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1.0. Uvod

Pojmy a definice pouzité v této prirucce najdete v ¢asti ,Slovnicek pojm(” na strance 39. Tato prirucka pro
pacienty je zvefejnéna na adrese www.livanova.com.

1.1. Uvod do 1é¢by pomoci VNS Therapy

Mnoho lidi trpi epilepsii. V prabéhu let se lékafi a védci o zachvatech dozvédéli mnoho nového a vyvinuli Iéky
a dalsi l1écebné postupy. Navzdory témto snaham se u nékterych lidi zachvaty stale objevuji. Vas lékar vam
navrhl systém VNS Therapy, aby sniZil frekvenci a trvani vasich zachvatd, protoZe Iéky je bud nedokazaly
dostatecné kontrolovat, nebo zpUsobovaly Spatné vedlejsi Gcinky.

Systém VNS Therapy vysila mirné elektrické impulzy do nervu, ktery jde do mozku. Tomuto nervu se rika
bloudivy nerv. Lécbou je terapie prostrednictvim stimulace bloudiveho nervu (VNS Therapy).

AspireSR (Model 106) Tyto generatory poskytuji rezim automatické

stimulace, ktery spousti stimulaci na zacatku

zachvatu. Tato funkce mUze zachvat zastavit, snizit

SenTiva Duo (Model 1000-D) jeho zévaznost nebo zlepsit dobu zotaveni po
zachvatu.

SenTiva (Model 1000)
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1.2, Castisystému VNS Therapy

1.2.1.  Implantovatelné soucasti

1.2.1.1. Generator

Hlavni implantovatelnou soucasti je generator, kterému se nékdy rika stimulator. Generator je fizen
pocitacem a napajen z baterie. Vysila signdly pres elektrody vodic¢e do mozku prostrednictvim levého
bloudivého nervu na krku. Tyto signaly pomahaji snizit rychlost a délku trvani zachvata.

Generator ma mnoho nastaveni pro normalni a magnetickou stimulaci. Nékteré modely maji nastaveni
tykajici se automatické stimulace. Nastaveni generatoru zvoli vas Iékar. Nastaveni stimulace Ize kdykoli zménit
pomoci programovaciho systému. Ve vétsiné pripadl se jedna o bezbolestny zakrok, ktery trva jen nékolik
minut a Ize jej provést v ordinaci |ékare.

@ POZNAMKA: Dal3i informace viz ,Programovani vaseho generétoru” na strance 19.

1.2.1.2. Vodic

Vodic spojuje generator s bloudivym nervem.
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1.2.2.  Neimplantovatelné soucasti

1.2.2.1.  Programovaci systém

Wand Programmer

Programovaci systém zahrnuje snimaci a programovaci modul Wand (Wand) a programovaci pocitac
(Programmer) s predinstalovanym softwarem.

1.2.2.2. Magnet

Vas lékar vam poskytne magnet, ktery vam umozni zahajit nebo ukoncit stimulaci, kdykoli to budete
potrebovat.

@ POZNAMKA: Dal3f informace viz ,LivaNova Magnety” na strance 23.
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2.0. Kdo pouziva VNS Therapy?

Lékari predepisuji systém VNS Therapy osobam s urcitymi typy zachvatd a anamnézou. Nen/ vhodny pro
kazdého, kdo trpi epilepsii. Vas lIékaf rozhodne, zda jsou vase zachvaty spravnym typem pro lécbu systémem
VNS Therapy. Vas lékar rozhodne i o tom, zda mate néjaké zdravotni potize, které by lécba pomoci

VNS Therapy mohla ovlivnit.

2.1. Indikace pro pouziti

Systém VNS Therapy je indikovan k pouZiti jako adjunktivni terapie ke snizeni frekvence zachvat( u pacientd,
u nichz pri epilepsii dominuji parcialni zachvaty (se sekundarni generalizaci nebo bez ni) nebo generalizované
zachvaty, které jsou refrakterni na léky proti zachvatdm.

SenTiva Model 1000 Tyto generatory maji funkci nazvanou
rezim automaticke stimulace. Tato

funkce je urcena pro pacienty, u nichz
AspireSR (Reakce na zachvat) Model 106 se vyskytujf zachvaty spojené se

SenTiva Duo Model 1000-D

zvysenou srdecni frekvenci. Tuto
funkci mUze Iékar také vypnout, takze
generator mdze fungovat stejné jako
jiné modely systému VNS Therapy.

2.2. Kontraindikace

Lécba pomoci VNS Therapy se nesmi pouzivat (je kontraindikovana) v nasleduijicich situacich nebo zakrocich:

« Levostranna vagotomie - Systém VNS Therapy by se nemél pouZivat u pacientl, ktefi maji preruseny
levy bloudivy nerv v ramci léCby jiného onemocnéni (levostranna vagotomie).

« Diatermie - informujte kazdého, kdo vés o3etFuje, Ze na zadné ¢asti vaseho téla NESMI byt provedena
zadna kratkovinna, mikrovinna ani terapeuticka ultrazvukova diatermie, protoze mate implantovany
systém VNS Therapy. BEhem oSetfen( diatermii mUZze dojit ke zranéni nebo poskozeni, at' uz je vas
systém VNS Therapy zapnuty nebo vypnuty.

CD POZNAMKA: Diagnosticky ultrazvuk nenf do této kontraindikace zahrnut.

Diatermie je terapeuticka metoda urcena k 1écbé nebo Ulevé od bolesti. Provadi se pomoci specialniho
medicinského vybaveniv ordinaci Iékafe, zubni ordinaci nebo v jiném zdravotnickém zarizeni.

Energie diatermické terapie mUze zpUsobit zahfati systému VNS Therapy. Zahratf systému

Vsve

Toto poskozeni muize zpUsobit bolest nebo nepohodli, ztratu funkce hlasivek, nebo dokonce smrt,
dojde-li k poskozeni cév.
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Diatermie mUze rovnéz poskodit soucasti vaseho systému VNS Therapy. Takové poskozeni mize mit za
nasledek preruseni terapie vasim systémem VNS Therapy. Za Ucelem odstranéni soucasti
implantovaného prostiedku nebo jejich vymény mUze byt nutné provést dalsi chirurgicky zékrok.
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3.0. Prinosy VNS Therapy pro epilepsii

3.1. Snizend mira zachvatu

Uspédna lécba systémem VNS Therapy snizuje frekvenci zachvat(l. Néktefi pacienti hlasili velky pokles, jinf jen
mirny pokles a dalsi Zadny. U pacientl zapojenych do klinickych studif se systémem VNS Therapy doslo
celkové ke statisticky vyznamnému (matematicky vyznamnému) snizeni poctu zachvatU.

32, Daléivyhody

Mnoho pacientl a lékai't zaznamenalo i dalSi zmeény. U nékterych pacientl vedla lé¢ba systémem
VNS Therapy k:

» méné zavaznym nebo kratsim zachvatim,;

 lepsimu zotaveni po zachvatech (v postiktalnim obdobi);
 zlepSeni pocitu pohody;

* lepsinalade;

o ZlepSeni bdélosti, paméti a myslent;

e mensimu poctu navstév pohotovosti.

Lékari dokazali nékterym pacientlm snizit davku 1ékd proti zachvatim.

3.3. Postupne zlepsovani

Prinosy systému VNS Therapy se neprojevi vzdy ihned. Zachvatova aktivita se totiz mdze pomalu zlepsovat
béhem prvnich 2 let écby. Dlouhodobé vysledky klinickych studii naznacuji, ze ucinky VNS Therapy jsou
vyznamneé a trvaji dlouho.

3.4. Omezenilecby pomoci VNS Therapy

VNS Therapy neni Iékem na epilepsii a nefunguje u kazdého.

Lékari, ktefi testovali systém VNS Therapy, uvadéji ve vztahu k dlouhodobym vysledkdm ,pravidlo tretin”.

V dlouhodobych studiich se systémem VNS Therapy doslo u jedné tfetiny pacientl k dramatickému zlepsenti
kontroly zachvatU, u jedné tretiny k dobrému zlepSeni a u jedné tretiny k malému nebo Zddnému zlepsent.

V soucasné dobe Iékari nemaji moznost predpovedét, ktefi pacienti budou reagovat na lécbu pomoci

VNS Therapy.
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4.0. Vystrahy a bezpecnostni pokyny

Stejné jako vsechny typy IéCby epilepsie s sebou systém VNS Therapy nese urcita rizika. Poradte se se svym
lékafem o nasleduijicich vystrahach, opatfenich, vedlejSich Ucincich a rizicich. Zeptejte se na dalsi rizika, ktera
nejsou uvedena v této prirucce a o kterych byste meli védet, stejné jako na dalsi otazky, které by bylo vhodné
probrat (napfr. status epilepticus, nahla neocekavana smrt pri epilepsii).

4.1. Vystrahy A
4.1.1. Obecné vystrahy

Vyhnéte se nadmérné stimulaci bloudivého nervu

Nadmérna stimulace bloudivého nervu mize byt zplsobena ¢astou aktivaci magnetu nebo vice nez
8hodinovou nepretrzitou stimulaci v disledku opakované aktivace magnetu.

