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A

ACLS

RozSirena neodkladné resuscitace

AED

Antiepilepticke Iécivo

aktivace béZného rezimu
Stimulace v normalnim rezimu je zakladnim provoznim rezimem terapie. Tento rezim je vzdy
zapnuty, pokud je vystupni proud naprogramovan na hodnotu vétsinez 0 mA

aktivace reZzimu Autostimulace
ReZim provozu specificky pro modely generator’ schopné detekovat srde¢ni tep. BEhem
vypnutého normalniho rezimu zarizeni snima srdecni tep. Pri detekci zvysené srdecni
frekvence (indikujici nékteré typy zachvatl) je spusténa stimulace podobna aktivaci v rezimu
magnet.

aktivace reZimu magnet
Kratké prilozeni a odstranéni magnetu, které spusti stimulaci

arytmie
Hodnoceni rezistence na antidepresiva

B

bloudivy nerv
Kterykoli z paru 10hlavového nervu vystupujici z prodlouzené michy a inervujici predevsim
dutinu hrudni a brisni, zejména autonomnimi senzorickymi a motorickymi viakny.

BOL

Zacatek zivotnosti

bpm

Pocet pulzl za minutu
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C

CGI (deprese)
Globalni klinicky dojem; dvé sedmibodové skaly vyplnéné klinickym hodnotitelem
k posouzeni stavu subjektu hodnoceni, pokud jde o zadvaznost nemoci (CGI-S) a globalni
zlepSeni (CGI-I); rozsah stupnice zavaznosti: 1 (normalni, viibec ne nemocny) - 7 (mezi nejvice
extrémné nemocnymi pacienty); rozsah zlepsenti: 1 (velmi vyrazné zlepseni) - 7 (velmi vyrazné
zhor&eni). POZNAMKA: CGI byl vyvinut Narodnim Ustavem dusevniho zdravi (NIMH) s cilem
poskytnout standardizované hodnoceni s klinicky relevantnimi kotvami; je to jeden
z nejpouzivanéjsich nastrojl kratkého hodnoceni v psychiatrii.

citlivost
Statisticka pravdépodobnost, ze udalost bude spravné identifikovana jako pozitivni pfi

provedeni testu urceného k detekci urcité udalosti

C

Cas stimulace
Terapeuticky vystup generatoru, ktery tvori doba zapnuti signalu plus 2 sekundy doby

zvySovani a 2 sekundy doby snizovani.

D

Detekce srdecniho tepu
Konfigurovatelné nastaveni prahové hodnoty pro detekci srdecniho tepu

dlouhodoba faze (deprese)
Cast stézejni studie (D-02) zahrnuijici sledovani po akutni ¢asti studie (po 9. navsteve);
dlouhodoba ¢ast zahrnovala longitudinalni sledovani zaslepenym hodnotitelem; analyza
dlouhodobych udajd v rdmci subjektu zahrnovala analyzu opakovanych méfeni zmén
depresivnich symptoma v préibéhu 12 mésicl terapie VNS Therapy

doba vychozi hodnoty (deprese) - akutni faze D-02

Dveé predimplantacni navstévy (navstévy B1 a B2) pro obé skupiny.
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doba vychozi hodnoty (deprese) - dlouhodoba faze D-02
Pro hodnoceni ucinnosti bylo pouzito obdobi tésne pred zahajenim terapie VNS Therapy;
béhem dlouhodobé faze se vychozi obdobi subjekty, které byly béhem akutni faze zarazeny
do skupiny s akutnf [é¢bou, lisilo od obdobf subjektl, které byly zarfazeny do skupiny s akutni
placebovou kontrolou; protoze toto vychozi obdobi je u obou skupin tésné pred zahajenim
léCby, je pro Ucely analyzy srovnatelngjsi.

Doba vypnutf signalu

Interval mezi stimulacemi, béhem néhoz neprobiha stimulace, mérfeny v minutach.

Doba zapnuti signalu
Doba, po kterou je dodavan naprogramovany vystupni proud (nezahrnuje ¢asy zvysovani
a snizovani), mérena v sekundach.

