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@ UWAGA: Informacje zawarte w niniejszym dokumencie stanowig jedng czes¢ petnej dokumentacji

wszczepianych czesci systemu VNS Therapy. Nie zastepuje on zapoznania sie ze zrozumieniem ze wszystkimi
materiatami przedstawionymi we wszystkich podrecznikach dla lekarza dotyczgcych systemu VNS Therapy oraz
jego elementéw ani nie prezentuje petnych informacji dotyczacych korzystania z tego produktu, mozliwych
powiktan i skutecznosci leczenia.

R C€ozu

26-0011-0721/2 (POL)



© 1998 — 2023 LivaNova, PLC, Londyn, Wielka Brytania. Wszelkie prawa zastrzezone.

Wszystkie znaki towarowe i nazwy handlowe stanowig wtasnos¢ firmy LivaNova lub wasnos¢ skonsolidowanych podmiotéw zaleznych od firmy LivaNova i s chronione odpowiednimi prawami wtasnosci
intelektualnej. Znaki towarowe i nazwy handlowe firmy LivaNova mogg, wytgcznie ze wzgleddw praktycznych, wystepowac bez symboli ® lub TM, ale takie odniesienia nie maja w zaden sposéb
wskazywac, ze firma LivaNova nie bedzie w najszerszym prawnie dopuszczalnym zakresie dochodzi¢ praw firmy LivaNova do tych znakéw towarowych i nazw handlowych. Wykorzystywanie lub
powielanie takich praw wiasnosci intelektualnej wymaga wczesniejszej zgody firmy LivaNova.

Rok uzyskania upowaznienia do stosowania oznaczenia CE:

Model 102 2003
Model 102R 2003
Model 103 2005
Model 104 2005
Model 105 2011
Model 106 2014
Model 1000 2017
Model 1000-D 2020
Model 8103 2019
Model 302 2003
Model 303 2006
Model 304 2009

Strona 2 — 26-0011-0721/2 (POL)



SPIS TRESCI

WPROWADZENIE ..o 5
VA0 OSIIZEZENIA ... o 5
1.2, SrOAKI OStIOZNOSCT ..o 5
1.3.  Urzadzenie warunkowo bezpieczne w Srodowisku MR ... 6
1.4. Obowigzywanie wytycznych dotyczacych obrazowania MRI ... ... 7

WYTYCZNE DOTYCZACE MRI ... 9
2.1. Zagadnienia do uwzglednienia przed obrazowaniem MRI i przygotowanie do obrazowaniaMRI ................ 9
2.2, Warunkowe Srodowiska MR ... 11

2.2.1. Srodki ostroznosci dla urzgdzen Grupy A ..o oo 11
2.2.2.  Srodki 0stroznoéci dla urzgdzef QrupY B ..o oo 11
2.2.3. Warunki przeprowadzania obrazowania MR ... 11
2.2.4. Dopuszczalne scenariusze obrazowania MR (1,513,0T) ... 14
2.2.5. Niebezpieczne warunki obrazowania MR ... 16
2.2.6. Niebezpieczne scenariusze obrazowania MR ... 17
2.2.7. Przypadki szczegOIne i UWagi ... 18
2.2.7.1. (Czesciowo usuniety system VNS Therapy lub uszkodzone odprowadzenie ................................................ 18
2.2.7.2.  Ocena dfugosci odcinka OAProwaazZeniaq .........................ccoo i 19
2.2.8. Urzadzenia niebezpieczne w Srodowisku MR 20
2.3. Ocena po obrazowaniu metodg rezonansu magnetycznego (MRI) ... 21

POTENCJALNE ZAGROZENIA I ODDZIALYWANIE REZONANSU MAGNETYCZNEGO NA SYSTEM VNS THERAPY .......... 22
3.1. Nagrzewanie zwigzane z obrazowaniem MRL ... 22
3.2. Pradyindukowane gradientem .. ... 23
3.3, Resetowanie QeNEratora ... ... 23
3.4, Aktywacdja trybU MagnesU ... 24
3.5, Tryb AULOSHIM 24
3.6. Wibracje lub ruch .. 25
3.7. ArtefaktyizakiGceniaobrazu ... 25
3.8. Awaria lub nieprawidtowe dziatanie urzadzenia ... 26

DANE KONTAKTOWE I ZASOBY ... 27
Dane KONTAKEOWE .. e 27

Strona 3 — 26-0011-0721/2 (POL)



SPIS TRESCI

DzZigt POMOCY LECNNICZNEG] ... 27
Strony internetowe organdw regulacyjnyCh ... 27
Tabela 1.  Ustawienia generatora model 102 orazmodel T02R ... 10
Tabela 2. Warunki przeprowadzania obrazowania MRI ... 13
Tabela 3. Dopuszczalne konfiguracje skanowania MOzQu ... 14
Tabela4. Dopuszczalne konfiguracje skanowania KORCzyn .. 16
Tabela 5. Niebezpieczne warunki MR — strefawykluczenia ... 17
Tabela 6. Niebezpieczne obrazowanie MR ... . 18
Tabela 7. Warunki skanowania po czesciowej eksplantacji systemu VNS Therapy lub z uszkodzonym
0PI OWaAAZE N O L 19
Tabela 8. Artefakty i zaktbceniaobrazu ... 25
Rycina 1.  Schemat blokowy obowigzywania wytycznych dotyczgcych obrazowaniaMRI ................................... 8
Rycina 2.  Przeciete odprowadzenie (S 2 CM) ... 20
Rycina3. Przeciete odprowadzenie (> 2 CM) ... 20
Rycina4. Urzadzenia niebezpieczne w srodowisku MR ... . 21

Strona 4 — 26-0011-0721/2 (POL)



Rozdziat 1

Wprowadzenie

® UWAGA: Definicja pojec¢ VNS Therapy oraz MRI, patrz glosariusz opublikowany pod adresem www.livanova.com.

1.1. QOstrzezenia

@ Obrazowanie metodga rezonansu magnetycznego (MRI)

Pacjenci z wszczepionym systemem VNS Therapy lub jakagkolwiek jego czescig powinni mie¢ wykonywane procedury
MRI wytgcznie w sposdb tu opisany. W niektérych przypadkach, w ktérych wymagane bedzie skanowanie z uzyciem
nadawczej cewki RF do badania catego ciata, konieczne bedzie przeprowadzenie zabiegu operacyjnego w celu
usuniecia systemu VNS Therapy.

