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1.0. Introducere

Consultati sectiunea ,Glosar” pe pagina 38 pentru termenii si definitiile utilizate n acest ghid. Acest Ghid al
pacientului este publicat la www.livanova.com.

1.1. Prezentarea VNS Therapy

Multi oameni suferd de depresie. De-a lungul anilor, medicii si oamenii de stiinta au invdtat multe despre
depresie si au dezvoltat medicamente si alte tratamente. In ciuda acestor eforturi, unele persoane incs mai
au simptome de depresie. Medicul dumneavoastra v-a propus sistemul VNS Therapy pentru a reduce
simptomele depresiei, deoarece alte tratamente nu au reusit sa le controleze in mod adecvat.

Sistemul VNS Therapy trimite un impuls electric usor catre un nerv legat de creier. Acest nerv este numit
nervul vag. Tratamentul constd in terapia de stimulare a nervului vag (VNS Therapy).

1.2.  Componentele sistemului VNS Therapy

1.2.1.  Componentele implantabile

1.2.1.1. Generator

NG
-
Principala componentd implantabila este generatorul, denumit uneori stimulator. Generatorul este controlat

de un computer si este alimentat cu baterii. Acesta trimite semnale prin electrozii derivatiei catre creier prin
nervul vag stang din gat.

Generatorul are multiple setdri. Medicul dumneavoastra va alege setdrile pentru generatorul
dumneavoastra. Setdrile de stimulare pot fi modificate in orice moment cu ajutorul sistemului de
programare. In majoritatea cazurilor, aceasta este o procedurd care nu presupune durere, dureazg doar
cateva minute si se poate realiza in cabinetul medicului.

@ NOTA: Consultati ,Urmarirea dupa interventia chirurgicald” pe pagina 20 pentru mai multe informatii.

1.2.1.2. Derivatie

%ﬂ]ﬂ:ﬂlﬁ

Derivatia conecteaza generatorul la nervul vag.
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1.2.2.  Componentele neimplantabile

1.2.2.1.  Sistemul de programare

Wand Programmer

Sistemul de programare include un instrument Wand de programare (Wand) si un computer de programare
(Programmer) cu software preinstalat.

1.2.2.2. Magnet

Medicul va furnizeaza un magnet pentru a opri stimularea atunci cand si daca este necesar.

@ NOTA: Consultati ,Magnetii LivaNova” pe pagina 22 pentru mai multe informatii.
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2.0. Cine foloseste VNS Therapy?

VNS Therapy a fost aprobat pentru persoanele cu depresie cronica sau recurentd rezistenta la tratament. Nu
este potrivit pentru toti cei care sufera de depresie. Dumneavoastra si medicul dumneavoastra veti decide
daca VNS Therapy este potrivit pentru dumneavoastra. De asemenea, medicul dvs. va decide daca aveti alte
probleme medicale care ar putea fi afectate de VNS Therapy.

2.1.  Indicatii de utilizare

Sistemul VNS Therapy este indicat pentru tratamentul depresiei cronice sau recurente la pacientii care se afla
intr-un episod depresiv major rezistent la tratament sau intolerant la tratament.

2.2.  Contraindicatii

VNS Therapy nu trebuie utilizat (este contraindicat) in urmatoarele situatii sau proceduri:

» Vagotomie stanga - Sistemul VNS Therapy nu trebuie folosit in cazul persoanelor care au avut nervul
vag stang sectionat pentru tratarea unei alte afectiuni (vagotomie stanga).

« Diatermie - Informati orice persoand care va trateaza cu privire la faptul ca NU PUTETI avea diatermie
cu unde scurte, diatermie cu microunde sau diatermie terapeutica cu ultrasunete nicdieri pe corp
deoarece aveti un sistem VNS Therapy implantat. In timpul tratamentului prin diatermie se pot
produce leziuni sau deteriorari, indiferent daca sistemul VNS Therapy este pornit sau oprit.

G) NOTA: Diagnosticarea cu ultrasunete nu este inclusd in aceasta contraindicatie.

Diatermia este un tratament care grabeste vindecarea sau amelioreaza durerea. Aceasta este realizata
cu un echipament medical special in cabinete medicale, in cabinete stomatologice sau in alte unitati de
asistenta medicala.

Energia emisa in cadrul terapiei de diatermie poate cauza incilzirea sistemului VNS Therapy. Incilzirea
sistemului VNS Therapy in urma diatermiei poate cauza lezarea temporara sau permanenta a nervului,
a tesutului ori a vaselor. Aceastd leziune poate avea drept rezultat durere sau disconfort, pierderea
functiei corzilor vocale sau decesul daca sunt afectate vasele de sange.

De asemenea, diatermia poate deteriora componentele sistemului VNS Therapy. Aceastd deteriorare
poate avea drept rezultat imposibilitatea realizarii terapiei cu sistemul VNS Therapy. Este posibil sa fie
necesare interventii chirurgicale suplimentare pentru a indepdrta sau a inlocui componentele
dispozitivului implantat.
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3.0. Beneficiile VNS Therapy pentru
depresie

Eficacitatea VNS Therapy in reducerea simptomelor depresive a fost demonstratd in primul rand prin
imbunatatirea scorurilor la testele standardizate dupd 12 luni si 24 de luni de terapie cu VNS Therapy in
cadrul studiului D-02.

@ NOTA: Consultati ,Profilul de efecte secundare si de sigurant al VNS Therapy observat in studiile clinice la
pacientii depresivi” pe pagina 32 pentru o descriere a studiului D-02.

3.1. Rezultate de eficacitate - Studiul clinic D-02

3.1.1. Rezultate la trei luni

La sfarsitul primelor 3 luni, proportia de pacienti care au avut o reducere de cel putin 50% a simptomelor
depresiei a fost de 15% in grupul de pacienti care au primit stimulare activa, usor mai buna decat in cazul
pacientilor care nu au primit stimulare (10% dintre acesti pacienti au avut o reducere de cel putin 50% a
simptomelor). Consultati ,Rezultate de eficacitate - Studiul clinic D-02" pe pagina urmatoare pentru aceste
rezultate. Aceasta constatare a sugerat ca efectele complete ale VNS Therapy ar putea necesita mai mult de
3 luni de tratament.

3.1.2. Rezultate la un an

Dupa 1 an de terapie cu VNS Therapy, rezultatele au ardtat cd 30% dintre pacientii studiului au raspuns la
terapie (0 ameliorare de cel putin 50% a simptomelor depresive) si 17% au fost in remisiune (simptome
depresive minime sau inexistente). Rezultatele unei a doua scdri de evaluare a simptomelor depresiei au
aratat ca 22% din grup au raspuns la terapie si 15% au fost in remisiune, iar rezultatele unei a treia scari de
evaluare au aratat ca 32% au raspuns la terapie si 23% au fost in remisiune. Consultati ,Rezultate de
eficacitate - Studiul clinic D-02” pe pagina urmatoare pentru aceste rezultate. Trebuie remarcat faptul ca
aproximativ una din patru sau cinci persoane carora li s-a implantat dispozitivul in timpul studiului nu a fost
inclusa in aceste calcule de succes la 12 luni. Prin urmare, este posibil ca procentul de pacienti care au avut
rezultate pozitive sa fie mai mic decat cel reprezentat de rezultatele descrise mai sus.

3.1.3. Rezultate la doi ani

Dupa 2 ani de terapie cu VNS Therapy, rezultatele au aratat ca 32% dintre pacienti au raspuns la terapie si
17% au fost in remisiune. Rezultatele unei a doua scari de evaluare a simptomelor depresiei au ardtat cd 27%
din grup au raspuns la terapie si 13% au fost in remisiune. Consultati ,Rezultate de eficacitate - Studiul clinic
D-02" pe pagina urmatoare pentru aceste rezultate. Trebuie remarcat faptul ca aproximativ una din trei
persoane carora li s-a implantat dispozitivul in timpul studiului nu a fost inclusa in aceste calcule de succes la
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24 de luni. Prin urmare, este posibil ca procentul de pacienti care au avut rezultate pozitive sa fie mai mic
decat cel reprezentat de rezultatele descrise mai sus.

Tabelul 1. Rezultate de eficacitate - Studiul clinic D-02

Test HRSD24 IDS-SR30 MADRS

standardizat

Persoane Persoane Persoane Persoane Persoane Persoane
care aflate in care aflate in care aflate in
raspund (la | remisiune |raspund(la |remisiune raspund (la | remisiune
tratament) tratament) tratament)
3 luni 15% 7% 14% 6% 17% 10%
12 luni 30% 17% 22% 15% 32% 23%
24 |uni 32% 17% 27% 13% Nu este cazul Nu este
cazul

Persoane care au raspuns la terapie - ameliorare =50% a simptomelor depresive.
Persoane aflate In remisiune - simptome depresive minime sau inexistente.