E
EAS
Elektronické sledovani zbozi (EAS)
ECT
Elektrokonvulzivni terapie; 1écba deprese a dalsich indikaci pomoci elektrod na povrchu
hlavy, které vedou elektricky proud do mozku a vyvolavaji u pacienta generalizovany zachvat
EKG
elektrokardiogram
elektroda
Mechanické a elektrické rozhrani systému k bloudivému nervu; soucast vodice
elektrostaticky vyboj
ESD; nahly a kratkodoby elektricky proud, ktery protéka mezi dvéma objekty
EMI
Elektromagnetické ruseni
EOS
Konec zivotnosti
ERI

Indikator volitelné vymény; synonymum pro NEOS
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F

fantom
Forma predstavujici ekvivalent pacienta naplnéna gelem s fyziologickym roztokem, ktera se
pouziva pro in vitro testovani zahrivani spojeného s vysetrenim MRI

faze Upravy stimulace (deprese)
U IéCebné skupiny se jedna o dvoutydenni obdobi mezi 2. navstévou a 4. navstévou behem
akutni casti studie. U skupiny se zpozdénou lécbou se jedna o dvoutydenni obdobi mezi 9.
navstévou a 11. navstévou behem akutni casti studie. Vystupni proud se béhem této doby
postupné zvySoval na prijatelnou uroven. Po uplynuti této doby byl vystupni proud udrzovan
po dobu 8 tydnd na konstantnf Urovni, pokud nebylo nutné jej sniZit kvdli toleranci.

FDA

Americky Urad pro kontrolu potravin a lecCiv (FDA)

frekvence signalu
Opakovaci frekvence impulzl pfi stimulaci, méfena v poctu impulz{ za sekundu (Hz).

G

generalizovany pocatecni zachvat (epilepsie)
Typ zachvatu, ktery postihuje vSechny ¢asti mozku a obvykle se projevuje zmeénou vedomi

generator
Implantovatelna soucastka systému s moznosti vice programd; vytvari elektrické impulzy,
které jsou prenaseny vodicem na bloudivy nerv. Je ulozeny v hermeticky uzavieném
titanovém pouzdru a napajeny jednou baterii.

H

HRSD24
Hamiltonova skala pro hodnoceni deprese; HRSD je nejpouzivanéjsi hodnotici Skala pro
hodnoceni priznakl deprese; vicerozmérnd, pozorovatelem hodnocené $kala pro hodnoceni
celkové zavaznosti deprese; v této studii byla subjektiim podana 28poloZzkova verze Skaly;
podle protokolu studie proveditelnosti (D-01) bylo pro ucely bodovani pouzito vSech 28
polozek; podle protokolu stézejni studie (D-02) bylo pro ucely bodovani pouzito pouze
prvnich 24 polozek
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C

chronické nebo rekurentni deprese
Soucasna velka depresivni epizoda trvajici nejméne dva roky nebo soucasna velka depresivni
epizoda u pacienta s anamnézou vice predchozich epizod deprese

I

ID pacienta
Jakakoli tiimfistna kombinace znakU pfifazend predepisujicim Iékarem; obvykle se

programuje v dobé implantace

IDS-SR30

Inventar depresivni symptomatologie - sebehodnocenf; 30poloZzkové hodnoceni symptomd
nalady a deprese, které si pacient sestavuje sam

indikdtor zvySeného sledovani (IFI)
Indikator zvyseného sledovani

J

jazyckovy prepinac
Mechanismus, ktery funguje jako brana. Kdyz jej magnet uzavre, brani prechodu normalniho
signalu (stimulaci) a generator je docasné vypnuty

jmenovité parametry
Specifické predem nastavené parametry dostupné se softwarem. Spolecnost LivaNova
doporucuje pacientlim pfi prvni stimulaci nastavit generdtor na tyto parametry.
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K

