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Der gammaCore Sapphire™ (nicht-invasiver Vagusnervstimulator) ist fiir die nicht-invasive Vagusnervstimulation
(NVNS) am Hals bestimmt. gammaCore ist fiir die Behandlung und/oder Pravention von priméren Kopfschmerzen
(Migrane, Cl und t continua) und bei
Erwachsenen angezeigt.

und wichtige Sicher

Die langfristigen Auswirkungen der chronischen Anwendung des Geréits sind noch nicht bewertet.

Zu den gammaCore-Kontraindikationen gehéren:
« Patienten mit einem aktiven impl , wie z. B. einem
Horimplantat oder einem sonstigen implantierbaren elektromschen Geréat
« Patienten, die gleichzeitig ein anderes Gerét (z. B. TENS-Gerét, Muskelstimulator) oder ein tragbares
elektronisches Gerat (z. B. Handy) benutzen

einem

Warnhinweise

+ Die Sicherheit und Wirksamkeit von gammaCore wurde bei den nachfolgend aufgefiihrten Patienten nicht
untersucht:
Patienten mit einer
Patienten, bei denen am Hals oder in der Néhe des Halses ein metallisches Gerat wie ein Stent, eine

oder eine Ki implantiert wurde
« Patienten, bei denen der Vagusnerv in ihrem Hals bei einer Operation durchtrennt wurde (Zervikalvagotomie)
« Padiatrische Patienten (die jinger als 12 Jahre sind)
« Schwangere Patientinnen
« Patienten mit Klinisch P , Hypotonie, oder Tachykardie

Sicherheitshinweise
» Vor der Verwendung des gammaCore-Geréates missen Sie die gammaCore-Gebrauchsanweisung lesen.
+ Verwenden Sie gammaCore nur wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben oder wie von lhrem Arzt oder
einer medizinischen Fachkraft angeordnet.
« Verwenden Sie fiir das gammaCore ausschlieRlich ein von electroCore zur Verwendung zugelassenes
Elektrodengel.

Hinw i

: Diese Liste ist nicht volls(andlg - Bitte Iesen Sie die Gebrauchsanweisung fiir gammaCore, die
i enthalt, bevor Sie dieses

Produkt anwenden oder verschrelben

Genehmigung durch einen Arzt oder eine medizinische Fachkraft erforderlich DE
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H ovokeury gammaCore Sapph\re M (un enepBorikn ﬂuaKEun Bxsveprmc TOU TIVEUROVOYaOTPLKOU VEUPOU) TipoopiZetat yia
v napoxi un \éyepong Tou veipou (NVNS) oty mhaivii rheupd tou Aatpod. H ouokeuri
gammaCore evSeikvutat yia T Bepaneia f/kai Ty tpéAngn TG (nuwpavia,

Katl GUVEXAS o) kat g i BUPUAKWY OF EVAAKEC.

‘EvBelfn kat onpavtikés rnpodoples yia T acddeta

OL pakponpsBeapes ETuBPATELS TG XpBvias xpRong T cuokeufig 8ev éxouv agiohoynBet.

£ avrevbeigels TG ouokeus gammaCore repapBévovra Ta €ic:
+ A0BEVE je Evepyr epduTeboUIN TpIKr] QUOKEUT, STt
EUBUTEU}EVN NAEKTPOVIKH OUOKEUH]
* AgBeveig Tou XPNOWLOTOL0VY GAAN OUOKEUH TAUTEYPOVA (1. povdsa TENS [BaSeppuc) extpu veupoSiévepon],
puoBteyéprn)  GAAn dopntA AeKkTpOVLKr CUTKEVH (T.X. KVNT6 TAEWVO)

KoXAKS epihod i &Mn

Mpoeidonouioetg
* H aopaheta kau n anotekeopaTikdTnTe TG ouokeuric gammaCore Sev éxouv agiohoyn@el yia Toug akdhouBoug
oeveic:
AoDeveis jie SlayvwopEun oTévwon aptnpuiy (kapwtibtd abnpookhipwan)
AcBevei ke euduTELEVN HETAMKN cUGKeUR Srw evBonpoBean (stent), méxa f Biba ooteoabvBeang otov Aawé i
0€ Mapakeipevn TEPLOXT
AoBEeveig tou £xouv unoBANGEL e XELPOUPYIKT EMEMBAON BLATOMAG TO TIVEUHOVOYAOTPKOD VEUPOU OTOV AQLHO
(tpaxnAwri Bayotopr,
Naatpuols aoBeveis (Muwiag kitw twv 12 etdv)
EyKioUG
ABEVEiS pe KhviKd onuavTii untéptaon, unotaon, Bpabukapsia i Taxukapsia

Mpoduhdgerg
« Mpénet npwta va SlaBhoete tig 08nyies xpiong T cuokeuic gammaCore MW XPNOWIOTOUGETE T GUOKEVT
gammaCore.
* Na xpnowonotsite T ouokeur} gammaCore udvo énws MepwypAGETaL oe QuTes Tig O8nyies xprions i obubwva pe TG
0Bnyies Tou rTpoU i Tou enayyeAiatia uyela Tou oag MapaKoAoUBEL
* Oa npéneL va Wer it
gammaCore.

electroCore oe

6 pe T

Enpeiwon: H Mot aut Sev eiva efavihnrua]. Avarpéfre otig O08nyies Xprions TG cuokeuric gammaCore, mpw and
™ xPrion i T CuVTaYoYPAGNION QUTOL ToU TPOISVEOS, Grou Bax BREITE GAES TIS GMUGVTLKES QVTEVBEIEELS,
npoESonoLioELS Kal TPodUAGEELS.

