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1.0. Wprowadzenie

Terminy i definicje uzywane w tym przewodniku, patrz ,Stowniczek” na str. 36. Niniejszy Przewodnik pacjenta
zamieszczono pod adresem www.livanova.com.

1.1.  Wprowadzenie do systemu VNS Therapy

Wiele osdb choruje na depresje. Przez lata lekarze i naukowcy dowiedzieli sie wiele o depresji i opracowali leki
oraz inne metody leczenia. Pomimo tych wysitkow, niektorzy ludzie nadal majg objawy depresji. Twoj lekarz
zaproponowat Ci system VNS Therapy, aby zmniejszy¢ objawy depresji, poniewaz inne metody leczenia nie
byty w stanie ich odpowiednio kontrolowac.

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).

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.

Generator ma wiele ustawien. Lekarz wybierze ustawienia dla Twojego generatora. Ustawienia stymulacji
mozna w kazdej chwili zmieni¢ za pomocg programatora. W wiekszosci przypadkow jest to bezbolesna
procedura, ktéra trwa zaledwie kilka minut i moze by¢ wykonana w gabinecie lekarskim.

G) UWAGA: Wiecej szczegotow zawiera sekcja ,Kontrola po operacji chirurgicznej” na str. 19.

1.2.1.2. Odprowadzenie

%ﬂ]ﬂ:ﬂlﬁ

Odprowadzenie tgczy generator z nerwem btednym.
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1.2.2. (CzesSciniewszczepialne

1.2.2.1. System programowania

Wand Programmer

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

1.2.2.2. Magnes

Lekarz zapewnia magnes, dzieki ktéremu mozna zatrzymac stymulacje, kiedy jest to potrzebne.

@ UWAGA: Wiecej szczegotow zawiera sekcja ,Magnesy LivaNova” na str. 21.
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2.0. Kto korzysta z urzgdzenia VNS
Therapy?

System VNS Therapy zostat zatwierdzony u 0séb z przewlekig lub nawracajgcg depresjg oporng na leczenie.
Nie nadaje sie on dla kazdego, kto ma depresje. Pacjent i lekarz zdecydujg, czy VNS Therapy jest odpowiedni.
Lekarz zdecyduje réwniez, czy masz jakiekolwiek inne schorzenia, na ktére urzadzenie VNS Therapy moze
miec wptyw.

2.1.  Wskazania dotyczgce stosowania

System VNS Therapy jest wskazany w leczeniu przewlektej lub nawracajgcej depresji u pacjentow, ktorzy
znajdujg sie w opornym na leczenie lub nietolerujgcym leczenia duzym epizodzie depresyjnym.

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 0séb, u ktérych
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 ultradzwiekéw 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 WLACZONY, czy WYELACZONY.

@ UWAGA: Przeciwwskazanie to nie obejmuje diagnostycznego stosowania ultradzwiekow.

Diatermia to zabieg wspomagajacy gojenie lub tagodzacy 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 bedace wynikiem diatermii moze spowodowac tymczasowe lub trwate
uszkodzenie nerwow, tkanek lub naczyn. Uszkodzenie to moze powodowac bdl 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 depres;i

Skutecznosc systemu VNS Therapy w zmniejszaniu objawow depresyjnych wykazano gtéwnie dzieki
ulepszonym punktacjom w testach standaryzowanych po 12 miesigcach i 24 miesigcach stosowania systemu
VNS Therapy w badaniu D-02.

@ UWAGA: Opis badania D-02, patrz ,Dziatania niepozadane i profil bezpieczeristwa stosowania systemu VNS
Therapy obserwowany w badaniach klinicznych u pacjentéw z depresjg” na str. 31.

3.1.  Wyniki skutecznosci — badanie kliniczne D-02

3.1.1.  Wyniki trzymiesieczne

Pod koniec pierwszych 3 miesiecy odsetek pacjentéw, u ktérych nastgpito co najmniej 50% zmniejszenie
objawdéw depresji, wynosit 15% w grupie pacjentow otrzymujgcych aktywng stymulacje, co byto wynikiem
nieco lepszym niz w przypadku pacjentow, ktdrzy nie otrzymywali stymuladji (10% tych pacjentoéw miato co
najmniej 50% zmniejszenie objawdw). Wymienione wyniki, patrz , Wyniki skutecznosci — badanie kliniczne D-
02" na nastepnej stronie. Odkrycie to sugerowato, ze petne skutki dziatania systemu VNS Therapy moga
wymagac wiecej niz 3 miesiecy leczenia.

3.1.2.  Wyniki jednoroczne

Po 1 roku stosowania systemu VNS Therapy wyniki wykazaty, ze 30% pacjentow badania byto respondentami
(co najmniej 50% poprawa objawdw depresyjnych), a 17% byto remitentami (minimalne lub zadne objawy
depresyjne). Wyniki z drugiej skali oceny objawow depresji wykazaty, ze 22% grupy to respondenci, a 15% to
remitenci, a wyniki z trzeciej skali oceny wykazaty, ze 32% to respondenci, a 23% to remitenci. Wymienione
wyniki, patrz ,Wyniki skutecznosci — badanie kliniczne D-02" na nastepnej stronie. Nalezy zauwazy¢, ze mniej
wiecej jedna na cztery lub piec 0sdb, ktorym wszczepiono system w trakcie badania, nie zostata uwzgledniona
w tych obliczeniach sukcesu po 12 miesigcach. Dlatego mozliwe jest, ze odsetek pacjentdw, u ktorych
uzyskano pomysine wyniki, moze by¢ nizszy niz wynika to z opisanych powyzej wynikéw.

