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1.0. Uvod

Pojmy a definice pouzité v této prirucce najdete v ¢asti ,Slovnicek pojm(” na strance 37. Tato prirucka pro
pacienty je zvefejnéna na adrese www.livanova.com.

1.1. Uvod do 1é¢by pomoci VNS Therapy

Mnoho lidi trpi depresi. V prabéhu let se Iékafi a védci o depresi dozvédéli mnoho nového a vyvinuli 1éky

a dalsi lécebné postupy. Navzdory témto snaham se u nékterych osob priznaky deprese stale objevuiji. Vas
lékar vam navrhl systém VNS Therapy, aby se zmirnily priznaky deprese, protoze jina 1écba je nedokazala
dostatec¢né zvladnout.

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).

1.2, Castisystému VNS Therapy

1.2.1.  Implantovatelné soucasti

1.2.1.1. Generator

=
-
Hlavni implantovatelnou soucasti je generator, kterému se nekdy rika stimulator. Generator je fizen

pocitaCem a napajen z baterie. Vysila signaly pres elektrody vodice do mozku prostrednictvim levého
bloudivého nervu na krku.

Generator ma radu nastaveni. 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.

G) POZNAMKA: Dal3f informace viz ,Nasledn4 péce po chirurgickém zakroku” na strance 19.

1.2.1.2. Vodic

%ﬂ]ﬂ:ﬂlﬁ

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 umoznuje v pfipadé potieby stimulaci zastavit.

@ POZNAMKA: Dal3i informace viz ,LivaNova Magnety” na strénce 22.
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2.0. Kdo pouziva VNS Therapy?

Systém VNS Therapy byl schvalen pro osoby s chronickou nebo opakujici se rezistentni depresi. Neni vhodny
pro kazdého, kdo trpi depresi. Viy a vas Iékaf rozhodnete, zda je pro vas systém VNS Therapy vhodny. 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 1é¢bé chronické nebo rekurentni deprese u pacientd, ktefi jsou v epizodé
velkeé rezistentni deprese Ci netoleruijijeji 1écbu.

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 pacient, ktefi majf preruseny
levy bloudivy nerv v ramci lécby jiného onemocnéni (levostranna vagotomie).

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

(D POZNAMKA: Diagnosticky ultrazvuk neni do této kontraindikace zahrnut.

Diatermie je terapeuticka metoda urcena k lécbé nebo ulevé od bolesti. Provadi se pomoci specialniho
medicinského vybaveniv ordinaci Iékare, zubni ordinaci nebo v jiném zdravotnickém zarizeni.
Energie diatermické terapie mUze zpUsobit zahrati systému VNS Therapy. Zahrati systému

Toto poskozeni mUze zpUsobit bolest nebo nepohodli, ztratu funkce hlasivek, nebo dokonce smrt,
dojde-li k poskozeni cév.

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 prostredku nebo jejich vymény mize byt nutné provést dalsi chirurgicky zakrok.
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3.0. Prinosy [éCby pomoci VNS Therapy pri
depresi

Ucinnost VNS Therapy pfi snizovani depresivnich pFiznaki se projevila pfedevsim zlepgenim vysledk( ve
standardizovanych testech po 12 mésicich a 24 mésicich uzivani VNS Therapy ve studii D-02.

@ POZNAMKA: Popis studie D-02 viz ,Ved|eji Gicinky a bezpe¢nostnf profil systému VNS Therapy pozorované
v klinickych studiich u pacientt s depresi.” na strance 32.

3.1.  Vysledky ucinnosti - klinicka studie D-02
3.1.1.  Vysledky po trech meésicich

Na konci prvnich 3 mésict byl podil pacientd, ktefi méli alespori 50% snizeni pfiznakd deprese, 15% ve
skupiné pacientd dostdvajicich aktivni stimulaci, coZ je o néco lepsi nez u pacientd, ktefi stimulaci nedostavali
(u 10 % téchto pacientl doslo alespori k 50% sniZeni pfiznakQ). Tyto vysledky viz ,Vysledky Gcinnosti - klinicka
studie D-02" na dalsi strance. Toto zjisténi naznacuje, ze plny Ucinek VNS Therapy muze vyzadovat vice nez

3 mésice Iécby.

3.1.2. Vysledky po jednom roce

Po 1 roce lé¢by pomoci VNS Therapy, vysledky ukazaly, Ze 30 % pacientl ve studii bylo respondéry (alespor
50% zlepSeni depresivnich priznakd) a 17 % z nich byli remitenty (minimalni nebo Zddné depresivni priznaky).
Vysledky druhé hodnotici Skaly priznakl deprese ukazaly, Ze 22 % skupiny bylo respondéry a 15 % remitenty,
a vysledky treti hodnotici skaly ukazaly, ze 32 % bylo respondéry a 23 % remitenty. Tyto vysledky viz ,Vysledky
Gcinnosti - klinicka studie D-02" na dalsi strance. Je tfeba poznamenat, Ze do téchto vypoctd Uspésnosti po
12 mésicich nebyl zahrnut priblizné kazdy ¢tvrty nebo paty ¢lovék, kterému byl prostfedek v pribéhu studie
implantovan. Je proto mozné, Ze procento pacientl s Uspésnym vysledkem mdze byt nizsi, nez jak je uvedeno
ve vySe popsanych vysledcich.

3.1.3. Vysledky po dvou letech

Po 2 letech lé¢by pomoci VNS Therapy, vysledky ukazaly, Ze 32 % pacientl byli respondéry a 17 % remitenty.
Vysledky druhé hodnotici Skaly priznakl deprese ukazaly, ze 27 % skupiny bylo respondéry a 13 % remitenty.
Tyto vysledky viz ,Vysledky tcinnosti - klinicka studie D-02" na dalsi strance. Je tfeba poznamenat, ze do
téchto vypoctd Uspésnosti po 24 mésicich nebyla zahrnuta pfibliZzné jedna ze tff osob, kterym byl prostiedek
v pribéhu studie implantovan. Je proto mozné, ze procento pacientl s Uspésnym vysledkem mdze byt nizsi,
nez jak je uvedeno ve vySe popsanych vysledcich.
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Tabulka 1.  Vysledky ucinnosti - klinicka studie D-02

Standardizovany HRSD24 IDS-SR30 MADRS (Montgomery-
test Asberg Depression Rating
Scale)

3 mésicl 15% 7% 14% 6% 17% 10%

12 mésicl 30% 17% 22% 15% 32% 23%

24 mésich 32% 17% 27% 13% Nevztahuje se  Nevztahuje
se

Respondéfi - =50 % zlepSeni depresivnich priznakd.
Remitenti - minimalini nebo zadné depresivni pfiznaky.