®Urzqdzenia niebezpieczne w sSrodowisku MR

Urzadzenia Wand, Programmer i magnes pacjenta sg urzagdzeniami niebezpiecznymi w srodowisku MR. Nie wolno ich
umieszczacd w pomieszczeniu ze skanerem MRI, poniewaz grozi to ich przemieszczeniem i uderzeniem w osoby lub
przedmioty.

1.2.  Srodki ostroznoéci

@Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (MRI)

W przypadku niektorych konfiguracji urzadzenia VNS Therapy oraz w pewnych warunkach obrazowanie MRI z uzyciem
nadawczej cewki RF do badania catego ciata nie moze by¢ wykonywane. W pewnych przypadkach nagrzewanie
odprowadzenia wywotane dziataniem nadawcze] cewki RF do badania catego ciata podczas obrazowania MRI moze
prowadzi¢ do powaznych obrazen. Pola magnetyczne statyczne, gradientowe oraz o czestotliwosciach radiowych (RF)
powigzane z obrazowaniem MRI mogg zmienia¢ ustawienia generatora (np. resetowac parametry) albo wywotywac
aktywacje urzadzenia VNS Therapy, jesli wyjscie trybu magnesu (padaczka) lub normalnego (depresja) pozostaje
WEACZONE.
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AOdbiorcza cewka RF

W niektdrych systemach rezonansu magnetycznego (MR) cewki do badania gtowy dziatajg tylko w trybie odbiorczym i
wymagajg uzycia nadawczej cewki RF do badania catego ciata. W innych systemach MR cewka RF do badania gtowy jest
nadawczo-odbiorcza. Cewki lokalne i powierzchniowe mogg rowniez by¢ odbiorczymi cewkami RF, ktore w celu
obrazowania MRI wymagajg nadawczej cewki RF do badania catego ciata. Zastosowanie odbiorczej cewki RF nie
zmienia zagrozen zwigzanych ze stosowaniem nadawczej cewki RF do badania catego ciata.

@Nadawcza cewka RF

Nalezy unikac narazenia systemu VNS Therapy na dziatanie nadawczych cewek RF. W zdefiniowanych strefach
wykluczenia nie nalezy wykonywac skandw MRI z uzyciem jakichkolwiek nadawczych cewek RF.

1.3.  Urzadzenie warunkowo bezpieczne w
srodowisku MR 4

Wszczepiony system VNS Therapy jest urzagdzeniem warunkowo bezpiecznym w Srodowisku MR, dla ktérego
wykazano bezpieczenstwo w srodowisku MR o zdefiniowanych warunkach. Okreslone warunki stosowania,
patrz ,Warunkowe $rodowiska MR" na str. 11.

Warunki, ktére definiujg sSrodowisko MRI, sg nastepujace:
e Stosowanie nadawczej cewki RF
» Natezenie statycznego pola magnetycznego (tesla)
» Gradient przestrzenny statycznego pola magnetycznego (Gs/cm)
e Szybkos$¢ narastania gradientu (T/m/s)
 Pola o czestotliwosciach radiowych (RF)
» Wspodtczynnik absorpcji swoistej (SAR)
o Czas ekspozycji
e Typ skanera (np. pole poziome, otwor zamkniety cylindrycznie)
e Nadawanie fal RF (np. korekcja fal RF)
e Tryb pracy (np. normalny tryb pracy)

Przeprowadzono wiele testow z réznymi konfiguracjami systemu VNS Therapy. Warunki te mogg by¢
nastepujgce:
e Testy In vitro w roznych placéwkach MRI.
» Symulacje numeryczne dotyczgce badania pacjentow o réznych gabarytach ciata i z roznymi
urzadzeniami w wielu klinicznie istotnych scenariuszach i konfiguracjach.
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Ci) UWAGA: Konkretne programowalne konfiguracje urzadzenia systemu VNS Therapy s3g réwniez wymagane przed
wykonaniem obrazowania MRI. Szczegdtowe informacje, patrz cze$¢ ,Zagadnienia do uwzglednienia przed
obrazowaniem MRI i przygotowanie do obrazowania MRI" na str. 9.

Wyniki wskazujg, ze pacjenci, ktorym wszczepiono system VNS Therapy, mogg byc¢ bezpiecznie umieszczani w
Srodowisku badan MR, pod warunkiem ze przestrzegane bedg wytyczne opisane w niniejszym dokumencie.
Jesliwspomniane wytyczne nie bedg przestrzegane, istnieje ryzyko obrazen. W szczegdlnosci istnieje ryzyko
obrazen spowodowanych nagrzewaniem elektrod odprowadzenia. Niepozgdane skutki nagrzewania elektrod
odprowadzenia mogg obejmowac bdl, tymczasowy uraz, martwice lub trwate uszkodzenie tkanek. W
przypadku peknietego odprowadzenia moze dojs¢ do takich obrazen w miejscu odstoniecia odprowadzenia.

@ UWAGA: Dodatkowe informacje zawiera sekcja ,Potencjalne zagrozenia i oddziatywanie rezonansu
magnetycznego na system VNS Therapy” na str. 22.

PRZESTROGA: Odprowadzenie systemu VNS Therapy moze skupiac silne pola o energii radiowej (RF), takie jak
uzywane podczas obrazowania MRI, i powodowa¢ nadmierne nagrzewanie oraz ewentualne obrazenia w
przypadku uzycia niezgodnie z instrukcjami podanymi w niniejszym dokumencie.

1.4.  Obowigzywanie wytycznych dotyczgcych
obrazowania MRI

Wytyczne dotyczgce obrazowania MRI dotyczg konkretnych konfiguracji urzgdzenia VNS Therapy.

Odpowiednie 1000  1000-D 106 105 104 103 8103 102 102R 101 100C
modele generatoréw

Odpowiednie modele odprowadzeri 304 303 302 300

Uzy¢ ponizszego schematu blokowego, aby okresli¢ odpowiednig grupe (A lub B) wedtug konfiguracji
urzadzenia.