3.1.3.  Wyniki dwuletnie

Po 2 latach stosowania systemu VNS Therapy, wyniki pokazaty, ze 32% pacjentdw byto respondentami, a 17%
remitentami. Wyniki z drugiej skali oceny objawdw depresji pokazaty, ze 27% grupy to respondenci, a 13% to
remitenci. Wymienione wyniki, patrz ,Wyniki skutecznosci — badanie kliniczne D-02" na nastepnej stronie.
Nalezy zauwazy¢, ze mniej wiecej jedna na trzy osoby, ktorym wszczepiono system w trakcie badania, nie
zostata uwzgledniona w tych obliczeniach sukcesu po 24 miesigcach. Dlatego mozliwe jest, ze odsetek
pacjentow, u ktérych uzyskano pomysine wyniki, moze byc¢ nizszy niz wynika to z opisanych powyzej wynikow.
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Tabela 1.  Wyniki skutecznosci — badanie kliniczne D-02

Test HRSD24 IDS-SR30 MADRS

standaryzowany | gqnowiadajacy Odpowiadajacy Odpowiadajacy

3 miesigce 15% 7% 14% 6% 17% 10%
12 miesiecy 30% 17% 22% 15% 32% 23%
24 miesigce 32% 17% 27% 13% Nd. Nd.

Respondenci — =50% poprawa w zakresie objawdw depres;ji.
Remitenci — minimalne lub brak objawéw depresyjnych.

3.1.4. Dodatkowa kategoryzacja korzysci klinicznych

Po 12 miesigcach stosowania systemu VNS Therapy, pacjenci byli rowniez oceniani w celu skategoryzowania
stopnia poprawy objawéw depresji. Wartos¢ poprawy zostata skategoryzowana w nastepujgcy sposob:

» Pogorszone — objawy depresyjne gorsze niz gdy rozpoczynano stosowanie systemu VNS Therapy
» Minimalne do braku zmiany — od 0% do 24% poprawa objawow depresyjnych

 Znaczaca korzys¢ kliniczna — od 25% do 49% poprawa objawdw depresyjnych

» Wysoce znaczgca korzys¢ kliniczna — od 50% do 74% poprawa objawow depresyjnych

» Nadzwyczajna korzys¢ kliniczna — ponad 75% poprawa objawdw depresyjnych

[lustracja przedstawia odsetek pacjentow, ktorzy znalezli sie w poszczegdlnych kategoriach po 12 miesigcach
stosowania systemu VNS Therapy. Nalezy zauwazy¢, ze mniej wiecej jedna na cztery osoby, ktdrym
wszczepiono system w trakcie badania, nie zostata uwzgledniona w tych obliczeniach sukcesu po 12
miesigcach. Dlatego mozliwe jest, ze odsetek pacjentow, u ktérych uzyskano pomysine wyniki, moze by¢
nizszy niz wynika to z wynikow przedstawionych na ilustracji.

Rycina 1.  Kategorie korzysci klinicznej po 12 miesigcach stosowania systemu VNS Therapy (HRSD,)

MNadzwyczajna
Pogorszone 10,6%

17.8%

Wysoce znaczace
20%

Minimalne lub zadne
26,7%

znaczaca
25%

@ UWAGA: 56 procent pacjentdw doswiadczyto co najmniej znaczacej korzysci klinicznej po 12 miesigcach
wspomagajgcego stosowania systemu VNS Therapy.
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3.1.5.  Utrzymywanie sie korzysci w czasie

Chociaz mniej niz jeden na trzech lub jeden na czterech pacjentow (w zaleznosci od zastosowanej skali oceny)
zareagowat na systemu VNS Therapy, wiekszos¢ — ale nie wszyscy — tych pacjentdw z czasem nadal byta
respondentami. Na przyktad wsrdd 30 pacjentéw bedacych respondentami w skali HRSD, 4 dokonujgcej
oceny po ich pierwszych 3 miesigcach stosowania systemu VNS Therapy, 60% nadal byto respondentami po
jednym roku stosowania systemu VNS Therapy, a 70% byto respondentami po dwdch latach stosowania
systemu VNS Therapy. Wsrod 54 pacjentéw, ktdrzy byli respondentami po 12 miesigcach stosowania systemu
VNS Therapy, 69% kontynuowato odpowiedz po dwoch latach stosowania systemu VNS Therapy.

3.2.  Miary jakosci zycia w badaniu klinicznym D-02

Oprdcz poprawy w zakresie objawow depresji, pacjenci, ktérzy otrzymywali systemu VNS Therapy przez rok w
badaniu D-02, zgtaszali poprawe jakosci zycia.

3.3.  Oczekiwany wskaznik reakgcji na system VNS
Therapy

U pacjentow, u ktérych system VNS Therapy jest skuteczny, korzysci nie zawsze sg widoczne od razu. W
istocie 12-tygodniowe badania ostre nie wykazaty znaczacej réznicy miedzy pacjentami otrzymujgcymi system
VNS Therapy a tymi, ktérzy go nie otrzymywali. Objawy depresyjne mogg sie powoli poprawiac przez pierwszy
rok leczenia.

3.4.  Wskazniki kontynuacji leczenia

Nie wszyscy pacjenci kontynuujg stosowanie systemu VNS Therapy. Podczas badania D-02 92% pacjentow
kontynuowato terapie po 12 miesigcach, a 82% po 24 miesigcach.

3.5.  Ograniczenia systemu VNS Therapy

Nie wykazano, ze system VNS Therapy jest lekarstwem na depresje i nie wykazano, ze dziata u kazdego.

U wiekszosci pacjentdw, u ktorych jest on skuteczny, poprawa w zakresie objawdow depresyjnych bedzie
powolna. U niektorych pacjentdw objawy mogg nie ulec zmianie po zastosowaniu systemu VNS Therapy, a u
niektorych moga sie faktycznie pogorszy¢ podczas stosowania systemu VNS Therapy. Obecnie lekarze nie
majg sposobu na przewidzenie, ktérzy pacjenci odpowiedzg na system VNS Therapy.

@ UWAGA: Patrz ,Oczekiwany wskaznik reakcji na system VNS Therapy” powyze;j.
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4.0. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Jak w przypadku wszystkich rodzajow leczenia depresji, 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 trzeba wiedziec.

