponownie po usunieciu magnesu.

@ UWAGA: Po usunieciu magnesu stymulacja trybu normalnego zostanie wznowiona po jednym petnym czasie

WYLACZENIA.

@ UWAGA: Jezeli magnes jest uzywany do zatrzymania stymulacji na krécej niz 65 sekund, po usunieciu magnesu
mozna otrzymac pojedynczg stymulacje trybu magnesu.
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/.7. Sprawdzanie baterii generatora

Kroki stosowane do sprawdzenia baterii sg takie same jak kroki stosowane do rozpoczecia stymulacji. Patrz
+Rozpoczecie stymulacji” na str. 25.

PRZESTROGA: Jezeli wigczony jest tryb magnesu, uzywaj magnesu kazdego dnia do sprawdzania, czy generator
dziata.

7.8. Jak wymieniaC magnes

Aby zamdéwic¢ nowy magnes, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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8.0. Powiktania zwigzane z urzgdzeniem

Powiktania zwigzane z systemmem VNS Therapy mogg wynikac z nastepujgcych czynnikow:

e Zabieg chirurgiczny

» Nieprawidtowe dziatanie generatora (nie dziata)

e Wyczerpanie baterii (wyczerpanie)

e Urzadzenie jest dotykane lub przesuwane przez skoére

8.1. Zabieg chirurgiczny

Wszystkie rodzaje operacji chirurgicznych niosg ze sobg pewne ryzyko. Oprocz zagrozen opisanych w
dokumencie ,Uczestnicy badania klinicznego VNS Therapy” na str. 36, istniejg potencjalne powikfania
mechaniczne zwigzane z chirurgicznym wszczepieniem urzgdzenia. Generator i/lub odprowadzenie moga,
chociaz rzadko to sie dzieje, przemieszczac sie lub przechodzi¢ przez skore. Ponadto odprowadzenie moze
sie ztamac lub zostac odigczone od generatora.

8.2. Nieprawidrowe dziatanie generatora

Choc rzadko, generator moze ulec awarii (nie dziata¢ prawidtowo). Stymulacja z generatora, ktory nie dziata
prawidtowo, moze powodowac intensywny bol szyi, chrypke, dtawienie sie lub problemy z oddychaniem.

PRZESTROGA: Stymulacja z generatora, ktdry nie dziata prawidtowo, moze spowodowac uszkodzenie nerwu
btednego i doprowadzi¢ do trwatej chrypki lub innych powikfan. Nieprawidtowe dziatanie generatora moze
spowodowac, ze bateria wyczerpie sie wczesniej niz przewidywano. Jesli masz ktérykolwiek z tych objawdéw lub
jesli stymulacja staje sie bolesna, nieregularna lub nieprzerwana, umies¢ magnes nad generatorem. Przytrzymaj
go tam, aby zatrzymac stymulacje (patrz ,Jak uzywac magnesu” na str. 25), i natychmiast skontaktuj sie z
lekarzem.

8.3. Wyczerpanie baterii

Bateria w generatorze moze dziata¢ od 1 do 16 lat. Zywotno$¢ zalezy od nastepujgcych czynnikdw:

* Model generatora
» Ustawienia stymulacji wybrane przez lekarza
* Interakcja odprowadzenia i nerwu btednego w czasie

Bateria generatora powoli traci moc. Gdy zaczyna jej brakowac, generator zaczyna inaczej stymulowac.
Mozesz wyczuc te zmiane jako nieregularna stymulacja. Pod koniec zywotnosci baterii stymulacja catkowicie
ustaje.
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Ustawienia dawki majg wptyw na to, jak dtugo bedzie dziatac¢ bateria w generatorze. Na przyktad, bateria
moze dziatac przez 3 lata przy wyzszym ustawieniu, w porownaniu z 8 latami przy nizszym ustawieniu. O
petny zakres ustawien w odniesieniu do czasu pracy baterii nalezy zapytac lekarza.

Gdy bateria w generatorze sie wyczerpie, generator musi zosta¢ wymieniony, aby moc nadal otrzymywac
terapie VNS Therapy. Wymaga to dodatkowego zabiegu chirurgicznego. Operacja wymaga znieczulenia i na
0got trwa mniej niz godzine.

Wymiana lub usuniecie odprowadzenia to inna procedura. Nie jest wymagana przy rutynowej wymianie
generatora.