3.1.4. Dalsi kategorizace klinického prinosu

Po 12 mésicich lécby pomoci VNS Therapy, byli pacienti rovnéz hodnoceni, aby se kategorizoval stupen
zlep3eni jejich priznakl deprese. Vyse zlepSeni byla rozdélena do nasledujicich kategorif:
« ZhorSeni - depresivni pfiznaky horsi nez pfi zahajeni 1écby pomoci VNS Therapy
» MinimalniaZz zddna zména - 0 % a7 24 % zlepSeni depresivnich priznakd
Vyznamny klinicky pfinos - 25 % az 49 % zlepSeni depresivnich priznakd
« Vysoce vyznamny klinicky pfinos - 50 % aZ 74 % zlepSeni depresivnich pFiznaku
« Mimoradny klinicky prinos - vice nez 75 % zlepSeni depresivnich pfiznaku

Obrazek ukazuje procento pacientd, ktefi se po 12 mésicich lé¢by pomoci VNS Therapy nachazeliv riznych
kategoriich . Je tfeba poznamenat, Ze do téchto vypoctl Uspésnosti po 12 mésicich nebyla zahrnuta pfiblizné
jedna ze Ctyr osob, kterym byl prostfedek v pribéhu studie implantovan. Je proto mozné, Ze procento
pacientl s Uspésnym vysledkem mdze byt nizsi, nez je zndzornéno na obrazku.

Obrazek 1.  Kategorie klinického pfinosu po 12 mésicich |écby pomoci VNS Therapy (HRSD,,4)

Mimofadné
ZhorSeni 10,6%

17.8%

Velmivyjznamné
20%

Minimalni nebo #adné
26,7%

Vyznamné
25%

@ POZNAMKA: U 56 % pacient( byl po 12 mésicich uzivani doplikové 1é¢by pomoci VNS Therapy zaznamenan
alespon vyznamny klinicky pfinos .
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3.1.5. Udrzeni pfinosu v pribéhu casu

Ackoli se zdalo, Ze na lé¢bu pomoci VNS Therapy reaguje méné nez jeden ze tfi nebo jeden ze Ctyr pacientd

(v zavislosti na pouzité hodnotici $kale), vétsina (ale ne vSichni) téchto pacientl reagovala na lé¢bu iv pribéhu
Casu. Napriklad z 30 pacientd, kteff po prvnich 3 mésicich uzivani 1écby pomoci VNS Therapy reagovali na
hodnoceni HRSD,,, jich 60 % reagovalo i po jednom roce uzivani lécby pomoci VNS Therapy a 70 % reagovalo
i po dvou letech uzivani lé¢by pomoci VNS Therapy. Z 54 pacientd, ktefi reagovali na lé¢bu pomocf

VNS Therapy po 12 mésicich, jich 69 % reagovalo na Iécbu pomoci VNS Therapy i po dvou letech.

3.2.  Meéreni kvality zivota v klinicke studii D-02

Kromé zlepseni depresivnich priznakl uvadéli pacienti, kteff byli ve studii D-02 lé¢eni pomoci VNS Therapy po
dobu jednoho roku, také zlepseni kvality zivota.

3.3.  Ocekavana mira odezvy na lécbu pomoci
VNS Therapy

U pacientd, u nichz je lé¢ba pomoci VNS Therapy Uc¢inna, se prinosy neprojevi vzdy hned. Ve skutec¢nosti
12tydenni akutni studie neprokazaly vyznamny rozdil mezi pacienty, ktefi dostavali Iécbu pomoci

VNS Therapy, a témi, kteri ji nedostavali. Depresivni priznaky se mohou béhem prvniho roku Iécby pomalu
zlepSovat.

3.4. Mira pokracovani lécCby

Ne vSichni pacienti pokracuji v Iécbé pomoci VNS Therapy. Ve studii D-02 pokracovalo v [é¢bé po 12 mésicich
92 % pacientl a po 24 mésicich 82 % pacient(.

3.5.  Omezenilecby pomoci VNS Therapy

Nebylo prokazano, ze by terapie pomoci VNS Therapy |éCila depresi, a nefunguje u kazdého.

U vétsiny pacientd, u nichz je lé¢ba Ucinna, bude zlepseni depresivnich priznakd pomalé. U nékterych
pacientl nemusi dojit ke zméné priznakd pfi lé¢bé pomoci VNS Therapy, u nékterych pacientl se mohou
pfiznaky pfilécbé pomoci VNS Therapy dokonce zhorsit. V soucasné dobé |ékari nemaji moznost
predpovédet, kteri pacienti budou reagovat na Iécbu pomoci VNS Therapy.

G) POZNAMKA: Viz ,O¢ekavané mira odezvy na lé¢bu pomoci VNS Therapy” nad.

Strana 11 — 26-0011-1918/3 (CZE)



4.0. Vystrahy a bezpecnostni pokyny

Jako vSechny terapeutické metody pro |écbu deprese, pfinasi 1écba pomoci VNS Therapy i urcita rizika.
Poradte se se svym Iékafem o nasledujicich vystrahach, opatrenich, vedlejSich Ucincich a rizicich. Zeptejte se
na dalsi rizika, ktera v této prirucce nejsou zminéna a o kterych byste méli vedét.

4.1. Vystrahy A
4.1.1. Obecné vystrahy

Pouziti

Toto zafizent je trvaly implantat. Pouziva se pouze u pacientd s téZkou depresi, kteff nereaguji na
standardni psychiatrickou |écbu. Musi jej predepisovat a sledovat pouze Iékari, kteri maji specifické vzdelani
a zkuSenosti s Iécbou deprese rezistentni na lécbu a s pouzivanim tohoto pfistroje. Systém smi implantovat
pouze lékari, ktefi jsou vyskoleni v chirurgickych zakrocich v nervoveé-cévnim svazku krénim a ktefi
absolvovali specifické skoleni ohledné implantace zarizent.

