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A

ACLS

Advanced cardiac life support (Resuscitare cardiaca avansatad)

Activare mod Magnet
Aplicarea siindepartarea scurta a magnetului, care initiaza o stimulare

Activare mod Normal
Stimularea in modul Normal este modul principal de functionare a terapiei. Acest mod este
intotdeauna activat atunci cand curentul de iesire este programat la o valoare mai mare de
0 mA

Activarea modului AutoStim
Mod de functionare specific modelelor de generatoare capabile sa detecteze bataile inimii.
Dispozitivul asculta batdile inimii in timpul duratei inactive a modului Normal. Cand este
detectata o crestere a frecventei cardiace (indicativ pentru unele tipuri de convulsii) se
declanseaza o serie de impulsuri de stimulare similara cu cea a activarii modului Magnet.

AE
Adverse event (eveniment advers) - orice simptom, semn, boala sau experienta care se
dezvolta sau se agraveaza ca severitate si/sau frecventa in timpul unui studiu sau proceduri
(adica, orice modificare fata de valoarea initiala)

AED

medicament antiepileptic

ARR

Clasificare rezistenta la antidepresive
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B

beneficiu clinic (depresie)
Gradul de ameliorare a depresiei, masurat prin intermediul HRSD24: 1) Un beneficiu clinic
extraordinar (o reducere de cel putin 75% fata de valoarea de referintd) 2) Un beneficiu clinic
foarte semnificativ (o reducere de cel putin 50%, dar mai mica de 75% fata de valoarea de
referintd) 3) Un beneficiu clinic semnificativ (o reducere de cel putin 25%, dar mai mica de
50% fata de valoarea de referintd) 4) Un beneficiu clinic minim sau inexistent (cel putin nicio
schimbare sau o reducere mai mica de 25% fata de valoarea de referintd) 5) S-a inrdutatit (o
crestere a HRSD24 fata de valoarea de referintd) NOTA: Aceastd denumire a fost elaborat
de medici consultanti experti ai sponsorului.

bobind de cap cu transmisie si receptie de RF
O bobina de imagistica locald care furnizeaza energie de RF si primeste semnale de
rezonanta in timpul procedurii RMN

BOL

Inceputul duratei de viat§

bpm

Batai pe minut

C

camp cu gradient spatial
Modificarea puterii campului magnetic static in ceea ce priveste distanta, exprimata de obicei
ca G/cm

CGI (depresie)
Impresii clinice globale; doua scale de 7 puncte completate de catre evaluatorul clinic pentru
a evalua starea subiectuluiin ceea ce priveste severitatea bolii (CGI-S) si imbundtatirea
globala (CGI-I); intervalul scalei de severitate: 1 (normal, deloc bolnav) - 7 (printre cei mai
grav bolnavi pacienti); intervalul scalei de imbundtdtire 1 (imbundtatita foarte mult) - 7 (cu
mult mai rau). NOTA: CGI a fost dezvoltat de National Institute of Mental Health (NIMH)
pentru a oferi o evaluare standardizata cu variabile relevante din punct de vedere clinic; este
unul dintre cele mai utilizate instrumente de evaluare scurta in psihiatrie.
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ciclu util
Procentul de timp pe parcursul cdruia se produce stimularea; durata stimularii (durata activa
programata plus 2 secunde de crestere controlata si 2 secunde de scddere controlatd)
Impartita la suma duratelor semnalului activ si inactiv

ciclu util excesiv
Ciclul util la care durata activa este mai mare decat durata inactiva

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

crestere controlata
Crestere graduala timp de aproximativ 2 secunde a curentului de iesire la inceputul
stimularii pentru frecvente de semnal de 10 Hz si mai mari

criza epileptica generalizata (epilepsie)
Tip de criza epileptica care implica toate partile creierului si, de obicei, o alterare a starii de
cunostinta

criza epileptica partiala (epilepsie)
Tipul de criza epileptica care incepe focalizat cu 0 anumita aberatie senzoriald, motorie sau
psihica care reflecta partea afectata a emisferei cerebrale in care a aparut criza epileptica

curba caracteristicii de functionare a receptorului (ROC)
O curbd care demonstreazd relatia dintre sensibilitatea unui diagnostic si specificitatea
diagnosticului.