UWAGA: Skontaktowac sie z ,Dziat pomocy technicznej” na str. 27, aby uzyskac najbardziej aktualne informacje
MR dotyczace systemu VNS Therapy.
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Rycina1.  Schemat blokowy obowigzywania wytycznych dotyczgcych obrazowania MRI

Obowigzywanie wytycznych dotyczgcych obrazowania MRI

Lewa, gérna czesc klatki piersiowej lub
nad pacha*

* Generator powinien znajdowac sie
powyzej 4. przedniego zebra. Jesli
generatora nie mozna znalez¢
wzrokowo ani palpacyjnie, mozna uzyc
obrazowania RTG, aby okresli¢ jego
potozenie.

Model 103
Model 105
Model 106
Model 1000
Model 1000-D
Model 8103

!

Generator
Lokalizacja?

|

Generator
Model
Liczba?

Model 100C
Model 101
Model 102

Model 102R
Model 104

Inne miejsca wszczepiania
implantu

Grupa A

v

Grupa B d

Strona 8—26-0011-0721/2 (POL)




Rozdziat 2

Wytyczne dotyczgce MRI

2.1.  Zagadnienia do uwzglednienia przed
obrazowaniem MRI i przygotowanie do obrazowania
MRI

PRZESTROGA: W przypadku kazdego pacjenta, nalezy dokonac oceny i programowania systemu VNS Therapy przed
procedurg obrazowania MRL.

Przed obrazowaniem MRI pacjent musi skonsultowac sie z lekarzem prowadzgcym. Obrazowanie MRI
powinno by¢ wykonywane co najmniej 2 tygodnie po wszczepieniu systemu VNS Therapy lub zabiegu
rewizyjnym dotyczgcym tego systemu. Nie wykazano bezpieczenstwa systemu VNS Therapy u pacjentéw z
innymi wszczepionymi urzadzeniami. Do czasu wykazania bezpieczenstwa w przypadku pacjentow z
wszczepionym systemem VNS Therapy i innym urzadzeniem wszczepionym u takich pacjentow nie nalezy
wykonywac obrazowania MRI.

Ze wzgledu na koniecznos¢ wykonania diagnostyki i zmiany parametrow programowania wykwalifikowany
pracownik opieki zdrowotnej posiadajgcy dostep do systemu programowania VNS Therapy musi
przygotowac urzadzenie VNS Therapy zanim pacjent wejdzie do pracowni MRI.

Aby przygotowac urzadzenie, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1. W przypadku generatoréw model 100C — model 102R nalezy przeprowadzi¢ odpytywanie generatora i
zarejestrowac nastepujgce informacje w dokumentagji pacjenta albo w kopii ponizszej tabeli. Te
informacje umozliwig przywrdcenie ustawien urzgdzenia po skanowaniu MRI, jesli dojdzie do resetu
ustawien (co zdarza sie rzadko).

Tabela1. Ustawienia generatora model 102 oraz model 102R

Ustawienia urzadzenia

Identyfikator pacjenta Szeroko$¢ impulsu (ps)

Identyfikator modelu Czas wigczenia sygnatu (s)

Numer seryjny urzadzenia Czas wytgczenia sygnatu (min)

Data wszczepienia Prad wyjsciowy w trybie Magnet
(Magnes) (mA)

Strona 9—26-0011-0721/2 (POL)



Rozdziat 2

Tabela 1. Ustawienia generatora model 102 oraz model 102R (cigg dalszy)
Ustawienia urzadzenia

Prad wyjsciowy w trybie Normal Czas wigczenia trybu Magnet

(Normalny) (mA) (Magnes) (s)

Czestotliwos$¢ sygnatu (Hz) Szeroko$¢ impulsu w trybie Magnet
(Magnes) (us)

2. W przypadku wszystkich modeli generatora nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke systemu, aby zapewnic
prawidtowe dziatanie systemu.
3. Ustawienia parametrow nalezy zaprogramowac jak pokazano ponizej.

T ey || Ustawenie

Prad wyjsciowy w trybie Normal (Normalny) 0 mA
Prad w trybie Magnet (Magnes) 0 mA
Wykrywanie Model 106 WYLACZENIE
Model 1000
Model 1000-D
Prad wyjsciowy w trybie AutoStim (Automatyczna stymulacja) Model 106 0 mA
Model 1000
Model 1000-D

4. Wylgczy¢ wszelkie dodatkowe funkcje urzadzenia (tylko model 1000 / model 1000-D).
Przeprowadzi¢ odpytywanie urzadzenia, aby potwierdzi¢, ze programowanie powiodto sie.
6. Upewnic sie, ze system VNS Therapy zostat umieszczony pomiedzy kregiem C7 a T8.

u

PRZESTROGA: Obrazowanie MRI u pacjentéw, ktérym wszczepiono system VNS Therapy poza obszarem C7-T8,
nie zostato ocenione w badaniach przedklinicznych, wymagana jest wiec ocena operatora systemu MR, aby
potwierdzi¢, ze urzadzenie nie zostanie narazone na pole RF.

@ UWAGA: Tryby Magnet (Magnes) i AutoStim (Automatyczna stymulacja) sg niedostepne w przypadku modelu
8103.

Opisywany wyrob zostat oceniony pod wzgledem zagrozen wywotywanych przez obrazowanie metoda
rezonansu magnetycznego (MRI), takich jak wzrost temperatury, niepozgdana stymulacja, sita, moment
obrotowy, a takze pod wzgledem awarii oraz wibracji wyrobu, i ustalono, ze wyréb moze byc¢ bezpiecznie
stosowany w srodowisku takich badan, jesli zostang spetnione warunki podane w jego dokumentadji; jednak
podczas skanu MRI pacjent moze odczuwac ciepto oraz wibracje w miejscu wszczepienia wyrobu.
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2.2.  Warunkowe srodowiska MR

Badania niekliniczne wykazaty, ze system VNS Therapy jest warunkowo zgodny ze Srodowiskiem MR A W
ponizszych podano wytyczne dotyczgce MRI w przypadku urzadzen z grup Ai B.

2.2.1.  Srodki ostroznosci dla urzadzer grupy A

Jezeliwymagane jest skanowanie MRI obszaru C7-T8 z uzyciem cewki do badania gtowy/konczyn lub obszaru
C7-L3 z uzyciem cewki do badania catego ciata, konieczne bedzie chirurgiczne usuniecie systemu VNS
Therapy.