Zhorsujici se deprese / sebevraZzednost

Budete muset byt peclivé sledovani, zda nedochazi ke klinickému zhorseni a sebevrazednym myslenkam
nebo chovani (sebevrazednosti), zejména v dobé zmény léku nebo davky léku nebo zmény stimulacnich
parametry systému VNS Therapy.

Bezpecnost a ucinnost nebyla stanovena

Bezpecnost a Uc¢innost 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:

» Akutni sebevrazedné myslenky nebo chovani

e Anamnéza dysautonomie

» Poruchy védomi (vazovagalni synkopa) vanamnéze,

« Plicni onemocnéni nebo poruchy, véetneé dusnosti a astmatu, vanamnéze,

» Predchozi terapeuticka operace mozku nebo poranéni mozku v anamnéze,

« Anamnéza bipolarni poruchy s rychlym stridanim cykld

« Anamnéza schizofrenie, schizoafektivni poruchy nebo poruchy zahrnujici bludy
e VFedyvanamnéze (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 neurologicka onemocnénijind nez deprese.
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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 mdze sniZit riziko aspirace.

DusSnost

Dusnost se mUZe objevit pfi aktivni 1é¢bé pomoci VNS Therapy, zejména pokud mate chronickou obstrukeni
plicni nemoc nebo astma.

Obstrukéni spankova apnoe

Pouzivani prostredku VNS Therapy mUze zpUsobit 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 zarizenfi

Porucha zafizeni maze zpUsobit bolestivou stimulaci nebo stimulaci stejnosmérnym proudem. Obé tyto
udélosti mohou zpUsobit poskozeni nervu a dalsi souvisejici potize.

Odstranéni prostredku

Odstranéni systému VNS Therapy vyZaduje dalsf chirurgicky zakrok. Pfi vyjmuti prostfedku mize chirurg
ponechat ¢ast vodice. Tato skute¢nost mize predstavovat urcita rizika. Viz ,Zdravotni rizika” na strance 16.

Manipulace se zafizenim

Nesnazte se manipulovat s generdtorem a vodi¢em pres kdzi, protoze to mdze vést k poskozeni nebo
odpojeni vodice 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.
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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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Casové funkce

Model 1000 Volitelna funkce denniho a no¢niho programovani se automaticky
neprizpUsobuje zménam letniho/zimniho ¢asu ani zménam ¢asového
pasma. Pokud tuto funkci pouzivate, budete se muset vratit ke svému lékari,
aby generator preprogramoval pro pfipadné zmeény casu.

Model 1000-D

4.3. Rizika AA

4.3.1. Rizika okolniho prostredi

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

Vystrahy pro osoby vybavené kardiostimulatorem

Pred vstupem do mist oznacenych vystrahami pro osoby vybavené kardiostimulatorem se poradte se svym
lékarem.

Malé spotfebice
R4adné pracujici mikrovinné trouby a dalsi drobné elektrospottebice, napriklad topinkovace, susice viasd
a elektrické holici strojky, by na generator nemély mit vliv.

Mobilni telefony

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

Vysilaci zafizeni

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

1,8 metru (6 stop).

Zarizenl proti kradeZi, bezpecnostni systémy na letistich a dal3i detektory kovd

Zarizeni proti kradezi a detektory kov( by na generator nemély mit viiva nemély by jim byt ovlivnény. Jako
preventivni opatieni vSak doporucujeme prochazet takovymi zafizenimi konstantni rychlosti, nezdrzovat se
v oblasti jejich plsobeni a drZet se alespon 40 centimetrU (16 palcll) od zafizeni tohoto typu.
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Deaktivatory Stitk(l systému elektronického sledovani zboZi (EAS)

Deaktivatory stitk(, které se nachdazeji 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
deaktivatord stitkad.

PFistroje 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 elektrickd nebo elektromechanicka zarizeni se
silnym statickym nebo pulzujicim magnetickym polem mohou zpUsobit, Ze vas generator prestane
stimulovat. Udrzujte vzdalenost alespor 20 centimetr( (8 palcd) 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 Fadné 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.

f POZOR: Ujistéte se, ze zdravotnicky personal vi o tom, Ze mate v hrudniku implantované zafizeni.

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 opatrent.

Rutinni diagnostické postupy

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

Mamografie

Protoze se generator nachazi ve vasi hrudi, bude mozna nutné, abyste pri provadéni mamogramu zaujala
specidlni polohu. Jinak se zafizeni zobrazi na mamogramu jako stin. MGzZe zpUsobit, Ze Iéze nebo bulka v
této oblasti bude hire rozpoznatelnd nebo ji nebude mozné rozpoznat vibec. Ujistéte se, Ze vas lékar

a technicky personal provadéjici mamografii vedi o implantovaném zarizeni.

Radioterapie

Terapie pomoci radiace, kobaltovych pFistrojd a linearnich akceleratord mézZe 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 |ékarem.

Strana 16 — 26-0011-1918/3 (CZE)



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.

4.3.3. Interference s jinymizarizenimi

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.

Réadia 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 muZe poskodit televizory, pocitacové disky, kreditni karty a dalsi predméty,
které jsou citlivé na plsobenf silnych magnetickych poli. UdrZujte magnet ve vzdalenosti alespon

25 centimetrl (10 palcll) od takovych pfedmétd. 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 2.  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 16).
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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, Zze systém pracuje spravneé a ze je pro vas terapie pohodlna. Pokud jiz necitite
obvyklou stimulaci, informujte o tom pri pristi ndvstévé svého lékare. Lékar mize rozhodnout o zméné
nastaveni ve vasem prostredku.

POZOR: Doporucuje se navstivit [ékare alespof jednou za 6 mésicl. Lékar zkontroluje, Ze systém VNS Therapy
funguje bezpelné a Gcinné.

6.1. Zdroje

Dostanete nasledujici dokumenty:

e Registracni 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 lékare a dalsi informace potrebné v pripadé naléhavého
stavu souvisejiciho s timto prostredkem.

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

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

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

6.2. Antidepresiva

Vétsina pacientd Iécenych pomoci VNS Therapy v klinickych studiich také nadale uzivala antidepresiva.
Vyznamnému poctu pacientd byly béhem studif pridany nové Iéky nebo zvySeny davky starych léka.