3.1.4. Clasificarea suplimentara a beneficiilor clinice

Dupad 12 luni de terapie cu VNS Therapy, pacientii au fost, de asemenea, evaluati pentru a clasifica gradul de
ameliorare a simptomelor depresiei. Gradul de ameliorare a fost clasificat dupa cum urmeaza:

« Inriutétit - simptome depresive mai grave decat atunci cand a fost initiatd terapia cu VNS Therapy
 Schimbare minima sau nula - ameliorare de la 0% la 24% a simptomelor depresive

Beneficiu clinic semnificativ - ameliorare de la 25% la 49% a simptomelor depresive

Beneficiu clinic foarte semnificativ - ameliorare de la 50% la 74% a simptomelor depresive
Beneficiu clinic extraordinar - ameliorare de peste 75% a simptomelor depresive

Imaginea arata procentul de pacienti care se aflau in diferite categorii dupd 12 luni de terapie cu VNS
Therapy. Trebuie remarcat faptul ca aproximativ una din patru persoane cdrora li s-a implantat dispozitivul in
timpul studiului nu a fost inclusd in aceste calcule de succes la 12 luni. Prin urmare, este posibil ca procentul
de pacienti care au avut rezultate pozitive sa fie mai mic decat cel reprezentat de rezultatele aratate in
imagine.

Figura1. Categorii de beneficiu clinic dupd 12 luni de terapie cu VNS Therapy (HRSD-4)

Extraordinar
Agravat 10,6%
17.8%

Foarte semnificativ
20%

Minim sau inexistent
26,7%

Semnificativ
25%
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® NOTA: 56% dintre pacienti au inregistrat cel putin un beneficiu clinic semnificativdupa 12 luni de tratament
adjuvant cu VNS Therapy.

3.1.5.  Mentinerea beneficiilor in timp

Desi mai putin de unul din trei sau unul din patru pacienti (in functie de scara de evaluare utilizata) a parut sa
raspunda la terapia cu VNS Therapy, majoritatea acestor pacienti - dar nu toti - au continuat sa raspunda in
timp. De exemplu, dintre cei 30 de pacienti care au raspuns la terapie pe scara HRSD,, dupa primele 3 luni
de terapie cu VNS Therapy, 60% au continuat sa raspunda dupa un an de terapie cu VNS Therapy, iar 70% au
raspuns dupa doi ani de terapie cu VNS Therapy. Dintre cei 54 de pacienti care au raspuns dupa 12 luni de
terapie cu VNS Therapy, 69% au continuat sa raspunda si dupa doi ani de terapie cu VNS Therapy.

3.2.  Masuratorile privind calitatea vietii in studiul
clinic D-02

in plus fata de ameliorarea simptomelor depresive, pacientii care au primit terapie cu VNS Therapy timp de
un an in cadrul studiului D-02 au raportat imbunatdtiri ale calitatii vietii.

3.3. Rata asteptata de raspuns la terapia cu VNS
Therapy

Pentru pacientii pentru care VNS Therapy este eficient, beneficiile nu sunt intotdeauna observate imediat. De
fapt, studiile acute de 12 saptamani nu au ardtat o diferenta semnificativad intre pacientii care au primit
terapia cu VNS Therapy si cei care nu au primit-o. Simptomele depresive se pot ameliora lentin primul an de
tratament.

3.4. Ratele de continuare a tratamentului

Nu toti pacientii continud terapia cu VNS Therapy. In timpul studiului D-02, 92% dintre pacienti au continuat
sa primeasca terapie la 12 luni si 82% au continuat sa primeasca terapie la 24 de luni.

3.5. Limitari ale VNS Therapy

Nu s-a demonstrat ca VNS Therapy vindeca depresia si acest dispozitiv nu functioneaza pentru toatd lumea.

Pentru majoritatea pacientilor pentru care este eficient, ameliorarea simptomelor depresive va fi lentd. Este
posibil ca unii pacienti sa nu aiba nicio modificare a simptomelor cu VNS Therapy, iar pentru altii simptomele
se pot agrava in timpul terapiei cu VNS Therapy. In prezent, medicii nu au nicio modalitate de a prezice ce
pacienti vor raspunde la terapia cu VNS Therapy.
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® NOTA: Consultati sectiunea ,Rata asteptatd de raspuns la terapia cu VNS Therapy” pe pagina anterioars.
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4.0. Avertismente si masuri de precautie

La fel cain cazul tuturor tipurilor de tratamente pentru depresie, VNS Therapy are anumite riscuri. Discutati
cu medicul dumneavoastra despre urmatoarele avertismente, precautii, efecte secundare si pericole.
Solicitati informatii cu privire la riscurile care nu sunt mentionate in acest ghid si de care ar trebui sd luati
cunostinta.

4.1. Avertismente A

4.1.1. Avertismente generale

Utilizare

Acest dispozitiv este un implant permanent. Acesta trebuie utilizat numai la pacientii cu depresie severa
care nu raspund la tratamentul psihiatric standard. Acesta trebuie prescris si monitorizat numai de medicii
are au expertiza si instruirea specifice in gestionarea depresiei rezistente la tratament si in utilizarea acestui
dispozitiv. Acesta trebuie implantat numai de catre medici instruiti in chirurgia tecii carotide, care au primit
o instruire specifica privind implantarea acestui dispozitiv.

Agravarea depresiei/tendinta suicidara

Va trebui sa fiti observat indeaproape pentru inrautatirea clinica si pentru ganduri sau comportament
suicidar (tendinta suicidarad), in special in momentul modificarii medicamentului sau a dozei de
medicament, sau al modificarii parametrilor de stimulare cu VNS Therapy.

Siguranta si eficacitate nedefinite

Siguranta si eficacitatea sistemului VNS Therapy nu au fost stabilite pentru utilizarile care nu se incadreaza
in indicatiile aprobate de utilizare. Siguranta si eficacitatea VNS Therapy nu au fost demonstrate in cazul
persoanelor cu urmatoarele afectiuni:
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Siguranta si eficacitate nedefinite

» Gandire sau comportament suicidar acut

e Istoricul disautonomiilor

» Antecedente de lesin (sincopa vasovagald)

» Antecedente de boli sau tulburdri pulmonare, inclusiv dispnee si astm

» Antecedente de interventii chirurgicale anterioare terapeutice la nivelul creierului sau de leziuni ale
creierului

» Antecedente de tulburare bipolara cu cicluri rapide

o Antecedente de schizofrenie, tulburare schizo-afectiva sau tulburari delirante

» Antecedente de ulcer (gastric, duodenal sau alt tip)

 Batai neregulate ale inimii (aritmii cardiace) sau alte anomalii cardiace

« Doar un singur nervvag

 Alte forme concurente de stimulare a creierului

e Raguseala preexistenta

« Alte boli neurologice progresive decat depresia

Dificultdti de inghitire

Dificultatea in Inghitire poate surveniin cazul stimuldrii active, iar aspiratia poate rezulta ca urmare a
dificultatilor de inghitire majore. Utilizarea magnetului pentru oprirea temporard a stimularii in timpul
meselor poate creste riscul de aspiratie.

Dificultati de respiratie

Dificultatea in respiratie pot aparea cu VNS Therapy activ, in special dacd aveti boald pulmonara obstructiva
cronica sau astm.

Apnee obstructiva Th somn

Utilizarea dispozitivului VNS Therapy poate provoca sau agrava apneea obstructiva in somn preexistentd
(episoade in care respiratia se opreste pentru scurte perioade de timp in timpul somnului). Consultati
medicul dvs. daca prezentati orice semne sau simptome de apnee obstructiva in somn sau de agravare a
apneei obstructive in somn.

Functionare defectuoasa a dispozitivului

Functionarea defectuoasa a dispozitivului poate cauza o stimulare dureroasa sau o stimulare cu curent
continuu. Oricare dintre aceste evenimente poate cauza lezarea nervilor si alte probleme asociate.

indepértarea dispozitivului

Indepartarea sistemului VNS Therapy necesitd o procedura chirurgicald suplimentars. Atunci cand un
dispozitiv este indepartat, chirurgul poate lasa o parte din derivatie in corp. Aceasta poate comporta
anumite riscuri. Consultati sectiunea ,Pericole medicale” pe pagina 17.
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Manipularea dispozitivului

Nu manipulati generatorul si derivatia prin piele, deoarece acest lucru poate sa deterioreze sau sa
deconecteze derivatia de la generator si/sau sa cauzeze vatamari ale nervului vag.

Traumatism cauzat de dispozitiv

Traumatismul contondent la nivelul gatului si/sau al oricarei zone a corpului sub care este implantata
derivatia ar putea provoca deteriorarea derivatiei.

4.1.2. Avertismente privind imagistica prin rezonanta
magnetica (RMN)

Inainte de efectuarea unui RMN

Cereti sfatul medicului, astfel incat sistemul dvs. VNS Therapy sa poats fi discutat cu personalul RMN. In
multe cazuri, o procedura RMN poate fi efectuatd in siguranta in anumite conditii. Cu toate acestea, in alte
cateva cazuri, poate fi necesara o interventie chirurgicala pentru a indeparta sistemul VNS Therapy inainte
de efectuarea unei proceduri RMN. Inainte de efectuarea unei scanari RMN, se vor colecta informatii de
diagnosticare a sistemului VNS Therapy si se va opri curentul. Curentul va fi pornit din nou dupad finalizarea
scandrii. Medicul dvs. are acces la informatii detaliate privind procedurile RMN in manualul medicului.