® UWAGA: Patrz Rewizja, wymiana i usuniecie — Omowienie we wiasciwym dla wskazania podreczniku lekarza.

2.2.2.  Srodki ostroznosci dla urzadzer grupy B

Nie stosowac cewki nadawczej RF do badania catego ciata w przypadku obrazowania w systemie 1,5Ti3T.
Jesliwymagane jest skanowanie MRI z zastosowaniem cewki nadawczej RF do badania catego ciata, konieczne
bedzie chirurgiczne usuniecie systemu VNS Therapy.

Nie wszystkie cewki RF do badania gtowy sg typu nadawczo-odbiorczego. Wiele z nich to wytgcznie cewki
odbiorcze. Stosowanie miejscowej cewki odbiorczej z cewkg do badania catego ciata w trybie nadawczym RF
stwarza takie samo ryzyko nagrzewania, jak stosowanie cewki do badania catego ciata bez cewek
miejscowych.

Nalezy unikac narazenia systemu VNS Therapy na dziatanie nadawczych cewek RF. Jesli konieczne jest
wykonanie obrazowania MRI strefy wykluczenia C7-T8, wymagane bedzie chirurgiczne usuniecie systemu
VNS Therapy.

2.2.3.  Warunki przeprowadzania obrazowania MRI

® UWAGA: Te wytyczne dotyczg kompletnego systemu VNS Therapy (wszczepiony generator i odprowadzenie).
Wytyczne dotyczace obrazowania u pacjentdw z pozostawionymi odprowadzeniami lub ich fragmentami
zawiera czes¢ ,Przypadki szczegélne i uwagi” na str. 18.

Zalecenia te bazujg na testach fantomowych i licznych symulacjach numerycznych réznych istotnych
klinicznie scenariuszy i konfiguracji wszczepienia standardowych, dwubiegunowych odprowadzen diugosci
43 cm. Wyniki wskazujg, ze system VNS Therapy mozna skanowac bezpiecznie w warunkach, ktére wymienia
ponizsza tabela, przy utozeniu pacjenta w pozycji lezacej na brzuchu lub na plecach.
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Tabela 2. Warunki przeprowadzania obrazowania MRI

Wyrdb
Typ skanera

Charakterystyka Natezenie statycznego
skanera pola magnetycznego

Gradient przestrzenny
pola
Model 1000
Model 1000-D
Model 106
Model 105
Model 104
Model 103
Model 8103
Model 102
Model 102R

Gradient przestrzenny
pola
Model 101
Model 100C

Maksymalne zmiany
indukcji pola

Grupa A Grupa B

Pole poziome, otwoér zamkniety cylindrycznie, system kliniczny do
obrazowania z wykorzystaniem protonéw wodoru

1,5lub3T

<3000 gauséw/cm

<720 gausoéw/cm

200 T/m/s
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Tabela 2. Warunki przeprowadzania obrazowania MRI (cigg dalszy)

Dziatanie
skanera

Tryb pracy

Nadawcza cewka RF

Maksymalny
wspotczynnik absorpdji
swoistej (SAR)

Czas ekspozycji

Dodatkowe
ograniczenia

Grupa A

Grupa B

Normalny tryb pracy

Cewki do badania gtowy lub koriczyn:
Skanowanie (umieszczenie cewki jako
catosci) nalezy prowadzi¢ poza
obszarem C7-T8
Cewka do badania catego ciata:
izocentrum skanowania (Srodek
otworu systemu MRI) musi znajdowac
sie poza obszarem C7-L3. W tym celu
nalezy umiescic¢ znaczniki powyzej C7
lub ponizej L3.

Cewka nadawcza do badania gtowy:
3,2 W/kg
Cewka nadawcza do badania catego
ciata: 2,0 W/kg

Cewka nadawcza do badania gtowy
lub koriczyn: bez ograniczen
Cewka nadawcza do badania catego
ciata: <15 minut aktywnego
skanowania w oknie czasowym
30 minut

Cewka nadawcza do badania gtowy
lub koriczyn: brak
Cewka nadawcza do badania catego
ciata: Tylko tryb polaryzacji kotowej
(CP, ang. Circularly Polarized) (tj. bez
kompensacji)

Tylko cewki nadawczo-
odbiorcze do badania gtowy
lub konczyn: Skanowanie
(umieszczenie cewki jako
catosci) nalezy prowadzic¢
poza obszarem C7-T8

Cewka nadawczo-odbiorcza
do badania gtowy: 3,2 W/kg

Cewka nadawczo-odbiorcza
do badania gtowy lub
koriczyn: bez ograniczen

Brak

Wspotczynnik absorpgji swoistej (SAR) jest miarg pochtaniania energii RF w ciele pacjenta, zazwyczaj wyrazany
w watach na kilogram (W/kg). W konkretnym systemie MR wyzsze wartosci SAR przektadajg sie na wieksze
nagrzewanie. Na potrzeby obrazowania leczonego pacjenta wartosci SAR sg maksymalnie usrednione dla
gtowy w przypadku stosowania cewki nadawczo-odbiorczej do badania gtowy, a podczas stosowania cewki do
badania catego ciafa sq usrednione wzgledem catego ciata zgodnie z danymi podawanymi przez sprzet

systemu MRL
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PRZESTROGA: (Tylko grupa B) Nie wszystkie cewki RF do obrazowania gtowy s3 typu nadawczo-odbiorczego.
Wiele z nich to wytgcznie cewki odbiorcze. Stosowanie cewki odbiorczej do badania konczyn z cewka do badania
catego ciata w trybie nadawczym RF stwarza takie samo ryzyko nagrzewania, jak stosowanie cewki do badania
catego ciata bez cewek do badania konczyn.

é PRZESTROGA: Nalezy unikac narazenia systemu VNS Therapy na dziatanie nadawczych cewek RF.

2.2.4. Dopuszczalne scenariusze obrazowania MR (1,51
3,0T)

UWAGA: Kursory krzyzykowe na ponizszych obrazach wskazujg izocentrum otworu systemu MR (. miejsce
umieszczenia punktu orientacyjnego).

Tabela3. Dopuszczalne konfiguracje skanowania mézgu
Grupa Ai Grupa B Grupa A

Obszar zacieniowany na obrazach oznacza pole widzenia cewki do badania gtowy,
konczyn lub catego ciata.