V&s Iékar vdam mUze doporucit, abyste po zahdjenf Iécby pomoci VNS Therapy pokracoval/a v uzivani
antidepresiv. Va3 |ékar maze také rozhodnout o pridani novych 1ékd do vasi 1é¢by. VZdy dodrzujte pokyny
lékare tykajici se vasich lékd.
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6.3. Po zahdjenilecby

6.3.1. Bezné vedlejsi ucinky

Nastane-li kterakoli z nasledujicich situaci, okamZité se obratte na svého |ékare:

®

Vas hlas je trvale ochraptély.

Stimulace se stava bolestivou nebo nepravidelnou.

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

Vy nebo neékdo 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 pfi stimulaci, je silnéjsi nebo slabsi.

Zvysuji se vaSe depresivni pfiznaky nebo se zvySuje sebevrazednost (sebevrazedné myslenky nebo
chovani).

@ POZNAMKA: Pro dal¥f informace viz ,Dal¥f bezpe&nostni aspekty” na strance 35.

POZNAMKA: Vice informaci viz ,Komplikace souvisejici s prostfedkem” na strance 25 a ,Vedlejsi (¢inky, které se
mohou objevit pfi stimulaci bloudivého nervu” na strance 34.

6.3.2. Lékarské testy a dalsi prostredky

Obratte se na svého |ékar'e pfed nasledujicimi zakroky:

LékaFska vySettfeni, ktera mohou ovlivnit systém VNS Therapy nebo na né&j mohou mit vliv.
G) POZNAMKA: Pro dalsi informace viz ,Zdravotnf rizika” na strance 16.

Zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI). Vzhledem k tomu, Ze méte systém VNS Therapy, miZete
podstoupit nékteré typy zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI), ale jiné ne. Pokud podstoupite
vysetreni pomoci zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI), musi byt provedeno za specifickych
podminek. Pfed tim, neZ vdam bude provedeno vy3etieni magnetickou rezonanci (MRI), obratte se na
svého oSetfujicino |Iékare.

G) POZNAMKA: V43 generétor musi byt zdravotnickym pracovnikem vypnut.

@ POZNAMKA: Podrobné vystrahy tykajici se zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) viz ,Vystrahy tykajici
se zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI)" na strance 14.
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 Ostatni implantované zdravotnické prostfedky.

G) POZNAMKA: Pro daléf informace viz ,Zdravotnf rizika” na stréance 16.
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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.

7.1. Bezpecnostni pokyny tykajici se magnetU

/.2,

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

VZdy s sebou noste magnet. UkaZte clendim své rodiny nebo svym pecovatellim, jak ho pouZivat.
Neumistujte magnet nad kardiostimulator, protoZe to mzZe mit vliv na funkci kardiostimulatoru

a zmeénit rychlost stimulace.

Neumistuje magnet nad defibrilator (nékdy nazyvany ICD), protoZe tim se mdze vypnout.

Magnet nikdy neumistujte ani neukladejte v blizkosti kreditnich karet, televizorU, pocitacd, pocitacovych
diskd, mikrovinnych trub, hodinek, jinych magnetd nebo predmétd, které jsou citlivé na silna
magneticka pole. Udrzujte magenty alespon 25 centimetr( (10 palcd) od takovych predmétd.

Zabrante padu magnetu. PFi padu na tvrdou plochu se mdZe rozbit a pfijit o magnetickou silu.

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

Pokud sv{j magnet ztratfte a potfebujete ndhradni, obratte se na svého lékare.

Pokud si nejste jisti, jak magnet pouZzivat, nebo mate dotazy, pozadejte svého Iékare, aby vam to ukazal.

Magnet, prislusenstvi a pouziti

Magnet Ize nosit nebo pouzivat nasledujicimi zpUsoby:

Na zapésti o Kompatibilni s feminky hodinek s pevnymi ocky (napf.
NATO, G10).

ﬁ:‘ ¢ Magnet by mél byt umistén na vnitfni 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, jak je magnet pfenasen nebo nosen, zajistéte, aby bylo mozné magnet umistit pfimo nad
generator, aby se stimulace zastavila.
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/.3. Jak magnet funguje

Generatory VNS Therapy obsahuji souc¢astku nazyvanou jazyckovy prepinac, kterd reaguje na pritomnost
magnetického pole. Kdyz nad generatorem podrzite magnet, jazyckovy prepinac uvniti 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 mize
pokracovat ve stimulaci.

7.4.  Kdy pouzivat magnet

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

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

7.5. Jak pouzivat magnet

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

7.5.1. Docasné zastaveni stimulace

1. Prilozte magnet nad generator. Pokud stimulace z{stava zapnutd, zménte polohu magnetu nad
generatorem, dokud stimulace neustane.

Obrazek 3. Zastavit stimulaci

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

3. Pokud jste stimulaci zastavil/a, protoze byla bolestiva nebo vdm zpUsobovala nezvyklé pocity, okamzité
se obratte na svého osSetrujiciho Iékare.

Se souhlasem vaseho oSetfujiciho Iékare je v pofadku ponechat magnet nad generatorem na kratkou dobu,
napriklad pri zpévu. Pokud je magnet na misté, generator nebude stimulovat. Stimulacni cyklus se znovu
spusti, jakmile je magnet odebran.
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7.6. Jak vymenit magnet
Potrebujete-li objednat novy magnet, obratte se na svého lékare.

POZOR: VSechny magnety mohou ¢asem ztratit svou Ucinnost. Pokud mate podezieni, Ze vas magnet nefunguije,
zavolejte 1ékafi.
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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

VSechny chirurgické zakroky s sebou nesou urcita rizika. Krome rizik popsanych v ¢asti , Vedlejsi tcinky

a bezpecnostni profil systému VNS Therapy pozorované v klinickych studiich u pacientt s depresi.” na strance
32, existuji i potencialni mechanické komplikace souvisejici s chirurgickou implantaci zafizeni. Generator
a/nebo vodi¢ se mohou posunout nebo proniknout kiiZf, ac se to stava velmi zfidka. MUZe rovnéz dojit

k pferusenivodice nebo jeho odpojeni od generatoru.