PRZESTROGA: Po catkowitym zaprzestaniu stymulacji (np. wyczerpaniu sie baterii generatora) czestos¢ napadow
drgawkowych, ich intensywnos¢ lub czas trwania mogg sie zwiekszyc. Jesli stymulacja normalna zostanie
przerwana, napady drgawkowe moga stac sie gorsze niz przed rozpoczeciem stymuladji. Jesli uwazasz, ze Twdj
generator nie dziata prawidtowo, skontaktuj sie z lekarzem.

8.4. Manipulacja generatorem i odprowadzeniem

Generator jest zabezpieczony na miejscu podczas operacji, ale urzagdzenie moze sie nieznacznie
przemieszczac. Po zabiegu moze by¢ mozliwe wyczucie odprowadzenia pod skoérg. Jest to normalne i
powinno stac sie mniej oczywiste w ciggu kilku tygodni. Nalezy zawsze zapobiega¢ manipulowaniu
odprowadzeniem.

PRZESTROGA: Nigdy nie nalezy przenosic lub skrecac generatora, ani manipulowac¢ odprowadzeniem. Moze to
spowodowac uszkodzenie odprowadzenia lub nerwu btednego. Moze to wymagac¢ wymiany generatora i
odprowadzenia.
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9.0. Rejestracja pacjentow i lista
bezpieczenstwa

Agencje rzgdowe wymagajg od twdrcow urzgdzen wszczepialnych, aby kontaktowali sie z ludzmi w razie
nagtych wypadkow zwigzanych z urzadzeniem. Firma LivaNova ma liste 0séb, ktorym wszczepiono generator
i odprowadzenie. Informacje sg przechowywane w poufnych aktach i stanowig trwaty zapis zabiegu
implantacji. W niektorych przypadkach w aktach znajduja sie informacje o napadach drgawkowych. Firma
LivaNova udostepni akta tylko wtedy, gdy bedzie to wymagane przez prawo.

PRZESTROGA: Wyslij do firmy LivaNova powiadomienie o zmianie adresu w przypadku przeprowadzki (patrz
~Dane kontaktowe i zasoby" na str. 44).
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10.0. Czesto zadawane pytania

Jak wiekszo$¢ ludzi reaguje na system VNS Therapy?

Gdy generator byt przetestowany w badaniach klinicznych, u wiekszosci pacjentow zmniejszyta sie
czestos¢ napadow drgawkowych. U niektorych pacjentdw nie byto zmian lub nastgpit wzrost czestosci
napadow drgawkowych. U niektorych pacjentdw wyrazne zmniejszenie czestosci napadow
drgawkowych wystepuje dopiero po wielu miesigcach stosowania systemu VNS Therapy.

Czy przed wszczepieniem generatora i elektrody moge wiedzie¢, czy bedzie to pomocne?

W tej chwili nie ma mozliwosci przewidzenia, jaka bedzie Twoja reakgja.

Jakie sg wyniki badan klinicznych systemu VNS Therapy?

Niniejszy przewodnik zawiera podsumowanie waznych wynikéw badan klinicznych dotyczgcych
bezpieczenstwa i skutecznosci. Lekarz moze udzieli¢ wiecej informacji na temat badan klinicznych
(badan naukowych). Szczegdtowe informacje, patrz ,Badania kliniczne” na str. 36.

Jakie s dziatania niepozadane stosowania systemu VNS Therapy?

Najczestsze zgtaszane dziatania niepozgdane to uczucie mrowienie w szyi i fagodna chrypka w gtosie,
oba te objawy wystepujg tylko podczas stymuladji. Informacje o rzadziej wystepujgcych dziataniach
niepozadanych, patrz ,Dziatania niepozgdane” na str. 36.

Czy materiaty generatora i odprowadzenia sg bezpieczne dla mojego organizmu?

Tak, wszystkie materiaty generatora i odprowadzenia, ktére dotykajg Twojego ciata sg bezpieczne.
Przyktady tych materiatéw to tytan, stal nierdzewna, poliuretan i silikon. Materiaty te majg dtugg historie
bezpiecznego stosowania w wyrobach medycznych. Szczegdtowe informacje znajdujg sie w instrukgji
obstugi lekarza, dlatego w razie dodatkowych pytan nalezy zwrdécic sie do lekarza.

Jaki jest rozmiar generatora i doprowadzenia?