klinické studie (deprese)
D-01, D-02, D-04; klinické studie provadéné u pacientl s chronickou nebo recidivujici depresf
rezistentni na Iécbu. Studie D-01 byla dlouhodobou, otevirenou, nekontrolovanou studif
doplnkové Iécby VNS Therapy. Studie D-02 zahrnovala akutni a dlouhodobou fazi. Akutni faze
byla dvojité zaslepena, randomizovana, placebem kontrolovana studie doplnkové terapie
VNS Therapy; dlouhodoba faze byla oteviena, nekontrolovana studie doplnkové terapie.
Studie D-04 byla dlouhodobou prospektivni observacni studif pacientl s chronickou nebo
recidivujici depresi rezistentni na lécbu, ktefi byli [éCeni standardnimi antidepresivy, ale ne
terapii VNS Therapy.

klinicky pfinos (deprese)
Stupen zlepSeni deprese méreny pomoci HRSD24: 1) mimoradny klinicky pfinos( alespon
75 % snizeni oproti vychozi hodnote) 2) vysoce vyznamny klinicky prinos (alespon 50 %, ale
méné nez 75 % snizeni oproti vychozi hodnote) 3) vyznamny klinicky prinos (alespon 25 %,
ale méné nez 50 % snizeni oproti vychozi hodnotée) 4) minimalni nebo zadny klinicky pfinos
(prinejmensim zadna zména nebo snizeni 0 méné nez 25 % oproti vychozi hodnote) 5)
zhorseni (zvyseni HRSD24 ve srovnani s vychozi hodnotou) POZNAMKA: Toto oznacenf
vypracovali odborni konzultanti zadavatele z fad 1ékard.

kfivka provozni charakteristiky pfFijimace (ROC)
Krivka, kterad ukazuje vztah mezi citlivosti diagnostiky a jeji specificitou.

L

LIMIT vystupniho proudu
Jiny vystupni proud, nez ktery byl naprogramovan; neni jedinym indikatorem poruchy
prostredku

LOCF (last observation carried forward)
Posledni prenesené pozorovani; tato technika analyzy pouziva posledni dostupny datovy bod
pro nasledné casové body, kde chybi Udaje.

M

MADRS (Montgomery-Asberg Depression Rating Scale)
Montgomeryho-Asbergova $kéla hodnoceni deprese; 10-ti polozkova 3kala vypliovana
klinickym hodnotitelem pro hodnoceni celkové zavaznosti deprese
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magnet
Magnet dodany spolecnosti LivaNova obsazeny v soupravach pro pacienty

magneticka rezonance (MR)
Magneticka rezonance

mikrocoulomb
Jednotka elektrického naboje; soucin proudu a ¢asu nebo vystupniho proudu (v mA)
vynasobeného sirkou pulzu (v ms)

mimo relaci
Pred stahovanim dat nebo po ukonceni relace s generatorem pacienta

MOS SF-36
Prazkum lékarskych vysledkl - 36polozkovy zkraceny formular prazkumu zdravotniho stavu;
nastroj kvality zivota (QOL), ktery hodnoti celkovou QOL a dilci Skaly fyzickeho fungovani,
fyzického fungovani, télesné bolesti, celkového vnimani zdravi, vitality, socidlniho fungovani,
emocniho fungovani, dusevniho zdravi a celkové zmény zdravi

N

nadmeérny pracovni cyklus
Pracovni cyklus, béhem neéhoz je doba zapnuti signalu delsi doba vypnuti signalu

Nebezpecny pro MR
Zdravotnicky prostredek, ktery predstavuje neprijatelné riziko pro pacienta, zdravotnicky
personal nebo jiné osoby v prostredi MR

NEOS

Blizky konec zivotnosti

nezadouci ucinek
Nezadouci Ucinek; jakykoli symptom, priznak, nemoc nebo zkusenost, ktery se béhem studie
nebo procedury rozvine nebo se zhorsi jeho zavaznost i Cetnost (tedy jakékoli zmény oproti
vychozimu stavu).