8.2. Porucha generatoru

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

POZOR: Stimulace z generatoru, ktery nepracuje spravné, mtze poskodit bloudivy nerv a vést ke stalému
chrapotu nebo k jinym komplikacim. Porucha generatoru mize zpUsobit, Ze Zivotnost baterie bude kratsf, nez se
ocekavalo. Mate-li kterykoli z téchto pfiznakl nebo pokud stimulace zacne byt bolestiva, nepravidelna ci
nepretrzita, umistéte nad generator magnet. Podrzte ho v této poloze, abyste zastavili stimulaci (viz &ast ,Jak
pouZivat magnet’ na strance 23), a pak se okamZité obratte na svého Iékare.

8.3. \ybiti baterie

Baterie v generatoru mlze vydrzet 1 az 16 let. Jeji Zivotnost zavisi na téchto faktorech:

e model generatoru,
e nastaveni stimulace zvolena lékarem,
« interakce vodice a bloudivého nervu v prabéhu casu.

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

Nastaveni stimulacni davky ovliviuje to, jak dlouho baterie v generatoru vydrzi. Napriklad pri vyssim
nastaveni mdze baterie vydrZet pouze 3 roky, zatimco pfi niz3im nastaveni 8 let. Uplné informace o nastavent
v souvislosti se zivotnosti 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) mlzete zaznamenat zménu
depresivnich priznakl. Domnivate-li se, Ze generator nepracuje spravné, obratte se na svého lékare.

8.4. Manipulace s generatorem a vodicem

Generator je béhem operace zajistén na misté, mize v3ak dojit k jeho nepatrnému posunuti. Po operaci
mUZete vodic pod kdzi citit. To je normdalni a po nékolika tydnech byste si toho méli vSimat méné. Za vsech
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. Spolecnost LivaNova zvefejni soubor pouze v pfipadé, ze to vyzaduje zakon.

POZOR: Zménite-li adresu svého bydlisté, informujte o této zméné spolecnost LivaNova (viz ,Kontakty a zdroje”
na strance 42).
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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 depresivni pfiznaky u vétsiny pacientl snizily.

U nékterych pacientd se depresivni pfiznaky nezménily a u nékterych se béhem Iécby pomoci

VNS Therapy zhorsily. Mezi pacienty, u nichz doslo ke zlepseni béhem Iécby pomoci VNS Therapy, se
u nekterych z nich zlepSeni dostavilo az po 6 meésicich 1écby pomoci VNS Therapy nebo déle.

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

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

Jaké jsou vysledky klinickych studii tykajicich se VNS Therapy?

Tato prirucka obsahuje souhrn ddlezitych vysledkd klinickych studif tykajicich se bezpec¢nosti a Gcinnosti.
Vice informaci o klinickych studiich (vyzkumnych studiich) vam poskytne vas Iékar. Podrobnosti najdete
v Casti ,Klinické studie” na strénce 32.

Jaké jsou vedlejSi ucinky 1éCby pomoci VNS Therapy?

NejCastéji hlasenymi nezadoucimi Ucinky jsou zména hlasu (Casto popisovana jako chrapot), nepfijemné
pocity v krku (obvykle mirna bolest nebo mravenceni), kasel, dusnost, obtizné polykani a pocit sevieného
hrdla. K témto udalostem casto dochazi pouze prizapnutém generatoru. Dalsi méné casté vedlejsi
Ucinky jsou popsany v casti ,Vedlejsi Ucinky a bezpecnostni profil systému VNS Therapy pozorované

v klinickych studifch u pacient( s depresi.” na strance 32 Obecné plati, Ze vétsina vedlejsich ucinkd se
Casem stava meéne patrnou.

Jsou generator a materialy vodice bezpecné pro mij organismus?

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

Jaka je velikost generétoru a vodicd?

Velikost generdtoru zavisi na modelu. Ma tvar disku a jeho velikost je pfiblizné 5 centimetrd (2 palce)
v prdméru. Vodic je tenkd ohebnd trubicka dlouhd 43 centimetrd (17 palcl). Podrobné rozméry jsou
uvedeny v prirucce pro lékare, takze pokud mate dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.
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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 domU) nebo miZete zUstat
v nemocnici pres noc. Abyste védél/a, co vas Ceka, pozadejte chirurga o vice informaci o anestezii,
chirurgickém zakroku a pobytu v nemocnici.

Jsou s chirurgickym zakrokem spojena néjaka rizika?

Kazdy chirurgicky zakrok v sobé skryva urcita rizika. Je dleZité, abyste tuto otazku prodiskutoval/a
s vasim chirurgem.

Budou jizvy viditelné?

Kazdému se jizvy hoji jinak. Méli byste s jizvami po chirurgickém zakroku pocitat. 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 centimetrd (2 palce) v priméru. Pokud mate drobnou postavu
nebo jste velmi stihli, mUZe 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?

Po chirurgickém zakroku (obvykle o 2 tydny pozdéji) Iékal naprogramuje nastaveni |éCby generatoru.
Pokud pro vas bude stimulace nepfijemna, mQze ji Iékai zménit, aby pro vas byla pohodInéjsi. Pri kazdé
navstéve lékar zkontroluje a doladi nastaveni stimulace pomoci snimaciho a programovaciho modulu
Wand.

Jak dlouho vydrZzi implantovany vodic?

Zivotnost vodice se u kazdé osoby li3i. Pokud je vodi¢ poskozeny, je tfeba jej vymeénit. 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 iji (obvykle mirnou bolest nebo brnénf). Obecné plati, Ze vétsina vedlejsich Gcinkd
se Casem stava méné patrnou.
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K Cemu slouZi magnet?

Magnet slouzi k zastaveni stimulace. Chcete-li stimulaci zastavit, podrzte magnet nad generatorem.
Pokud chcete stimulaci zase spustit, odejméte magnet. Podrobnosti najdete v ¢asti ,Docasné zastaveni
stimulace” na strénce 23.

Kdy bych mél/a pouZzit magnet?

Pouzijte magnet pro docasné zastaveni stimulace nebo vypnuti generatoru v nasleduijicich
situacich:

 kdyz chcete zpivat nebo hovofit na verejnosti (pokud vam pfi téchto c¢innostech stimulace
prekazi),

e kdyz jite (pokud mate potize s polykanim),

 kdyz se stimulace stane nepohodInou nebo bolestivou.