WielkosS¢ generatora zalezy od modelu. Ma ksztatt dysku i ma srednice do okoto 5 centymetrow (2 cale).
Odprowadzenie to cienka elastyczna rurka o dtugosci 43 centymetrow (17 cali). Szczegdtowe wymiary
znajdujg sie w instrukcji obstugi lekarza, dlatego w razie dodatkowych pytan nalezy zwrdcic sie do
lekarza.

Jak wyglada zabieg wszczepienia?

Otrzymasz znieczulenie ogdlne lub miejscowe. Operacja trwa zwykle od 1 do 2 godzin. Operacja jest
zazwyczaj wykonywana u Ciebie jako ambulatoryjna (wracasz do domu tego samego dnia) lub mozesz
zostac w szpitalu na noc. Popros swojego chirurga, aby opowiedziat Ci wiecej o znieczuleniu, operacji i
pobycie w szpitalu, aby wiedzie¢, czego sie spodziewac.

Strona 31 — 26-0011-1821/3 (POL)



Czy istniejg zagrozenia zwigzane z zabiegiem?

Kazda operacja chirurgiczna wigze sie z pewnym ryzykiem. Wazne jest, aby omowic te kwestie z
chirurgiem.

Czy blizny bedg zauwazalne?

Kazdy cztowiek leczy sie i tworzy blizny inaczej. Nalezy spodziewac sie pewnych blizn pooperacyjnych.
Wiekszos$¢ oséb uwaza, ze blizny nie sg duzym problemem. Jesli jest to dla Ciebie szczegdlny problem,
omaow go ze swoim chirurgiem.

Czy ludzie beda mogli zobaczy¢ wszczepione urzadzenie przez mojg skore?

Odprowadzenie jest przymocowane do nerwu btednego i w wiekszosci przypadkdw nie jest widoczne.
Wielkos¢ generatora zalezy od modelu. Ma ksztatt dysku i ma srednice do okoto 5 centymetrow (2 cale).
Jeslimasz matg rame lub bardzo szczupta budowe ciata, generator lub odprowadzenie mogg by¢
widoczne ponizej lewego obojczyka lub na szyi. W razie watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem.

Co sie dzieje po zabiegu chirurgicznym?

Lekarz zaprogramuje ustawienia leczenia w generatorze. Jesli stymulacja jest niekomfortowa, lekarz
moze jg zmieni¢, aby uczynic jg bardziej komfortowa. Lekarz wykorzystuje programowanie systemu
Wand, aby sprawdzi¢ i dostroi¢ ustawienia stymulacji podczas kazdej wizyty.

Twoj generator bedzie dziatat automatycznie, ale mozesz uzy¢ magnesu, aby rozpoczac lub zatrzymac
stymulacje w dowolnym momencie. Lekarz pokaze Ci, jak i kiedy nalezy go stosowac.

Jak dtugo bedzie dziata¢ moje wszczepione odprowadzenie?

Zywotnos¢ odprowadzenia rézni sie u kazdego cztowieka. W przypadku ztamania odprowadzenia nalezy
je wymienic. Nie nalezy skubac, wykrecac ani uderza¢ w miejsca, w ktérych wszczepiono generator i
odprowadzenie. Pozwala to unikngc uszkodzenia odprowadzenia.

Czy bede w stanie stwierdzi¢, kiedy stymulator jest wigczony lub aktywny?

Wiele 0s6b zauwaza zmiane w gtosie (czesto opisywang jako chrypka) lub dyskomfort w szyi (zazwyczaj
tagodny bol lub mrowienie) podczas stymulacji. Na ogoét wiekszos¢ dziatan niepozgdanych staje sie z
Czasem mniej zauwazalna.

Co robi magnes?

Magnes stuzy do rozpoczynania i konczenia stymulacji. Przed rozpoczeciem stymulacji magnesem lekarz
musi aktywowac tryb magnesu. Szczegdtowe informacje, patrz ,Jak dziata magnes” na str. 24.
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Kiedy nalezy uzywac¢ magnesu?

Uzyj magnesu w tych trzech okolicznosciach:

» Abyrozpoczac stymulacje, gdy masz aure, ktéra pojawia sie przed napadem drgawkowym,
myslisz, ze zaczyna sie napad drgawkowy badz kiedykolwiek podczas napadu
drgawkowego.

» Aby zatrzymac stymulacje, jesli jest ona bolesna lub trzeba méwi¢ bgdz Spiewac piosenke.