4.1. Ostrzezenia A

4.1.1. Ostrzezenia ogolne

Zastosowanie

Urzadzenie to jest implantem statym. Nalezy go stosowac wytgcznie u pacjentow z ciezkg depresjg, ktérzy
nie reaguja na standardowe postepowanie psychiatryczne. Powinien by¢ on przepisywany i monitorowany
wytgcznie przez lekarzy, ktorzy posiadajg specjalne przeszkolenie i wiedze na temat postepowania w
przypadku opornej na leczenie depresji oraz stosowania tego urzgdzenia. Powinno by¢ ono wszczepiane
wytgcznie przez lekarzy, ktorzy sg przeszkoleni w zakresie chirurgii ostonki szyjnej i przeszli specjalne
szkolenie w zakresie wszczepiania tego urzadzenia.

Pogtebiajaca sie depresja / samobdjstwo

Pacjent bedzie wymagat Scistej obserwacji pod katem pogorszenia klinicznego oraz mysli lub zachowan
samobojczych (suicydalnosc), zwtaszcza w momencie zmian leku lub dawki leku bgdz zmian ustawien
stymulacji systemu VNS Therapy.
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Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci

Bezpieczenstwo i skutecznosc 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:

e Ostre mysli lub zachowania samobdjcze

e Dysautonomie w wywiadzie

e Omdlenia w wywiadzie (omdlenia wazowagalne)

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

» Wczesniejsza operacja terapeutyczna mozgu lub uraz mézgu w wywiadzie

» Zaburzenia dwubiegunowe z szybkimi zmianami faz w wywiadzie
 Schizofrenia, zaburzenie schizoafektywne lub zaburzenia urojeniowe 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 wspdtistniejgce formy stymulacji mézgu

« Istniejgca wczesniej chrypka

» Postepujgce choroby neurologiczne inne niz depresja

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.

Obturacyjny bezdech senny

Stosowanie urzadzenia 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 urzagdzenia moze powodowac bolesng stymulacje lub stymulacje pradem 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 urzgdzenie jest
usuwane, chirurg moze pozostawic czesc¢ odprowadzenia. Moze to stwarza¢ pewne zagrozenia. Patrz
+Zagrozenia medyczne” na str. 16.
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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 spowodowac
uszkodzenie odprowadzenia.

4.1.2. QOstrzezenia dotyczgce obrazowana metodg
rezonansu magnetycznego (MRI)

Przed wykonaniem badania MRI

Skontaktuj sie z lekarzem, aby mozna byto omdéwié 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 szczegdtowych 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 sSrodowisku MR. Nie nalezy wnosi¢ magnesu dla
pacjenta do pomieszczenia skanera MR. Magnes mogtby 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 skutecznosc systemu VNS Therapy nie zostaty ustalone dla stosowania w czasie cigzy.
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Podraznienie krtani

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

Funkcje czasowe

Model 1000 Opcjonalna funkcja programowania dzien-noc nie powoduje automatycznej

Model 1000-D regulacji czasu letniego lub zmian strefy czasowej. W przypadku korzystania
z tej funkgji, bedzie trzeba wrdci¢ do lekarza w celu przeprogramowania
generatora dla kazdej zmiany czasu.

4.3. Zagrozenia A

4.3.1. Zagrozenia srodowiskowe

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

Sygnaly ostrzegawcze stymulatora serca

Porozmawiaj z lekarzem, zanim wejdziesz do miejsc, w ktérych znajdujg sie znaki ostrzegawcze dotyczace
stymulatoréw serca.

Mate urzadzenia

Prawidtowo dziatajgce kuchenki mikrofalowe i inne mate urzadzenia elektryczne, takie jak tostery, suszarki
do wtoséw i golarki elektryczne, nie powinny mie¢ wpfywu na prace generatora.

Telefony komdrkowe

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

Urzadzenia nadawcze

Prawidtowo dziatajgce elektryczne uktady zaptonowe i linie przesytowe pradu nie powinny mie¢ wptywu na
prace generatora. Zrédfa 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 zakitdcajg 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 centymetrow (16 cali) od takiego sprzetu.
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Dezaktywatory znacznikéw systemu elektronicznego nadzoru nad artykutami (EAS)

Dezaktywatory znacznikdw wystepujgce w wielu sklepach detalicznych mogg zaktdcac 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 unikngc potencjalnych zaktocen.

Urzadzenia o silnym polu elektromagnetycznym

Silne magnesy, tablety i ich obudowy, maszynki do strzyzenia wtoséw, wibratory, gtosniki, telefony
komadrkowe, inteligentne zegarki, urzagdzenia do noszenia i inne podobne urzadzenia elektryczne lub
elektromechaniczne, ktore majg silne statyczne lub pulsujgce pole magnetyczne, mogg powodowacd
zatrzymanie stymulacji. 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 zrédta, aby generator mogtwréci¢ do normalnej pracy.

4.3.2. Zagrozenia medyczne

Sprzet medyczny, procedury i zabiegi chirurgiczne wykorzystujgce pewne instrumenty elektryczne mogga
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
piersiowa.

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.
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Leczenie radiacyjne

Leczenie promieniowaniem, aparaty kobaltowe i akceleratory liniowe mogq spowodowac uszkodzenie
generatora. Do tej pory nie przeprowadzono zadnych testow, 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 dotyczgce problemdw z sercem, a takze litotrypsja
pozaustrojowg falg uderzeniowga, diatermia i elektrokauteryzacja mogq spowodowac uszkodzenie
generatora. Jesli przeprowadzono u Ciebie ktorys z tych zabiegow, a Twoj lekarz o tym nie wiedziat, zlec¢
kontrole generatora. Chociaz diagnostyczna ultrasonografia nie powinna wptywac na system VNS Therapy,
terapeutyczne ultradzwieki mogq 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 zaktocac
prace pobliskich urzgdzen. 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, ktore 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 szczegotowych badan, wiec skutki sg nieznane.

Wszczepione urzgdzenia

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.