@ POZNAMKA: Podrobnosti najdete v ¢asti ,Jak pouZivat magnet” na strance 23.

Pokud musite pouzit magnet z téchto ¢i jinych dtvodd, informujte o tom svého lékare.

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 |ékare.
Dokud je magnet nad generatorem, zadna stimulace neprobiha. Mozna bude nutné magnet nad
generatorem zajistit paskou.

Co kdyZ omylem ponecham magnet nad generatorem po delSi dobu?
Dokud je magnet nad generatorem, nebude probihat zadna stimulace. Normalni stimulace bude
pokracovat az po odejmuti magnetu.

Jak magnet funguje?
Generator ma snimac (jazyckovy prepinac), ktery rozpozna magnet a 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 Iékar. Pokud magnet
ztratite nebo potrebujete dalsi, obratte se na svého lékare. V pripadé nouze mdzete zkusit pouzit jiny
silny magnet. Pouziti jinych magnetd, které vam Iékar 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.
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Kdo by mél nosit magnet?
Magnet byste méli mit stale u sebe. MlZete také chtit, aby magnet LivaNova nosili ¢clenové vasi rodiny
nebo oSetrovatelé.

PFedstavuje magnet néjaké riziko pro okolni prostfedi?
Magnet mdze poskodit pocitacové disky, kreditnf karty, hodinky a dal3i pfedméty citlivé na silna
magneticka pole. Magnet proto udrzujte ve vzdalenosti alespori 25 centimetrd (10 palct) od takovych
predmétl. Magnety neukladejte do blizkosti takovychto predmétd.

Pokud mi magnet upadne, bude to mit vliv na jeho silu?
Upusténi magnetu by nemélo 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 pouZitelnosti)?
Pri bézném pouzivani by méla byt zivotnost magnetu priblizné 3 roky.

MUZe mdj mobilni telefon, tablet a jeho kryt, chytré hodinky nebo jiny podobny prostiedek ovlivnit mdj

generator?

Ano, tyto prostredky mohou obsahovat magnety, které by mohly zpUsobit, Ze vas generator prestane
stimulovat. Dalsi informace o prostredcich se silnymi elektromagnetickymi poli naleznete Udrzujte
vzdalenost alespor 20 centimetr( (8 palcd) mezi zafizenim tohoto typu a vasim hrudnikem. zde
,Pristroje se silnym elektromagnetickym polem” na strance 16.

Dal3i dotazy?

Mate-li dalsi dotazy tykajici se systému VNS Therapy, jeho soucasti nebo Iécby pomoci VNS Therapy
obecng, promluvte si se svym lékarem.
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11.0. Klinické studie

11.1.  Vedlejsi ucCinky a bezpecnostni profil systéemu
VNS Therapy pozorované v klinickych studiich
U pacientu s depresi.

Toto téma popisuje vedlejsi Ucinky a bezpecnostni problémy, které byly pozorovany v klinickych studiich, jez
vedly ke schvéleni systému VNS Therapy pro lé¢bu pacientl s rezistentni depresi. rezistentni na Iécbu. Jsou
diskutovany vedlejsi ucinky a bezpecnostni problémy spojené s chirurgickym implantacnim postupem
systému VNS Therapy a se stimulaci bloudivého nervu. Kromeé toho jsou v této ¢asti popsany nekteré
specifické bezpecnostni aspekty lécby pacientl s depresi.

11.1.1.  Prehled klinickych studii

Studie bezpecnosti a Ucinnosti se zucastnilo celkem 295 muzd a Zen, ktefi pouZivali systém VNS Therapy
spolu s obvyklou antidepresivni lé¢bou. Sedesét z nich se ztcastnilo pilotni studie, kterd porovnavala
depresivni pfiznaky pfed a po pouziti VNS Therapy. Priznivé vysledky této studie byly podnétem k druhé
studii. Druha studie (nékdy oznacovana jako ,D-02") se skladala ze dvou ,fazi" a zahrnovala osoby s rezistentni
depresi. V prvni fazi, kterd trvala 3 mésice, polovina z 235 pacientd, kterym byl prostiedek implantovan, jej
mela zapnuty, zatimco druha polovina nikoli. Pacienti nevedéli, zda je prostfedek zapnuty, nebo ne. Ve druhé
fazi studie (oznacované jako ,dlouhodobd faze D-02") byl vSéem pacientim prostredek zapnut po prvnich 3
mésicich a byli sledovani po dobu nejméné jednoho roku. Pacientlim v dlouhodobé fazi studie bylo povoleno
upravit davky predepsanych Iékd na depresi a béhem této doby jim mohly byt také predepsany nové Iéky
nebo elektrokonvulzivni terapie (ECT). Tito pacienti byli porovnavani se samostatnou skupinou 124 osob

s depresi rezistentni na lécbu, které dostavaly antidepresiva, ale zafizeni jim nebylo implantovano.

11.1.2.  Chirurgicky implantacni postup

11.1.2.1.  Vedlejsi Ucinky, které se mohou vyskytnout po
implantaci systému VNS Therapy

NiZe je uveden seznam vedlejsich Gcinkd, které byly nejcastéji hlaseny v souvislosti s chirurgickou implantaci
systému VNS Therapy béhem studie D-02. Vedlejsi Gcinky, které se vyskytly u nejméné 3 % pacientl ve studii
D-02, a procento pacienty, u nichz se vyskytly, byly nasleduijici:

» Bolest priincizi (36 %)

e Zména hlasu (33 %)

e Reakce v misté incize (napriklad zarudnuti, svédéni, bolestivost) (29 %)

» Bolest v okoli generdtoru prostredku nebo vodict (23 %)

« Jiné reakce v okoli generatoru nebo vodicl (napfiklad otok, citlivost) (14 %)
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» Faryngitida (zanét hitanu) (13 %)

» Potize s polykanim (11 %)

o Necitlivost (11 %)

* Nevolnost (9 %)

e Dusnost (9 %)

» Bolest hlavy (8 %)

 Bolesti Sije (7 %)

» Bolestvjiném misté (7 %)

e ZvySend intenzita kasle (6 %)

» Parestézie (pocit brnéni) (6 %)

 Infekce v misté chirurgického zakroku (4 %)
e Bolest na hrudi (3 %)

o Zavraté 3 %)

» ZvySené napéti svall (3 %)

e Obrna hlasivky (3 %)

e Koznivyrazka (3 %)

» Neschopnost odevzdat moc (urinarni retence) (3 %)

é POZOR: Implantace vodice m(ze zpUsobit sevieni nervu (jeho stlaceni). Pokud je vas hlas i nékolik dni po operaci
chraptivy, okamzité se obratte na svého o3etfujiciho Iékafe. (Tento priznak mize mit i jiné vysvétleni.)