@ NOTA: Generatorul dvs. trebuie oprit de citre un profesionist din domeniul sanatatii.

Magnetul pacientului este nesigur pentru RM @

Magnetul LivaNova destinat pacientului este nesigur pentru RM. Nu duceti magnetul pentru pacientin
camera scanerului RM. Magnetul poate deveni un obiect proiectat periculos daca este atras de campul
magnetic puternic al scanerului IRM.

Durere sau alte senzatii in timpul scandrii RMN

Daca simtiti durere, disconfort, caldura sau alte senzatii neobisnuite in timpul unei scanari RMN, informati
operatorul RMN, astfel ca procedura RM sa poata fi oprita.

Intrebari?

Cereti sfatul medicului daca aveti intrebdri despre efectuarea unei scandri RMN.

4.2. Masuri de precautie A

Utilizarea in timpul sarcinii

Siguranta si eficacitatea sistemului VNS Therapy nu au fost stabilite pentru utilizarea in timpul sarcinii.
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Iritatia laringelui

Pacientii fumatori pot avea un risc crescut de iritatie a laringelui in urma stimularii.

Functiile pe baza de timp

Model 1000 Caracteristica optionala Day-Night Programming (Programare zi-noapte) nu

Model 1000-D se aJusteavza aut.o‘mat E rwvwod|f|c§r|le pr|V|nq t[ecveArea la ora. de varq sau fusul
orar. Daca folositi aceasta functie, va trebui sa va intoarceti la medic pentru
reprogramarea generatorului pentru orice schimbare a orei.

4.3. Pericole A

4.3.1. Pericole legate de mediu

Anumite tipuri de echipamente pot afecta generatorul dacd sunteti prea aproape. Indepértati-va de sau
evitati echipamentele care interfereaza cu generatorul (de ex., antene emitdtoare).

Semnele de avertizare privind stimulatoarele cardiace

Discutati cu medicul dvs. Tnainte de a merge in locuri cu semne de avertizare privind stimulatoarele
cardiace.

Electrocasnice mici

Cuptoarele cu microunde si alte aparate electrice mici care functioneaza corespunzator, cum ar fi prajitoare
de paine, uscatoare de par si aparate electrice de ras, nu ar trebui sd afecteze generatorul.

Telefoane celulare

Telefoanele mobile pot afecta unele defibrilatoare cardiace implantate si stimulatoare cardiace, dar testele
de pand acum aratd cd acestea nu afecteazd generatorul. Telefoanele mobile pot contine magneti
(consultati ,Dispozitivele cu campuri electromagnetice puternice” pe pagina urmdtoare).

Dispozitivele transmitatoare

Sistemele de pornire electricd siliniile de Tnalta tensiune care functioneaza corect nu ar trebui sd afecteze
generatorul. Sursele cu niveluri ridicate de energie, cum ar fi antenele transmitatoare, pot interfera cu
generatorul. indepartati-va la cel putin 1,8 metri (6 picioare) de echipamentul care interfereaza cu
generator dvs.

Dispozitivele antifurt, sistemele de securitate din aeroporturi si alte detectoare de metale

Dispozitivele antifurt si detectoarele de metale nu ar trebui sd afecteze sau sa fie afectate de generator.
Totusi, ca masura de precautie, treceti repede prin acestea; nu stationati in zona si pastrati o distanta de cel
putin 40 de centimetri (16 inchi) fatd de aceste echipamente.
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Dispozitivele de dezactivare a etichetei sistemelor de supraveghere electronicd a obiectelor (EAS)

Dispozitivele de dezactivare a etichetei care se gdsesc In multe magazine pot interfera cu sistemul VNS
Therapy cand este utilizat langa generator. Acesta poate provoca activari accidentale sau opri impulsurile.
Pastrati o distanta de cel putin 60 de centimetri (2 picioare) fata de dispozitivele de dezactivare a etichetei
pentru a evita posibile interferente.

Dispozitivele cu campuri electromagnetice puternice

Magnetii puternici, tabletele si capacele acestora, masinile de tuns, vibratoarele, difuzoarele, telefoanele
mobile, ceasurile inteligente, dispozitivele portabile si alte dispozitive similare electrice sau electro-
mecanice cu un camp magnetic static sau pulsatoriu puternic pot face ca generatorul dvs. sa opreasca
stimularea. Mentineti acest tip de echipamente la o distanta de cel putin 20 de centimetri (8 inchi) fata de
piept. Daca generatorul se opreste in timp ce va aflati intr-un camp electromagnetic puternic, indepartati-
va de sursa pentru ca generatorul sa isi poata relua functionarea normala.

4.3.2. Pericole medicale

Echipamentele medicale, procedurile si interventiile chirurgicale care folosesc anumite instrumente electrice
pot sa afecteze functionarea sistemului VNS Therapy si uneori sa deterioreze generatorul sau derivatia.

f ATENTIE: Asigurati-va ca personalul medical stie ca aveti un dispozitiv medical implantat in piept.

ATENTIE: Cereti sfatul medicului inainte de a efectua orice fel de controale medicale care pot sd afecteze sau sa
fie afectate de sistemul VNS Therapy conform descrierii. Este posibil sd fie necesare masuri de precautie.

Procedurile de diagnosticare de ruting

Majoritatea procedurilor de diagnosticare de rutind, cum ar fi diagnosticarea cu ultrasunete si radiografia
(razele X), nu ar trebui sd afecteze sistemul VNS Therapy.

Mamografia

Deoarece generatorul se afla in piept, este posibil sa fie necesara o pozitionare speciala pentru
mamografie. In caz contrar, dispozitivul poate fi vazut ca 0 umbrd pe mamografie. Acest lucru poate face
dificil sau imposibil de detectat o leziune ori 0 excrescenta in zona respectiva. Asigurati-va ca medicul dvs. si
tehnicianul care realizeaza mamografia stiu de existenta dispozitivului implantat.

Tratamentul cu radiatii

Tratamentul cu radiatii, echipamentele radiologice cu cobalt si acceleratoarele liniare pot deteriora
generatorul. Pand in prezent nu s-au facut teste, astfel incat efectul radiatiilor asupra dispozitivului nu este
cunoscut. Discutati cu medicul dvs. daca intentionati sa faceti tratament radiologic.
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Alte proceduri

Defibrilarea cardiaca externa si alte proceduri pentru probleme cardiace, precum si litotripsia
extracorporeald cu unda de soc, diatermia si electrocauterizarea pot deteriora generatorul. Daca ati avut
parte de oricare dintre aceste proceduri si medicul dvs. nu stia despre acestea, generatorul trebuie
verificat. Desi diagnosticarea cu ultrasunete nu ar trebui sa afecteze sistemul VNS Therapy, procedura
terapeuticd cu ultrasunete poate deteriora generatorul sau vd poate vatama accidental.

4.3.3. Interferentele cu alte dispozitive

In timp ce generatorul realizeaza stimularea sau este programat ori testat, acesta poate interfera pentru
scurt timp cu echipamentele din apropiere. In acest caz, indepértati-va la cel putin 1,8 metri (6 picioare) de
echipament.

Aparatele radio si protezele auditive

Generatorul poate interfera cu dispozitivele care functioneaza in intre 30 kHz si 100 kHz. Protezele auditive
si aparatele de radio cu tranzistori functioneazd in acest interval. Generatorul ar putea sa le afecteze, dar
nu au fost raportate efecte pana in prezent. Nu s-au efectuat teste detaliate, astfel ca efectele sunt
necunoscute.

Dispozitive implantate

Generatorul poate afecta alte dispozitive medicale implantate, cum ar fi stimulatoarele cardiace si
defibrilatoarele implantabile. Printre posibilele efecte se numara problemele de detectare. Acestea ar
putea duce la raspunsuri nepotrivite de la generator.

Cartile de credit si discurile de computer

Magnetul este foarte puternic. Acesta poate deteriora televizoare, discuri de computer, carti de credit si alte
obiecte care sunt afectate de campurile magnetice puternice. Tineti magnetul la o distanta de cel putin
25 de centimetri (10 inchi) de aceste obiecte. Nu purtati si nu depozitati magnetul in apropierea acestora.
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5.0. Chirurgia implanturilor

Sistemul VNS Therapy necesita amplasare pe cale chirurgicala de cdtre un chirurg a generatorului sia
derivatiei. In cadrul vizitelor la cabinet in scopul urmaririi, medicul dvs. verifici setérile si le modifics dupa
cum este necesar.

5.1. Plasarea derivatiei si a generatorului

Generatorul este amplasat sub piele in partea superioara a pieptului. Derivatia este atasata la nervul vag pe
partea stanga a gatului si continud pe sub piele pentru a se conecta la generator.