» Aby sprawdzi¢, czy urzadzenie dziata prawidtowo

G) UWAGA: Szczegdtowe informacje, patrz ,Jak uzywac magnesu” na str. 25.

Czy dzieki magnesowi moge zatrzymac wszystkie napady drgawkowe?

Wyniki stymulacji magnesem sg rozne dla kazdej osoby. Niektorzy twierdzg, ze magnes zatrzymuje
wszystkie lub prawie wszystkie ich napady drgawkowe, zmniejsza intensywnosc lub skraca czas trwania.
W przypadku innych ma ograniczone dziatanie lub jego brak.

Czy mozna zatrzymac catg stymulacje za pomocg magnesu?

Tak. Aby zatrzymac stymulacje, nalezy przytrzymac magnes nad generatorem i trzymac go tam. Stosuj te
metode, jesli masz nietypowg lub bolesng stymulacje, i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem. Magnes
zatrzyma wszystkie stymulacje, gdy bedzie trzymany w miejscu. Moze by¢ konieczne zabezpieczenie
magnesu nad generatorem za pomocg tasmy.

Co sie stanie, jesli magnes zostanie przypadkowo zatrzymany nad generatorem przez dtuzszy czas?

Podczas utrzymywania magnesu nad generatorem nie jest dostarczana stymulacja. Stymulacja
normalna i uruchamiana magnesem zostanie wznowiona dopiero po usunieciu magnesu.

Jak czesto moge uzywac magnesu?

Uzywaj magnesu tak czesto jak chcesz, ale nie dtuzej niz przez 8 godzin (1 stymulacja zaraz po drugiej).
State lub czeste uzywanie magnesu spowoduje zuzycie baterii w generatorze i moze spowodowac
uszkodzenie nerwu. Jesli czesto uzywasz magnesu, moze by¢ konieczna zmiana normalnych ustawien
urzadzenia. Omow ten fakt ze swoim lekarzem podczas nastepnej wizyty.

W zaleznosci od ustawien, magnes uruchamia urzadzenie na 7 do 60 sekund przy kazdym uzyciu.
Ponowne uzycie w tym samym okresie nie ma wptywu na amplitude mocy, ale spowoduje ponowne
uruchomienie czasu WEACZENIA magnesu. Przed ponowng prébg poczekaj, az stymulacja sie skonczy.

Czy magnes wptynie na méj normalny harmonogram leczenia?

Magnes zastepuje normalny harmonogram leczenia, niezaleznie od tego, czy urzgdzenie jest w tym
czasie WEACZONE, czy nie. Po zakonczeniu stymulacji aktywowanej magnesem, urzadzenie powrdci do
ustalonego przez lekarza harmonogramu leczenia.
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Czy musze uzy¢ magnesu, aby sprébowac zatrzymac napad drgawkowy?

Nie. To, czy uzyjesz magnesu, czy nie, zalezy catkowicie od Ciebie i tego, kto jest z Tobg. Moze to tez
nieco zaleze¢ od tego, czy magnes pomagat juz wczesnie.

Jak dziata magnes?

Generator ma czujnik (przekaznik), ktéry rozpoznaje magnes i rozpoczyna dodatkowg stymulacje lub
czasowo zatrzymuje stymulacje, dopdki magnes jest trzymany lub przyklejony nad generatorem.

Czy mozna uzy¢ dowolnego magnesu?

Z systemem VNS Therapy nalezy stosowac wytgcznie magnes dostarczony przez lekarza. W przypadku
utraty magnesu lub potrzeby dodatkowych magnesdéw, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. W nagtych
przypadkach mozna spréobowac innych silnych magneséw. Stosowanie innych magnesow,
niedostarczonych przez lekarza, nie zaszkodzi systemowi VNS Therapy, ale nie ma sposobu, aby
wiedzie¢, czy magnes inny niz magnes LivaNova zadziata. Szczegoty dotyczgce magnesu firmy LivaNova
mozna znalez¢ w Instrukcji uzycia magnesu dla pacjenta na stronie www.livanova.com.

Kto powinien nosi¢ magnes?

Magnes nalezy nosi¢ zawsze przy sobie. Mozesz rowniez chcie¢, aby cztonkowie Twojej rodziny lub
opiekunowie nosili przy sobie magnes LivaNova, aby mogli go przytozy¢, jesli zobaczg, ze masz napad
drgawkowy.

Czy magnes stanowi zagrozenie dla Srodowiska?