Anautet étnon amd 1epd

uyeiac. EL

iNBH

gammaCore Sapphire™ (shmu\atcr saraf vagus non-i \nvasrf) ditujukan untuk membenkan stimulasi saraf vagus non-
invasif (n"VNS) di bagian samping leher. gammaCore untul atau sakit kepala
primer (migrain, sakit kepala cluster, dan hemikrania kontinua) serta sakit kepala akmat penggunaan oba| berlebih
pada orang dewasa.

Indikasi dan Informasi Keselamatan Penting

Efek jangka panjang dari penggunaan kronis perangkat in belum dievaluasi.

ammaC:

« Pasien dengan perangkat medis berupa implan akiif, seperti alat pacu jantung, implan alat bantu dengar, atau
implan perangkat elektronik lainnya

« Pasien yang menggunakan perangkat lain pada waktu yang sama (misalnya Unit TENS, stimulator otot) atau
perangkat elektronik portabel apa pun (misalnya telepon seluler)

Peringatan

+ Keamanan dan efikasi gammaCore belum dievaluasi pada pasien-pasien berikut ini:

« Pasien yang dengan pembuluh darah karotid)

« Pasien dengan perangkat logam seperti stent, pelat tulang, atau sekrup tulang yang diimplan pada atau di dekat
leher mereka

« Pasien yang pernah menjalani operasi untuk memotong saraf vagus di leher (vagotomi servikal)

« Pasien anak (kurang dari 12 tahun)

« Wanita hamil

« Pasien dengan hipertensi, hipotensi, bradikardia, atau takikardia yang signifikan secara kiinis

Tindakan Pencegahan

« Anda harus membaca Petunjuk Penggunaan gammaCore sebelum menggunakan gammaCore

« Gunakan gammaCore sebagaimana diuraikan dalam Petunjuk Penggunaan ini, atau sebagaimana yang

diarahkan oleh dokter atau Tenaga Kesehatan Profesional Anda

« Hanya elektrode yang disetujui oleh electroCore yang boleh digunakan bersama gammaCore.
Catatan: Daftar ini tidak mencakup semuanya. Harap lihat Petunjuk Penggunaan gammaCore untuk
'semua kontraindikasi penting, peringatan, dan tindakan pencegahan sebelum menggunakan atau
meresepkan produk ini.

Diperlukan otorisasi Dokter atau Tenaga Kesehatan Profesional. D
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gammaCore Sapphire™ (stimolatore non invasivo del nervo vago) & destinato alla stimolazione non invasiva del nervo
vago (nVNS) sul lato del collo. gammaCore & indicato per il trattamento e/o la prevenzione della cefalea primaria
(emicrania, cefalea a grappolo ed emicrania continua) e della cefalea da sovradosaggio di farmaci negli adulti.

Indicazione e informazioni importanti relative alla sicurezza

Gli effetti a lungo termine dell'uso continuo del dispositivo non sono stati valutati

Le controindicazioni di gammaCore includono:
« Pazienti con un dispositivo medico impiantabile attivo, quale un pacemaker, una protesi acustica impiantabile o
qualsiasi altro dispositivo elettronico impiantato
« Pazienti che utilizzano un al (per es. unita TENS, stimolatore muscolare) o
qualsiasi dispositivo elettronico portatile (per es. un Ielefono cenulare)

Avvertenze

« La sicurezza e I'efficacia di gammaCore non sono state valutate nei pazienti descritti di seguito:

» Pazienti con diagnosi di stenosi arteriosa (aterosclerosi carotidea)

« Pazienti portatori di un dispositivo metallico, quali stent, placche ossee o viti ossee impiantante in
corrispondenza o in prossimita del collo

« Pazienti precedentemente sottoposti a intervento chirurgico di recisione del nervo vago a livello del collo
(vagotomia cervicale)

« Pazienti pediatrici (di eta inferiore ai 12 anni)

« Donne in stato di gravidanza

* Pazienti affetti da i Ipote

Precauzioni

« Prima di utilizzare il dispositivo gammaCore, & necessario leggere le relative Istruzioni per I'uso

» Utilizzare gammaCore esclusivamente secondo quanto descritto nelle Istruzioni per I'uso o come indicato dal

medico o dall'operatore sanitario

* Usare esclusivamente gel elettroconduttivi approvati electroCore insieme a gammaCore.
Nota: questo elenco non & completo. Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso di gammaCore per tutte le
controindicazioni, le avvertenze e le precauzioni importanti prima di utilizzare o prescrivere questo
prodotto.