Bezpelnost a ucinnost nebyla stanovena

Bezpecnost a ucinnost systému VNS Therapy nebyla zjisténa pfi pouziti mimo schvalené indikace pro
pouziti. Bezpecnost a Ucinnost systému VNS Therapy nebyla zjisténa u 0sob s nasledujicim stavy:

» Anamnéza dysautonomie

e Poruchy védomi (vazovagalni synkopa) vanamnéze,

 Plicni onemocnéni nebo poruchy, véetné dusnosti a astmatu, vanamnéze,

» Predchozi terapeuticka operace mozku nebo poranéni mozku v anamnéze,

e VFedy vanamnéze (zaludecni, dvanacternikové nebo jiné)

» Nepravidelny srde¢ni rytmus (srdecni arytmie) nebo jiné srdecni abnormality,
e Pouze jeden bloudivy nerv

» Dalsi soubézné formy stimulace mozku

Jiz existujici chrapot

progresivni neurologickd onemocnénijina nez epilepsie

PotiZe s polykanim

Pri aktivni stimulaci se mzou objevit potize s polykdnim a v ddsledku zvysenych polykacich obtizi mtze
dojit k aspiraci. Pouziti magnetu k do¢asnému preruseni stimulace béhem jidla mUZze sniZit riziko aspirace.
Dudnost

Dusnost se mdze objevit pfi aktivni [é¢bé pomoci VNS Therapy, zejména pokud mate chronickou obstrukeni
plicni nemoc nebo astma.
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Obstruk¢ni spankova apnoe

Pouzivani prostfedku VNS Therapy mUze zplsobit nebo zhorsit jiz existujici obstrukéni spankovou apnoe
(epizody, kdy se béhem spanku na kratkou dobu zastavi dychani). Pokud mate jakékoli priznaky obstrukéni
spankové apnoe nebo se obstrukéni spankova apnoe zhorsuje, navstivte svého lékare.

Porucha zarizeni

Porucha zarizeni mUze zpUsobit bolestivou stimulaci nebo stimulaci stejnosmérnym proudem. Obé tyto
udalosti mohou zpUsobit poskozeni nervu a dalsi souvisejici potize.

Odstranéni prostfedku

Odstranéni systému VNS Therapy vyzaduje dalsi chirurgicky zakrok. Pri vyjmuti prostredku mize chirurg
ponechat ¢ast vodice. Tato skutecnost mUZe predstavovat urcita rizika. Viz ,Zdravotni rizika” na strance 15.

Manipulace se zaffzenim

Nesnazte se manipulovat s generdtorem a vodic¢em pres kzi, protoze to mize vést k poskozeni nebo
odpojenivodice od generatoru a/nebo k moznému poskozeni bloudivého nervu.

Poskozeni zarizeni

Poranéni tupym predmétem v oblasti krku a/nebo na jakékoli ¢asti téla, pod kterou je implantovan vodic,
mUZe zpUsobit poskozeni vodice.

Systém VNS Therapy nezastavi viechny zachvaty

Nadale se vyhybejte ¢innostem, které mohou byt nebezpecné pro vas i pro ostatni, jako je fizenf a plavani
0 samote.

Srdelni arytmie

Model 1000 Pokud trpite srdecni arytmii, funkce automatické stimulace pro vas neni
Model 1000-D vhovdna. /Patrlvsem srdvec/m onemocn‘em erp Igcba, lfte/re/ngumOZHUJl
potrebné zmeny srdecni frekvence, jako je fibrilace sini, zavislost na
kardiostimulatoru, implantabilni defibrilator nebo kardiologické Iéky,
napriklad beta-blokatory.

Model 106
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4.1.2. Vystrahy tykajici se zobrazovani magnetickou
rezonanci (MRI)

Pred provedenim vySetfenf magnetickou resonanci (MRI)

Zavolejte svému lékafi, aby mohl vas systém VNS Therapy prodiskutovat s personalem MRL V mnoha
pripadech Ize za urcitych podminek provést zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) bezpecné.

V nékolika dalsich pripadech vsak mlze byt nutny chirurgicky zakrok k odstranéni systému VNS Therapy
pred vySetrenim magnetickou rezonanci (MRI). Pred provedenim vysetrfeni magnetickou rezonanci (MRI) se
shromazdi diagnostické informace systému VNS Therapy a vypne se proud. Po dokonceni skenovani se
proud opét zapne. Vas Iékar ma pristup k podrobnym informacim o zobrazovani magnetickou rezonanci
(MRI) v pfirucce pro |ékare.

@ POZNAMKA: V43 generétor musf byt zdravotnickym pracovnikem vypnut.

PouZiti magnetu pacienta neniv prostfedi MR bezpecné ®

Pouziti magnetu pacienta LivaNova neniv prostfedi MRI bezpelné. Nevndsejte magnet pacienta do
mistnosti se skeneremmagnetické rezonance (MR). Magnet se pfi plsobeni silného magnetického pole
skeneru MRI mUZe stat nebezpecnym Iétajicim objektem.

Bolest nebo dal3i pocity béhem skenovani pomoci MR

Pokud béhem skenovani pomoci MRI pocitujete jakoukoli bolest, nepohodli, zahfivani nebo jiny neobvykly
pocit, upozornéte na to obsluhu MR, aby bylo v pfipadé potfeby mozné zastavit proceduru MRL

Mate dotazy?

Mate-li néjaké otazky tykajici se vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI), obratte se na svého o3etfujiciho
|ékare.

4.2. Bezpecnostni pokyny A

Pouziti béhem téhotenstvi

Bezpecnost a ucinnost systému VNS Therapy pfi pouziti beéhem téhotenstvi nebyla zjistovana.

Podrazdéni hrtanu

Pacienti, ktefi koufi, mohou mit v ddsledku stimulace zvySené riziko podrazdéni hrtanu.
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PouZitlf béhem cvicenf

Model 1000 Cviceni nebo fyzicka aktivita mze spustit automatickou stimulaci, pokud je

Model 1000-D tato ftvmkce zapnuta, v dusledku zmeén srdecniho tepu zjisténych
prostredkem.

Model 106

Zmény srdecni frekvence nesouvisejici se zachvaty

Model 1000 Situace, v¢etné cviceni nebo fyzické aktivity, které zpdsobuiji rychlé zvyseni
Model 1000-D srdecni frekvence, mohou spustit automatickou stimulaci, pokud je funkce
zapnuta. Pokud vas to znepokojuje, poradte se se svym Iékarem

Model 106 o zpUsobech, jak v téchto situacich zastavit stimulaci. To m{Ze zahrnovat
pouziti magnetu nebo vypnuti funkce AutoStim Iékarem.

Vybijenf baterie

Model 1000 Pokud lékar zapnul funkci AutoStim, bude to mit vétsi dopad na zivotnost

Model 1000-D baterie, nez kdyZ je funkce vypnutd, coz mize vyzadovat ¢astéjsi vymenu
generatoru.

Model 106

AutoStim Nasledné kontroly

Model 1000 Pouziti funkce AutoStim snizi zivotnost baterie. Po aktivaci funkce AutoStim

Model 1000-D bude Iékar s vami spolupracovat na stanoveni |éCebného planu, ktery vam
prinese nejvetsi uzitek.

Model 106

Casové funkce

Model 1000 Volitelné casoveé funkce (napf. programovani den-noc, planované

Model 1000-D programovani) se automaticky neprizplsobuji dennimu ¢asu nebo zméndm

Casového pasma. Pokud nékterou z téchto funkci pouzivate, budete se
muset vratit ke svému |ékari, aby generator preprogramoval pro pripadné
casoveé zmeny.

4.3. Rizika A\

4.3.1. Rizika okolniho prostredi

Urcité typy vybaveni mohou pfi prilis blizkém kontaktu ovliviiovat generator. Vzdalte se od zarizeni, ktera rusi
vas generator (napr. vysilaci antény), nebo se jim vyhnéte.

Vystrahy pro osoby vybavené kardiostimuladtorem

Pred vstupem do mist oznacenych vystrahami pro osoby vybavené kardiostimulatorem se poradte se svym
lékarem.
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Malé spotfebice
R4adné pracujici mikrovinné trouby a dal3i drobné elektrospottebice, napriklad topinkovace, susice viasd
a elektricke holici strojky, by na generator nemély mit viiv.

Mobilni telefony

Mobilni telefony mohou mit vliv na nékteré implantované srdecni defibrilatory a kardiostimulatory, ale
aktualni Udaje z testl ukazuji, Ze na generator nemaji vliv. Mobilni telefony mohou obsahovat magnety (viz
,Pristroje se silnym elektromagnetickym polem” pod).

Vysilaci zafizeni

Spravne funguijici elektrické zapalovaci systémy a vedeni pro prenos elektrického proudu by nemély mit viiv
na generator. Zdroje s energii vysoké urovné, napriklad pfenosové antény, mohou s generatorem
interferovat. Vzdalte se od jakéhokoliv vybaveni, které interferuje s vasim generatorem, alespon na

1,8 metru (6 stop).

Zarizeni proti kradezi, bezpecnostni systémy na letiStich a dalSi detektory kovi

Zarizeni proti krddeZi a detektory kovl by na generator nemély mit vliv a nemély by jim byt ovlivnény. Jako
preventivni opatreni vSak doporucujeme prochazet takovymi zafizenimi konstantni rychlosti, nezdrzovat se
v oblasti jejich plsobeni a drzet se alespori 40 centimetrd (16 palcl) od zafizeni tohoto typu.