Figura2. Plasarea derivatiei si a generatorului

Nervul vag

-/
i
Y

Generator

5.2. Interventii chirurgicale

Operatia de implantare dureazd de la 1 la 2 ore si, in general, implica anestezie generald, desi uneori se
utilizeaza si anestezia locala. Este posibil sa ramaneti la spital pentru o noapte.

Chirurgul face o mica incizie in partea stanga a gatului si 0 a doua incizie sub clavicula in piept ori la subrat.
Derivatia este trecutd pe sub piele intre cele doua incizii. Chirurgul ataseaza derivatia pe nervul vag in gat, iar
apoi conecteaza celdlalt capat al derivatiei la generator. Generatorul este asezat apoi intr-un ,buzunar” creat
la locul inciziei sub claviculd, pe aceeasi parte precum derivatia. La final, chirurgul inchide inciziile. Consultati
sectiunea ,Plasarea derivatiei si a generatorului” deasupra.

Operatia poate firealizata in sens invers daca dvs. si medicul dvs. decideti scoaterea sistemului VNS Therapy.
Scoaterea generatorului si/sau a derivatiei necesita o alta procedura chirurgicala.

ATENTIE: Uneori, atunci cand chirurgul indeparteaza un sistem VNS Therapy, acesta decide sd lase o portiune a
derivatiei in corp pentru a evita riscul de vatdmare a nervului vag. Aceasta poate comporta anumite riscuri
(consultati sectiunea ,Pericole medicale” pe pagina 17).
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6.0. Urmarirea dupa interventia
chirurgicala

De obicei, generatorul este pornit la 2 saptamani de la implantare. Medicul dvs. va programa generatorul la
setarile corespunzdtoare pentru dvs. La prima vizita de monitorizare si la vizitele ulterioare, medicul dvs.
verifica sistemul VNS Therapy. Medicul se asigura ca acesta functioneaza corespunzator si ca tratamentul
este confortabil pentru dvs. Informati medicul la urmatoarea vizita daca nu mai simtiti stimularea de rutina.
Medicul poate decide modificarea setarilor.

ATENTIE: Se recomanda sa va consultati medicul cel putin o datd la 6 luni. Medicul dvs. va verifica functionarea
sigura si eficienta a sistemului VNS Therapy.

©0.1. Resurse

Veti primi urmatoarele documente:

» Formularul de garantie siinregistrare a implantului - formularul de garantie siinregistrare a
implantului contine informatii despre generatorul si derivatia dvs.

e Cardul de implant al pacientului - cardul de implant al pacientului contine detalii despre generator si
derivatie, numele si numarul medicului, precum si alte informatii necesare in cazul unei urgente legate
de dispozitiv.

f ATENTIE: Purtati asupra dvs. in permanenta cardul de implant pentru pacient.

Luati in considerare inregistrarea la un serviciu de urgents, cum ar fi MedicAlert® Foundation
(www.medicalert.orqg), astfel incat informatiile cu privire la sistemul VNS Therapy sa fie disponibile
personalului din spitale si din cadrul serviciilor de interventie in caz de urgenta atunci cand este necesar.
Daca aveti intrebari legate de Fundatia MedicAlert, discutati cu medicul dvs.

6.2. Medicamente antidepresive

Majoritatea pacientilor tratati cu VNS Therapy in studiile clinice au continuat sd ia si medicamente
antidepresive. La un numar semnificativ de pacienti au fost adaugate noi medicamente sau au fost marite
dozele vechilor medicamente in timpul studiilor.

Medicul dumneavoastrd va poate sfatui sa continuati sa luati medicamentele antidepresive dupa ce incepeti
sa primiti terapie cu VNS Therapy. Medicul dumneavoastra poate decide, de asemenea, sa adauge noi
medicamente la tratamentul dumneavoastra. Urmati intotdeauna instructiunile medicului dumneavoastra in
ceea ce priveste medicamentele.
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6.3. Dupainceperea tratamentului

6.3.1. Efecte secundare comune

Contactati imediat medicul dacd se produce oricare dintre urmadtoarele simptome:

Vocea dvs. este ragusitd in permanentd.

Stimularea devine dureroasa sau neregulata.

Stimularea cauzeaza sufocare, probleme de respiratie, probleme de inghitire sau o modificare
semnificativa a ritmului cardiac.

Dvs. sau 0 alta persoana observa modificari ale gradului dvs. de constientd (de exemplu, sunteti mereu
SomMNoros).

Credeti ca este posibil ca generatorul sa nu realizeze o stimulare corespunzatoare sau ca bateria
sistemului VNS Therapy este descarcata (opreste stimularea).

Observati ceva nou sau neobisnuit pe care il asociati cu stimularea.

Senzatia pe care o aveti de obiceiin timpul stimularii devine mai puternica sau mai slaba.
Simptomele dvs. depresive se intensifica sau tendinta suicidara (ganduri sau comportamente
suicidare) creste.

@ NOTA: Pentru mai multe informatii, consultati ,Consideratii suplimentare privind siguranta” pe pagina 36.

NOTA: Pentru mai multe informatii, consultati ,Complicatii privind dispozitivul” pe pagina 25 si ,Efecte
secundare care pot apdrea Tn urma stimuldrii nervului vag” pe pagina 34.

6.3.2. Teste medicale si alte dispozitive

Contactati medicul fhainte de a avea parte de oricare dintre urmatoarele:

Teste medicale care ar putea afecta sau ar putea fi afectate de sistemul VNS Therapy.

@ NOTA: Pentru mai multe informatii, consultati ,Pericole medicale” pe pagina 17.

O scanare RMN. Deoarece aveti un sistem VNS Therapy, puteti efectua anumite tipuri de scanari RMN,
dar nu si altele. Daca sunteti supus unei scandri RMN, aceasta trebuie efectuatd in conditii specifice.
Cereti sfatul medicului nainte de a efectua o scanare RMN.

CD NOTA: Generatorul dvs. trebuie oprit de citre un profesionist din domeniul sanatatii.

@ NOTA: Pentru avertismente detaliate privind RMN, consultati ,Avertismente privind imagistica prin
rezonantda magnetica (RMN)” pe pagina 15.

Orice alt fel de dispozitive medicale implantate.

G) NOTA: Pentru mai multe informatii, consultati ,Pericole medicale” pe pagina 17.
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/7.0. Magnetii LivaNova

Dupa interventia chirurgicala, medicul dvs. va va oferi doi magneti si accesorii. Magnetii contin un magnet de
mare putere intr-o carcasd de plastic sub forma de ceas. Curatati magnetul cu o carpa moale sau cu un
burete si un produs de curatare neabraziv. In cazul unei utiliziri normale, ar trebui s3 reziste timp de
aproximativ 3 ani.

/.1.  Masuri de precautie privind magnetul

Daca stimularea doare, contactati medicul imediat.

Purtati intotdeauna magnetul cu dvs. Aratati membrilor familiei sau ingrijitorilor cum se foloseste
acesta.

Nu asezati magnetul deasupra unui stimulator cardiac deoarece poate afecta functia stimulatorului
cardiac si poate modifica ritmul cardiac.

Nu asezati magnetul deasupra unui defibrilator (denumit uneori CDI - cardioverter defibrilator
implantabil) deoarece poate opri dispozitivul.

Nu asezati si nu depozitati niciodata magnetul langa carti de credit, televizoare, computere, discuri de
computer, cuptoare cu microunde, ceasuri, alti magneti sau obiecte afectate de campuri magnetice
puternice. Tineti-i la o distantd de cel putin 25 de centimetri (10 inchi).

Nu scapati magnetul pe jos. Acesta se poate sparge siisi pot pierde puterea magnetica daca este
scapat pe o suprafata dura.

Pentru a evita fisurarea sau deteriorarea carcasei de plastic, magnetul trebuie depozitat la temperaturi
cuprinse intre -20°C (-4°F) si +55°C (+131°F).

Daca va pierdeti magnetul si aveti nevoie de un magnet de schimb, contactati medicul.

Daca nu stiti sigur cum sa folositi magnetul sau aveti intrebari, solicitati medicului sd va arate.

Magnet, accesorii si utilizare

Magnetul poate fi transportat sau purtat in urmdtoarele moduri:

La incheietura mainii » Compatibil cu bratarile de ceas concepute pentru urechi

fixe (de exemplu, NATO, G10).
ﬁ:‘ e Magnetul ar trebui sa stea pe partea interioard a

ncheieturii mainii.
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intr-o clema de curea tip  Compatibil cu o clema de curea standard tip pager.

pager » Daca este purtat in acest mod, magnetul nu trebuie sa
fie scos din clemd inainte de utilizare.

Indiferent de modul in care este purtat magnetul, asigurati-va ca magnetul poate fi plasat direct deasupra
generatorului pentru a opri stimularea.

7.3.  Cum functioneaza magnetul

Generatoarele VNS Therapy contin o componenta numita comutator cu lame, care detecteaza prezenta unui
camp magnetic. Atunci cand tineti un magnet deasupra generatorului, un comutator cu lame din interiorul
generatorului se inchide ca o poartd. Atunci cand magnetul il inchide, semnalul Normal (stimularea) nu poate
trece. Cand magnetul inchide comutatorul, generatorul este oprit temporar. Cand magnetul este indepartat,
generatorul este repornit si poate realiza din nou stimularea.