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

Mnohé z téchto vedlejSich Ucinkd odeznély do 30 dn(, ale v nékterych pripadech pretrvavaly i po 90 dnech.
Bylo obzvlast pravdépodobné, ze zméena hlasu pretrvava déle nez 90 dni.

11.1.2.2.  Méné bezné pooperacnivedlejsi ucinky

Pooperacni vedlejsi ucinky, které byly ve studii D-02 hlaseny méné casto nez vySe uvedené, ale neméné u 1 %
pacientd, byly nasledujici: alergické reakce, slabost, horecka, krvacent, buseni srdce, potize se spankem,
ztuhlost Sije, ztrata chuti k jidlu, paleni zahy, zvraceni, modfiny, otoky, svedéni, bolest ucha, zvonéni v usich

a sviraniv krku. Dal$imi zavaznymi vedlejsimi Ucinky (hlasenymi u méné nez 1 % pacientd) byly: pfechodna
zastava srdecni ¢innosti (vyskytla se na operacnim sale), snizeni srdecni frekvence (vyskytlo se v pooperacni
mistnosti), abnormalni myslent (vyskytlo se v pooperacnim obdobi, pravdépodobné v disledku podavani
narkotik), aspiracni pneumonie (vyskytla se v pooperacnim obdobi) a akutni selhani ledvin.

11.1.2.3.  Pooperacni jizvy

Existuji chirurgické techniky, které mohou pooperacni jizvy minimalizovat. Pokud mate konkrétni obavy,
obratte se na svého chirurga.
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11.1.3. Stimulace bloudivého nervu

V disledku stimulace bloudivého nervu systémem VNS Therapy se mohou objevit vedlejsi ticinky. Obecné
plati, Ze vétSina pacientl po néjaké dobé vedlejsi Uicinky zpravidla vnima méné. Ve studii D-02 prerusily [é¢bu
systémem VNS Therapy z dGvodu vedlejSich Gcinkd béhem prvniho roku Ié¢by pouze 3 % pacient(. Nékdy
mUZe Iékar vedlejsi Ucinky zmirnit zménou nastaveni prostredku.

Systém VNS Therapy neni |éCivy pfipravek. Nevyvolava vedlejsi ucinky souvisejici s Iéky a neinteraguje s Iéky,
vCetné antidepresiv, kterd mozna uzivate.

11.1.3.1.  Vedlejsi ucinky, které se mohou objevit pri stimulaci
bloudivého nervu

Nize uvedena tabulka uvadi vedlejsi ucinky, které byly nejcasteji hlaSeny v souvislosti se stimulaci bloudivého
nervu systémem VNS Therapy béhem studie D-02. Zahrnuty jsou vedlejsi Gcinky hlaSené nejméné u 3 %
pacientl. Tabulka 2 uvadi procento pacientd, u kterych se tyto nezaddouci Ucinky vyskytly po 3 mésicich,

12 mésicich a 24 mésicich stimulace.

eV s 7 Ve

Tabulka 2. VedlejSi Gcinky souvisejici se stimulaci - studie D-02
Vedlejsi Ucinky souvisejici se stimulaci hldSené u vice neZ 3 % pacient( - studie D-02

Mésice stimulace

I T 7
5

Zména hlasu 59% 54% 2%
Zvy3end intenzita kasle 24% 7% 4%
Dusnost 14% 16% 14%
Bolesti Sije 16% 13% 15%
Potize s polykanim 13% 5% 5%
Parestézie (brnéni) 11% 4% 4%
Sviravy pocit v krku 10% 6% 5%
Bolest 6% 6% 5%
Nevolnost 6% 1% 1%
Faryngitida (zanét hltanu) 6% 5% 4%
Bolest hlavy 5% 3% 3%
Bolest na hrudi 4% 2% 2%
Buseni srdce 4% 3% 2%
PotiZe se spanim 4% 1% 1%
Paleni Zahy 3% 2% 2%
ZvySené svalové napétf 3% 4% 3%
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PrestoZze mnoho pripadd téchto vedlejSich Gcinkd casem odeznélo, néktefi pacienti je hlasilii v pribéhu
studie. To se tykalo zejména zmény hlasu, dusnosti a bolesti Sije. Nékteré vedlejsi Ucinky zpUsobené stimulaci
se obvykle objevuji pouze béhem stimulace (doba zapnuti stimulacniho cyklu).

v / 7 Ve

11.1.3.2. DalSivedlejsi ucinky hlasené béhem VNS Therapy

NiZe je uveden seznam dalSich vedlejsich Gcinkd, které byly béhem 12meésicni studie D-02 hlaseny jako
prinejmensim pravdépodobné zplsobené stimulaci bloudivého nervu: abnormaini sny, abnormalni myslent,
podrazdénost, amenorea (zastava menstruace), amblyopie (porucha vidéni), amnézie, tzkost, artralgie
(bolest kloubd), astma, kolitida, zacpa, hluchota, prijem, sucho v Ustech, emocni labilita, eruktace (fihani),
bolest oka, flatulence, chripkovy syndrom/virova infekce, gastritida, Skytavka, hypertenze (vysoky krevni tlak),
hypotenze (nizky krevni tlak), zvySena chut k jidlu, laryngitida, migréna, myalgie (bolest svalll), myastenie
(svalova slabost), nervozita, posturalni hypotenze (nizky krevni tlak pfi stani), ryma, sedace, stridor, poceni,
synkopa (mdloby), tachykardie (rychly srdecni tep), tfes, zaskuby, vazodilatace (zrudnuti), zvySeni télesné
hmotnosti, Ubytek télesné hmotnosti.