Cewke nadawczo-odbiorczg do Mdzg rowniez mozna skanowac z uzyciem cewki
badania gtowy umieszcza sie poza | nadawczej RF do badania ciata. W takim przypadku
strefg wykluczenia C7-T8, dzieki izocentrum (srodek otworu systemu MRI) musi
czemu system VNS Therapy jest znajdowac sie powyzej C7. W tym celu nalezy
narazony na minimalne wartosci umiesci¢ znaczniki powyzej C7. W takiej konfiguracji
energii RF lub w ogdle nie jest jako cewke odbiorczg mozna stosowac cewke do
narazony. badania ciata lub gtowy.

Obszar zainteresowania

Nadawcza cewka RF

Ciato lub gtowa

Cewka odbiorcza

Strona 14—26-0011-0721/2 (POL)



Rozdziat 2

Tabela4. Dopuszczalne konfiguracje skanowania koriczyn

Grupa Ai Grupa B

PRZESTROGA: w zdefiniowanych strefach wykluczenia nie nalezy wykonywac
skanow z uzyciem jakichkolwiek nadawczych cewek RF.

Obszar zacieniowany na obrazach oznacza pole widzenia cewki do badania gtowy,
konczyn lub catego ciata.

Odpowiednig cewke nadawczo-odbiorczg do badania konczyn stosuje sie poza strefg
wykluczenia C7-T8, dzieki czemu system VNS Therapy jest narazony na minimalne
wartosci energii RF lub w ogdle nie jest narazony.

Obszar zainteresowania

Kolano, kostka, nadgarstek

Nadawcza cewka RF

Konczyna

Cewka odbiorcza

Konczyna
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Tabela4. Dopuszczalne konfiguracje skanowania konczyn (cigg dalszy)
Grupa A

Obszar zacieniowany na obrazach oznacza pole widzenia cewki do badania gtowy,
konczyn lub catego ciata.

Te same obszary zainteresowania mozna skanowac cewkg nadawczg RF do badania
catego ciata. W takim przypadku izocentrum (Srodek otworu systemu MRI) musi
znajdowac sie poza strefg wykluczenia C7-L3. W tym celu nalezy umiescic¢ znaczniki
powyzej C7 lub ponizej L3. W takich konfiguracjach jako cewke odbiorczg mozna stosowac
cewke do badania ciata lub konczyn.

Lo
L)

pz=s B
==
— P -

—
e s

Obszar zainteresowania Kolano, kostka, nadgarstek, dét plecéw (ponizej L3)
Nadawcza cewka RF Ciato
Cewka odbiorcza Ciato lub konczyna

2.2.5. Niebezpieczne warunki obrazowania MR

UWAGA: Instrukcje dotyczace obrazowania u pacjentéw z pozostawionymi przewodami, w przypadku ktérych
mozna stosowac nadawczg cewke RF do badania catego ciata zawiera sekcja ,Przypadki szczegdlne i uwagi” na
str. 18.

Obrazowanie MRI mozna bezpiecznie prowadzi¢ u pacjentow wytgcznie po spetnieniu warunkéw podanych w
niniejszym dokumencie. Bezpieczenstwo obrazowania w innych warunkach nie byto oceniane i moze
doprowadzi¢ do obrazen ciata u pacjenta. Badania in vitro efektu nagrzewania podczas MRI z uzyciem
nadawczej cewki RF do badania catego ciata wykazaty, ze w niektorych przypadkach moze dojs¢ do wzrostu
temperatury potencjalnie powodujgcego obrazenia. W szczegdlnosci nalezy zachowac ostroznosc, aby nie
wykonywac skanowania pacjentéw w nastepujgcych warunkach:

Grupa B

Nie wolno wykonywac obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI) cewkg do badania catego ciata
w trybie nadawczym.
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Grupa AiGrupaB

o W zadnym wypadku nadawcza cewka RF nie moze by¢ umieszczona nad systemem VNS Therapy. Z
powodu tego ograniczenia skanowanie obszaru wszczepienia systemu VNS Therapy jest niemozliwe.
Szczegdtowe informacje przedstawia czesc Niebezpieczne scenariusze obrazowania MR” ponizej.

 Nie nalezy uzywac otwartych skaneréw MRL.

Ci) UWAGA: Testy prowadzono wytgcznie na zamknietych (tj. cylindrycznych) aparatach MRL

 Nie nalezy uzywac systemow innych niz1,5Ti3T.

2.2.6. Niebezpieczne scenariusze obrazowania MR

W zadnym wypadku nie mozna umieszczac cewki nadawczo-odbiorczej do badania gtowy lub konczyn w
zacieniowanej strefie wykluczenia dla grupy A i grupy B, ani umieszczac izocentrum skanu (Srodek otworu
aparatu MRI) wewnatrz zacieniowanej strefy wykluczenia dla Grupy A.

Tabela5. Niebezpieczne warunki MR — strefa wykluczenia
Grupa AiGrupa B Grupa A

faaat j, f‘:
E’Ig Generator g_‘ . @ 7
— |

_\\._._.-‘_

Wykluczenie
strefa

]
/P Wykluczenie i
N
|

S 200 |
A /«( ) \

o7 j f‘/
Strefa wykluczenia C7-T8 C7-L3

Nadawcza cewka RF Gfowa, konczyna Ciato

PRZESTROGA: Strefa wykluczenia zalezy od miejsca wszczepienia systemu VNS Therapy i w zadnym wypadku w
tej strefie nie mozna umiescic¢ cewki do badania koriczyn ani izocentrum systemu.

PRZESTROGA: Jesli konieczne jest wykonanie obrazowania MRI strefy wykluczenia, wymagane bedzie

chirurgiczne usuniecie systemu VNS Therapy. Patrz Rewizja, wymiana i usuniecie we wtasciwym dla wskazania
podreczniku lekarza.

System VNS Therapy, zwykle umieszczany miedzy C7 a T8, nie moze by¢ narazany na pole RF z nadawczej
cewki RF. Ponizsze obrazy pokazujg przyktady niebezpiecznego obrazowania MR.
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Ci) UWAGA: Kursory krzyzykowe na ponizszych obrazach wskazujg izocentrum otworu systemu MR (tj. miejsce

umieszczenia punktu orientacyjnego).