/7.4. (Cand se foloseste magnetul

Utilizati magnetul pentru a opri temporar stimularea sau pentru a opri generatorul in urmatoarele situatii:

 Atunci cand intentionati sa cantati sau sa vorbiti in public (daca stimularea va deranjeaza in timpul
acestor activitati)

» Atunci cand mancati (daca aveti probleme de inghitire)

» Atunci cand stimularea devine supardtoare sau dureroasa

7.5.  Cum se foloseste magnetul

ATENTIE: Pozitia corecta a magnetului poate varia de la un pacient la altul. Pozitia depinde de modul in care este
implantat generatorul. Identificati pozitia potrivita pentru dvs.

/7.5.1.  Oprireatemporara a stimularii

1. Puneti magnetul deasupra generatorului. Daca stimularea ramane activa, repozitionati magnetul
deasupra generatorului pand cand aceasta se opreste.
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Figura3. Oprirea stimularii

2. Lasati magnetul deasupra generatorului. Puteti sa il fixati pe piept cu 0 banda adeziva sau sa folositi un
bandaj elastic pentru a-l mentine in pozitie.

3. Daca ati oprit stimularea deoarece aceasta era dureroasa sau transmitea senzatii neobisnuite,
informati de indata medicul.

Cu permisiunea medicului dvs., puteti ldsa magnetul in pozitie pentru o scurta perioadd, de exemplu, pentru
a canta o melodie. Generatorul nu realizeaza stimularea atat timp cat magnetul este in pozitie. Ciclul de
stimulare se reia atunci cand magnetul este indepadrtat.

7.6.  Cum seinlocuieste magnetul

Pentru a comanda un magnet nou, contactati medicul.

ATENTIE: Orice magnet isi poate pierde eficacitatea in timp. Daca banuiti ca magnetul nu functioneaza,
contactati medicul.
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8.0. Complicatii privind dispozitivul

Complicatiile asociate cu sistemul VNS Therapy pot rezulta din urmatoarele:

 Interventii chirurgicale

» Functionarea defectuoasd a generatorului (nefunctionare)
» Descadrcarea bateriei (epuizare)

» Dispozitivul este atins sau deplasat prin piele

8.1. Interventii chirurgicale

Toate tipurile de interventii chirurgicale comporta anumite riscuri. Pe langa riscurile descrise in sectiunea
,Profilul de efecte secundare si de siguranta al VNS Therapy observat in studiile clinice la pacientii depresivi”
pe pagina 32, exista complicatii mecanice potentiale legate de implantarea pe cale chirurgicala a
dispozitivului. Generatorul si/sau derivatia pot sd se deplaseze ori sa iasa prin piele, desi acest lucru se
intampla rar. De asemenea, derivatia poate sd se rupd sau sd se deconecteze de la generator.

8.2. Functionarea defectuoasa a generatorului

Desi rar, generatorul poate functiona defectuos (nu functioneaza corect). Stimularea realizata de un
generator care nu functioneaza corect poate cauza dureri intense la nivelul gatului, rdguseala, sufocare sau
probleme de respiratie.

ATENTIE: Stimularea realizata de un generator care nu functioneaza corect poate leza nervul vag si duce la
raguseala permanentd sau la alte complicatii. Functionarea defectuoasd a generatorului poate cauza
descdrcarea bateriei mai rapid decat se anticipeaza. Dacd aveti oricare dintre aceste simptome sau daca
stimularea devine dureroasd, neregulata sau permanentad, asezati magnetul deasupra generatorului. Mentineti-
n pozitie pentru a opri stimularea (consultati ,Cum se foloseste magnetul” pe pagina 23) si contactati de indatd
medicul.

8.3. Descarcarea bateriei

Bateria generatorului poate duraintre 1 si 16 ani. Durata de viata depinde de urmatorii factori:

» Modelul generatorului
 Setarile de stimulare alese de medic
 Interactiunea dintre derivatie si nervul vagin timp

Bateria generatoruluiisi pierde puterea treptat. Atunci cand incepe sa se descarce, generatorul incepe sa
realizeze stimularea in mod diferit. Puteti percepe aceasta modificare ca pe o stimulare neregulata. La finalul
duratei de functionare a bateriei, stimularea se opreste complet.
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Setdrile dozei afecteaza durata de functionare a bateriei din generator. De exemplu, bateria poate dura 3 ani
la 0 setare superioard, in comparatie cu 8 anila o setare inferioara. Pentru gama completa de setdariin raport
cu durata de functionare a bateriei, intrebati medicul.

Atunci cand bateria din generator se descarca, generatorul trebuie inlocuit pentru ca dvs. sa continuati sa
beneficiati de terapia cu VNS Therapy. Aceasta necesita o procedurd chirurgicala suplimentara. Operatia
necesita anestezie si dureaza in general mai putin de o ora.

Inlocuirea sau indepartarea derivatiei reprezint3 o procedurd diferits. Aceasta nu este necesaré pentru
inlocuirea de rutina a generatorului.

ATENTIE: Dupd ce stimularea se opreste complet (de exemplu, bateria generatorului se descarca), este posibil sd
observati o schimbare a simptomelor depresive. Dacd credeti ca generatorul nu functioneazd corect, contactati
medicul.

8.4. Manipularea generatorului si a derivatiei

Generatorul este fixat in pozitie in timpul interventiei chirurgicale, dar dispozitivul se poate misca usor. Este
posibil sa simtiti derivatia pe sub piele dupa interventia chirurgicala. Acest lucru este normal si ar trebui sa
devina mai putin evident peste cateva sdptamani. Derivatia nu trebuie manipulata niciodata.

ATENTIE: Nu miscati si nu rasuciti niciodata generatorul si nu manipulati derivatia. Astfel de actiuni pot deteriora
derivatia sau leza nervul vag. Acest lucru poate impune inlocuirea generatorului si a derivatiei.
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9.0. Inregistrarea pacientului si lista de
siguranta

Agentiile guvernamentale obliga producatorii de dispozitive implantabile sa contacteze pacientii Tn cazul
unor urgente legate de dispozitiv. LivaNova are o lista de persoane carora li s-au implantat generatorul si
derivatia. Informatiile sunt pastrate in fisiere confidentiale si reprezinta o evidentd permanenta a interventiei
chirurgicale de implantare. LivaNova face publice fisierele doar in cazurile prevazute de lege.

ATENTIE: Trimiteti companiei LivaNova o instiintare privind schimbarea adresei daca vd mutati (consultati ,Date
de contact si resurse” pe pagina 43).
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10.0. Intrebari frecvente

Cum raspund majoritatea pacientilor la terapia cu VNS Therapy?

Atunci cand generatorul a fost testat in cadrul studiilor clinice, simptomele depresive au scdzut la
majoritatea pacientilor. Unii dintre pacienti nu au avut nicio modificare a simptomelor depresive, iar altii
au suferit o agravare a acestora in timpul terapiei cu VNS Therapy. Dintre pacientii care s-au amelioratin
timpul terapiei cu VNS Therapy, unii nu s-au ameliorat decat dupa ce au primit terapia cu VNS Therapy
timp de 6 luni sau mai mult.

Pot sti daca ma va ajuta procedura inainte de a mi se implanta generatorul si derivatia?

fn acest moment nu se poate prevedea care va fi raspunsul organismului dvs.

Care sunt rezultatele studiilor clinice pentru VNS Therapy?

Acest ghid ofera un rezumat al rezultatelor importante privind siguranta si eficacitatea din studiile
clinice. Medicul dvs. va poate oferi mai multe informatii despre studiile clinice (studiile de cercetare).
Pentru detalii, consultati sectiunea ,Studii clinice” pe pagina 32.

Care sunt efectele secundare ale VNS Therapy?

Cele mai frecvente efecte secundare raportate sunt schimbarea vocii (adesea descrisa ca raguseald),
disconfort la nivelul gatului (de obicei, durere usoara sau senzatie de furnicaturi), tuse, dificultati de
respiratie, dificultati de Tnghitire si senzatie de strangere in gat. Adesea, aceste evenimente se produc
numai atunci cand generatorul este pornit. Alte efecte secundare mai putin frecvente sunt discutate in
,Profilul de efecte secundare si de siguranta al VNS Therapy observat in studiile clinice la pacientii
depresivi” pe pagina 32 In general, majoritatea efectelor secundare devin mai putin vizibile in timp.

Materialele generatorului si derivatiei sunt sigure pentru corpul meu?

Da, toate materialele generatorului si derivatiei care intra in contact cu corpul dumneavoastra sunt
sigure. Printre aceste materiale se numard, de exemplu, titanul, otelul inoxidabil, poliuretanul si siliconul.
Aceste materiale au o istorie indelungatd in ceea ce priveste utilizarea lor in conditii de siguranta in
dispozitivele medicale. Informatii detaliate se gasesc in manualul medicului, asadar, in cazul in care aveti
mai multe intrebari, adresati-va medicului dvs.