curent de iesire
Cantitatea de curent electric transmisd intr-un singur impuls al stimularii, masurata in mA

curent de iesire LIMITA
Curentul de iesire altul decat cel programat; nu este un singur indicator al unei defectiuni a
dispozitivului

D

depresie cronicd sau recurenta
Un episod depresiv major actual cu o durata de cel putin doi ani sau un episod depresiv
major actual la un pacient cu antecedente de multiple episoade anterioare de depresie
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derivatie
O componenta implantabila a sistemului; furnizeaza impulsuri electrice de la generator la
electrozii conectati la nervul vag; contine fire conductoare flexibile intr-o teaca izolatoare
biocompatibila

descarcare electrostatica
ESD; curent electric brusc si de scurta durata care circula intre doua obiecte

Detectare a batailor inimii
O setare configurabila a pragului pentru detectarea batailor inimii

durata semnal activ
Perioada in care este transmis curentul de iesire programat (nu include perioadele de
crestere controlata si de scadere controlata); masurata in secunde

durata semnal inactiv
Intervalul dintre stimulari in cursul caruia nu exista stimulare; masurat in minute

durata stimulare
Produsul terapeutic al generatorului; cuprinde durata semnalului activ plus 2 secunde de
crestere controlata si 2 secunde de scadere controlata

E

EAS

Supravegherea electronica a obiectelor

ECT
Terapie electroconvulsiva; un tratament pentru depresie si alte indicatii care utilizeaza
electrozi pe suprafata capului pentru a directiona curentul electricin creier cu scopul a
induce o criza epileptica generalizata la un pacient

EKG

electrocardiograma

electrod
Interfata mecanica si electrica dintre sistem si nervul vag; componentad a derivatiei

EOS

Finalul duratei de functionare
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ERI

Indicator de inlocuire optionala; sinonim cu NEOS

F

fantoma
Un model similar pacientului umplut cu solutie salind gelificata, utilizat in cadrul testelor in

vitro privind incalzirea asociata procedurilor RMN

faza pe termen lung (depresie)
Portiunea din studiul pivot (D-02) care cuprinde monitorizarea dupa portiunea acutd din
studiu (dupad vizita 9); portiunea pe termen lung a inclus monitorizarea longitudinala de catre
un evaluator orb; analiza datelor pe termen lung a inclus o analiza cu masuri repetate ale
subiectilor privind modificarile simptomelor de depresie pe parcursul a 12 luni de VNS
Therapy

FDA

Autoritatea pentru supravegherea alimentelor si medicamentelor din SUA

frecventa semnal
Frecventa de repetare a impulsurilor in timpul stimularii; mdsurata in numadrul de impulsuri

pe secunda (Hz)

G

generator
O componentd implantabild, multiprogramabila a sistemului; genereaza impulsuri electrice
care sunt transmise prin derivatie la nervul vag; protejata de o carcasa de titan inchisa
ermetic si alimentata cu o singura baterie
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H

HRSD24
Hamilton Rating Scale for Depression (Scara Hamilton de clasificare a depresiei); HRSD este
cea mai utilizata scala de clasificare a simptomelor de depresie; o scala multidimensionala,
clasificata de observator, pentru evaluarea severitatii depresiei in general; versiunea scalei
cu 28 de itemi a fost administrata subiectilor din acest studiu; conform protocolului pentru
studiul de fezabilitate (D-01), toti cei 28 de itemi au fost utilizati in scopul stabilirii scorului;
conform protocolului pentru studiul pivot (D-02), doar primii 24 de itemi au fost utilizati in
scopul stabilirii scorului

I

ID pacient
Orice combinatie alcatuita din trei cifre atribuita de catre medicul care a eliberat prescriptia;
programatd in general la momentul implantarii

IDS-SR30
Autoraportarea inventarului simptomatologiei depresive; o clasificare prin autoraportarea
pacientului cu 30 de itemi a simptomelor de furie si depresie