Deaktivatory stitk(l systému elektronického sledovani zboZi (EAS)

Deaktivatory stitk(, které se nachazeji ve spousté maloobchodd, mohou interferovat s terapii pomoci
VNS Therapy, pokud jsou pouZity pobliz generdtoru. Mohou zpUsobit nahodilou aktivaci nebo zastavit
impulzy. Aby nedochazelo k mozné interferenci, udrzuje vzdalenost alespon 60 cm (2 stopy) od
deaktivator( stitkd.

Pristroje se silnym elektromagnetickym polem

Silné magnety, tablety a jejich kryty, strojky na strthani vlasd, vibra¢ni zafizent, reproduktory, mobilnf
telefony, chytré hodinky, nositelna zarizeni a dalSi podobna elektricka nebo elektromechanicka zarizeni se
silnym statickym nebo pulzujicim magnetickym polem mohou zpUsobit, Ze vas generator se nahle spusti.
Udrzujte vzdalenost alespon 20 centimetrt (8 palct) mezi zafizenim tohoto typu a vasim hrudnikem. Pokud
se generator béhem vaseho pobytu v silném elektromagnetickém poli zastavi, vzdalte se od zdroje, aby se
generator mohl vratit k radné funkci.

4.3.2. Zdravotnirizika

Zdravotnické vybaveni, |ékarské postupy a chirurgické zakroky vyuzivajici urcité elektrické nastroje mohou
ovlivnit funkci systému VNS Therapy a nékdy mohou poskodit generator nebo vodic.

c POZOR: Ujistéte se, Ze zdravotnicky personal vi o tom, ze mate v hrudniku implantované zarizeni.
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POZOR: Nez se podrobite jakymkoli medicinskym testlim, které mohou ovlivnit systém VNS Therapy nebo jim
mohou byt ovlivnény, obratte se vzdy na svého Iékafe. Bude mozna nutné vykonat bezpecnostni opatreni.

Rutinni diagnostické postupy

Vétsina rutinnich diagnostickych postupd, napfiklad diagnosticky ultrazvuk a radiografie (rentgen), by
nemeéla mit vliv na systém VNS Therapy.

Mamografie

Protoze se generator nachazi ve vasi hrudi, bude mozna nutné, abyste pfi provadéni mamogramu zaujala
specidlni polohu. Jinak se zafizeni zobrazi na mamogramu jako stin. MGze zpUsobit, Ze |éze nebo bulka v
této oblasti bude hiife rozpoznatelna nebo ji nebude mozné rozpoznat vibec. Ujistéte se, Ze vas Iékar

a technicky personal provadéjici mamografii védi o implantovaném zafizeni.

Radioterapie

Terapie pomoci radiace, kobaltovych pFistrojd a linearnich akceleratord méZe poskodit generator. Ucinky
radiace na toto zafizeni nejsou znamy, protoze dosud nebyly provedeny zadné takové testy. Pokud
planujete podstoupit radioterapii, promluvte si se svym oSetrujicim lékarem.

Dalsi postupy

Externi srdecni defibrilace a dalsi procedury vyuzivané pfi srdecnich potizich, stejné jako extrakorporalni
litotripsie Sokovou vinou, diatermie a elektrokauterizace, mohou poskodit generator. Pokud u vas byla
provedena néektera z téchto procedur a vas lékar o tom nebyl informovan, nechte generator zkontrolovat.
Zatimco diagnosticky ultrazvuk by systém VNS Therapy nemél ovlivnit, terapeutické ultrazvukové metody
mohou poskodit generator nebo mohou nevratné uskodit vam.
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4.3.3. Interference s jinymi zarizenimi

Béhem stimulace nebo programovani ¢i testovani mize generator kratce rusit okolni zafizeni. Nastane-li tato
situace, vzdalte se alespon 1,8 metru (6 stop) od takového zafizeni.

Radia a naslouchatka

Generator mdze interferovat se zarizenimi, kterd pracuji v rozsahu od 30 kHz do 100 kHz. V tomto rozsahu
pracuji naslouchatka a tranzistorova radia. Generator by na né mohl mit vliv, zatim vSak zadné takové
udalosti nebyly hlaseny. Nebylo provedeno detailni testovani, takze ucinky nejsou znamy.

Implantované prostredky

Generator maze ovlivnit jiné implantované zdravotnické prostredky, napriklad kardiostimulatory nebo
implantovatelné defibrilatory. Mezi mozné Ucinky patfi problémy se snimanim. Ty mohou vést k nevhodnym
odezvam z generatoru.

Kreditni karty a pocitacové disky

Magnet je velmi silny. Magnet mdZe poskodit televizory, pocitacové disky, kreditni karty a dalSi pfedméty,
které jsou citlivé na plsobenf silnych magnetickych poli. UdrZujte magnet ve vzdalenosti alespon

25 centimetrl (10 palcll) od takovych predmétd. Magnet neprenasejte ani neukladejte do blizkosti téchto
predmétd.
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5.0. Chirurgicka implantace

Systém VNS Therapy vyzaduje chirurgické umisténi generatoru a vodice provedené chirurgem. Béhem
naslednych kontrol zkontroluje vas Iékar nastaveni zarizeni a podle potfeby ho zméni.

5.1.  Umisténi generatoru a vodice

Generator se umistuje pod kUzi v hornf ¢asti hrudi. Vodic je pripojen k bloudivému nervu na levé strané krku
a je veden pod kdzi pro pripojeni k pulznimu generatoru.

Obrazek 1.  Umisténi generatoru a vodice

Bloudivy nerv

-/
7Y

Generator

5.2.  Chirurgicky zakrok

Chirurgicka implantace trva 1 az 2 hodiny a obvykle se provadi v celkové anestezii, ackoli je nékdy mozné
pouzit i lokdlni anestezii. MiZe byt nutny jednodenni pobyt v nemocnici (pfes noc).

Chirurg provede drobny fez na levé ¢asti krku a druhy fez pod kli¢ni kosti v hrudniku nebo v podpazi. Pod kizi
mezi obéma témito rezy je zaveden vodic. Chirurg pfipoji vodic k bloudivému nervu na krku a poté zapoji
druhy konec vodice do generatoru. Generator se umisti do ,kapsy” vytvorené v miste rezu pod kli¢ni kosti na
téZe strang, na které je umistén vodic. Nakonec chirurg Fezy uzavre. Viz ,Umisténi generatoru a vodice” nad.

Chirurgicky zakrok je vratny, pokud se vy a vas Iékaf rozhodnete systém VNS Therapy odstranit. Odstranéni
generatoru a/nebo vodice vyzaduje dalsi chirurgicky zakrok.

POZOR: Nékdy se chirurg pfi odstranovani systému VNS Therapy rozhodne ponechat ¢ast vodice, aby se vyhnul
riziku poskozeni bloudivého nervu. To mlze predstavovat urcita rizika (viz ,Zdravotnf rizika” na strance 15).
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6.0. Nasledna péce po chirurgickém
zakroku

Generator se obvykle zapina 2 tydny po implantaci. LékaF naprogramuje generator na nastaveni, ktera jsou
pro vas vhodna. PFi prvni kontrole a naslednych navstévach ordinace vas lékar systém VNS Therapy
zkontroluje. Vas |ékar se ujisti, Ze systém pracuje spravné a ze je pro vas terapie pohodIna.

POZOR: Doporucuje se navstivit Iékare alespori jednou za 6 mésicl. Lékar zkontroluje, Ze systém VNS Therapy
funguje bezpecné a ucinné.

6.1. Zdroje

Dostanete nasledujici dokumenty:

* Registrac¢ni formular implantatu a zaruky - registracni formular implantatu a zaruky obsahuji informace
0 vasem generatoru a o vodici.

» Kartu implantatu pro pacienta - karta implantatu pro pacienta obsahuje podrobnosti o vasem
generatoru a vodici, jméno a ¢islo vaseho Iékare a dalsi informace potrebné v pripadé naléhavého
stavu souvisejiciho s timto prostredkem.

c POZOR: Kartu implantatu pro pacienta vzdy noste u sebe.

ZvaZte moznost registrace u pohotovostn( sluzby, jako je napfiklad MedicAlert® Foundation
(www.medicalert.org), aby personal nemocnice a zachranné sluzby mél k dispozici informace o systému

VNS Therapy, kdykoli to bude potfebné. Mate-li dotazy tykajici se spolecnosti MedicAlert Foundation, obratte
se na svého lékare.

6.2. Antiepileptika (Iéky proti zachvatim)
Pravidelné antiepileptické Iéky na epilepsii budete uzivat jesté nejméné 3 meésice po chirurgickém zakroku. Po

uplynuti této doby se Iékaf mlze pokusit zménit vase Iéky. U mnoha pacientl se Iéky neméni. Vzdy dodrzujte
pokyny |ékare tykajici se vasich 1€k,

6.3. Programovanivaseho generatoru

6.3.1. Zakladni programovani

Generator ma nékolik nastaveni. Lékar nastavi vas generator tak, aby poskytoval pravidelnou stimulaci
24 hodin denné. V ordinaci mUze lékar pomoci programovaciho systému odecitat a ménit nastaveni
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stimulace.