Care este dimensiunea generatorului si a derivatiei?

Dimensiunea generatorului depinde de model. Are forma unui disc si diametrul de panad la aproximativ
5 centimetri (2 in). Derivatia este un tub subtire si flexibil, cu lungimea de 43 centimetri (17 in).
Dimensiunile detaliate se gasesc in manualul medicului, asadar, in cazul in care aveti mai multe
intrebari, adresati-va medicului dvs.
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Cum se desfdsoara interventia chirurgicald pentru implantare?

Vi se va face o anestezie generala sau locald. Operatia dureazd in general 1-2 ore. Interventia
chirurgicala se realizeaza de obicei in ambulatoriu (mergeti acasd in aceeasi zi) sau puteti ramane in
spital peste noapte. Cereti mai multe informatii chirurgului cu privire la anestezie, la interventia
chirurgicala si la perioada de spitalizare, pentru a sti la ce trebuie sa va asteptati.

Exista riscuri asociate cu interventia chirurgicala?

Orice interventie chirurgicald comporta anumite riscuri. Este important sa discutati aceasta intrebare cu
chirurgul dvs.

Vor fi vizibile cicatricile?

Fiecare persoana se vindeca si se cicatrizeaza in mod diferit. Ar trebui sa va asteptati la anumite cicatrici
in urma interventiei chirurgicale. Majoritatea persoanelor nu considera cicatricile o problema majora.
Daca aceasta reprezintd o problema deosebita pentru dvs., discutati-o cu chirurgul dvs.

Va fi vizibil dispozitivul implantat prin piele?

Derivatia este atasata la nervul vag si nu este vizibila in majoritatea cazurilor. Dimensiunea generatorului
depinde de model. Are forma unui disc si diametrul de pand la aproximativ 5 centimetri (2 in). Daca aveti
0 statura mica sau sunteti o persoana foarte slaba, este posibil ca generatorul sau derivatia sa fie vizibile
sub clavicula stangd sau in gatul dvs. Vorbiti cu medicul dvs. daca aveti ingrijorari.

Ce se intampla dupa interventia chirurgicala?

Dupa interventia chirurgicala (de obicei, dupa 2 saptamani), medicul dumneavoastrd va programa
setdrile de tratament ale generatorului. Daca stimularea va produce disconfort, medicul o poate
modifica pentru a o face mai confortabila. Medicul foloseste instrumentul Wand de programare pentru
a verifica si a regla cu precizie setdrile de stimulare la vizitele ulterioare.

Cat timp va rezista derivatia mea implantata?

Durata de viata a derivatiei variaza in functie de fiecare persoana. Daca o derivatie se rupe, aceasta
trebuie inlocuita. Nu atingeti, nu rasuciti si nu loviti zonele in care sunt implantate generatorul si
derivatia. Acest lucru ajuta la evitarea deteriordrii derivatiei.

fmi voi putea da seama cand stimulatorul este pornit sau activ?

Multe persoane observa o schimbare a vocii (adesea descrisa ca raguseala) sau un disconfort la nivelul
gatului (de obicei, o durere usoara sau o senzatie de furnicaturi) in timpul stimul&rii. In general,
majoritatea efectelor secundare devin mai putin vizibile in timp.
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Ce face magnetul?

Magnetul este folosit pentru a opri stimularea. Pentru a opri stimularea, tineti magnetul deasupra
generatorului. Indepartati magnetul pentru a incepe stimularea din nou. Pentru detalii, consultati
sectiunea ,Oprirea temporara a stimularii” pe pagina 23.

Cand trebuie sd folosesc magnetul?

Utilizati magnetul pentru a opri temporar stimularea sau pentru a opri generatorul in
urmatoarele situatii:

» Atunci cand intentionati sa cantati sau sa vorbiti in public (daca stimularea va deranjeaza in
timpul acestor activitati)

» Atunci cand mancati (daca aveti probleme de inghitire)

» Atunci cand stimularea devine supardtoare sau dureroasa

@ NOTA: Pentru detalii, consultati sectiunea ,Cum se foloseste magnetul” pe pagina 23.

Daca trebuie sa folositi magnetul din oricare dintre aceste motive sau din altele, informati medicul.

Este posibila oprirea completa a stimularii cu ajutorul magnetului?

Da. Pentru a opri stimularea, plasati magnetul deasupra generatorului si mentineti-I in pozitie. Utilizati
aceasta metoda daca aveti o stimulare neobisnuita sau dureroasd, apoi contactati imediat medicul.
Magnetul opreste complet stimularea atat timp cat este mentinut in pozitie. Este posibil sa fie necesara
fixarea magnetului deasupra generatorului cu banda adeziva.

Ce se intampla dacd magnetul este in mod accidental mentinut in pozitie deasupra generatorului pentru un
timp Tndelungat?

Nu se realizeazd stimularea atat timp cat magnetul este mentinut deasupra generatorului. Stimularea
normala se reia doar dupd indepartarea magnetului.

Cum functioneaza magnetul?

Generatorul are un senzor (comutatorul cu lame) care recunoaste magnetul si opreste temporar
stimularea atat timp cat magnetul este tinut sau fixat cu o bandd adeziva deasupra generatorului.

Poate fi folosit orice magnet?

Doar magnetul furnizat de medicul dvs. trebuie folosit impreunad cu sistemul VNS Therapy. Daca pierdeti
magnetul sau daci aveti nevoie de magneti suplimentari, contactati medicul. In caz de urgents, puteti
incerca alti magneti puternici. Folosirea altor magneti care nu sunt furnizati de medicul dvs. nu
afecteaza sistemul VNS Therapy, dar nu putem sti daca un alt magnet decat magnetul LivaNova va avea
efect. Detalii despre magnetul LivaNova pot fi gasite in Instructiunile de utilizare ale magnetului pentru
pacient, pe care le gasiti la www.livanova.com.
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Cine ar trebui sa poarte magnetul?

Ar trebui sa purtati magnetul la dvs. in permanentd. De asemenea, ati putea dori ca membrii familiei sau
ingrijitorii sa aibd asupra lor un magnet LivaNova.

Reprezinta magnetul un pericol de mediu?

Magnetul poate deteriora discuri de computer, carti de credit, ceasuri si alte obiecte afectate de
campurile magnetice puternice. Tineti magnetul la o distanta de cel putin 25 de centimetri (10 inchi) de
aceste obiecte. Nu depozitati magnetii langa aceste obiecte.

9

Puterea magnetului va fi afectata dacad il scap pe jos?

Puterea magnetului nu ar trebui sd fie afectata dacd magnetul este scdpat pe jos. Aceasta este o
problemd comuna, care afecteaza magnetii de mica putere. Magnetul LivaNova este un magnet de
mare putere si nu ar trebui sa-si piardd puterea dacd este scapat pe jos sau crapa carcasa acestuia.

Cat timp va dura magnetul meu (are o data de expirare)?

Pe baza unei utilizari normale, magnetul ar trebui sa aiba o durata de functionare aproximativa de 3 ani.

Telefonul meu mobil, tableta si capacul acesteia, ceasul inteligent sau alt dispozitiv similar pot afecta
generatorul meu?

Da, aceste dispozitive pot contine magneti care pot face ca generatorul sa opreasca stimularea.
Mentineti acest tip de echipamente la o distanta de cel putin 20 de centimetri (8 inchi) fata de piept.
Consultati ,Dispozitivele cu cdmpuri electromagnetice puternice” pe pagina 17 pentru mai multe
informatii despre dispozitivele cu campuri electromagnetice puternice.

Aveti alte Intrebari?

Daca aveti alte intrebari despre sistemul VNS Therapy, despre oricare dintre componentele acestuia sau
despre VNS Therapy in general, discutati cu medicul dvs.
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11.0. Studii clinice

11.1.  Profilul de efecte secundare si de siguranta al
VNS Therapy observat in studiile clinice la pacientii
depresivi

Acest subiect descrie efectele secundare si problemele de sigurantd care au fost observate in studiile clinice
ce au condus la aprobarea VNS Therapy ca terapie pentru pacientii cu depresie rezistentd la tratament. Sunt
discutate efectele secundare si problemele de sigurantd asociate atat cu procedura de implantare
chirurgicald a sistemului VNS Therapy, cat si cu stimularea nervului vag. In plus, in aceasta sectiune se discutd
unele consideratii specifice de siguranta pentru tratamentul pacientilor cu depresie.