nizka impedance vodice
Niz8i nez ocekdvany odpor vici toku vystupniho proudu vytvareného generatorem, coz
mUZe byt zplsobeno zkratem v ddsledku zlomenf ¢asti uvnitf télesa vodice nebo paticky
konektoru.
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O

Ovéreni detekce srde¢niho tepu
Funkce, ktera po aktivaci programovacim softwarem VNS zpétné prenasi detekci srdecniho
tepu zaznamenanou generatorem po dobu az 2 minut

P

parcialni polatecni zachvat (epilepsie)
Typ zachvatu, ktery zacina fokalné se specifickou senzorickou, motorickou nebo psychickou
odchylkou, ktera odrazi postizenou cast mozkové hemisféry, kde zachvat vznikl

Podminéné bezpecny pro MR
Zdravotnicky prostredek s prokazanou bezpecnosti v prostredi magnetické rezonance za
definovanych podminek, vcetné podminek pro statické magnetické pole, Casové promeénna
gradientni magneticka pole a radiofrekvencni pole

pracovni cyklus
Procentudlni podil ¢asu, béhem néhoz probiha stimulace; ¢as stimulace (naprogramovana
doba zapnuti signalu plus 2 sekundy ¢asu zvySovani a 2 sekundy ¢asu snizovani) vydéleny
souctem dob zapnuti a vypnuti signalu.

prah reZimu AutoStim
Konfigurovatelné nastaveni prahu pro zvySeni tepové frekvence, které spusti automatickou
stimulaci (AutoStim)

Programmer
Programovaci pocita¢; dotykovy pocitac ve tvaru tabletu s programovacim softwarem, ktery
se pouziva k programovani generator( LivaNova

programovaci systém
Snimaci a programovaci modul Wand a pocitac s programovacim softwarem.

prostorové gradientni pole
Zmeéna sily statického magnetického pole ve vztahu ke vzdalenosti, obvykle vyjadrena
v jednotkach G/cm
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R

radiova frekvence (radiofrekvencni)
Pouziva se v systémech magnetické rezonance (MR) pfi procesu zobrazovani. Rovnéz mize
za to, ze se pacient pri zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) zahfiva. Pokud je vodic
vystaven silnym energetickym radiofrekvencnim polim, napriklad pole pouzita pfi
zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI), mUZe je zaostfit a zpUsobit nadmérné zahrivani
a pripadné zranéni

refrakterni
Rezistentni na predchozi alternativy 1éCby definované oSetrujicim Iékarem; obecné se tyka
epilepsie pacientl, ktefi vyzkouseli a selhali prilécbé dvéma nebo vice antiepileptiky

remise (remitent) (deprese)
Uplny respondent nebo remitent; subjekty hodnocent, které dosahly méné ne? predem
definované skore, byly povazovany za subjekty, které dosahly UpIné odpovéedi; skore
predstavujici Uplnou odpoved bylo hrubé skdre HRSD24 9 nebo méng, hrubé skore MADRS
10 nebo méné nebo hrubé skére IDS-SR 14 nebo méng; to odpovida konceptu remise, kdy
nemoc, vtomto pripadé deprese, ma jen malo nebo zadné rezidudlni priznaky

respondent (deprese)
V daném bodé ma subjekt vetsi nebo rovné 50% snizeni skore HRSD, MADRS nebo IDS-SR
oproti vychozimu stavu nebo hodnoceni zlepseni CGI 1 nebo 2

SAE
Zavazny nezadouci Ucinek; jakykoli nezadouci ucinek, ktery ved| k nékterému z nasledujicich
nasledkd: umrti, Zivot ohroZujici nezadouci zkuSenost, hospitalizace nebo prodlouzenf
stavajici hospitalizace, pretrvavajici nebo vyznamna invalidita / neschopnost, vrozena
anomalie / porodni vada nebo jakykoli Iékarsky zakrok, ktery zabrani nékteré z vyse
uvedenych prihod Poznamka: Zadavatel mezi SAE zaradil také rakovinu a téhotenstvi