Magnes moze spowodowac uszkodzenie dyskow komputerowych, kart kredytowych, zegarkéw i innych
przedmiotow, na ktore dziata silne pole magnetyczne. Magnes nalezy trzymac w odlegtosci co najmniej
25 centymetrow (10 cali) od kazdego z tych przedmiotéw. Nie nalezy przechowywac magneséw w
poblizu takich przedmiotow.

Czy upuszczenie magnesu wplynie na jego site?

W przypadku upuszczenia magnesu jego sifa nie powinna ulec zmianie. Jest to czesty problem z
magnesami o matej mocy. Magnes firmy LivaNova jest magnesem o duzej mocy i nie powinien stracic
swojej sity po upuszczeniu lub w przypadku pekniecia zewnetrznej obudowy.

Jak dtugo bedzie dziatat m6j magnes (czy ma date przydatnosci)?
Przy normalnym uzytkowaniu magnes powinien miec przyblizong zywotnosc 3 lat.
Czy moj telefon komadrkowy, komputer typu tablet i jego obudowa, smartwatch lub inne podobne urzgdzenie

moze mie¢ wplyw na méj generator?

Tak, te urzadzenia moga zawiera¢ magnesy mogace spowodowac nagte uruchomienie generatora.
Trzymaj tego typu sprzet w odlegtosci co najmniej 20 centymetréw (8 cali) od klatki piersiowej. Wiecej
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informacji na temat urzgdzen z silnym polem elektromagnetycznym, patrz ,Urzadzenia o silnym polu
elektromagnetycznym” na str. 14.

Czy wszystkie moje napady drgawkowe zostang wykryte?

Model generatora: Model 1000 Model 1000-D  Model 106

To zalezy. Kilka czynnikéw decyduje o tym, jak doktadnie generator moze wykry¢ napady drgawkowe, a
wyniki mogg sie roznic w zaleznosci od pacjenta. Pytania dotyczgce funkgji AutoStim nalezy omowic z
lekarzem, ktdry posiada najwiekszg wiedze na temat stanu zdrowia i historii choroby.

Czy jesli poczuje stymulacje automatyczng, to znaczy, ze zaraz bede mie¢ napad drgawkowy?

Model generatora: Model 1000 Model 1000-D  Model 106

Nie we wszystkich przypadkach. Stymulacja automatyczna jest zaprojektowana w ten sposob, aby
wyzwalac sie na podstawie zmian w rytmie serca, ktére moga sygnalizowac poczatek napadu
drgawkowego. Zaleznie od ustawien zaprogramowanych przez lekarza i schorzenia, stymulacja
automatyczna moze byc skorelowana z napadem drgawkowym lub nie. Wazne jest poinformowanie
lekarza, jesli uwazasz, ze stymulacja jest zbyt duza lub zbyt mata, aby lekarz mogt odpowiednio
dostosowac ustawienia.

Inne pytania?

Jeslimasz inne pytania dotyczgce systemu VNS Therapy, ktérejkolwiek z jego czesci lub ogdlinie systemu
VNS Therapy, porozmawiaj z lekarzem.
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11.0. Badania kliniczne

11.1.  Uczestnicy badania klinicznego VNS Therapy

11.1.1.  Wprowadzenie

Badania bezpieczenstwa i skutecznosci systemu VNS Therapy obejmowaty ponad 450 0séb (zaréwno
mezczyzn, jak i kobiety). Wiekszos¢ z tych osdb miata niekontrolowane czesciowe napady drgawkowe.
Wiekszo$¢ miata wiecej niz szes¢ napaddw drgawkowych miesiecznie, ale wszyscy mieli co najmniej jeden
napad drgawkowy miesiecznie, pomimo przyjmowania lekdw na padaczke. Typowa osoba w badaniu miata
okoto 33 lat (wiek wahat sie od 3 do 63 lat). Mieli padaczke przez ponad 20 lat przed sprobowaniem systemu
VNS Therapy.

Wiekszos¢ otrzymywata dwa leki na napady drgawkowe podczas stosowania systemu VNS Therapy.

Niektorzy z nich mieli system VNS Therapy przez ponad 10 lat. Na catym Swiecie ponad 40 000 os6b miato
wszczepiony system VNS Therapy. Aby dowiedziec sie wiecej o tych badaniach, porozmawiaj ze swoim
lekarzem.