IEM

Interferenta electromagnetica

IFI

Indicator de monitorizare intensificata

impedanta mare a derivatiei
Rezistenta la fluxul curentului de iesire produs de generator, cauzata de oricare dintre
urmatoarele: posibila fibroza intre nerv si electrod, nerv uscat (in timpul interventiei
chirurgicale), ruperea derivatiei, deconectarea derivatiei de la generator sau impedanta
mare a bateriei in apropierea finalului duratei de functionare

impedanta mica a derivatiei
Rezistenta mai scdzuta decat cea preconizata la fluxul curentului de iesire produs de
generator cauzata de producerea unui scurtcircuit in urma unei rupturiin corpul derivatiei
sau a mansonului conectorului
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Instrument Wand
Instrumentul Wand de programare; dispozitiv portabil utilizat pentru a comunica cu
generatoarele LivaNova

interogare
Operatiune software care colecteaza setdrile curente si datele de la generator

|

in afara sesiunii
Inainte de interogare sau dup& incheierea unei sesiuni cu un generator pentru pacient

in cadrul grupului
O comparatie statistica care include numai subiecti din aceeasi repartizare pe grupuri

in sesiune
Dupa interogarea generatorului pentru pacient

L

latimea impulsului
Durata unui singur impuls din cadrul unei stimulari, masurata in ys

LOCF

Ultima observatie efectuatd; aceasta tehnica de analiza utilizeaza ultimul punct de date
disponibil pentru punctele de moment ulterioare in care lipsesc date

M

MADRS

Scara Montgomery-Asberg de clasificare a depresiei; o scala de evaluare cu 10 itemi
completata de catre evaluatorul clinic pentru evaluarea severitatii generale a depresiei

magnet
Magnet furnizat de LivaNova inclus n kiturile pentru pacient

microcoulomb
Unitatea sarcinii electrice; produsul dintre curent si timp sau curentul de iesire (in mA)
Inmultit cu latimea impulsului (in ms)
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MQOS SF-36
Sondaj medical privind starea de sanatate, formular scurt cu 36 de itemi; un instrument de
evaluare a calitatii vietii (QOL) care evalueaza QOL generala si sub-scalele functionarii fizice,
functionarea roluluifizic, durerea corporala, perceptiile generale ale sanatatii, vitalitatea,
functionarea sociala, functionarea rolului emotional, sdndtatea mintala si schimbarea
generala a stdrii de sanatate

N

NEOS

Apropierea finalului duratei de functionare

nereusite ale tratamentului (depresie)
Subiectii care, dupa procedura de randomizare, 1) sunt exclusi din studiul acut inainte de
vizita 9 din cauza efectelor adverse legate de tratament sau a ineficientei, 2) au indeplinit
criteriile de excludere privind sinuciderea, 3) au incercat sd se sinucidd, ceea ce a condus la o
perioada de spitalizare mai mare de 3 zile sau 4) au dezvoltat manie sau mai mult de trei
episoade de furie, asa cum s-a definit in DSM-IV Nota: subiectii pentru care tratamentul a
fost nereusit in timpul studiului acut au fost considerati, de asemenea, nereusite ale
tratamentului in scopul analizei pe termen lung.

nervul vag
Fiecare nerv din cea de-a zecea pereche de nervi cranieni, care porneste din bulbul rahidian
si stimuleaza cel mai mult viscerele, in special, cu fibre motorii si senzoriale autonome

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

P

parametri de resetare
Parametrii la care generatorul programeaza intern atunci cand este resetat

parametri de stimulare
Valorile programate pentru curentul de iesire, pentru frecventa semnalului, pentru latimea
impulsului, pentru durata semnalului activ si pentru durata semnalului inactiv
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parametri nominali
Parametri specifici presetati furnizati impreund cu programul software; LivaNova recomanda
ca generatorul sa fie setat la acesti parametri la prima activare a stimularii

perioada de referinta (depresie) - D-04
Vizita care are loc dupa obtinerea consimtamantului in cunostinta de cauza.

perioada de referinta (depresie) - faza acuta D-02
Doua vizite inainte de implantare (vizitele B1 si B2) pentru ambele grupuri.

perioada de referinta (depresie) - faza pe termen lung D-02
Pentru evaluarea eficientei, perioada imediat Tnainte de initierea VNS Therapy; in timpul fazei
pe termen lung, perioada de referinta a subiectilor care au fost repartizati in grupul de
tratament acut in timpul fazei acute a fost diferita de cea a subiectilor care au fost repartizati
in grupul de control simulat acut; deoarece aceasta perioada de referinta este imediat
inainte de initierea tratamentului pentru ambele grupuri, este mai comparabila Tn scopul
analizei.