Model 106 U téchto generatord mUze Iékar také povolit funkci automatické
Model 1000 stimulace, ktera reaguje na zachvaty.
Model 1000-D

Vas generator je nastaven na dva typy (rezimy) stimulace: bézny rezim a rezim magnetu.

Model 106 U téchto generatord je k dispozici funkce automatické stimulace

Model 1000 (rezim autostimulace), kterou Ize pouzivat spolecné s normalnim
rezimem.

Model 1000-D

Jednotlivé rezimy jsou na sobé nezavislé. Nastaveni rezimu se obvykle (ale ne vZdy) lisi. Lékar zvoli a nastavi
dobu cyklu a mnozstvi proudu pro kazdy rezim.

6.3.2. Beéeznyrezim

Stimulace v normalnim rezimu ma automaticky cyklus zapnuti a vypnuti (napf. 30 sekund zapnuto a 5 minut
vypnuto). V tomto rezimu pracuje generator po vetsinu ¢asu.

@ POZNAMKA: Pokud jiz necitite obvyklou stimulaci, informujte o tom pFi piiéti ndvétéve svého lékare. Lékar mlize
rozhodnout o zméné nastaveni ve vaSem pfistroji.

6.3.3. rezim magnet

Rezim magnetu umoznuje jednorazovou stimulaci na vyzadani. Na vyZaddni znamena, ze pomoci magnetu
urcujete, kdy se spusti. Vas lékar mdze nastavit stimulaci v rezZimu magnetu delsi nez v normalnim rezimu.
Proud mdze byt o néco vyssi, abyste védéli, kdy zacind. Rezim magnetu Ize pouzit ke spusténi jednoho
stimulacniho cyklu a ke kontrole baterie. Stimulace magnetem (na vyzadani) je dopliikem normalni stimulace
a automatické stimulace (viz ,rezim autostimulace” na dalsi strance).

Pokud pfi prejeti magnetu pres generator necitite zadnou stimulaci, zeptejte se svého |ékare, zda Ize
stimulaci magnetem zvysit.

@ POZNAMKA: Pokud vam rezim magnetu v minulosti nepomohl, je mozné, Ze vas Iékar tuto funkci vypnul. Pokud
je vypnutd, nelze magnet pouzit ke spusténi stimulace nebo ke kontrole baterie. Pomoci magnetu miZzete vzdy
zastavit jakoukoli stimulaci (vypnout generator).
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6.3.4. rezim autostimulace

Volitelna funkcev: Model 1000 Model 1000-D Model 106

rezim autostimulace (nebo automaticka stimulace) je volitelna funkce, kterou Ize pouzit spolecné
s normalnim rezimem. Monitoruje a detekuje rychlé relativni zvySeni srdecni frekvence (=20 %), které muize
byt spojeno se zachvaty. Tyto typy zvySeni srdec¢ni frekvence se mohou, ale nemusi vyskytovat pfi zachvatech.

Proberte se svym lékafem rezim AutoStim a zjistéte, zda je tato funkce pro vas vhodna. Pokud se lékar
rozhodne tuto funkci zapnout, mlZe byt stimulace nastavena na stejnou nebo o néco vyssi hodnotu nez
v bézném rezimu.

® POZNAMKA: AutoStim nemusf byt vhodné pro kazdého, proto se mizete s lékafem rozhodnout tuto funkci
vypnout. Stimulaci v bézném rezimu, v reZimu magnetu nebo v rezimu stimulace rezim autostimulace budete
moci vzdy pomoci magnetu zastavit.

/7

6.4. Pozahajenilecby

6.4.1. Bezné vedlejsi ucinky
Nastane-li kterakoli z nasledujicich situaci, okamZité se obratte na svého lékare:

» Vashlas je trvale ochraptely.

» Stimulace se stava bolestivou nebo nepravidelnou.

« Stimulace zpUsobuje dusent, potize s dychanim, potize s polykdnim nebo vyraznou zménu srdecni
frekvence.

» Vynebo nékdo jiny si vSimnete zmeén v Urovni vaseho vnimani (jste napriklad neustale malatny/a).

« Domnivate se, ze generator nestimuluje spravné nebo ze je baterie systému VNS Therapy vybita
(stimulace se zastavuje).

» Pozorujete cokoli nového nebo neobvyklého, co spojujete se stimulaci.

 Pocit, ktery obvykle mate pri stimulaci, je silnéjsi nebo slabsi.

» ZvySuje se frekvence, intenzita nebo trvani zachvatl (nebo jejich kombinace).

@ POZNAMKA: Vice informaci viz ,Komplikace souvisejici s prostfedkem” na strance 27 a ,Vedlejsi G&inky" na
strance 35.

6.4.2. Lékarske testy a dalsi prostredky
Obratte se na svého Iékare pred nasledujicimi zakroky:

 Lékarska vySetfeni, kterd mohou ovlivnit systém VNS Therapy nebo na né€j mohou mit vliv.

@ POZNAMKA: Pro dalsi informace viz ,Zdravotn( rizika” na strénce 15.
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 Zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI). Vzhledem k tomu, Ze mate systém VNS Therapy, mUZete
podstoupit nékteré typy zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI), ale jiné ne. Pokud podstoupite
vySetfeni pomoci zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI), musi byt provedeno za specifickych
podminek. Pfed tim, nez vdm bude provedeno vy3etieni magnetickou rezonanci (MRI), obratte se na
svého oSetrujiciho |ékare.

@ POZNAMKA: V43 generétor musi byt zdravotnickym pracovnikem vypnut.
@ POZNAMKA: Podrobné vystrahy tykajici se zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) viz ,Vystrahy tykajicf
se zobrazovani magnetickou rezonancf (MRI)" na strance 13.
 Ostatni implantované zdravotnické prostfedky.

G) POZNAMKA: Pro daléf informace viz ,Zdravotnf rizika” na stréance 15.
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/7.0. LivaNova Magnety

Po provedeni chirurgického zakroku vam |ékar preda dva magnety a prislusenstvi. Magnety obsahuji vykonny
magnet obklopeny plastovym pouzdrem ve tvaru hodinek. Magnet Cistéte meékkym hadfikem nebo houbou
a neabrazivnim cisticim prostfedkem. Pri bézném pouzivani by mél byt dcinny priblizné 3 roky.

Kazda osoba ma pfi pouzivani magnetu jiné vysledky. Neéktefi lide tvrdi, ze magnet zastavuje vSechny nebo
vetsSinu zdchvatd, zkracuje je nebo zmensuje jejich intenzitu ¢i dobu zotaveni. U jinych lidi ma magnet maly
nebo zadny Ucinek. I kdyz na vas magnet nema velky vliv, méjte ho stale u sebe. Mozna bude nutné generator
vypnout.

7.1.  Vystrahy tykajici se magnetu

» Vyhnéte se nadmérné stimulaci. Vice nez 8 hodin trvalé stimulace (pfi pouzivani magnetu) mdze
poskodit levy bloudivy nerv.

7.2. Bezpecnostni pokyny tykajici se magnet(

 Pokud je stimulace bolestiva, okamzité se obratte na svého oSetfujiciho Iékare.

 Vzdy s sebou noste magnet. UkaZte ¢lenim své rodiny nebo svym pecovateltim, jak ho pouzivat.

» Neumistujte magnet nad kardiostimulator, protoZe to miZe mit vliv na funkci kardiostimulatoru
a zmeénit rychlost stimulace.

« Neumistuje magnet nad defibrildtor (nékdy nazyvany ICD), protoze tim se mdze vypnout.

» Magnet nikdy neumistujte ani neukladeijte v blizkosti kreditnich karet, televizor(, pocitacd, pocitacovych
diskd, mikrovinnych trub, hodinek, jinych magnetd nebo predmétd, které jsou citlivé na silna
magneticka pole. Udrzujte magenty alespor 25 centimetrd (10 palct) od takovych predmétd.

« Zabrante padu magnetu. Pri pddu na tvrdou plochu se mdze rozbit a pfijit o magnetickou sflu.

« Aby nedoslo k prasknuti nebo poskozeni plastového pouzdra, musi byt magnet skladovan pfi teplotach
0d -20 °C(-4 °F) do +55 °C (+131 °F).

 Pokud svlj magnet ztratite a potfebujete ndhradni, obratte se na svého lékare.

» Pokud si nejste jisti, jak magnet pouzivat, nebo méte dotazy, pozadejte svého lékare, aby vam to ukazal.

7.3.  Magnet, prislusenstvi a pouziti

Magnet Ize nosit nebo pouzivat nasledujicimi zpUsoby:
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Na zapésti e Kompatibilni s feminky hodinek s pevnymi ocky (napf.

NATO, G10).
ﬁ:‘ e Magnet by mél byt umistén na vnitini strané zapésti.

Ve sponé na opasek e Kompatibilni se standardni sponou na opasek.
 Pritomto zplsobu noseni neni nutné magnet pred
pouzitim ze spony vyjmout.

Bez ohledu na to, jakym zplsobem je magnet noSen nebo prenasen, zajistéte, aby bylo mozné magnet
umistit pfimo nad generator pro spusténi nebo zastaveni stimulace.