selhani adekvatni 1éCby
Nereagovani na elektrokonvulzivni terapii nebo zavedené antidepresivum podavané
v adekvatni davce po adekvatni dobu
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selhani |éCby (deprese)
Subjekty hodnoceni, které po randomizaci 1) ukoncily akutni studii pred 9. navstévou
z dGvodu nezadoucich Gcinkl souvisejicich s Ié¢bou nebo nedostatecné ucinnosti, 2) splnily
kritéria pro vylouceni sebevrazdy, 3) pokusily se 0 sebevrazdu, coz vedlo k hospitalizaci delsi
nez 3 dny, nebo 4) u kterych se rozvinula manie nebo vice nez tfi epizody nalady podle
definice DSM-IV Poznamka: Subjekty, u nichz doslo k selhanf lécby behem akutni studie, byly
povazovany za selhani 1éCby i pro ucely dlouhodobé analyzy.

sila statického magnetického pole
Sila statického magnetického pole pouzivaného systémem magnetické rezonance (MR) pfi
zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI), obvykle vyjadfena v jednotkach Tesla (napr. 1,5T,
3T)

Snimaci a programovaci modul Wand
Snimaci a programovaci modul Wand; ru¢ni prostredek pouzivany ke komunikaci
s generatory LivaNova

shiZzovani
Postupné snizovani vystupniho proudu po dobu priblizné 2 sekund na konci stimulace pfi
frekvenci signalu 10 Hz a vyssi

specificita
Statisticka pravdépodobnost, ze udalost, ktera nenastala, bude spravné identifikovana jako
negativni pri provedeni testu urceneho k detekci urcité udalosti

specifickd absorpcni rychlost (SAR)
Specificka absorpcni rychlost; mnozstvi radiofrekvencni energie prenesené do pacienta pfi
zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI), obvykle se vyjadruje ve wattech na kilogram
(W/kg)

stahovat data
Softwarova operace, ktera shromazduje aktualni nastaveni a data z generatoru

statisticky vyznamny
Viysledky jsou povazovany za statisticky vyznamné, pokud je p-hodnota pfislusnych
statistickych testl mensi nebo rovna 0,050

stimulani parametry
Naprogramovany vystupni proud, frekvence signalu, Sitka impulzu, doba zapnuti signalu
a doba vypnuti signalu
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SUDEP

nahla neocCekavana smrt pfi epilepsii

S

Sifka impulzu
Trvani jediného impulzu v ramci stimulace, mérené v jednotkach ps

T
tachykardie

Rapidni relativni zvySeni srdecni frekvence
U

UADE (Unanticipated adverse device effect)
Neocekavany nezadouci Ucinek prostredku; jakykoli zavazny nezadouci Uc¢inek na zdravi
nebo bezpecnost nebo jakykoli Zivot ohroZujici problém nebo Umrti zplsobené prostredkem
nebo s nim spojené, pokud tento Ucinek, problém nebo umrti nebyly predem identifikovany
co do povahy, zavaznosti nebo stupné vyskytu v planu nebo zadosti o zkousku (vCetnée
doplnujiciho planu nebo zadosti), rovnéz jakykoli jiny neocekavany zavazny problém spojeny
s prostredkem, ktery se tyka prav, bezpec¢nosti nebo blaha pacient(

Uplna odezva (deprese)
Uplny respondent nebo remitent; subjekty hodnocent, které dosahly méné nez predem
definované skore, byly povazovany za subjekty, které dosahly Uplné odpovédi; skore
predstavujici Uplnou odpovéd bylo hrubé skére HRSD24 9 nebo meénég, hrubé skore MADRS
10 nebo méné nebo hrubé skére IDS-SR 14 nebo méné; to odpovida konceptu remise, kdy
nemoc, vtomto pripadé deprese, ma jen malo nebo zadné rezidudIni priznaky

uvnitr relace
Po stazeni dat generatoru pacienta

uvnitr skupiny
Statistické srovnani, které zahrnuje pouze subjekty ve stejném zarazeni do skupiny

\Y

vbat
Napéti baterie generatoru
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VNS