Rycina2. 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. 16).
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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. Powiedz lekarzowi przy nastepnej wizycie, jesli nie odczuwasz juz rutynowej stymulagji. Lekarz
moze zdecydowac o zmianie ustawien.

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 szczegétowe informacje na temat
generatora i odprowadzenia, nazwisko i numer lekarza oraz inne informacje potrzebne w razie nagtego
wypadku zwigzanego z urzadzeniem.

f PRZESTROGA: Karte implantu pacjenta nalezy zawsze nosic¢ ze soba.

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

6.2. Lekiprzeciwdepresyjne

Wiekszos¢ pacjentow leczonych systemem VNS Therapy w badaniach klinicznych kontynuowata rowniez
przyjmowanie lekow przeciwdepresyjnych. U znacznej liczby pacjentéw w trakcie badan dodano nowe leki lub
zwiekszono dawki starych lekow.

Lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie przyjmowania lekdw przeciwdepresyjnych po rozpoczeciu otrzymywania
systemu VNS Therapy. Lekarz moze rowniez zdecydowac o dodaniu nowych lekéw do leczenia. Zawsze nalezy
stosowac sie do zalecen lekarza dotyczgcych lekow.

Strona 19 — 26-0011-1921/3 (POL)


http://www.medicalert.org/

6.3. Porozpoczeciu leczenia

6.3.1. (Czeste dziatania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystgpi ktérykolwiek z ponizszych objawdw:

» Twdj 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.

o Ty lub kto$ inny zauwaza zmiany w Twoim poziomie $wiadomosci (np. odczuwasz stale sennosc).

» Uwazasz, ze generator moze nie stymulowac prawidtowo lub ze bateria systemu VNS Therapy jest
wyczerpana (zatrzymuje stymulacje).

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

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

 Nasilajg sie objawy depresji lub wzrasta suicydalnos¢ (mysli lub zachowania samobdjcze).

G) UWAGA: Dodatkowe informacje, patrz ,Dodatkowe wzgledy bezpieczeristwa” na str. 34.

@ UWAGA: Dodatkowe informacje patrz ,Powiktania zwigzane z urzadzeniem” na str. 24 i ,Dziatania niepozadane,
ktére moga wystapi¢ po stymulacji nerwu btednego” na str. 33.

6.3.2. Testy medyczne iinne urzgdzenia
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, przed przystapieniem do ponizszych procedur:
» Testy medyczne, ktére moga mie¢ wptyw na system VNS Therapy lub na ktére moze wptywac system.

@ UWAGA: Dodatkowe informacje, patrz ,Zagrozenia medyczne” na str. 16.

» 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.

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

® UWAGA: Szczegotowe ostrzezenia dotyczace MRI znajdujg sie na stronie ,Ostrzezenia dotyczace
obrazowana metoda rezonansu magnetycznego (MRI)" na str. 14.

» Wszczepienie innych wyrobéw medycznych.

@ UWAGA: Dodatkowe informacje, patrz ,Zagrozenia medyczne” na str. 16.
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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.

7.1.  Srodki ostroznosci dotyczace 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 wptyngc 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 ktore 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 twarda
powierzchnie,

 Aby unikna¢ 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.

/.2. Magnes, akcesoria i zastosowanie

Magnes mozna przenosic lub nosi¢ na nastepujace sposoby:

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

ﬁ:‘ ¢ Magnes powinien znajdowac sie po wewnetrznej stronie
nadgarstka.
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W klipsie do paska od  Zgodny ze standardowym klipsem do paska pagerow.

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 zatrzymania stymulacji.

/.3. Jak dziata magnes

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

7.4. Kiedy uzywacC magnesu

Uzyj magnesu, aby tymczasowo zatrzymac stymulacje lub WYtACZYC generator w nastepujgcych sytuacjach:

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

7.5.  JakuzywacC magnesu

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

7.5.1.  Czasowe zatrzymanie stymulacji

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

Rycina3. Zatrzymanie stymulacji
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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 krétka chwile, na przyktad w celu zaspiewania

piosenki. Generator nie bedzie stymulowat, gdy magnes jest na miejscu. Cykl stymulacji rozpoczyna sie
ponownie po usunieciu magnesu.

7.6. Jak wymieniaC magnes
Aby zamoéwic¢ nowy magnes, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

PRZESTROGA: Wszystkie magnesy z czasem mogg straci¢ swojg skutecznos¢. Jesli podejrzewasz, ze Twéj magnes
nie dziata, skontaktuj 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 ,Dziatania niepozadane i profil bezpieczenstwa stosowania systemu VNS Therapy obserwowany
w badaniach klinicznych u pacjentéw z depresjg” na str. 31, istniejg potencjalne powiktania mechaniczne
zwigzane z chirurgicznym wszczepieniem urzadzenia. Generator i/lub odprowadzenie mogg, chociaz rzadko
to sie dzieje, przemieszczac sie lub przechodzic przez skére. Ponadto odprowadzenie moze sie ztamac lub
zostac odtgczone od generatora.

8.2. Nieprawidtowe 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, ktéry nie dziata prawidtowo, moze spowodowac uszkodzenie nerwu
btednego i doprowadzi¢ do trwatej chrypki lub innych powikfan. Nieprawidtowe dziatanie generatora moze
spowodowag, ze bateria wyczerpie sie wczesniej niz przewidywano. Jesli masz ktérykolwiek z tych objawéw lub
jesli stymulacja staje sie bolesna, nieregularna lub nieprzerwana, umies¢ magnes nad generatorem. Przytrzymaij
go tam, aby zatrzymac stymulacje (patrz ,Jak uzywac magnesu” na str. 22), i natychmiast skontaktuj sie z
lekarzem.

8.3. Wyczerpanie baterii

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

* 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 zatrzymaniu stymulacji (np. Wyczerpaniu baterii generatora), mozna zauwazy¢
zmiane swoich objawéw depresji. Jesli uwazasz, ze Twdj generator nie dziata prawidtowo, skontaktu;j sie z
lekarzem.