/7.4. Jak magnet funguje

Generatory VNS Therapy obsahuji souc¢astku nazyvanou jazyckovy prepinac, ktera reaguje na pritomnost
magnetického pole. Kdyz magnetem prejedete nad generatorem nebo ho nad nim podrzite, jazyckovy
prepinac uvnitr generatoru se zavre jako brana. Kdyz jej magnet uzavre, brani prechodu normalniho signalu
(stimulace). Kdyz magnet sepne tento spinac, generator se docasné vypne. Kdyz magnet odejmete,
generator se znovu zapne a mUze pokracovat ve stimulaci.

7.5.  Kdy pouzivat magnet

Magnet pouzijte ke spusténi stimulace v nasleduijicich situacich:

e mate auru;
e zacina zachvat;
 zachvat prave probiha.

POZOR: V pfipadé zachvatu- nejcastéjSim pouzitim magnetu je pokus o ukonceni zachvatu. Pokud pocitite auru
nebo zacatek zachvatu, okamzité zacnéte se stimulaci. Prejizdéjte magnetem pres generator po dobu 1-2
sekundy (viz ,Spusténi stimulace” na dalsi strance).

Funkce rezim magnetu je volitelna. U nékolika malo pacientl se nemusi pouZit. Vas Iékaf rozhodne, zda jej
budete pouzivat, nebo zda ji vypnete. Pokud je vypnuta, nelze magnet pouzit ke spusténi stimulace nebo ke
kontrole baterie. Pomoci magnetu miZete stimulaci vzdy zastavit (vypnout generator) (viz ,Docasné zastaven(
stimulace” na strance 26). Pokud pfi prejeti magnetem pres generator nic necitite, zeptejte se svého Iékare,
zda Ize stimulaci magnetem zvysit na Uroven, kterou mUZzete citit.

Magnet pouZzivejte tak Casto, jak chcete, ale ne déle nez 8 hodin v jednom kuse. Nepretrzité nebo casté
pouzivani magnetu vyCerpava (vybiji) baterii generatoru a mohlo by poskodit levy bloudivy nerv. Pokud
magnet pouzivate ¢asto, mize byt nutné zménit bézné nastaveni prostfedku. Tuto skute¢nost proberte se
svym |ékarem pri pristi navstéve.

Magnet nemusi spustit stimulaci, pokud plati nasledujici podminky:
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» Generator nefunguje (napr. vybita baterie).
» Vas|ékar neaktivoval funkci rezimu magnetu.
e Magnet nebyl pouzit spravné.

Pouzijte magnet pro doCasné zastaveni stimulace nebo vypnuti generatoru v nasledujicich situacich:

» kdyz chcete zpivat nebo hovorit na verejnosti (pokud vam pri téchto cinnostech stimulace prekazi),
o kdyz jite (pokud mate potize s polykanim),
» Kkdyz se stimulace stane nepohodInou nebo bolestivou.

7.6. Jak pouzivat magnet

POZOR: Spravna poloha magnetu se mlze u jednotlivych pacientd lisit. Poloha zavisi na zpdsobu implantace
generatoru. Najdéte si pozici, ktera vam nejlépe vyhovuije.

7.6.1.  Spusténi stimulace

Chcete-li zahajit stimulaci, prejizdéjte (pohybujte) magnetem nad generatorem po dobu nejdéle 2 sekund.
Stimulace se spustiihned poté, co magnet prejede pres generator.

Obrazek 2. Technika aktivace magnetem

Pokud se vyskytnou potize s jednim prichodem magnetu, Ize pouZit volitelny kizovy vzor.

Obrazek 3. Technika kiizového vzoru

HEEE! e POZOR: Technika kriZzového vzoru mlze zpUsobit, Ze se v zdznamech vaseho lékare
Model 1000-D ) e B e A o . L

Model 106 zobrazi duplicitni aktivace magnetu. Vas |ékar si je toho védom a duplicitni

Model 105 zaznamy o aktivaci magnetu nejsou povazovany za poruchu pristroje.

Model 104

Model 103
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7.6.2. DocCasné zastaveni stimulace

1. PriloZte magnet nad generator. Pokud stimulace zUstava zapnutd, zménte polohu magnetu nad
generatorem, dokud stimulace neustane.

Obrazek 4. Zastavit stimulaci

2. Ponechejte magnet nad generdtorem. Magnet mdzete prichytit k hrudi paskou nebo pruznym
obinadlem.

3. Pokud jste stimulaci zastavil/a, protoZe byla bolestiva nebo vam zplsobovala nezvyklé pocity, okam?Zité
se obratte na svého osetfujiciho lékare.

Se souhlasem vaseho o3etfujiciho |ékare je v pofadku ponechat magnet nad generatorem na kratkou dobu,
napriklad prizpévu. Pokud je magnet na miste, generator nebude stimulovat. Po odstranéni magnetu se
opét spusti cyklus v bézném rezimu.

G) POZNAMKA: Po vyjmuti magnetu se opét spustf stimulace v b&zném rezimu s ¢asem VYPNUTO.

@ POZNAMKA: Pokud je magnet pouZit k zastavenf stimulace na dobu krat$f ne? 65 sekund, mdZete po vyjmuti
magnetu obdrzet jednu stimulaci v reZimu magnetu.

/.7. Kontrola baterie generatoru

Postup pfi kontrole baterie je stejny jako pfi spusténi stimulace. Viz ,Spusténi stimulace” na predchozi
strance.

POZOR: Pokud je zapnuty rezim magnetu, pouzivejte magnet kazdy den, abyste zkontrolovali, zda generator
funguije.

7.8. Jakvymenit magnet

Potrebujete-li objednat novy magnet, obratte se na svého Iékare.
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8.0. Komplikace souvisejici s prostredkem

Komplikace souvisejici se systémem VNS Therapy mohou byt disledkem nasledujicich udalosti:

 Chirurgicky zakrok

» poruchy generatoru (nefunguje),

 vybiti baterie (konci jeji zivotnost),

» doslo k doteku prostredku nebo jeho posunuti pres kdzi.

8.1.  Chirurgicky zakrok

V3echny chirurgické zakroky s sebou nesou ur¢ita rizika. Kromé rizik popsanych v ¢asti ,Ucastnici klinické
studie VNS Therapy” na strance 35, existuji i potencialni mechanické komplikace souvisejici s chirurgickou
implantaci zarizeni. Generator a/nebo vodi¢ se mohou posunout nebo proniknout kizi, a¢ se to stava velmi
zridka. MzZe rovnéz dojit k preruseni vodice nebo jeho odpojeni od generatoru.

8.2. Porucha generatoru

Aclkoli se to stava zfidka, generator mize mit poruchu (nefunguje spravné). Stimulace z generatoru, ktery
nepracuje spravné, mUze zpUsobit intenzivni bolest krku, chrapot, duseni nebo dychaci potize.

POZOR: Stimulace z generatoru, ktery nepracuje spravné, miize po3kodit bloudivy nerv a vést ke stalému
chrapotu nebo k jinym komplikacim. Porucha generatoru mize zplsobit, Ze Zivotnost baterie bude kratsf, nez se
ocekavalo. Mate-li kterykoli z téchto piiznakl nebo pokud stimulace zac¢ne byt bolestiva, nepravidelna ¢i
nepretrzita, umistéte nad generator magnet. Podrzte ho v této poloze, abyste zastavili stimulaci (viz &ast ,Jak
pouZzivat magnet’ na strance 25), a pak se okamzité obratte na svého Iékare.

8.3. Vybiti baterie

Baterie v generatoru mUze vydrzet 1 az 16 let. Jeji zivotnost zavisi na téchto faktorech:

» model generatoru,
 nastaveni stimulace zvolena |ékafem,
« interakce vodice a bloudivého nervu v pribéhu casu.

Baterie generatoru vycerpdva svij ndboj pomalu. Kdyz se baterie dostava ke konci Zivotnosti, generator
zacne stimulovat jinak. Tuto zménu mUzZete pocitovat jako nepravidelnou stimulaci. Na konci Zivotnosti
baterie se stimulace zcela zastavi.

Nastaveni stimulacni davky ovliviuje to, jak dlouho baterie v generatoru vydrzi. Napriklad pfi vysSim
nastaveni mlize baterie vydrzet pouze 3 roky, zatimco pfi niz$im nastaveni 8 let. Uplné informace o nastavenf
v souvislosti se zZivotnosti baterie vam poskytne vas lékar.
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Kdyz se baterie v generatoru vybije, je nutno generator vymenit, aby lécba pomoci VNS Therapy mohla
pokracovat. To vyzaduje dalsi chirurgicky zakrok. Operace se provadi pod anestezii a obvykle trva méné nez
hodinu.

Vyména nebo odstranéni vodice jsou odliSné postupy. Tyto postupy nejsou pfi rutinni vymene generatoru
nutné.

POZOR: Po Uplném ukondeni stimulace (napf. vybiti baterie generatoru) se maze zvysit frekvence, intenzita nebo
trvani zachvatl. Pokud se normalni stimulace zastavi, mohou se vase zachvaty zhorsit oproti stavu pred
zahajenim stimulace. Domnivate-li se, Ze generator nepracuje spravne, obratte se na svého |ékare.