perioada de referinta (depresie) - grup de tratament intarziat (grup de control

simulat acut)
In timpul fazei pe termen lung, valoarea de referintd pentru subiectii care au fost repartizati
in grupul de control simulat acut in timpul fazei acute a fost reprezentatd de ultimele doua
vizite de studiu acut, V8 si V9 (iesirea din studiul acut)

perioada de referinta (depresie) - grupul de tratament
In timpul fazei pe termen lung, valoarea de referintd pentru subiectii care au fost repartizati
in grupul de tratament acut in timpul fazei acute a fost valoarea de referinta inainte de
implantare (B1 si B2).

perioada de acomodare la stimulare (depresie)
Pentru grupul de tratament, o perioada de 2 saptamani intre vizita 2 si vizita 4, in timpul
portiunii acute a studiului. Pentru grupul de tratamentintarziat, o perioada de 2 saptamani
intre vizita 9 si vizita 11, la inceputul studiului pe termen lung. In aceastd perioad3, curentul
de iesire a sporit progresiv, pana la un nivel confortabil de tolerat. Dupd aceastd perioada,
curentul de iesire a fost mentinut constant pentru o perioada de 8 saptamani, cu exceptia
cazuluiin care a fost necesara o reducere in vederea tolerantei.
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persoana care raspunde (la tratament) (depresie)
La un moment dat, un subiect cu o reducere mai mare sau egala cu 50% privind scorurile
HRSD, MADRS sau IDS-SR fata de valoarea de referinta sau cu clasificare a ameliorarii CGI de
1sau?2

Prag pentru AutoStim
Setarea configurabila a pragului pentru cresterea ritmului cardiac care declanseaza functia
de stimulare automata (AutoStim)

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

provocat de tratament
Evenimente adverse care au aparut pe sau dupa implant si nu au fost prezente in perioada
initiald sau evenimente care au fost prezente In perioada initiald si care s-au agravat ca
severitate dupa implant

putere camp magnetic static
Puterea campului magnetic static utilizat de un sistem RM pentru RMN, de obicei exprimatd
in Tesla (de exemplu, 1,5T,3T)

R

radiofrecventa (RF)
Utilizata In sistemele RM in timpul procesului de imagisticd; de asemenea, este responsabila
pentru incalzirea pacientului in timpul procedurii RMN; atunci cand este expusd, derivatia
poate concentra campuri de energie de RF puternice, cum ar fi cele utilizate in timpul
procedurii RMN si poate provoca incalzire excesiva si posibile vatamari

raspuns complet (depresie)
Persoanad care prezinta un raspuns complet (la tratament) sau persoana aflata in remisie;
subiectii care au obtinut un scor mai mic decat cel prestabilit au fost considerati ca obtinand
un raspuns complet; scorurile care reprezinta un raspuns complet au fost un scor brut
HRSD24 de 9 sau mai mic, un scor brut MADRS de 10 sau mai mic sau un scor brut IDS-SR de
14 sau mai mic; acest lucru corespunde conceptului de remisie, in care boala, in acest caz
depresia, are putine simptome reziduale prezente sau nu are niciun simptom
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refractara
Rezistenta la alternativele de tratament anterioare definite de medicul curant; se referd in
general la epilepsia pacientilor care au incercat doua sau mai multe medicamente
antiepileptice si care nu au avut succes

remisie (persoana aflata in remisie) (depresie)
Persoand care prezinta un raspuns complet (la tratament) sau persoana aflata in remisie;
subiectii care au obtinut un scor mai mic decat cel prestabilit au fost considerati ca obtinand
un raspuns complet; scorurile care reprezinta un raspuns complet au fost un scor brut
HRSD24 de 9 sau mai mic, un scor brut MADRS de 10 sau mai mic sau un scor brut IDS-SR de
14 sau mai mic; acest lucru corespunde conceptului de remisie, in care boala, in acest caz
depresia, are putine simptome reziduale prezente sau nu are niciun simptom