Tabela 6. Niebezpieczne obrazowanie MR

Grupa A
7777777 7 ] <m? !
Al )
Qk | 4|

‘\a@y/‘\ lw\f‘\\yﬂ\

\ iy (1)
Obszar zainteresowania [zocentrum w obszarze C7-L3 [zocentrum w obszarze C7-T8
Nadawcza cewka RF Ciato Koriczyna

Obszar zainteresowania

Dowolny

Nadawcza cewka RF

2.2.7. Przypadkiszczegolne i uwagi

2.2.7.1. (Czesciowo usuniety system VNS Therapy lub uszkodzone

odprowadzenie

Najwieksze ryzyko u pacjentéw z systemem stwarza obrazowanie MRI gtowy i efekt nagrzewania
odprowadzenia. Testy i modele komputerowe wykazaty jednak, ze mozna bezpiecznie przeprowadzac

obrazowanie MRI w warunkach i konfiguracjach wymienionych ponizej.
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Tabela7. Warunki skanowania po czesciowej eksplantacji systemu VNS Therapy lub z uszkodzonym
odprowadzeniem

Konfiguracja implantu Warunki skanowania

System 1,5 T lub 3 T z cewkg nadawczo- System1,5Tlub3Tz

odbiorczg do badania gtowy lub cewka cewka nadawczg do

nadawczo-odbiorczg do badania koriczyn badania catego ciata
System VNS Therapy z podejrzeniem A @

uszkodzenia odprowadzenia

Strefa wykluczenia C7-T8 (tj. warunki skanowania
(generator nadal podigczony)

grupy B)

Dlugoé¢ odprowadzenia: pozostato A ®

>2 cm (bez generatora
(bezg ) Strefa wykluczenia C7-T8 (tj. warunki skanowania

grupy B)
Pozostata dtugo$¢ odprowadzenia: A A
<2 cm (tj. elektrody pozostajg ‘
; o Brak stref wykluczenia Dowolny punkt
wszczepione i nie ma generator) , ,
orientacyjny, brak stref
wykluczenia

@ UWAGA: dalsze wskazdwki zawiera sekcja ,Warunki przeprowadzania obrazowania MRI" na str. 11.

2.2.7.2. Ocena dtugosci odcinka odprowadzenia

Jesliwymagany jest obraz MRI i musi zostac uzyskany cewkg do badania ciata, w obrazowaniu RTG mozna
oceni¢, czy diugos¢ pozostatego odcinka odprowadzenia jest bezpieczna (tj. <2 cm). Aby oszacowac, czy
dtugosc¢ wynosi w przyblizeniu 2 cm, nalezy uwidocznic¢ odstep miedzy dodatnig i ujemng elektrodg (~1 cm).
Zgodnie z projektem systemu, odstep miedzy elektrodg dodatnig a paskiem mocujgcym, ktéry
prawdopodobnie pozostaje tez w ciele pacjenta, wynosi okoto 1 cm. W przypadku eksplantacji systemu
chirurdzy otrzymuijg instrukcje, aby usuwac¢ mozliwie jak najwiecej odprowadzenia.

Obraz ponizej pokazuje odlegtosci miedzy elektrodami oraz miedzy elektrodg dodatnig a paskiem
mocujgcym. MRI z zastosowaniem nadawczej cewki RF do badania catego ciata lub MRI gtowy lub konczyn z
uzyciem nadawczej cewki RF do obrazowania (odpowiednio) gtowy lub miejscowej (konczyn) jest
dopuszczalne w przypadku odprowadzenia przecietego w sposob, ktéry pokazuje obraz ponizej.
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Rycina2. Przeciete odprowadzenie (<2 cm)

Jesli odprowadzenie jest przeciete tak, jak pokazuje obraz ponizej, zalecane jest stosowanie wytgcznie MRI z

cewka nadawczo-odbiorczg do badania gtowy lub z cewkg nadawczo-odbiorczg do badania koriczyn. Petne
MRI catego ciata nie jest dozwolone.

Rycina3. Przeciete odprowadzenie (> 2 cm)

OSTRZEZENIE: Jesli wydaje sie, ze w ciele pacjenta pozostato wiecej niz 2 cm odprowadzenia, u pacjenta nie
mozna wykonac¢ MRI z cewkg do badania catego ciata, ale mozliwe jest wykonanie MRI z cewkg nadawczo-
odbiorcza do badania konczyn lub z cewka nadawczo-odbiorczg do badania gtowy, zgodnie z niniejszymi

instrukcjami. Pozostawione druty odprowadzenia zwiekszajg ryzyko obrazen u pacjentéw podczas MR,
zaleznie od dtugosci odprowadzenia i jego narazenia na pole RF.

2.2.8. ® Urzadzenia niebezpieczne w $rodowisku MR

System programowania, ktéry obejmuje urzagdzenia Wand i Programmer, jest niebezpieczny w srodowisku

MR. Magnes pacjenta rowniez jest niebezpieczny w srodowisku MR@. Nie wolno ich wnosic¢ do
pomieszczenia ze skanerem MRIL

Strona 20—26-0011-0721/2 (POL)



Rozdziat 2

Rycina4. Urzadzenia niebezpieczne w srodowisku MR

System programowania Magnes pacjenta

®

Wielu leczonych pacjentow (lub ich opiekunowie) zawsze nosi przy sobie magnes, aby wigczac lub wytgczac
stymulacje systemem VNS Therapy. Jest to magnes, ktéry mozna wtozy¢ w uchwyt na pasek lub opaske na
nadgarstek. Stanowi on czes¢ zestawu przekazywanego pacjentom. Jesli magnes zostanie przez przypadek
wniesiony do pracowni MR i w polu magnetycznym zacznie sie poruszac bardzo szybko, moze spowodowac
uszkodzenia sprzetu lub obrazenia ciata. Nalezy sprawdzi¢ kazdego pacjenta z systemem, aby upewnic sie, ze
nie wnosi magnesu do pracowni MRI.

2.3.  Ocena po obrazowaniu metodg rezonansu
magnetycznego (MRI)

Po procedurze MRI wykwalifikowany pracownik opieki zdrowotnej z dostepem do systemu programowania
musi ocenic stan systemu VNS Therapy.

Aby ocenic¢ system VNS Therapy, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:
1. Odpytac generator.
2. Jesli generator zostat zresetowany podczas obrazowania, nalezy w razie potrzeby ponownie
zaprogramowac numer seryjny, identyfikator pacjenta i date wszczepienia.