8.4. Manipulace s generatorem a vodicem

Generator je béhem operace zajistén na misté, mize vsak dojit k jeho nepatrnému posunuti. Po operaci
mUZete vodi¢ pod kUZi citit. To je normalni a po nékolika tydnech byste si toho méli vSimat méné. Za viech
okolnosti je tfeba vyhnout se manipulaci s vodicem.

POZOR: Generatorem nikdy nehybejte ani jim neotacejte a nemanipulujte s vodicem. Takové jednani by mohlo
poskodit vodi¢ nebo vas bloudivy nerv. To by mohlo vést k nutnosti vymény generatoru a vodice.
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9.0. Registrace pacientu a bezpecnostni
Zaznamy o pacientech

UFady poZzaduiji od vyrobcli implantovatelnych zafizeni, aby v pffpadé nouzovych situaci souvisejicich se
zarizenim kontaktovali jejich nositele. Spolecnost LivaNova ma seznam osob, jimz byl implantovan generator
a vodic. Tyto informace jsou ulozeny v divérnych souborech a tvori trvaly zdznam implanta¢niho
chirurgického zakroku. V nékterych pripadech obsahuje soubor informace o zachvatech. Spolecnost
LivaNova zverejni soubor pouze v pripadé, ze to vyzaduje zakon.

POZOR: Zménite-li adresu svého bydlisté, informuijte o této zméné spolecnost LivaNova (viz ,Kontakty a zdroje”
na strance 43).
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10.0. Casto kladené dotazy

Jak vétSina lidi reaguje na |éCbu pomoci VNS Therapy?

Pfi testovani generatoru v klinickych studiich se u vétsiny pacientd sniZila frekvence zachvat(.
U nékterych pacientl nedoslo k Z4dné zméné nebo doslo ke zvyseni frekvence zachvatl. U nékterych
pacientl se frekvence zachvatl zretelné snizi aZ po mnoha mésicich Ié¢by pomoci VNS Therapy.

Mohu jesté pred implantaci generatoru a vodice védét, zda mi terapie pomuUze?

V tuto chvili neexistuje zpUsob, jak vasi reakci na terapii predpovédét.

Jaké jsou vysledky klinickych studii tykajicich se VNS Therapy?
Tato pfirucka obsahuje souhrn dUlezitych vysledkd klinickych studif tykajicich se bezpecnosti a Ucinnosti.
Vice informaci o klinickych studiich (vyzkumnych studiich) vam poskytne vas lékar. Podrobnosti najdete
v Casti ,Klinické studie” na strance 35.

e

Jaké jsou vedlejsi icinky |éCby pomoci VNS Therapy?
NejcastéjSimi hlasenymi vedlejSimi ucinky jsou mravenceni v iji a mirny chrapot hlasu, které se objevuiji
pouze béhem stimulace. Informace o méné Castych vedlejsich ucincich viz ,Vedlejsi icinky” na strance
35.

Jsou generéator a materidly vodice bezpecné pro mdj organismus?

Ano, vsechny materialy generatoru a vodice, které se dotykaji vaseho téla, jsou bezpecné. Mezi tyto
materialy patfi napfiklad titan, nerezova ocel, polyuretan a silikon. Tyto materialy se jiz dlouho bezpecné
pouzivaji ve zdravotnickych prostredcich. Podrobné informace jsou uvedeny v prirucce pro |ékare, takze
pokud mate dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

Jaka je velikost generatoru a vodicU?

Velikost generdtoru zavisi na modelu. Ma tvar disku a jeho velikost je priblizné 5 centimetrd (2 palce)
v priméru. Vodic je tenka ohebné trubicka dlouhd 43 centimetrt (17 palcd). Podrobné rozméry jsou
uvedeny v pfirucce pro lékare, takze pokud mate dalSi otazky, zeptejte se svého |ékare.

Jak vypada implantacni chirurgicky zakrok?
Budete uveden/a do stavu celkové nebo lokalni anestezie. Chirurgicky zakrok obvykle trva 1 az 2 hodiny.
Chirurgicky zakrok se obvykle provadi ambulantné (jesté tyZ den odchazite domd) nebo miZete zdstat
v nemocnici pfes noc. Abyste védel/a, co vas Ceka, pozadejte chirurga o vice informaci o anestezii,
chirurgickém zakroku a pobytu v nemocnici.
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Jsou s chirurgickym zakrokem spojena néjaka rizika?

Kazdy chirurgicky zakrok v sobé skryva urcita rizika. Je dllezité, abyste tuto otazku prodiskutoval/a
svasim chirurgem.

Budou jizvy viditelné?

Kazdému se jizvy hoji jinak. Méli byste s jizvami po chirurgickém zakroku poditat. Vétsina osob

nepovazuje jizvy zpUsobené chirurgickym zakrokem za zasadni problém. Pokud je to pro vas problém,
prodiskutujte to se svym chirurgem.

Budou lidé schopni vidét implantované zafizeni pres mou k{zi?

Vodic je pfipojen k bloudivému nervu a vetSinou neni vidét. Velikost generatoru zavisi na modelu. Ma
tvar disku a jeho velikost je pfiblizné 5 centimetr( (2 palce) v priméru. Pokud méte drobnou postavu

nebo jste velmi stihli, mGze byt generator nebo vodic viditelny pod levou kli¢ni kosti nebo na krku. Pokud
mate obavy, poradte se se svym lékarem.

Co se bude dit po chirurgickém zakroku?

Vas Iékar naprogramuje nastaveni vasi terapie do generatoru. Pokud pro vas bude stimulace
nepfijemna, mUze ji Iékaf zménit, aby pro vas byla pohodIngjsi. PFi kazdé navstéve Iékar zkontroluje
a doladi nastaveni stimulace pomoci snimaciho a programovaciho modulu Wand.

V&s generator bude pracovat automaticky, ale kdykoli mizete pomoci magnetu stimulaci spustit nebo
zastavit. Vas lékar vam ukaze, jak a kdy jej pouzivat.
Jak dlouho vydrzi implantovany vodic?

Zivotnost vodice se u kazdé osoby li3f. Pokud je vodi¢ poskozeny, je tfeba jej vyménit. Mista, kde jsou
implantovany generator a vodic, netlacte, neotacejte a ani do nich neuderte. Tim se zabrani poskozeni
vodice.

Dokazu poznat, kdy je stimulator zapnuty nebo aktivni?

Mnoho osob béhem stimulace zaznamena zménu hlasu (Casto popisovanou jako chrapot) nebo
nepfijemné pocity v siji (obvykle mirnou bolest nebo brnéni). Obecné plati, Ze vétsina vedlejSich Gcinkd
se ¢asem stava méneé patrnou.

K ¢emu slouZi magnet?

Magnet se pouziva ke spusténi a zastaveni stimulace. Pfed zahajenim stimulace pomoci magnetu musi
|ékar aktivovat rezim magnetu. Podrobnosti najdete v ¢asti ,Jak magnet funguje” na strance 24.
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Kdy bych mél/a pouzit magnet?

Magnet pouzijte v téchto trech pripadech:

» zahajeni stimulace, kdyz mate auru, ktera prichazi pred zachvatem, myslite si, ze zachvat
zacing, nebo kdykoli béhem zachvatu,

 zastaveni stimulace, pokud je bolestiva nebo potfebujete mluvit ¢i zpivat pisen,

 testovani spravné funkce prostredku.

CD POZNAMKA: Podrobnosti najdete v ¢asti ,Jak pouZivat magnet” na strance 25.

Mohu pomoci magnetu zastavit vsechny zachvaty?

Vysledky stimulace pomoci magnetu se u kazdého clovéka lisi. Nekteré osoby uvadéji, ze magnet zastavi
vsechny nebo vétsinu zachvatl, zmirnf jejich intenzitu nebo zkrati dobu trvani. U ostatnich ma magnet
omezeny nebo zadny ucinek.

Je moZné pomoci magnetu zastavit veSkerou stimulaci?

Ano. K zastaveni stimulace umistéte magnet nad svij generator a podrzte ho tam. Tuto metodu
pouzijte, pokud pocitujete neobvyklou nebo bolestivou stimulaci, a poté ihned kontaktujte svého lékare.
Dokud je magnet nad generatorem, zadna stimulace neprobiha. Mozna bude nutné magnet nad
generatorem zajistit paskou.

Co kdyZ omylem ponechdm magnet nad generatorem po delSi dobu?

Dokud je magnet nad generatorem, nebude probihat zadna stimulace. Normalni a magnetem spusténa
stimulace se obnovi az po odstranéni magnetu.

Jak ¢asto mohu magnet pouzivat?

Pouzivejte magnet tak casto, jak chcete, ale ne déle nez 8 hodin (1 stimulace hned po sobé). Neustalé
nebo casté pouzivani magnetu vybiji baterii v generatoru a mdze poskodit nerv. Pokud magnet

pouzivate casto, mUze byt nutné zménit bézné nastaveni prostredku. Tuto skutecnost proberte se svym
|ékarem pfi pristi navstéve.

V zavislosti na nastaveni magnet spusti prostredek na 7 az 60 sekund pfi kazdém pouziti. Opétovné
pouziti béhem stejné doby nema vliv na vystupni amplitudu, ale znovu se spusti doba zapnuti magnetu.
Pred dalSim pokusem pockejte, az stimulace skondi.

Ovlivni magnet muj bézny plan terapie?