11.1.2. Dziatania niepozgdane

Niektdre dziatania niepozgdane sg zwigzane z systemem VNS Therapy i stymulacjg. Z requty u wiekszosci
pacjentdw z czasem stajg sie one mniej zauwazalne. Inne problemy, takie jak problemy z oddychaniem, mogg
wystapic, jesli ustawienia urzgdzenia sg zbyt wysokie na poczatku lub sg zwiekszane zbyt szybko, lub jesli
urzgdzenie jest uruchamiane zbyt szybko po zabiegu. Jesli tak sie stanie, lekarz moze zmieni¢ ustawienia
urzadzenia.

System VNS Therapy nie jest lekiem. Nie powoduje polekowych toksycznych dziatan niepozgdanych ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego, takich jak utrata pamieci, dezorientacja, sennosc (uspokojenie) i trudnosci
z koncentradja.

11.1.2.1. Czeste dziatania niepozgdane

Najczestszym dziataniem niepozgdanym jest chrypka. Trzy inne czeste dziatania niepozgdane to bol gardta,
dusznosc i kaszel. Z reguty problemy te wystepujg tylko podczas stymulacji (czas WEACZENIA cyklu).
Najczesciej trwa to okoto 30 sekund co 5 minut. Wiekszos¢ 0sob, u ktérych wystepuje chrypka, jak rowniez
pozostate trzy dziatania niepozgdane, dobrze je toleruje i w miare uptywu czasu zauwaza je coraz mniej.

c PRZESTROGA: Skontaktuj sie z lekarzem za kazdym razem, gdy chrypka jest bolesna, stata lub utrzymuije sie.

PRZESTROGA: Testowanie ustawiert magnesoéw podczas pobytu w gabinecie lekarskim pomoze upewnic sie, ze
pacjent je toleruje. Stymulacja lub jej zaprzestanie moze pogorszy¢ napady drgawkowe.
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Ponizej znajduje sie czesciowa alfabetyczna lista dziatan niepozgdanych prawdopodobnie zwigzanych z
systemem VNS Therapy i zgtoszonych podczas badan klinicznych systemu VNS Therapy. Mozna doswiadczyc
jednego lub wiecej z nich. Porozmawiaj z lekarzem, jesli ktérekolwiek z tych dziatan niepozgdanych stanie sie
zbyt niekomfortowe.

» Brak koordynagji w miesniach podlegtych woli (ataksja)
e Trudnosci z oddychaniem, zadyszka (dusznosci)

e Chrypka (zmiana gtosu)

» Uposledzenie zmystu dotyku (hipoestezja)

» Niemoznosc zasniecia (bezsennosd)

* Wzmozony kaszel

» Niestrawnos¢ (dyspepsja)

 Infekcja

e Zapalenie gardfa

» Ruchy lub drzenie miesni na ogot zwigzane ze stymulacja
e Nudnosci

» Bol

 Ktucie skory (parestezja)

o Kurcz krtani (kurcz krtani, kurcz gtosni)

« Wymioty

Mogg potencjalnie wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

» Aspiracja (ptyn w ptucach)

e Skrzepy krwi

e Uczucie duszenia sie

o Uszkodzenie nerwow lub naczyn krwionosnych w obszarze chirurgicznym, w tym tetnicy szyjnej i zyty
szyjnej

» Migracja lub wyrzucenie urzgdzenia (generatora i/lub odprowadzenia)

» Trudnosci z potykaniem (dysfagia)

e Zawroty gtowy

e Wrzdd dwunastnicy, wrzdd zotgdka

e Bdlucha

» Rumieniec na twarzy (moze by¢ bardziej prawdopodobny u dzieci w wieku 4-11 lat)

 Paraliz twarzy, niedowtad

» Reakcja ciata obcego na implanty, w tym mozliwosc powstania guza

» Tworzenie sie tkanki wtoknistej, kieszonek z ptynem

e Zmiany rytmu i czestosci akcji serca

e Czkawka

e BOl w miejscu naciecia

 Drazliwos¢

» Porazenie lewej przepony

» Uszkodzenie lub porazenie lewej struny gtosowej (wptyw na gtos)
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e Gorgczka o niskim stopniu nasilenia