8.4. Manipulacja generatorem i odprowadzeniem

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

PRZESTROGA: Nigdy nie nalezy przenosi¢ lub skrecac generatora, ani manipulowac odprowadzeniem. Moze to
spowodowac uszkodzenie odprowadzenia lub nerwu btednego. Moze to wymagad 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. 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. 41).
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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 zmniejszyty sie
objawy depresyjne. Niektorzy pacjenci nie mieli zmiany objawow depresyjnych, a inni mieli pogorszenie
podczas stosowania systemu VNS Therapy. Wsrdd tych pacjentéw z poprawg podczas stosowania
systemu VNS Therapy, u niektorych nie nastapita poprawa do momentu stosowania systemu VNS
Therapy przez 6 miesiecy lub dtuzej.

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

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

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). Szczegotowe informacje, patrz ,Badania kliniczne” na str. 31.

Jakie sg dziatania niepozadane stosowania systemu VNS Therapy?

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane to zmiana gtosu (czesto opisywana jako chrypka),
dyskomfort w szyi (zazwyczaj tagodny bdl lub uczucie mrowienia), kaszel, dusznos¢, trudnosci w
przetykaniu i uczucie ciasnoty w gardle. Czesto zdarzenia te wystepujg tylko wtedy, gdy generator jest
WEACZONY. Inne, mniej powszechne dziatania niepozadane oméwiono w dokumencie ,Dziatania
niepozadane i profil bezpieczeristwa stosowania systemu VNS Therapy obserwowany w badaniach
Klinicznych u pacjentéw z depresjg” na str. 31 Na ogot wiekszos¢ dziatan niepozgdanych staje sie z
Czasem mniej zauwazalna.

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
obstugilekarza, dlatego w razie dodatkowych pytan nalezy zwrécic sie do lekarza.

Jaki jest rozmiar generatora i doprowadzenia?

Wielkos¢ 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). Szczegotowe wymiary
znajduja sie w instrukcji obstugi lekarza, dlatego w razie dodatkowych pytan nalezy zwrdécic sie do
lekarza.
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Jak wyglada zabieg wszczepienia?
Otrzymasz znieczulenie ogolne 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
zosta¢ w szpitalu na noc. Popros swojego chirurga, aby opowiedziat Ci wiecej o znieczuleniu, operadji i
pobycie w szpitalu, aby wiedziec, czego sie spodziewac.

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.
Wiekszo$¢ osdb uwaza, ze blizny nie sg duzym problemem. Jesli jest to dla Ciebie szczegdlny problem,
omow go ze swoim chirurgiem.

Czy ludzie beda mogli zobaczy¢ wszczepione urzgdzenie przez mojg skére?
Odprowadzenie jest przymocowane do nerwu btednego i w wiekszosci przypadkdw nie jest widoczne.
WielkosS¢ generatora zalezy od modelu. Ma ksztatt dysku i ma srednice do okoto 5 centymetrow (2 cale).

Jeslimasz matg rame lub bardzo szczuptg 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?

Po zabiegu (zwykle 2 tygodnie pdzniej) lekarz zaprogramuje ustawienia leczenia w generatorze. Jesli
stymulacja jest niekomfortowa, lekarz moze jg zmieni¢, aby uczynic jg bardziej komfortowg. Lekarz
wykorzystuje programowanie systemu Wand, aby sprawdzic¢ i dostroi¢ ustawienia stymulacji podczas
kolejnych wizyt.

Jak dtugo bedzie dziata¢ moje wszczepione odprowadzenie?

Zywotno$¢ odprowadzenia rézni sie u kazdego cztowieka. W przypadku ztamania odprowadzenia nalezy
je wymienic. Nie nalezy skuba¢, wykrecac ani uderzac¢ 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 0séb zauwaza zmiane w gtosie (czesto opisywang jako chrypka) lub dyskomfort w szyi (zazwyczaj
tagodny bol lub mrowienie) podczas stymulagji. Na ogoét wiekszosc dziatan niepozgdanych staje sie z
czasem mniej zauwazalna.
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Co robi magnes?

Magnes stuzy do konczenia stymulacji. Aby zatrzymad stymulacje, nalezy przytrzymac magnes nad

generatorem. Nalezy usung¢ magnes, aby ponownie rozpoczgc¢ stymulacje. Szczegdtowe informacje,
patrz ,Czasowe zatrzymanie stymulacji” na str. 22.

Kiedy nalezy uzywa¢ magnesu?

Uzyj magnesu, aby tymczasowo zatrzymac stymulacje lub WYtACZYC generator w nastepujacych
sytuacjach:

e Planujesz Spiewac lub przemawiac publicznie (jesli stymulacja przeszkadza Ci, gdy to
robisz)

 Jesz (jeslimasz problemy z przetykaniem)
» Stymulacja staje sie niewygodna lub bolesna

@ UWAGA: Szczegdtowe informacje, patrz ,Jak uzywaé magnesu” na str. 22.

W przypadku koniecznosci stosowania magnesu z ktoregokolwiek z tych powoddw lub z jakiegokolwiek
innego powodu, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi.

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 zostanie wznowiona dopiero po usunieciu magnesu.

Jak dziata magnes?

Generator ma czujnik (przekaznik), ktéry rozpoznaje magnes i czasowo zatrzymuje stymulacje dopoki
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 magnesoéw, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. W nagtych
przypadkach mozna sprobowac innych silnych magnesdéw. 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.
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Kto powinien nosi¢ magnes?

Magnes nalezy nosic¢ zawsze przy sobie. Mozna réwniez chcie¢, aby cztonkowie rodziny lub opiekunowie
pacjenta nosili przy sobie magnes LivaNova.

Czy magnes stanowi zagrozenie dla Srodowiska?

Magnes moze spowodowac uszkodzenie dyskow komputerowych, kart kredytowych, zegarkow 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 wptynie na jego site?