11.1.4. Dalsi bezpecnostni aspekty
11.1.4.1. ZhorSeni deprese

U osob s depresi se mohou priznaky deprese stfidat i behem |écby. Behem prvni faze studie D-02, kdy byl

u poloviny pacientl zapnut systém VNS Therapy a u druhé poloviny nikoli, zaznamenali 1ékafi Ucastnici se
studie 12 z&vaznych udalosti zhorgeni deprese, které si vyzadaly hospitalizaci. CtyFi z téchto udalostf se
vyskytly u pacientd, ktefi méli prostredek zapnuty, a dalSich osm u pacientd, ktefi prostredek zapnuty neméli.
Béhem dlouhodobé faze studie D-02 (3. az 12. mésic) zaznamenali [ékari Ucastnici se studie 62 dalSich
zavaznych udalosti zhorSeni deprese u 31 pacientd. Pokud se vase deprese béhem pouzivani systému

VNS Therapy zhorsi, informujte o tom neprodlené svého |ékare.

11.1.4.2. Manie

U nékterych pacientl Iécenych pro depresi se mize vyskytnout manickd nebo hypomanicka epizoda
charakterizovana abnormalni a trvale zvySenou nebo podrazdénou naladou. Nejcasteji se s timto jevem
setkavaji pacienti se znamou bipolarni poruchou (maniodepresivni onemocnéni). Predpoklada se, ze ucinna
antidepresivni Ié¢ba mize sama o sobé vyvolat manickou nebo hypomanickou epizodu. Ve studii D-02
(béhem 12mésicni dlouhodobé faze) bylo pozorovano Sest hypomanickych nebo manickych epizod. Pét ze
Sesti pacientl mélo v anamnéze predchozi hypomanické nebo manické epizody. Jedna z téchto udélosti byla
povazovana za natolik zavaznou, ze si vyzadala hospitalizaci; ostatnich pét prihod bylo bud'léceno
medikamentézné, nebo vyZzadovalo pouze pozorovani. Pokud se u vas v pribéhu pouzivani systému

VNS Therapy objevi pfiznaky zvySené nebo podrazdéné nalady, neprodlené o tom informujte svého Iékare.

11.1.4.3. Sebevrazdy

U osob s depresi se mohou objevit sebevrazedné myslenky a chovani (sebevrazednost) bez ohledu na to, zda

//////
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pokustim o sebevrazdu u Sesti pacientt. Pokud si vy nebo nékdo jiny vSimne zhorseni vasi deprese nebo
naznakU sebevrazedného jedndni, neprodlené o tom informujte svého Iékare. Navic, pokud si vy nebo nékdo
jiny vSimnete nékterého z nasleduijicich priznakd, neprodlené o tom informujte svého Iékare, protoZze mohou
znamenat zvysené riziko sebevrazdy: nova nebo zhorSena uzkost, pocit agitovanosti nebo neklidu, zachvaty
paniky, potize se spanim, nova nebo zhorsena podrazdénost, agresivni chovani, hnév nebo nasili,
nebezpelné impulsy, extrémni zvysenf aktivity a mluveni, jiné neobvyklé zmény chovani nebo nalady.

11.1.4.4.  Umrti, ke kterym do$lo béhem studii na téma deprese

Ve studii D-02 (béhem 12meésicni dlouhodobé faze) doslo ke ctyfem umrtim. Jeden pfipad se vyskytl

u pacienta, ktery byl zarazen do studie, ale jeSté mu nebyl implantovan systém VNS Therapy. Priciny umrti
ostatnich tff pacientd byly nasledujici: sebevraZzda (popsana vyse), nahlé imrti z neznamé priciny,
multiorganové selhani.
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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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G

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

H

HRSD24
Standardizovany test na méreni depresivnich symptom podle Gdajd Iékare; Hamiltondv test
na méreni depresivnich symptomd podle Udajd Iékare Stupnice hodnoceni deprese - 24
polozek

[

IDS-SR30
Standardizovany test na méreni depresivnich symptom podle Gdaj pacienta, Inventory of
Depressive Symptomatology Self-Report (Inventar depresivnich symptomd podle viastniho
vyjadrent)

J

jazyckovy pfepinac
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

Klinicky pfinos
Kategorie prifazené k popisu zmény depresivnich priznakl na 24polozkové Hamiltonové
Skale deprese po systému VNS Therapy; vyznamny klinicky pfinos - 25% az 49% zlepSeni
depresivnich pfiznaky; velmi vyznamny klinicky pfinos - 50% a7z 74% zlepSenf depresivnich
priznakd; mimoradny klinicky pfinos - vice neZ 75% zlepSeni depresivnich priznakd
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L

laryngealni
Bézné se nazyva ,hlasivky”

LivaNova
Spolecnost, ktera vyrabi systém

M

MADRS (Montgomery-Asberg Depression Rating Scale)
Standardizovany test pro méfreni depresivnich priznak{ podle Iékarskych zpray,
Montgomery-Asberg Depression Rating Scale; béZné pouzivany v Evropé

magnet
Magnet dodany spolecnosti LivaNova obsazeny v soupravach pro pacienty

magneticka rezonance (MR)
Magneticka rezonance

N

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

neZadouci Gcinek (NU)
Komplikace a vedlejsi Ucinky.

P

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

Programmer
Programovaci pocitac; dotykovy pocitac ve tvaru tabletu s programovacim softwarem, ktery
se pouziva k programovani generatortd LivaNova
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programovaci systém
Neimplantovatelné soucasti systému, které slouzi k naprogramovani generatoru; tvori je
pocitac, software a snimaci a programovaci modul Wand.

R

remitent
Ucastnik studie, ktery byl po absolvovani VNS Therapy v podstaté bez depresivnich priznakd;
urceno na zaklade vysledkd standardizovanych testd; také se nazyva kompletni respondér

respondér
Ucastnik studie, u néhoz se depresivni pFiznaky po uZit VNS Therapy sniZily o 50 % nebo vice;
urc¢eno na zakladé vysledkl standardizovanych testd

Rezistentni deprese (RD)
Deprese, ktera nereagovala na nékolikanasobnou lecbu antidepresivy

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.

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

\Y

VNS

stimulace bloudivého nervu
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VNS Therapy

Léc¢ba ziskand na zadkladé stimulace bloudivého nervu

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

VA

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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