11.1.1.  Prezentarea generala a studiilor clinice

Studiile de siguranta si eficacitate au implicat un total de 295 de barbati si femei care au primit terapie cu VNS
Therapy Impreund cu tratamentele antidepresive obisnuite. Saizeci dintre ei au participat la un studiu pilot
care a comparat simptomele depresive inainte si dupa terapia cu VNS Therapy. Rezultatele favorabile ale
acestui studiu au determinat un al doilea studiu. Cel de-al doilea studiu (denumit uneori,D-02") a constat din
dous ,faze” si a inclus persoane cu depresie rezistent la tratament. In prima fazs, care a durat 3 luni,
jumatate dintre cei 235 de pacienti cdrora le-a fost implantat dispozitivul I-au avut pornit, in timp ce cealalta
jumatate nu. Pacientii nu au stiut dacd dispozitivul era pornit sau nu. In cea de-a doua fazi a studiului
(denumita ,faza pe termen lung a D-02"), tuturor pacientilor li s-a pornit dispozitivul dupa primele 3 luni si au
fost urmariti timp de cel putin un anintreg. Pacientilor din faza pe termen lung a studiului li s-a permis sa li se
ajusteze dozele de medicamente prescrise pentru depresie sili s-a permis, de asemenea, sd li se prescrie noi
medicamente sau ECT in aceastd perioada. Acesti pacienti au fost comparati cu un grup separat de

124 de persoane cu depresie rezistentd la tratament care au primit tratamente antidepresive, dar carora nu i
s-a implantat dispozitivul.

11.1.2. Procedura de implantare chirurgicala

11.1.2.1. Efecte secundare care pot apareain urma implantarii
sistemului VNS Therapy

Urmadtoarea este o listd a efectelor secundare care au fost raportate cel mai frecvent ca fiind legate de
implantarea chirurgicald a sistemului VNS Therapy in timpul studiului D-02. Efectele secundare care au
aparut la cel putin 3% dintre pacientii din studiul D-02 si procentul de pacienti care le-au prezentat au fost
urmdtoarele:

e Durere deincizie (36%)
e Schimbarea vocii (33%)
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Reactie la locul inciziei (de exemplu, roseata, mancdrime, durere) (29%)
e Durerein jurul generatorului sau a derivatiilor dispozitivului (23%)
 Alte reactiiin jurul generatorului sau a derivatiilor dispozitivului (de exemplu, umflaturi, sensibilitate)
(14%)

Faringita (inflamarea gatului) (13%)

Dificultate la inghitire (11%)

Amorteala (11%)

Greata (9%)

Dificultati de respiratie (9%)

Durere de cap (8%)

» Dureride gat (7%)

e Durerein alta parte (7%)

e Tuse sporita (6%)

» Parestezie (senzatie de furnicaturi) (6%)

Infectie la locul interventiei chirurgicale (4%)

e Durerein piept (3%)

Ameteala (3%)

Tensiune crescuta a muschilor (3%)

o Paralizie a corzilor vocale (3%)
» Eruptii cutanate (3%)
» Incapacitatea de a elimina urina (retentie urinard) (3%)

ATENTIE: Implantarea derivatiei poate cauza constrictia nervului (strangerea nervului). Cereti de indata sfatul
medicului daca vocea va este ragusita in permanenta la cateva zile dupa interventia chirurgicala. (Pot exista alte
explicatii pentru acest simptom.)

ATENTIE: Daca sunteti supusi procedurii de Tnlocuire a generatorului cu un dispozitiv de dimensiuni mai mari,
este posibil sa experimentati initial un disconfort accentuat sau o inflamatie la locul interventiei chirurgicale.
Cereti sfatul medicului daca experimentati simptome ingrijoratoare sau daca starea dvs. nu se amelioreaza.

Multe dintre aceste efecte secundare s-au rezolvat Tn termen de 30 de zile, dar Tn unele cazuri efectele
secundare au persistat mai mult de 90 de zile. Schimbarea vocii a fost deosebit de probabil sa persiste mai
mult de 90 de zile.

11.1.2.2. Efecte secundare rare asociate cu interventiile
chirurgicale

Efectele secundare asociate cu interventiile chirurgicale care au fost raportate in studiul D-02 mai putin
frecvent decat cele enumerate mai sus, dar de cel putin 1% dintre pacienti, au fost urmatoarele: reactii
alergice, slabiciune, febra, sangerare, palpitatii ale inimii, dificultati de somn, rigiditate a gatului, pierderea
poftei de mancare, pirozis, voma, vanatdi, umflaturi, mancarimi, durere la nivelul urechii, tiuit in urechi si
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senzatie de strangere in gat. Efecte secundare grave suplimentare (raportate la mai putin de 1% dintre
pacienti) au fost: oprire cardiacd tranzitorie (aparuta in sala de operatie), scaderea frecventei cardiace
(apdruta in sala de recuperare), gandire anormala (aparuta in perioada postoperatorie, considerata ca fiind
datoratd narcoticelor), pneumonie de aspiratie (apdrutd in perioada postoperatorie) si insuficientd acuta
renala.

11.1.2.3.  Cicatrici chirurgicale

Exista tehnici chirurgicale care pot minimiza cicatricile chirurgicale. Vorbiti cu chirurgul dumneavoastra daca
aveti preocupari specifice.

11.1.3.  Stimularea nervului vag

Efecte secundare pot aparea in urma stimularii nervului vag de cétre sistemul VNS Therapy. In general,
efectele secundare devin tot mai putin vizibile in timp pentru majoritatea pacientilor. In cadrul studiului D-02,
doar 3% dintre pacienti au renuntat la sistemul VNS Therapy din cauza efectelor secundare in primul an de
tratament. Uneori, medicul dumneavoastra poate diminua efectele secundare prin modificarea setarilor
dispozitivului.

Sistemul VNS Therapy nu este un medicament. Nu provoaca efecte secundare legate de medicamente si nu
interactioneaza cu medicamentele, inclusiv cu medicamentele antidepresive pe care le puteti lua.

11.1.3.1. Efecte secundare care pot aparea in urma stimularii
nervului vag

Tabelul de mai jos prezinta efectele secundare care au fost raportate cel mai frecvent ca fiind legate de
stimularea nervului vag de cdtre sistemul VNS Therapy in timpul studiului D-02. Sunt incluse efectele
secundare raportate de cel putin 3% dintre pacienti. Tabelul 2 prezinta procentul de pacienti care au avut
aceste efecte secundare dupd 3 luni, 12 luni si 24 de luni de stimulare.

Tabelul 2. Efecte secundare legate de stimulare - Studiul D-02
Efecte secundare legate de stimulare raportate de mai mult sau egal cu 3% dintre
pacienti - Studiul D-02

Luni de stimulare
F
5

Schimbarea vocii 59% 54% 2%
Tuse sporita 24% 7% 4%
Dificultati de respiratie 14% 16% 14%
Durere In gat 16% 13% 15%
Dificultate la Thghitire 13% 5% 5%
Parestezie (furnicaturi) 1% 4% 4%
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Tabelul 2.  Efecte secundare legate de stimulare - Studiul D-02 (continuare)

Efecte secundare legate de stimulare raportate de mai mult sau egal cu 3% dintre
pacienti - Studiul D-02

Stréngere in gat 10% 6% 5%
Dureri 6% 6% 5%
Greata 6% 1% 1%
Faringitd (inflamarea gatului) 6% 5% 4%
Durere de cap 5% 3% 3%
Durere in piept 4% 2% 2%
Palpitatii ale inimii 4% 3% 2%
Dificultati de somn 4% 1% 1%
Pirozis 3% 2% 2%
Tensiune musculara crescuta 3% 4% 3%

In timp ce multe dintre incidentele acestor efecte secundare s-au rezolvat in timp, unii pacienti au continuat
sa raporteze efecte secundare pe toata durata studiului. Acest lucru a fost valabil in special pentru
schimbarea vocii, dificultati de respiratie si dureri de gat. Unele dintre efectele secundare cauzate de
stimulare apar, de obicei, numaiin timpul stimularii (timpul de activare al ciclului de stimulare).

11.1.3.2. Alte efecte secundare raportate in timpul terapiei cu
VNS Therapy

Urmatoarea este o listd alfabetica a efectelor secundare suplimentare raportate ca fiind cel putin posibil
datorate stimularii nervului vag in timpul studiului D-02 de 12 luni: vise neobisnuite, gandire anormala,
agitatie, amenoree (absenta menstruatiei), ambliopie (tulburari de vedere), amnezie, anxietate, artralgie
(dureri articulare), astm, colita, constipatie, surditate, diaree, uscaciune a gurii, labilitate emotionala, eructatie,
durere ocularg, flatulenta, sindrom gripal/infectie virala, gastritd, sughit, hipertensiune (tensiune arteriala
ridicatd), hipotensiune (tensiune arteriald scazutd), cresterea apetitului, laringita, migrena, mialgie (durere
musculard), miastenie (slabiciune musculard), nervozitate, hipotensiune posturala (tensiune arteriala scdzuta
la statul in picioare), rinitd, sedare, stridor, transpiratie, sincopa (lesin), tahicardie (batdi rapide ale inimii),
tremur, spasme, vasodilatare (inrosire), crestere in greutate, pierdere in greutate.
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11.1.4. Consideratii suplimentare privind siguranta

11.1.4.1. Agravarea depresiei

Persoanele care sufera de depresie pot avea simptome care se amelioreazd sau care se acutizeaza chiar siin
timpul tratamentului. In timpul primei faze a studiului D-02, cAnd jumétate dintre pacienti aveau sistemul VNS
Therapy activat, iar cealalta jumadatate nu, medicii de studiu au raportat 12 evenimente grave de inrautatire a
depresiei care au necesitat spitalizare. Patru dintre aceste evenimente au avut loc la pacientii care aveau
dispozitivul pornit, iar celelalte opt au avut loc la pacientii care nu aveau dispozitivul pornit. In timpul fazei pe
termen lung a studiului D-02 (de la luna 3 la luna 12), medicii de studiu au raportat 62 de evenimente grave
suplimentare de inrautatire a depresiei la 31 de pacienti. Daca depresia dumneavoastra se inrdutateste in
timpul terapiei cu VNS Therapy, informati imediat medicul.