@ UWAGA: Model 102R i wcze$niejsze urzadzenia — Petna lista informacji potrzebnych do przywrdécenia
ustawien urzadzenia, patrz ,Zagadnienia do uwzglednienia przed obrazowaniem MRI i przygotowanie do
obrazowania MRI” na str. 9.

3. Zaprogramowac takie same parametry terapii pacjenta, jak sprzed MRI.

4. Przeprowadzi¢ diagnostyke systemu. Wyniki powinny wskazywa¢ Impedance = OK (Impedancja = OK).

5. Ponownie przeprowadzi¢ odpytywanie urzgdzenia, aby potwierdzi¢, ze przeprogramowanie powiodto
sie.
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Potencjalne zagrozenia i oddziatywanie
rezonansu magnetycznego na system VNS
Therapy

Potencjalne zagrozenia zwigzane z wykonaniem obrazowania MRI u pacjentdw z wszczepionym systemem
VNS Therapy sg miedzy innymi nastepujgce:

Wszystkie modele Efekty nagrzewania wokot systemu, zwiaszcza elektrod, pod wptywem energii RF

Indukowane prady o pomijalnych wartosciach przeptywajace poprzez odprowadzenie w
przypadku zmiennych w czasie gradientu i pola RF

Niezamierzona stymulacja w trybie Magnet (Magnes) pod wptywem pola magnetycznego, jesli
tryb Magnet (Magnes) pozostat wigczony (tylko u pacjentéw z padaczka)

Wibracja lub ruch urzadzenia lub odprowadzenia
Artefakty i zaktécenia obrazu
Awaria lub nieprawidtowe dziatanie urzagdzenia

Model 104 Nieumyslny reset urzadzenia
Model 103

Model 8103

Model 102

Model 102R

Model 101

Model 100C

Model 1000 Ryzyko dostarczenia stymulacji AutoStim (Automatyczna stymulacja), jesli ta funkcja zostata

Model 1000-D wigczona i nastapi nagty wzrost czestosci akcji serca
Model 106

UWAGA: Petna lista wskazan, przeciwwskazan, ostrzezen i srodkdw ostroznosci, patrz wiasciwy dla wskazania
podrecznik lekarza.

3.1.  Nagrzewanie zwigzane z obrazowaniem MRI

Jesli konkretne warunki przeprowadzania obrazowania MRI nie sg przestrzegane, podczas obrazowania moze
dojs¢ do uszkodzenia tkanek przy korcu odprowadzenia po stronie elektrody na skutek nadmiernego
wzrostu temperatury. Najbardziej narazone na uszkodzenie sg nerw btedny i/lub otaczajgce struktury
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anatomiczne w pochewce naczyn szyjnych ze wzgledu na potozenie elektrod do stymulacji systemu VNS
Therapy.

Stopien nagrzewania zwigzanego z procedurg MRI zalezy gtéwnie od potozenia pacjenta wzgledem systemu
MR oraz dtugosci i konfiguracji odprowadzenia.

Grupa A:

Podczas symulacji numerycznych dotyczgcych akceptowalnych scenariuszy obrazowania obserwowano
bezpieczne poziomy nagrzewania, zwykle ponizej 2°C (patrz ,Warunkowe srodowiska MR” na str. 11). W
niektorych przypadkach wzrost temperatury na skutek nagrzewania przekroczyt 2°C, lecz nawet wtedy byto to
bezpieczne dla pacjenta.

Grupa B:

PRZESTROGA: Jesli wymagane jest skanowanie MRI z zastosowaniem cewki nadawczej RF do badania catego
ciata, konieczne bedzie chirurgiczne usuniecie systemu VNS Therapy. Patrz ,Usuwanie systemu” we wiasciwym
dla wskazania podreczniku lekarza.

W przypadku niektérych konfiguracji urzagdzen grupy B, testy in vitro wykazaty istotne klinicznie nagrzewanie
elektrod stymulacji systemu VNS Therapy do 30°C i wiecej podczas skandw MRI gtowy i/lub ciata, gdy cewka
nadawcza RF byta stosowana do dostarczania energii RF. Jednakze podczas testéw in vitro i symulagji
numerycznych akceptowalnych scenariuszy obrazowania obserwowano bezpieczne poziomy nagrzewania,
zawsze ponizej 2°C (patrz ,Warunkowe Srodowiska MR" na str. 11).

3.2.  Prady indukowane gradientem

Prad indukowany gradientem, przeptywajacy przez odprowadzenie urzgdzenia, nie stanowi zagrozenia dla
pacjenta podczas obrazowania MRI. Zgodnie z projektem system VNS Therapy dostarcza prad o wartosci w
okreslonym zakresie i zgodnie z zaplanowanym cyklem pracy w ciggu dnia.

Prady indukowane przez MRI byty mierzone i modelowane. Wykazano, ze ich wartos¢ jest nizsza od
najnizszego pradu wyjéciowego wymaganego do aktywadji nerwu’. Jakikolwiek prad indukowany w
odprowadzeniu przez zmienne w czasie pola magnetyczne podczas MRI moze spowodowacd u pacjenta
delikatne uczucie mrowienia.

3.3. Resetowanie generatora

Dotyczy modeli: 104 103 8103 102 102R 101 100C

1Smith CD, Geddes LA, Bourland JD. et al. Cardiovascular Engineering (2001) 1: 77
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Reset generatora nie stanowi zagrozenia dla pacjenta. W przypadku Modelu 102R generatora i starszych
modeli moze dojs¢ do utraty niektérych danych (np. numer seryjny, data wszczepienia, parametry stymulagji i
czas dziatania urzadzenia), ktére po zresetowaniu urzgdzenia mogg zostac usuniete z generatora systemu
VNS Therapy. Wiekszos¢ usunietych danych mozna zaprogramowac ponownie. Wyjgtek stanowi czas
dziatania urzadzenia.