W przypadku upuszczenia magnesu jego sita 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 urzgdzenia moga zawiera¢ magnesy mogace spowodowac zatrzymanie stymulacji. Trzymaj tego
typu sprzet w odlegtosci co najmniej 20 centymetrow (8 cali) od klatki piersiowej. Wiecej informacji na
temat urzadzen z silnym polem elektromagnetycznym, patrz ,Urzgdzenia o silnym polu
elektromagnetycznym” na str. 16.

Inne pytania?

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

11.1. Dziatania niepozgdane i profil bezpieczenstwa
stosowania systemu VNS Therapy obserwowany w
badaniach klinicznych u pacjentéw z depresjg

W tym temacie opisano dziatania niepozgdane i obawy dotyczace bezpieczenstwa, ktére obserwowano w
badaniach klinicznych, ktére doprowadzity do zatwierdzenia systemu VNS Therapy jako leczenia dla
pacjentéw z depresjg oporng na leczenie. Omowiono dziatania niepozgdane i obawy dotyczace
bezpieczenstwa zwigzane zarowno z procedurg chirurgicznej implantacji systemu VNS Therapy, jaki
zwigzane ze stymulacjg nerwu btednego. Ponadto w tym punkcie omoéwiono pewne szczegodlne wzgledy
bezpieczenstwa w leczeniu pacjentdw z depresja.

11.1.1.  Omowienie badan klinicznych

W badaniach bezpieczenstwa i skutecznosci wzieto udziat tgcznie 295 mezczyzn i kobiet, ktdrzy otrzymali
system VNS Therapy wraz ze zwyktym leczeniem przeciwdepresyjnym. Szesc¢dziesiat z tych oséb wzieto udziat
w badaniu pilotazowym, w ktorym poréwnano objawy depresyjne przed i po stosowaniu systemu VNS
Therapy. Korzystne wyniki tego badania sktonity do przeprowadzenia drugiego badania. Drugie badanie
(czasami okreslane jako ,D-02") sktadato sie z dwdch ,faz” i obejmowato osoby z depresjg oporng na leczenie.
W pierwszej fazie, ktdra trwata 3 miesigce, potowa z 235 pacjentdw, ktérym wszczepiono urzadzenie, miata je
witgczone, podczas gdy druga potowa nie. Pacjenci nie wiedzieli, czy urzadzenie jest wigczone, czy nie. W
drugiej fazie badania (zwanej ,dtugoterminowg fazg D-02"), wszyscy pacjenci mieli wigczone urzadzenie po
pierwszych 3 miesigcach i byli obserwowani przez co najmniej petny rok. Pacjenci w dtugoterminowej fazie
badania mogli mie¢ korekty w dawkach przepisanych lekéw na depresje, a takze mogli mie¢ w tym czasie
przepisane nowe leki lub ECT. Pacjentow tych poréwnano z osobng grupg 124 0oséb z depresjg oporng na
leczenie, ktore otrzymywaty leczenie przeciwdepresyjne, ale nie miaty wszczepionego urzadzenia.

11.1.2. Zabieg implantacji chirurgicznej

11.1.2.1. Dziatania niepozgdane, ktére mogg wystgpic po
wszczepieniu systemu VNS Therapy

Ponizej przedstawiono liste dziatan niepozadanych, ktére byty najczesciej zgtaszane jako zwigzane z
chirurgicznym wszczepieniem systemu VNS Therapy podczas badania D-02. Dziatania niepozgdane, ktére
wystapity u co najmniej 3% pacjentow w badaniu D-02 oraz odsetek pacjentéw, ktdrzy ich doswiadczyli, byty
nastepujgce:

» B4l po nacieciu (36%)
e Zmiana gtosu (33%)
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e Reakcja w miejscu naciecia (np. zaczerwienienie, swedzenie, bolesnosc) (29%)
» Bl wokodt generatora urzgdzenia lub odprowadzen (23%)

» Inne reakcje wokot generatora urzadzenia lub odprowadzen (na przyktad obrzek, tkliwosc) (14%)
e Zapalenie gardta (13%)

e Trudnosci z potykaniem (11%)

o Zdretwienie (11%)

o Nudnosci (9%)

e Dusznosc (9%)

» Bl gtowy (8%)

o Bl szyi (7%)

e Bolwinnym miejscu (7%)

» Wzmozony kaszel (6%)

» Parestezja (uczucie mrowienia) (6%)

e Zakazenie w miejscu zabiegu chirurgicznego (4%)

» BOl klatki piersiowej (3%)

e Zawroty gtowy (3%)

» Zwiekszone napiecie miesni (3%)

 Porazenie strun gtosowych (3%)

» Wysypka skorna (3%)

» Niemoznos¢ oddania moczu (zatrzymanie moczu) (3%)

é PRZESTROGA: Wszczepienie odprowadzenia moze spowodowac zwezenie nerwu (scisniecie nerwu). Od razu
skontaktuj sie z lekarzem, jesli kilka dni po operacji Twj gfos jest zawsze ochrypty. (Moga by¢ 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 niepokojace lub nie ulegajg poprawie.

Wiele z tych dziatan niepozgdanych ustapito w ciggu 30 dni, ale w niektdrych przypadkach dziatania
niepozadane utrzymywaty sie dtuzej niz 90 dni. Szczegdlnie prawdopodobne byto, ze zmiana gtosu
utrzymywata sie dtuzej niz 90 dni.

11.1.2.2.  Niezbyt czeste chirurgiczne dziatania niepozadane

Chirurgiczne dziatania niepozadane, ktore byty zgtaszane w badaniu D-02 rzadziej niz wymienione powyzej,
ale przez co najmniej 1% pacjentdw, byty nastepujgce: reakcje alergiczne, ostabienie, gorgczka, krwawienie,
kotatania serca, trudnosci z zasypianiem, sztywnosc karku, utrata apetytu, zgaga, wymioty, zasinienie, obrzek,
swedzenie, bol ucha, dzwonienie w uszach i ucisk w gardle. Dodatkowe ciezkie dziatania niepozgdane
(zgtaszane u mniej niz 1% pacjentdw) to: przemijajgce zatrzymanie akdji serca (wystgpito na sali operacyjnej),
zmniejszenie czestosci akcji serca (wystgpito na sali pooperacyjnej), nieprawidtowe myslenie (wystapito w
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okresie pooperacyjnym, sagdzono, ze z powodu srodkéw odurzajgcych), zachtystowe zapalenie ptuc (wystapito
w okresie pooperacyjnym) i ostra niewydolnosc nerek.