» Bol miesniowy

e BOl szyi

e Uszkodzenie nerwu

» Bolesna lub nieregularna stymulacja

» Dzwonienie w uszach (szumy uszne)

e Reakcja skorna, tkankowa

» Bolace, bolesne gardto (podraznienie krtani)

e Dyskomfort w zotgdku

e BOlzebdéw

» Nietypowe blizny w miejscu naciecia

» Zatrzymanie moczu

» Porazenie nerwu btednego

e Zmiana masy ciata / utrata apetytu (potencjalnie zwiekszone ryzyko u dzieci i mtodziezy)
» Pogorszenie stanu astmy i zapalenia oskrzeli

» Pogorszenie sie nieprawidtowosci w pracy serca, w tym czestosci i rytmu serca

11.1.2.2.  Powiktania chirurgiczne

Te powiktfania chirurgiczne sg niekiedy zwigzane z systemem VNS Therapy. Mogg by¢ one krotkoterminowe
lub dtugoterminowe.

» Infekcja

e Bolw miejscu naciecia

Reakcje tkankowe (reakcje skory), takie jak zapalenie (zaczerwienienie) i podraznienie skory (bolesnosg,
swedzenie)

Skrzepy krwi

Kieszenie ptynu lub tkanki wtoknistej wokot wszczepionych urzadzen
Uszkodzenie lub porazenie (utrata ruchu) pobliskich nerwéw lub miesni
Chrypka

Zmiany lub nieprawidtowosci w rytmie lub funkgji serca

PRZESTROGA: Wszczepienie odprowadzenia moze spowodowac zwezenie nerwu (scisniecie nerwu). Od razu
skontaktuj sie z lekarzem, jesli kilka dni po operacji Twéj gfos jest zawsze ochrypty. (Moga byc inne wyjasnienia
tego zjawiska).

PRZESTROGA: Jesli poddasz sie wymianie generatora na urzadzenie o wiekszym rozmiarze, mozesz poczatkowo
odczuwac zwiekszony dyskomfort lub stan zapalny w miejscu zabiegu. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli
wystapig objawy, ktére sg niepokojgce lub nie ulegajg poprawie.

11.1.2.3.  Blizny chirurgiczne

Blizny po operacji mozna zmniejszy¢. W razie konkretnych watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem.
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11.2.  Nagty niewyjasniony zgon w padaczce (SUDEP)

PRZESTROGA: Nagty niewyjasniony zgon w padaczce (SUDEP): Do sierpnia 1996 roku odnotowano 10 nagtych i
niespodziewanych zgonodw (definitywnych, prawdopodobnych i mozliwych) wsrdd 1000 pacjentéw leczonych
wszczepionym urzadzeniem VNS Therapy. W tym okresie pacjenci ci zgromadzili 2017 pacjento-lat narazenia.

Niektére z tych zgondw mogg stanowic zgony zwigzane z napadami drgawkowymi, w ktérych napad drgawkowy
nie byt obserwowany, na przyktad w nocy. Liczba ta oznacza czestos¢ wystepowania 5,0 definitywnych,
prawdopodobnych i mozliwych zgondéw z powodu SUDEP na 1000 pacjento-lat.

Przeprowadzono aktualizacje z danymi pacjentéw amerykanskich do lutego 2005 r. Dane te obejmujg 31 920
sledzonych pacjentéw z systemem VNS z 81 918 pacjento-latami doswiadczenia z implantem. Catkowita liczba
zgondw w tym okresie wyniosta 733, co wskazuje na wskaznik $miertelnosci z wszystkich przyczyn na poziomie
8,9 zgondw na 1000 pacjento-lat. Sposrdd tych 733 zgondw, 387 uznano za ,zdecydowanie nie z powodu
SUDEP”, 112 za ,mozliwe z powodu SUDEP”, a 234 za nieklasyfikowalne z powodu braku informacji. Jesli potgczy¢
te dwie ostatnie kategorie, wskazujg one, ze najwyzszy mozliwy wskaznik SUDEP wynosi 4,2 na 1000 pacjento-lat,
o jest marginalnie mniejsze niz wczesniej obserwowano.