Stimulace bloudivého nervu

VNS Therapy

Registrovany nazev pro stimulaci bloudivého nervu

vodic
Implantovatelna soucast systému. Privadi elektrické impulzy z generatoru na elektrody
pripojené k bloudivému nervu. Obsahuje ohebné vodivé draty v biologicky kompatibilnim
izolacnim pouzdru.

vychozi obdobi (deprese) - D-04

Navstéva, ktera se uskutecni po ziskani informovaného souhlasu.

vychozi obdobi (deprese) - 1éCebna skupina
V dlouhodobé fazi byla vychozi hodnotou pro subjekty, které byly v akutni fazi zafazeny do
skupiny s akutni lécbou, vychozi hodnota pred implantaci (B1 a B2).

vychozi obdobi (deprese) - skupina s opozdénou IéCbou (akutni skupina

s placebovou kontrolou)
Beéhem dlouhodobé faze byly vychozi hodnotou pro subjekty, které byly béhem akutni faze
zarazeny do akutni kontrolni skupiny s placebem, posledni dvé akutni studijni navstévy, V8
a V9 (akutni ukonceni studie

vychozi parametry
Parametry, podle kterych se generator interné naprogramuje pri resetovani

vysilaci a pfijimaci radiofrekvencni hlavova civka
Lokalni zobrazovaci civka, ktera béhem vysSetreni zobrazovanim magnetickou rezonanci (MRI)
dodava radiofrekvencni energii a prijima rezonancni signaly.

vysoka impedance vodice
Odpor vicdi toku vystupniho proudu vytvareného generatorem, zptisobeny nékterou
z nasledujicich pricin: mozna fibréza mezi nervem a elektrodou, suchy nerv (béhem operace),
zlomeni vodice, odpojeni vodice od generatoru nebo vysoka impedance baterie s blizicim se
koncem zivotnosti.

vystupni proud

Mnozstvi elektrického proudu dodavaného v jediném impulzu stimulace, mérené v mA.
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vyvolané lécbou
Nezadouci prihody, které se vyskytly pfi nebo po implantaci a nebyly pritomny béhem
vychoziho obdobi, nebo prihody, které byly pritomny béhem vychoziho obdobi a jejichz
zavaznost se po implantaci zhorsila

Y

YMRS (deprese)
Youngova Skala pro hodnoceni manie; jedenactipolozkova skala, kterou vyplnuje klinicky
hodnotitel k posouzeni pfiznakdl manie

VA

zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI)
Zobrazovani magnetickou rezonanci

zvySovani
Postupné zvysovani vystupniho proudu po dobu priblizné 2 sekund na zacatku stimulace pfi
frekvenci signalu 10 Hz a vySsi
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Kontakty a zdroje

Pro informace a podporu pfi pouzivani systému nebo jakéhokoli jeho prislusenstvi kontaktujte spolecnost

LivaNova.

Kontakty

w

LivaNova USA, Inc.
100 Cyberonics Blvd
Houston, Texas 77058
USA

Tel.: +1 281 228 7200 (po celém svété)
Bezplatna telefonni linka: +1 800 332 1375 (USA/Kanada)
Fax: +1 2812189332

Webové stranky: www.livanova.com

Technicka podpora:

K dispozici 24 hodin denné

EC | REP @

LivaNova Belgium NV
Ikaroslaan 83

B-1930 Zaventem
BELGIUM

+32 27209593

+32 272060 53

www.livanova.com

Bezplatna telefonni linka: +1 866 882 8804 (USA/Kanada)
Tel. +1 281 228 7330 (po celém svété)
Tel. +32 2790 27 73 (Evropa/EMEA)

Webové stranky regulacniho organu

VSechny nezadouci udalosti souvisejici s timto prostredkem ohlaste spole¢nosti LivaNova a mistnimu

regulacnimu Uradu.

CH | REP @

LivaNova Svycarsko
Rue de Grand-Pont 12
CH-1003 Lausanne
SWITZERLAND

www.livanova.com

Austrélie https://www.tga.gov.au/

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

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

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