11.1.2.3.  Blizny chirurgiczne

[stniejg techniki chirurgiczne, ktére mogg zminimalizowac blizny pooperacyjne. W razie konkretnych
watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem.

11.1.3.  Stymulacja nerwu btednego

Dziafania niepozadane moga wystgpi¢ w wyniku stymulacji nerwu btednego przez system VNS Therapy.
Ogodlnie u wiekszosci pacjentdw z czasem stajg sie one mniej zauwazalne. Tylko 3% pacjentdw przerwato
stosowanie systemu VNS Therapy z powodu dziatan niepozgdanych w pierwszym roku leczenia w badaniu D-
02. Niekiedy lekarz moze zmniejszy¢ dziatania niepozgdane poprzez zmiane ustawien urzadzenia.

System VNS Therapy nie jest lekiem. Nie powoduje polekowych skutkdéw ubocznych i nie wchodzi w interakcje
z lekami, w tym lekami przeciwdepresyjnymi, ktére mozna przyjmowac.

11.1.3.1. Dziatania niepozgdane, ktére mogg wystgpic po
stymulacji nerwu btednego

W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania niepozadane, ktdre byty najczesciej zwigzane ze stymulacjg nerwu
btednego za pomocg systemu VNS Therapy podczas badania D-02. Uwzgledniono dziatania niepozadane
zgtoszone u co najmniej 3% pacjentéw. W tabeli 2 przedstawiono odsetek pacjentow, u ktérych wystagpity te
dziatania niepozadane po 3 miesigcach, 12 miesigcach i 24 miesigcach stymulacji.

Tabela 2. Dziatania niepozgdane zwigzane ze stymulacjg — badanie D-02

Dziatania niepozgdane zwigzane ze stymulacjg zgtaszane przez co najmniej 3%
pacjentdw — badanie D-02

Miesigce stymulacji
F
5

Zmiana gtosu 59% 54% 2%
Wzmozony kaszel 24% 7% 4%
Dusznos¢ 14% 16% 14%
Bol szyi 16% 13% 15%
Trudnosci w potykaniu 13% 5% 5%
Parestezja (mrowienie) 11% 4% 4%
Ucisk w gardle 10% 6% 5%
BéI 6% 6% 5%
Nudnosci 6% 1% 1%
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Tabela 2. Dziatania niepozgdane zwigzane ze stymulacjg — badanie D-02 (cigg

dalszy)
Dziatania niepozgdane zwigzane ze stymulacjg zgtaszane przez co najmniej 3%

pacjentdw — badanie D-02

Miesigce stymulacji

Zapalenie gardta 6% 5% 4%
Bl gtowy 5% 3% 3%
B4l w klatce piersiowej 4% 2% 2%
Kotatania serca 4% 3% 2%
Trudnosci z zasypianiem 4% 1% 1%
Zgaga 3% 2% 2%
Zwiekszone napiecie miesni 3% 4% 3%

Chociaz wiele przypadkow tych dziatan niepozgadanych ustgpito z czasem, niektdrzy pacjenci nadal zgtaszali
dziatania niepozadane w trakcie trwania badania. Dotyczyto to zwtaszcza zmiany gtosu, dusznosci i bolu szyi.
Niektore z dziatan niepozgdanych wywotanych stymulacjg wystepujg zazwyczaj tylko podczas stymuladji (czas
WEACZENIA cyklu stymulaciji).

11.1.3.2.  Inne dziatania niepozgdane zgtaszane podczas
stosowania systemu VNS Therapy

Ponizej znajduje sie alfabetyczna lista dodatkowych dziatan niepozgdanych zgtaszanych co najmniej
przypuszczalnie z powodu stymulacji nerwu btednego podczas 12-miesiecznego badania D-02: amnezja,
astma, biegunka, bdl oka, bodle stawowe, brak miesigczki (zatrzymanie krwawien miesiecznych), czkawka,
drzenie, gtuchota, labilnos¢ emocjonalna, lek, miastenia (ostabienie miesni), miesniobdle, migrena,
nadcisnienie tetnicze (wysokie cisnienie tetnicze), nerwowos¢, niedocisnienie (niskie cisnienie krwi),
niedowidzenie (zaburzenia widzenia), nieprawidtowe myslenie, nietypowe sny, niedocisnienie zalezne od
pozydji ciata (niskie cisnienie krwi po wstaniu), niezyt nosa, omdlenia, pobudzenie, pocenie sie, przyrost masy
Ciata, rozszerzenie naczyn krwionosnych (uderzenia krwi do gtowy), ruktacja (odbijanie sie), sedacja, skurcze,
suchos¢ w ustach, swist oddechowy, tachykardia (szybkie bicie serca), utrata masy ciata, wzdecia, zapalenie
krtani, zapalenie okreznicy, zapalenie zotagdka, zaparcie, zespot grypowy / zakazenie wirusowe, zwiekszony
apetyt.

11.1.4. Dodatkowe wzgledy bezpieczenstwa

11.1.4.1. Pogorszenie depresji

Osoby z depresjg mogg doswiadczac narastajgcych i stabngcych objawdw depresji nawet podczas leczenia.
Podczas pierwszej fazy badania D-02, gdy potowa pacjentodw miata wigczony swoj system VNS Therapy, a
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druga potowa nie, lekarze prowadzgcy badanie zgtosili 12 ciezkich zdarzen pogorszenia depres;ji, ktore
wymagaty hospitalizacji. Cztery z tych zdarzen wystapity u pacjentow, ktérzy mieli wigczone urzgdzenie, a
pozostate osiem wystgpito u pacjentow, ktérzy nie mieli wigczonego urzadzenia. Podczas dtugoterminowe;
fazy badania D-02 (miesigce od 3 do 12) lekarze prowadzacy badanie zgtosili 62 dodatkowe powazne
zdarzenia zwigzane z pogorszeniem sie depresji u 31 pacjentow. Jesli depresja pogorszy sie podczas
stosowania systemu VNS Therapy, nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza.