RM

Rezonanta magnetica

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

RMN

Imagistica prin rezonanta magnetica

S

SAE
Eveniment advers grav; orice eveniment advers care a dus la oricare dintre urmatoarele
rezultate: deces, o experienta adversa care pune viata in pericol, spitalizare sau prelungirea
spitalizarii existente, o dizabilitate/incapacitate persistenta sau semnificativa, o anomalie
congenitald/defect congenital sau orice interventie medicala care previne una dintre cele de
mai sus Nota: sponsorul a inclus, de asemenea, cancerul si sarcina ca SAE

SAR
Rata specifica de absorbtie; o masura a depunerii puterii RF la pacientul cu RMN, de obicei
exprimatd in wati pe kilogram (W/kg)

scddere controlata

Scadere graduala timp de aproximativ 2 secunde a curentului de iesire la finalul stimularii
pentru frecvente de semnal de 10 Hz si mai mari
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semnificativ din punct de vedere statistic
Rezultatele sunt considerate semnificative din punct de vedere statistic daca valorile p
pentru testele statistice adecvate sunt mai mici sau egale cu 0,050

sensibilitate
Probabilitatea statistica ca un eveniment sa fie identificat corect ca pozitiv atunci cand se
administreaza un test conceput pentru a detecta un anumit eveniment

sistem de programare
Instrument Wand de programare si computer cu software de programare

specificitate
Probabilitatea statistica ca un non-eveniment sa fie corect identificat ca negativ atunci cand
se administreaza un test conceput pentru a detecta un anumit eveniment

studii clinice (depresie)
D-01, D-02, D-04; studii clinice intreprinse in cazul pacientilor cu depresie cronica sau
recurenta rezistenta la tratament. Studiul D-01 a fost un studiu necontrolat, de tip deschis,
pe termen lung, al terapiei adjuvante VNS Therapy. Studiul D-02 a inclus faze acute si pe
termen lung. Faza acuta a fost un studiu dublu-orb, randomizat, efectuat prin control
simulat, al terapiei adjuvante VNS Therapy; faza pe termen lung a fost un studiu deschis,
necontrolat, al terapiei adjuvante. Studiul D-04 a fost un studiu prospectiv, observational, pe
termen lung, privind pacientii cu depresie cronica sau recurenta rezistenta la tratament, care
erau tratati cu tratamente antidepresive standard, dar nu si cu VNS Therapy.

SUDEP

Moarte neasteptata subitd in caz de epilepsie

T

tahicardie
Crestere rapida, relativa a ritmului cardiac

tratament adecvat nereusit
Lipsa unui raspuns la terapia electroconvulsiva sau la un medicament antidepresiv stabilit,
administrat intr-o doza adecvata pentru o durata adecvata
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U

UADE
Efect advers neasteptat al dispozitivului; orice efect advers grav asupra sanatatii sau
sigurantei sau orice problema care pune in pericol viata sau decesul cauzat de sau asociat cu
un dispozitiv, in cazul in care efectul, problema sau decesul respectiv nu a fost identificat
anterior ca naturd, gravitate sau grad de incidenta in planul sau solicitarea de investigare
(inclusiv un plan sau o solicitare suplimentard); de asemenea, orice alta problema grava
neasteptata asociata cu un dispozitiv care se refera la drepturile, siguranta sau bundstarea
pacientilor

\Y

vbat
Tensiunea bateriei generatorului

verificare detectare a batdilor inimii
O caracteristica care, atunci cand este activata de programul software de programare VNS,
transmite napoi detectarea batdilor inimii perceputa de generator timp de pana la 2 minute

VNS

Stimularea nervuluivag

VNS Therapy

Numele inregistrat pentru stimularea nervului vag

Y

YMRS (depresie)
Young Mania Rating Scale (Scara Young de clasificare a maniilor); o scald de evaluare cu
11 itemi completata de catre evaluatorul clinic pentru a evalua simptomele maniei
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Date de contact si resurse

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

Date de contact

“ EC | REP @ CH | REP @

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

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

Numadr gratuit: +1 800 332 1375 (SUA/Canada)

Fax: +1 2812189332 +3227206053

Site web: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Serviciu de asistenta tehnica

Disponibil 24 de ore pe zi

Numadr gratuit: +1 866 882 8804 (SUA/Canada)
Tel. +1 281 228 7330 (international)
Tel.: +32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

Site-urile web ale autoritatilor de reglementare

Raportati toate evenimentele adverse legate de dispozitiv la LivaNova si la autoritatea de reglementare
locala.

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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