Magnet nahrazuje vas bézny plan terapie, at uz je prostredek v danou dobu zapnuty, nebo ne. Po
ukonceni stimulace aktivované magnetem se prostredek vrati k planu terapie nastavenému lékarem.
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Musim pouZzit magnet, abych se pokusil/a zastavit zachvat?

Ne. Zda magnet pouZijete, nebo ne, zaleZi pouze na vas a na tom, kdo je s vami. Mze také trochu
zalezet na tom, zda magnet pomohl jiz dfive.

Jak magnet funguje?

Generator ma snimac (jazyckovy prepinac), ktery rozpozna magnet a spusti dodatecnou stimulaci nebo
docasné zastavi stimulaci na dobu, kdy je magnet drzen nebo prilepen nad generatorem.

Lze pouZit jakykoli magnet?

Se systémem VNS Therapy by se mél pouzivat pouze magnet, ktery vam poskytl vas lékar. Pokud magnet
ztratite nebo potfebujete dalsi, obratte se na svého Iékare. V pfipadé nouze mdzete zkusit pouZit jiny
silny magnet. PouZzitf jinych magnetd, které vam lékar neposkytl, systém VNS Therapy neposkodi, ale
nelze zjistit, zda bude fungovat i jiny magnet nez LivaNova. Podrobnosti o magnetu LivaNova naleznete
v navodu k pouziti magnetu pro pacienty na adrese www.livanova.com.

Kdo by mél nosit magnet?

Magnet byste méli mit stale u sebe. Mozna budete chtit, aby vasi rodinni pfislusnici nebo pecovatelé
meli magnet LivaNova u sebe, aby jej mohli pouzit, pokud uvidi, ze mate zachvat.

Pfedstavuje magnet n&jaké riziko pro okolni prostfedi?

Magnet mdze poskodit pocitacové disky, kreditni karty, hodinky a dalsi predméty citlivé na silna
magneticka pole. Magnet proto udrzujte ve vzdalenosti alespori 25 centimetrd (10 palcl) od takovych
predmétl. Magnety neukladejte do blizkosti takovychto predmétd.

Pokud mi magnet upadne, bude to mit vliv na jeho silu?

Upusténi magnetu by nemeélo mit vliv na jeho silu. Tento problém postihuje slabé magnety. Magnet
LivaNova je vysokovykonny magnet a pfi padu nebo prasknuti vnéjsiho krytu by nemél ztratit silu.

Jak dlouho vydrzi mdj magnet (ma datum poufZitelnosti)?

Pri bézném pouzivani by méla byt zivotnost magnetu priblizné 3 roky.

MU0ze mUj mobilni telefon, tablet a jeho kryt, chytré hodinky nebo jiny podobny prostfedek ovlivnit m(j
generator?

Ano, tyto prostredky mohou obsahovat magnety, které by mohly zplsobit, Ze vasS generator se nahle
spusti. Dalsi informace o prostredcich se silnymi elektromagnetickymi poli naleznete Udrzujte
vzdalenost alespon 20 centimetr( (8 palct) mezi zafizenim tohoto typu a vasim hrudnikem. zde
,Pristroje se silnym elektromagnetickym polem” na strance 15.
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Budou zjiStény vSechny mé zachvaty?

Model generatoru: Model 1000 Model 1000-D  Model 106

To zalezi na tom, jak. O tom, jak presné dokaze generator detekovat zachvaty, rozhoduje nékolik faktord
a vysledky se mohou u jednotlivych pacientl lisit. Otazky tykajici se funkce AutoStim proberte se svym
lékarem, ktery je nejlépe obeznamen s vasim zdravotnim stavem a anamnézou.

Pokud citfm automatickou stimulaci, znamena to, ze budu mit zachvat?

Model generatoru: Model 1000 Model 1000-D  Model 106

Ne ve vSech pripadech. Automaticka stimulace je navrzena tak, aby se spoustéla na zakladeé zmeén
srdecni frekvence, které mohou signalizovat zacatek zachvatu. V zavislosti na nastaveni
naprogramovaném lékafem a na vasem zdravotnim stavu mUze, ale nemusi automatickd stimulace
souviset se skute¢nym zachvatem. Je ddlezité, abyste Iékare informoval/a, pokud se vam zd3, ze
stimulace je prilis silnd nebo prilis slaba, aby Iékar mohl nastaveni vhodné upravit.

DalSf dotazy?

Mate-li dalSi dotazy tykajici se systému VNS Therapy, jeho soucasti nebo l1écby pomoci VNS Therapy
obecné, promluvte si se svym |ékarem.
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11.0. Klinické studie

11.1.  Ucastnici klinické studie VNS Therapy
11.1.1.  Uvod

Studie bezpecnosti a Ucinnosti VNS Therapy zahrnovaly vice nez 450 osob (muz0 i Zen). VétSina z nich méla
nekontrolované parcialni zachvaty. Vétsina z nich méla vice nez Sest zachvatl mési¢né, ale vsichni méli
alespon jeden zachvat mésicne, prestoze uzivali Iéky proti epilepsii. Typickému ucastnikovi studie bylo
priblizné 33 let (vék se pohyboval od 3 do 63 let). Nez zkusil/a |éCbu systémem VNS Therapy, trpél/a epilepsii
vice nez 20 let.

VétSina z nich uzivala dva léky na zachvaty, a zaroven dostavali [eéCbu systémem VNS Therapy.

Nekteri z nich jiz absolvovali [écbu systémem VNS Therapy po dobu vice nez 10 let . Na celém svété si systém
VNS Therapy nechalo implantovat vice nez 40 000 osob. Pokud se chcete o téchto vyzkumnych studiich
dozvédét vice, promluvte si se svym lékarem.

11.1.2. Vedlejsf Gcinky

Se systémem VNS Therapy a stimulaci jsou spojeny nékteré vedlejsi Ucinky. Po néjaké dobé je vétsSina
pacientl zpravidla vnima méné. Pokud je nastaveni prostredku zpocatku nastaveno pfilis vysoko nebo se
zvySuje prilis rychle, pripadné pokud je prostfedek spustén prilis brzy po operaci, mohou se vyskytnout i jiné
potize, napriklad potize s dychanim. Pokud se tak stane, mUze vas lékar nastaveni prostfedku zménit.

Systém VNS Therapy neni [éCivy pfipravek. V centralnim nervovém systému nezpUsobuje toxické vedlejsi
Ucinky souvisejici s 1éky, jako je ztrata paméti, zmatenost, ospalost (sedace) a potize se soustfedenim.

11.1.2.1.  Bezné vedlejsi ucinky

Nejcastéjsim vedlejSim Ucinkem je chrapot. Dalsimi tremi obvyklymi vedlejSimi ucinky jsou bolest v krku,
dusnost a kasel. Tyto potize se zpravidla objevuji pouze pri stimulaci (béhem casu ZAP stimulacniho cyklu).
Vétsinou trva asi 30 sekund kazdych 5 minut. VétSina lidi trpicich chrapotem a dalSimi tfemi vedlejsimi Ucinky
tyto dobre snasi a postupem casu je vnima méne.

é POZOR: Obratte se na Iékare vzdy, kdyz trpite bolestivym, stalym nebo pretrvavajicim chrapotem.

POZOR: VyzkouSenf nastaveni magnetu béhem pobytu v ordinaci vdm pomUZe uijistit se, Ze nastaveni snesete.
Stimulace nebo jeji zastaveni mlze zachvaty zhorsit.

NiZe je uveden ¢astecny abecedni seznam nezadoucich Gcinkd, které mohou byt se systémem VNS Therapy
spojeny a které byly hlaSeny béhem klinickych studif systému VNS Therapy. MUze se u vas vyskytnout jeden
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nebo nékolik téchto Ucinkd. Stane-li se kterykoli z téchto vedlejSich ucinkd prilis nepfijemnym, obratte se na
svého lékare.

« nedostatecné koordinace volnich svald (ataxie);
» obtize s dychanim, dusnost (dyspnoe);

» chrapot (zména hlasu);

» poruchy hmatu (hypoestezie);

» neschopnost spat (nespavost);

 Castejsi kasel;

 zazivaci potize (dyspepsie);

o infekce;

+ zanét hitanu (faryngitida);

» pohyby nebo zaskuby svalll vSeobecné spojené se stimulaci;
» Nevolnost

e Bolest

 pichani kdze (parestézie);

» kfeCe v krku nebo hrtanu (laryngismus);

e zvraceni.