Chociaz wskaznik ten przekracza wartosc¢ oczekiwang w zdrowej (niepadaczkowej) populacji dopasowanej pod
wzgledem wieku i ptci, miesci sie w zakresie szacunkdéw dla pacjentdéw z padaczka nieotrzymujacych stymuladji
nerwu btednego, od 1,3 zgonu z powodu SUDEP dla ogdlnej populacji pacjentéw z padaczka, do 3,5 (w
przypadku definitywnych i prawdopodobnych) dla niedawno badanej populagji préb klinicznych lekow
przeciwpadaczkowych (AED), podobnej do kohorty klinicznej systemu VNS Therapy, do 9,3 w przypadku
pacjentéw z medycznie trudng do opanowania padaczka, ktérzy byli kandydatami do operacji padaczki.
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Stowniczek

A
aspiracja

Przypadkowe zassanie czastek pokarmu lub ptyndw do ptuc
B

badania kliniczne
Badania skutecznosci i bezpieczenstwa terapii na ludziach

D

diatermia
Diatermia to zabieg wspomagajgcy gojenie lub tagodzacy bol

dysautonomia
Termin uzywany do opisania kilku réznych schorzen, ktére powodujg nieprawidtowe
funkcjonowanie autonomicznego uktadu nerwowego kontrolujgcego ,automatyczne”
funkcje organizmu, o ktorych nie myslimy Swiadomie (np. rytm serca, ciSnienie krwi,
trawienie, rozszerzenie i zwezenie zrenic, funkcjonowanie nerek i kontrola temperatury)

dziatanie niepozadane (AE)
Powikfania i dziatania niepozgdane

E

elektroda
Czes¢ odprowadzenia, ktora przekazuje prad elektryczny do nerwu btednego

G

generator
Urzgdzenie wszczepiane w klatke piersiowg pacjenta; zawiera baterie i elektronike, ktéra
dostarcza stymulacje do nerwu btednego poprzez odprowadzenie
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K

krtan
Potocznie nazywana ,skrzynkg gtosowg”

L

LivaNova
Firma produkujgca system

M

magnes
Dostarczany przez firme LivaNova magnes dotgczony w zestawach pacjenta

MR

Rezonans magnetyczny

N

naczyniowy
Odnosi sie do zyt, tetnic, itp., ktore przenoszg ptyny (takie jak krew) przez ciato.

napad drgawkowy
Drgawki; napad padaczkowy; objaw wystepujgcy u 0séb z padaczka

nerw btedny
Nerw, ktory rozcigga sie od mézgu przez szyje do gtéwnych organdw (np. serca, ptuc, zotagdka
itd.) w tutowiu

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

0]

obrazowanie MRI
Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego

odprowadzenie
Maty elastyczny izolowany przewdd t3czgcy generator z nerwem btednym
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P

padaczka
Zaburzenia z napadami drgawkowymi

poudarowy

Okres rekonwalescencji po napadzie drgawkowym

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

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

S

stymulacja
Wysytany sygnat elektryczny; generator wysyta sygnat elektryczny przez odprowadzenie do
nerwu btednego

stymulacja nerwu btednego
Sygnat elektryczny wysytany z generatora do nerwu btednego

SUDEP

Nagty niespodziewany zgon w epileps;ji

system programowania
Niewszczepialne czesci systemu uzywane do programowania generatora; sktada sie z
komputera, oprogramowania i urzgdzenia Wand do programowania

system VNS Therapy
Wszystkie czesci, ktore zawiera system VNS Therapy: generator, odprowadzenie, urzadzenie
Wand do programowania, komputer do programowania, oprogramowanie do
programowania i magnesy

T

terapia wspomagajaca
Dodatkowa, wspomagajgca; terapia, ktéra jest dodawana do innych zabiegéw
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vV

VNS

stymulacja nerwu btednego

VNS Therapy

Leczenie otrzymane ze stymulacji nerwu btednego

W

Wand
Urzadzenie Wand do programowania; przyrzad uzywany do sprawdzania lub zmiany
ustawien generatora

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 pdl o czestotliwosci radiowej

YA

zaktdcenia elektromagnetyczne
EMI; zaburzenie generowane przez zewnetrzne zrodto, ktére wptywa na obwaod elektryczny
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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 ze swoim lekarzem.

Dane kontaktowe

M EC [REP @ CH | REP @

Producent Autoryzowany przedstawiciel Autoryzowany przedstawiciel
europejski szwajcarski

LivaNova USA, Inc.

100 Cyberonics Blvd LivaNova Belgium NV LivaNova Switzerland

Houston, Texas 77058, Ikaroslaan 83 Rue de Grand-Pont 12

USA B-1930 Zaventem CH-1003 Lausanne

USA BELGIUM SWITZERLAND

Strony internetowe organow regulacyjnych

Wszelkie zdarzenia niepozgdane zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtasza¢ do swojego lekarza 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-requlatory-
Brytania agency

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