W Srodowisku MR wystepujg warunki podobne do tych, ktére zgodnie z projektem systemu resetujg
generator: silne gradienty pola magnetycznego i energia RF. Nie zaobserwowano resetu generatora podczas
testow in vitro. Istniejg nieliczne doniesienia o resecie zgtaszane przez leczonych pacjentow w zwigzku z
procedurami MRI. W warunkach klinicznych nie ma sposobu na to, aby zapobiegac takim zdarzeniom. W
przypadku resetu i utraty danych nalezy zastosowac system programowania i ponownie zaprogramowac
numer seryjny urzgdzenia, date wszczepienia i parametry stymulacji na wartosci sprzed skanu MRI.

® UWAGA: Szczegotowe instrukcje, ktore pozwalajg upewnic sie, ze dane nie zostang utracone w przypadku
resetu, zawiera punkt ,Zagadnienia do uwzglednienia przed obrazowaniem MRI i przygotowanie do
obrazowania MRI" na str. 9.

3.4. Aktywacja trybu magnesu

® UWAGA: Tryb Magnet (Magnes) jest przeznaczony tylko dla pacjentow z padaczka.

Jesli prad wyjsciowy w trybie Magnet (Magnes) nie zostanie zaprogramowany na wartos¢ 0 mA, moze dojs¢ do
aktywacji tego trybu przez magnesy MRI i w konsekwencji do niepozgdanej stymulacji.

Aktywacja trybu Magnet (Magnes) jest czestym zdarzeniem w poblizu systemdw MR. Z tego powodu nalezy
zaprogramowac prad wyjsciowy systemu VNS Therapy w trybach Normal (Normalny), Magnet (Magnes) i
AutoStim (Automatyczna stymulacja) na 0 mA zanim pacjent wejdzie do pomieszczenia systemu MR. Inne
opcjonalne funkcje systemu rowniez nalezy wytgczy¢ przed wprowadzeniem pacjenta do pracowni MR.

3.5.  Tryb AutoStim

Dotyczy modeli: 1000 1000-D 106

Ci) UWAGA: Tryb AutoStim (Automatyczna stymulacja) jest przeznaczony tylko dla pacjentéw z padaczka.

Jesliwykrywanie uderzen serca pozostanie wigczone (,ON" (Wt.)) podczas MRI, obrazowanie moze przyczynic
sie do fatszywie dodatnich wynikéw wykrywania. Jesli prad wyjsciowy w trybie AutoStim (Automatyczna
stymulacja) nie zostanie zaprogramowany na 0 mA, moze dojs¢ do aktywadji systemu VNS Therapy w tym
trybie podczas obrazowania, co moze skutkowac niepozgdang stymuladja.
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Nie przeprowadzono testow tego trybu w Srodowisku MRI. Jesli jednak wykrywanie zostanie wytgczone przed
MRI (patrz ,Zagadnienia do uwzglednienia przed obrazowaniem MRI i przygotowanie do obrazowania MRI”
na str. 9), oczekuje sie, ze urzadzenie bedzie zachowywac sie tak samo, jak generatory VNS Therapy bez
funkcji AutoStim (Automatyczna stymulacja). Prad wyjsciowy systemu VNS Therapy w trybach Normal
(Normalny), AutoStim (Automatyczna stymulacja) i Magnet (Magnes) nalezy zaprogramowac na 0 mA, a
wykrywanie wytgczy¢ (,OFF" (Wyt.)) zanim pacjent wejdzie do pracowni MR.

3.6.  Wibracje lub ruch

W miejscu wszczepienia generatora pacjenci mogg odczuwac ruch pociggania lub wibracje. Ze wzgledu na to,
ze generator systemu VNS Therapy zawiera niewielkie ilosci materiatu wrazliwego na pole magnetyczne,
statyczne i gradientowe pola magnetyczne systemu MR mogg oddziatywa¢ na generator. Moze to
powodowac niewielkie wibracje lub przesuniecie generatora w obrebie kieszonki implantu i/lub nacisk
mechaniczny na tkanki i/lub odprowadzenie. Odprowadzenie jest wykonane z materiatu niebedgcego
ferromagnetykiem, dlatego pole magnetyczne nie wptywa na niego bezposrednio.

PRZESTROGA: Mnigjsze natezenie statycznego pola magnetycznego podczas MRI nie oznacza wiekszego

bezpieczenstwa. Nalezy przestrzegac zatwierdzonych instrukcji zawartych w czesci ,Warunkowe srodowiska MR”
nastr. 11.

3.7. Artefakty i zaktdcenia obrazu

W pewnych warunkach mogg pojawiac sie artefakty i zaktocenia obrazu.

Tabela 8. Artefakty i zaktGcenia obrazu

Stosowany typ cewki Artefakty i zaktécenia obrazu

Cewka do badania gtowy Brak

Cewka do badania catego ciata W badaniach nieklinicznych najgorszy przypadek
artefaktu spowodowany przez urzadzenie rozchodzi
sie na odlegtosc okoto 100 mm od generatora
podczas obrazowania z uzyciem sekwencji impulséw
echa gradientowego w systemie MRI 3 T.
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3.8.  Awaria lub nieprawidtowe dziatanie urzgdzenia

Testy prowadzone na roznych systemach MR nie wykazaty awarii ani uszkodzenia systemu VNS Therapy. Jesli
dosztoby do awarii lub nieprawidtowego dziatania urzagdzenia, mogtoby ono dostarczac bolesnej stymulacji
lub stymulacji prgdem statym. Kazde z tych zdarzen moze spowodowac uszkodzenie nerwow i inne zwigzane
z tym problemy. Nalezy poinstruowac pacjenta, aby w razie podejrzenia nieprawidtowego dziatania
urzadzenia wyszedt z pracowni MR i zatrzymat stymulacje, przyktadajgc magnes do urzgdzenia. Powinien tez
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym w celu dokonania dalszej oceny. W przypadku
nieprawidtowego dziatania urzgdzenia konieczna moze by¢ szybka interwencja chirurgiczna.
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Dane kontaktowe i zasoby

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

Dane kontaktowe

“ EC |REP @ CH | REP @

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

Tel.: +1 281 228 7200 (inne kraje) +3227209593

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

Faks: +1 281 218 9332 +32 27206053

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

Dziat pomocy technicznej

Dostepny 24 godziny na dobe

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

Strony internetowe organow regulacyjnych

Wszelkie zdarzenia niepozgdane zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtaszac do firmy LivaNova oraz do
lokalnego organu regulacyjnego.

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

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

Wielka https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-requlatory-
Brytania agency
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UE https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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