Mohou se potencialné vyskytnout tyto vedlejsi Ucinky:

 aspirace (tekutina v plicich);

» krevnisrazeniny;

» pocit duseni;

» poskozeni nervl nebo cév v operované oblasti, véetné kréni tepny a kreni Zily;
» migrace nebo vytlaceni zdravotnického prostfedku (generatoru a/nebo vodice);
 potize s polykanim (dysfagie);

e zavraté;

o duodenalnivied, zaludecni vired:;

e bolesti ucha;

 zarudnuti obliceje (mUze byt pravdépodobnéjsi u déti ve véku 4-11 let);
» ochrnuti obliceje, paréza;

 reakce na cizf téleso implantatl, véetné mozné tvorby nadoru;

« tvorba vlaknité tkane, kapsy s tekutinou;

e zmeény srdecni frekvence a rytmu;

 Skytavka;

e polestiv misté incize;

» podrazdénost;

» obrna levé poloviny branice;

e poranéni nebo ochrnuti levé hlasivky (ovliviiuje hlas);

» zvySena teplota;

e bolestisvall;

» Bolesti Sije
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» poranéninervdg;

* bolestiva nebo nepravidelna stimulace;

e zvonéniv usich (tinitus);

 reakce kliZe, tkang;

» bolestiv krku (podrazdéni hrtanu);

e zaludecni potize;

e bolesti zub(;

* neobvyklé jizvy v misté incize;

e zadrzovani modi;

 paralyza bloudivého nervu;

e zmeéna hmotnosti / ztrata chuti k jidlu (moznost zvySeného rizika u déti a dospivajicich);
» zhorSeni astmatu a bronchitidy;

» zhorsSeni srdecnich abnormalit, véetné srdecni frekvence a rytmu.

11.1.2.2.  Chirurgické komplikace

Nekdy jsou se systémem VNS Therapy spojeny nasledujici chirurgické komplikace. Mohou byt kratkodobé
nebo dlouhodobé:

* infekce;

e polestiv misté incize;

« tkanové reakce (reakce kdze), jako je zanét (zarudnuti) a podrazdéni klize (bolestivost, svédéni);
» krevnisrazeniny;

kapsy s tekutinou nebo vldknita tkan kolem implantovanych prostredkd;

» poskozeni nebo ochrnutf (ztrata hybnosti) okolnich nervi nebo sval;

e chrapot;

e zmény nebo abnormality srdecni frekvence nebo funkce srdce.

POZOR: Implantace vodice mize zpUsobit sevieni nervu (jeho stlaceni). Pokud je vas hlas i nékolik dni po operaci
chraptivy, okamzité se obratte na svého oSetfujiciho Iékafe. (Tento pfiznak mdze mit i jiné vysvétlent.)

POZOR: Pokud podstoupite vyménu generatoru za prostfedek vétsi velikosti, mdzete zpocatku pocitovat zvysené
nepohodli nebo zanét v misté chirurgického zakroku. Pokud se u vas objevi pfiznaky, které vas znepokojuji nebo
se nezlepsuiji, kontaktujte svého Iékare.

11.1.2.3.  Pooperacnijizvy

Jizvy po operaci Ize zmirnit. Pokud mate konkrétnf obavy, obratte se na svého chirurga.
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11.2.  Nahlé neocekavané umrti pri epilepsii (SUDEP)

POZOR: Nahlé neocekavané umrtf pfi epilepsii (SUDEP): Do srpna 1996 bylo mezi 1 000 pacienty, kterym byl
implantovan prostfedek VNS Therapy a ktef{ jim byli IéCeni, zaznamenano 10 nahlych a neocekavanych umrti
(jednoznacnych, pravdépodobnych a moznych). Behem tohoto obdobi tito pacienti absolvovali

2 017 pacientoroku expozice.

Néktera z téchto umrti by mohla pfedstavovat umrti v souvislosti se zachvatem, kdy zachvat nebyl pozorovan,
napfiklad v noci. Toto cislo predstavuje incidenci 5,0 jednoznacnych, pravdépodobnych a moznych Umrti
v ddsledku nahlého neocekavaného umrti pri epilepsii (SUEDP) na 1 000 pacientorokd.

Byla provedena aktualizace Udajl o pacientech v USA do Unora 2005. Tyto Udaje zahrnuji 31 920 sledovanych
pacientl s lécbou systémem VNS s 81 918 pacientoroky zkusenosti s implantaci. Celkovy pocet Umrti v tomto
obdobi byl 733, coz znamend Umrtnost ze vdech pricin 8,9 imrti na 1 000 pacientorokd. Z téchto 733 Umrti bylo
387 shledano jako ,definitivné ne dmrti v disledku nahlé neocekavané smrti pfi epilepsii’, 112 jako ,mozné umrti
v ddsledku nahlé neocekavané smrti pfi epilepsii” a 234 jako neklasifikovatelnych pro nedostatek informaci.
Pokud se tyto dvé poslednfi kategorie zkombinuji, nejvyssi mozna mira vyskytu umrti v ddsledku nahlé
neocekavané smrti pfi epilepsii ¢ini 4,2 na 1 000 pacientorokd, coZ je nepatrné méné, nez se dffve pozorovalo.

Ackoli tato mira umrtnosti prevysuje miru ocekavanou u zdravé (neepileptické) populace odpovidajici véku

a pohlavi, pohybuje se v rozmezi odhadd pro pacienty s epilepsif, ktefi nedostévaji stimulaci bloudivého nervu, od
1,3 Umrti v dUsledku nédhlého neocekavaného umrti pfi epilepsii (SUDEP) pro celkovou populaci pacientd

s epilepsif, po 3,5 (pro jednoznacné a pravdépodobné) umrti v dUsledku nahlé neocekdvané smrti pri epilepsii

z nedavno studované populace v klinické studii antiepileptickych IéCiv (AED), podobné klinické kohorté se
systémem VNS Therapy, az po 9,3 u pacientU s lékarsky nefesitelnou epilepsii, ktefi byli kandidaty na
chirurgickou Ié¢bu epilepsie.
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Slovnicek pojmu

A
adjunktivni terapie
Doplnkova, pridavna terapie; terapie, kterd se pridava k jinym lé¢ebnym postuptm
aspirace
Nahodné vdechnuti ¢astic potravy nebo tekutin do plic
B
bloudivy nerv
Nerv, ktery vede z mozku pres krk az k dilezitym organtm uloZzenym v dutiné hrudni nebo
brisni (napf. k srdci, plicim, zaludku atd.).
C
cévni
Tyka se zil, tepen atd., které prenaseji tekutiny (napr. krev) v téle.
D
diatermie

Diatermie je terapeuticka metoda urcena k IéCbé nebo Ulevé od bolesti

dysautonomie
Termin pouzivany k popisu nékolika réiznych zdravotnich stavd, které zptsobuji poruchu
autonomniho nervového systému, ktery ridi ,automatické” funkce téla, na které védome
nemyslime (napr. srdecni tep, krevni tlak, traveni, rozsireni a zuzeni zornic, funkce ledvin
a regulace teploty)

E

elektroda
Cést vodice, kterd prenasi elektricky proud na bloudivy nerv

elektromagnetické ruseni
EMI; ruSeni generované vnéjsim zdrojem, které ovliviiuje elektricky obvod
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epilepsie
Porucha se zachvaty

G

generator
Prostredek implantovany do hrudniku pacienta, ktery obsahuje baterii a elektroniku zajistujici
stimulaci bloudivého nervu prostrednictvim vodice

J

jazyckovy prepinac
Mechanismus, ktery funguje jako brana. Kdyz ji magnet uzavre, brani prechodu normalniho
signalu (stimulaci) a generator je doc¢asné vypnuty.

K

klinické studie
Testovani Ucinnosti a bezpecnosti terapie na lidech

L

laryngealni
B&7né se nazyva ,hlasivky”

LivaNova
Spolecnost, ktera vyrabi systém

M

magnet
Magnet dodany spolecnosti LivaNova obsazeny v soupravach pro pacienty

magneticka rezonance (MR)
Magneticka rezonance
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N

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

nezadouci Ucinek (NU)
Komplikace a vedlejsi ucinky.

P

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

postiktalni
Doba zotaveni po zachvatu

Programmer
Programovaci pocitac; dotykovy pocitac ve tvaru tabletu s programovacim softwarem, ktery
se pouziva k programovani generatorl LivaNova

programovaci systém
Neimplantovatelné soucasti systému, které slouzi k naprogramovani generatoru; tvori je
pocitac, software a snimaci a programovaci modul Wand.

S

Snimaci a programovaci modul Wand
Programovaci modul Wand; pristroj pouzivany ke kontrole nebo zméné nastaveni
generatoru

stimulace bloudivého nervu
Elektricky signal odesilany z generatoru k bloudivému nervu.

stimulovat
Odesilat elektricky signal; generator odesila prostrednictvim vodice elektricky signal do
bloudivého nervu.
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SUDEP

nahla neocCekavana smrt pfi epilepsii

Systém VNS Therapy
VSechny soucasti, které zajistuji VNS Therapy: generator, vodi¢, snimaci a programovaci
modul Wand, programovaci pocitac, programovaci software a magnety

\Y

VNS

stimulace bloudivého nervu

VNS Therapy

Lécba ziskana na zdkladé stimulace bloudivého nervu

vodic
Drobny pruzny izolovany drat, ktery spojuje generator s bloudivym nervem.

YA

zachvat
Krece; epilepticky zachvat; priznak osob trpicich epilepsii

zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI)
Zobrazovani magnetickou rezonanci
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Kontakty a zdroje

Pro informace a podporu pfi pouzivani systému nebo jakéhokoli jeho prisluSenstvi se obratte na svého
lékare.

Kontakty

M EC | REP @ CH | REP @

Vyrobce Autorizovany evropsky zastupce Autorizovany zastupce pro Svycarsko
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

Webove stranky regulacniho organu

Veskeré nezadouci udalosti souvisejici s timto prostfedkem nahlaste svému |ékari a mistnimu regulacnimu
Uradu.

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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