11.1.4.2. Manie

Unii pacienti care sunt tratati pentru depresie pot avea un episod maniacal sau hipomaniacal, caracterizat
printr-o dispozitie anormala si persistent expansiva sau iritabila. Pacientii cu tulburare bipolara cunoscuta
(boala maniaco-depresiva) sunt persoanele cele mai susceptibile de a experimenta acest fenomen. Se crede
c3 tratamente antidepresive eficiente pot provoca ele insele un episod maniacal sau hipomaniacal. In cadrul
studiului D-02 (faza pe termen lung de 12 luni), au fost observate sase episoade hipomaniacale sau
maniacale. Cinci dintre cei sase pacienti aveau un istoric cunoscut de episoade hipomaniacale sau maniacale
anterioare. Unul dintre aceste evenimente a fost considerat suficient de grav pentru a necesita spitalizare;
celelalte cinci evenimente au fost fie tratate cu medicamente, fie au necesitat doar observatie. Daca
prezentati simptome de stare de spirit expansiva sau iritabild in timpul terapiei cu VNS Therapy, informati
imediat medicul.

11.1.4.3. Sinucideri

Persoanele cu depresie pot experimenta aparitia gandurilor si comportamentelor suicidare (tendintd
suicidara), indiferent dacé primesc sau nu tratament. In cadrul studiului D-02 (faza pe termen lung de

12 luni), au existat o sinucidere si alte sapte tentative de suicid la sase pacienti. Daca dumneavoastra sau
altcineva observé o agravare a depresiei dumneavoastra sau indicii de suicid, informati imediat medicul. In
plus, daca dumneavoastra sau altcineva observa oricare dintre urmatoarele simptome, informati imediat
medicul, deoarece acestea pot indica un risc crescut de sinucidere: anxietate noud sau inrdutatita, senzatie
de agitatie sau neliniste, atacuri de panicd, dificultati de somn, iritabilitate noua sau inrautatitd,
comportament agresiv, furie sau violentd, reactii la impulsuri periculoase, o crestere extremad a activitatii si a
vorbirii, alte schimbari neobisnuite de comportament sau de dispozitie.

11.1.4.4. Decese care au avut locin timpul studiilor privind
depresia

In cadrul studiului D-02 (faza pe termen lung de 12 luni), au existat patru decese. Unul dintre acestea a
implicat un pacient care s-a inscris in studiu, dar care nu primise Inca un implant cu sistemul VNS Therapy.
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Cauzele decesului pentru ceilalti trei pacienti au fost urmatoarele: sinucidere (descrisa mai sus), moarte
subita de cauza necunoscutad, insuficienta multiorganica.
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Glosar

A

a stimula
A trimite semnalul electronic; generatorul trimite un semnal electronic prin derivatie catre
nervul vag

aspiratie
Aspirarea accidentald a particulelor de alimente sau a lichidelor in plamani

B

beneficiu clinic
Categorii atribuite pentru a descrie schimbarea simptomelor depresive pe scara Hamilton de
clasificare a depresiei-24 de itemi, dupa VNS Therapy; beneficiu clinic semnificativ -
ameliorare de la 25% la 49% a simptomelor depresive; beneficiu clinic foarte semnificativ -
ameliorare de la 50% la 74% a simptomelor depresive; beneficiu clinic extraordinar -
ameliorare de peste 75% a simptomelor depresive

C

comutator cu lame
Un mecanism care functioneaza ca o poartd. Atunci cand magnetul il inchide, semnalul
normal (stimularea) nu poate trece; generatorul este dezactivat temporar

D

depresie rezistentd la tratament (DRT)
Depresie care nu a raspuns la mai multe tratamente antidepresive

derivatie
fir izolat flexibil de dimensiuni mici care conecteaza generatorul la nervul vag

diatermie
Diatermia este un tratament care grabeste vindecarea sau amelioreazd durerea

Pagina 38 - 26-0011-1919/3 (RUM)



disautonomie
Termen utilizat pentru a descrie mai multe afectiuni medicale diferite care provoaca o
functionare defectuoasa a sistemului nervos autonom, care controleaza functiile ,automate”
ale organismului la care nu ne gandim in mod constient (de exemplu, ritmul cardiac,
tensiunea arteriald, digestia, dilatarea si constrictia pupilara, functia renala si controlul
temperaturii)

E

efect advers (AE)
Complicatii si efecte secundare

electrod
Componenta a derivatiei care transfera curent electric cdtre nervul vag

G

generator
Un dispozitivimplantat in pieptul pacientului; contine bateria si componentele electronice
care asigura stimularea nervului vag prin derivatie

H

HRSD24
Test standardizat pentru masurarea simptomelor depresive raportate de catre medic; scara
Hamilton de clasificare a depresiei-24 de itemi

[

IDS-SR30
Test standardizat pentru masurarea simptomelor depresive raportate de catre pacient,
autoraportarea inventarului simptomatologiei depresive

Instrument Wand

Instrumentul Wand de programare; instrument utilizat pentru a verifica sau modifica setarile
generatorului

interferente electromagnetice
[EM; o perturbatie generata de o sursa externd, care afecteaza un circuit electric
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L

laringian
Denumit In mod obisnuit ,corzi vocale”

LivaNova
Compania care produce sistemul

M

MADRS
Test standardizat pentru masurarea simptomelor depresive raportate de catre medic, scara
Montgomery-Asberg de clasificare a depresiei; utilizat in mod obisnuit in Europa

magnet
Magnet furnizat de LivaNova inclus in kiturile pentru pacienti

N

nervul vag

Un nerv care se extinde de la creier, prin gat, catre organele principale (de exemplu, inima,
plamani, stomac etc.) din tors

Nesigur pentru RM
Un dispozitiv medical care prezinta riscuri inacceptabile pentru pacient, personalul medical
sau alte persoane din mediul RM

P

persoand aflatd in remisiune
Participant la studiu care nu a mai avut simptome depresive dupd ce a primit VNS Therapy;
determinat de scorurile obtinute la testele standardizate; numit si persoana care raspunde
complet (la tratament)

persoana care raspunde (la tratament)
Participant la studiu ale carui simptome depresive au fost reduse cu 50% sau mai mult dupa
administrarea VNS Therapy; determinat de scorurile obtinute la testele standardizate
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Programmer
Computerul de programare; computer cu ecran tactil de tip tableta, pe care s-aincdrcat un
program software de programare utilizat pentru a programa generatoarele LivaNova

R

RM
Rezonanta magnetica

RM conditionat
Un dispozitiv medical cu siguranta demonstratd in mediul RM in conditii definite, inclusiv
conditiile pentru campul magnetic static, campurile magnetice cu gradient de variatie in timp
si campurile de radiofrecventd

RMN
Imagistica prin rezonanta magnetica

S

sistem de programare
Componentele neimplantabile ale sistemului, folosite pentru programarea generatorului;
este format dintr-un computer, software si un instrument Wand

Sistemul VNS Therapy
Toate componentele care asigura VNS Therapy: generatorul, derivatia, instrumentul Wand
de programare, computerul de programare, software-ul de programare si magnetii

stimularea nervului vag
Semnalul electric trimis de la generator catre nervul vag

studii clinice
Teste privind eficacitatea si siguranta unei terapii pe oameni

T

terapie adjuvanta
Aditionala, suplimentarg; terapie care se adauga altor tratamente
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vV

vascular
Se refera la venele, arterele etc., care transporta fluidele (cum ar fi sangele) prin corp.

VNS

stimularea nervului vag

VNS Therapy

Tratamentul primit prin stimularea nervului vag

Pagina 42 - 26-0011-1919/3 (RUM)



Date de contact si resurse

Pentru informatii si asistenta privind utilizarea sistemului sau a oricaruia dintre accesoriile sale, contactati
medicul.

Date de contact

M EC | REP @ CH | REP @

Producator Reprezentant european autorizat Reprezentant elvetian autorizat
LivaNova USA, Inc. LivaNova Belgium NV LivaNova Switzerland

100 Cyberonics Blvd Ikaroslaan 83 Rue de Grand-Pont 12

Houston, Texas 77058 B-1930 Zaventem CH-1003 Lausanne

USA BELGIUM SWITZERLAND

Site-urile web ale autoritatilor de reglementare

Raportati toate evenimentele adverse legate de dispozitiv medicului dvs. si autoritatii de reglementare locale.

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

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

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

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