11.1.4.2. Mania

U niektorych pacjentow leczonych z powodu depresji moze wystapi¢ epizod maniakalny lub hipomaniakalny
charakteryzujgcy sie nieprawidtowym i utrzymujgcym sie podwyzszonym lub drazliwym nastrojem. Pacjenci z
rozpoznanym zaburzeniem dwubiegunowym (choroba maniakalno-depresyjna) sg osobami najbardziej
narazonymi na to zjawisko. Uwaza sie, ze samo skuteczne leczenie przeciwdepresyjne moze wywotac epizod
maniakalny lub hipomaniakalny. W badaniu D-02 (w trakcie 12-miesiecznej fazy dtugoterminowej)
obserwowano szes¢ epizoddw hipomanii albo manii. Pieciu z szesciu pacjentow miato znang historie
wczesniejszych epizoddw hipomaniakalnych lub maniakalnych. Jedno z tych zdarzer uznano za na tyle
powazne, ze wymagato hospitalizacji; pozostate piec zdarzen byto leczone lekami lub wymagato jedynie
obserwadji. Jesli podczas stosowania systemu VNS Therapy wystapig objawy podwyzszonego lub drazliwego
nastroju, nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza.

11.1.4.3. Samobdjstwa

Osoby z depresjg mogg doswiadczac pojawienia sie myslii zachowan samobdjczych (suicydalnosc)
niezaleznie od tego, czy sg leczone, czy nie. W badaniu D-02 (w trakcie 12-miesiecznej fazy dtugoterminowe))
odnotowano jedno samobodjstwo i siedem dodatkowych prob samobdjczych u szesSciu pacjentow. Jesli
pacjent lub inna osoba zauwazy pogorszenie sie depresji lub oznaki samobdjstwa, nalezy niezwtocznie
poinformowac o tym lekarza. Dodatkowo, jesli pacjent lub ktos inny zauwazy ktérys z ponizszych objawdw,
nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza, poniewaz mogg one wskazywac na zwiekszone ryzyko
samobdojstwa: nowy lub pogorszony lek, uczucie pobudzenia lub niepokoju, napady paniki, trudnosci ze
snem, nowa lub pogorszona drazliwos¢, zachowywanie sie agresywnie, bycie ztym lub gwattownym, dziatanie
na niebezpieczne impulsy, ekstremalne zwiekszenie aktywnosci i mowienie, inne nietypowe zmiany w
zachowaniu lub nastroju.

11.1.4.4.  Zgony, ktore miaty miejsce podczas badan nad
depresjg

W badaniu D-02 (w trakcie 12-miesiecznej fazy dtugoterminowej) nastgpity cztery zgony. Jeden wystapit u
pacjenta, ktory zostat wigczony do badania, ale nie wszczepiono mu jeszcze systemu VNS Therapy. Przyczyny
Smierci pozostatych trzech pacjentéw byly nastepujace: samobdjstwo (opisane powyzej), nagty zgon z
nieznanej przyczyny, niewydolnosc¢ wielonarzadowa.
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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

depresja oporna na leczenie (TRD)
Depresja, ktdra nie odpowiedziata na wielokrotne leczenie lekami przeciwdepresyjnymi

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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H

HRSD24

Standaryzowany test do pomiaru objawéw depresyjnych zgtoszonych przez lekarza; Skala
oceny depresji Hamiltona — 24 elementy

I

IDS-SR30
Standaryzowany test do pomiaru objawdw depresyjnych zgtaszanych przez pacjenta, Skala
samooceny objawow depresyjnych

K

korzys¢ kliniczna
Kategorie przypisane do opisu zmiany objawow depresyjnych w 24-elementowej skal
Hamiltona dla depresji po zastosowaniu systemu VNS Therapy; znaczgca korzysc kliniczna —
poprawa od 25% do 49% objawdw depresyjnych; bardzo znaczgca korzysc kliniczna —
poprawa od 50% do 74% objawdw depresyjnych; nadzwyczajna korzysc kliniczna — poprawa
ponad 75% objawow depresyjnych

krtan
Potocznie nazywana ,skrzynkg gtosowg”

L

LivaNova
Firma produkujgca system

M

MADRS

Standaryzowany test do pomiaru objawéw depresyjnych zgtaszanych przez lekarza, Skala
oceny depresji Montgomery-Asberg; powszechnie stosowany w Europie

magnes
Dostarczany przez firme LivaNova magnes dotgczony w zestawach pacjenta

MR

Rezonans magnetyczny
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N

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

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

niebezpieczny w sSrodowisku MR
Wyrdb medyczny, ktory stwarza nieakceptowalne ryzyko dla pacjenta, personelu
medycznego lub innych oséb w Srodowisku MR

O

obrazowanie MRI
Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego

odprowadzenie
Maty elastyczny izolowany przewdd tgczacy generator z nerwem btednym

P

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

R

remitent
Uczestnik badania, ktory byt zasadniczo wolny od objawéw depresji po otrzymaniu systemu
VNS Therapy; okreslany na podstawie wynikéw testow standaryzowanych; nazywany rowniez
respondentem catkowitym
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respondent
Uczestnik badania, u ktérego objawy depresji zmniejszyty sie 0 50% lub wiecej po otrzymaniu
systemu VNS Therapy; okreslone na podstawie wynikéw testow standaryzowanych

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

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

\Y

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

VA

zaktécenia elektromagnetyczne
EMI; zaburzenie generowane przez zewnetrzne zrodto, ktore wptywa na obwod 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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