E necessaria I'autorizzazione del medico o dell’operatore sanitario. IT
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De gammaCore Sapphire™ (niet-invasieve stimulator voor de nervus vagus) is bedoeld om niet-invasieve stimulatie
van de nervus vagus (non-invasive vagus nerve stimulation, nVNS) te bieden aan de zijkant van de hals. De

gammaCore is geindiceerd voor de behandeling en/of preventie van primaire hoofdpijn (migraine, clusterhoofdpijn en
hemlcrama continua) en hoofdpijn door overmatig gebruik van geneesmiddelen bij volwassenen.

Indicatie en belangrijke veiligheidsinformatie

De langetermijneffecten van chronisch gebruik van het hulpmiddel zijn niet onderzocht.

Contra-indicaties voor de gammaCore zijn van toepassing voor:
* patiénten met een actief medisch Zzoals een een
gehoorapparaat of een ander geimplanteerd elektronisch hulpmiddel;
« patiénten die gelijktijdig een ander hulpmiddel gebruiken (bijv. TENS-apparaat, spierstimulator) of een
draagbaar elektronisch hulpmiddel (bijv. mobiele telefoon).

Waarschuwingen
« De veiligheid en werkzaamheid van de gammaCore zijn bij de volgende patiénten niet beoordeeld:
« patiénten met gediagnosticeerde vernauwing van de arterién (carotis-atherosclerose);
« patiénten met een geimplanteerd metalen hulpmiddel, zoals een stent, botplaat of botschroef, in of nabij de hals;
« patiénten bij wie de nervus vagus in de hals operatief is doorgesnaden (cervicale vagotomie);
« pediatrische patiénten (jonger dan 12 jaar)
« zwangere vrouwen;
« patiénten met klinisch ie, |

of tachycardie.

Voorzorgsmaatregelen
« U moet de gebruiksaanwijzing van de gammaCore lezen voordat u de gammaCore gebruikt.
« Gebruik de gammaCore alleen zoals in deze gebrui ijzing of zoals anders aangegeven door
uw arts of zorgverlener.
« Gebruik met de gammaCore uitsluitend een door electroCore goedgekeurde elektroden-gel.

Opmerking: Deze lijst is niet volledig. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de gammaCore voor alle
belangrijke cont en voordat u dit product gebruikt
of voorschrijft.

Te ing van arts of

vereist. NL
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Niidustus ja oluline ohutusalane teav

gammaCore Sapphire™ (mmemvasuvne mtnarw stimulaator) on naidustatud uitnarvi
(NVNS) kaelal. gammaCore on lude (migreen, ja kestev
raviks ja/véi ennetamiseks ning taiskasvanutel ka ravimite liigsest kasutamisest tingitud peavalude raviks

Seadme kroonilise kasutamise pikaajalist moju ei ole hinnatud

gammaCore’i on muu hulgas ja juhtudel:
« Patsientidel, kellel on aktiivne siirdatud medi nt s i ki v6i muu siirdatud
elektrooniline seade

. kes médnda teist seadet (nt TENS, lihaste stimulaator) voi kaasaskantavat
elektroonikaseadet (nt mobiiltelefon)

Hoiatused
« GammaCore'i ohutust ja tshusust ei ole hinnatud jérgmistel juhtucel
« Patsientidel, kellel on di arterite ine (unearteri

 Patsientidel, kelle kaelale v&i kaela piirkonda on siirdatud metallist seade, néiteks stent, luuplaat v6i luukruvi
« Patsientidel, kellele on tehtud uitnarvi operatsioon (tservikaalne vagotoomia)

« Pediaatrilistel patsientidel (vanuses alla 12 aasta)

* Rasedatel naistel

 Patsientidel, kellel esineb Kiiiniliselt oluline h t i VoI

Ettevaatusabindud
« Enne gammaCore'i kasutamist peate lugema gammaCore'i kasutusjuhendit
* Kasutage gammaCore’i ainult nende kasutusjuhendite kohaselt véi arsti véi tervishoiutéétaja juhendamisel
« Kasutage gammaCore'iga ainult electroCore’i poolt heakskiidetud elektroodigeeli

Markus: see loend ei ole I5plik. Ksik olulised ja leiate
gammaCore'i kasutusjuhendist, peaksite nendega tutvuma enne toote kasutamist véi valjakirjutamist.

Vajalik on arsti voi tervishoiutéétaja heakskiit. ET

aytto itus ja tarkeaa tur
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) on tarkoitettu

n sivulle. gammaCore on tarkottettu primaarisen paanséryn (migreen,
)ia 4 johtuvan p: yn hoitoon jaftai

gammaCore Sapphire™ inen vagushermon
vagushermun stimulaatiota ("VNS) k
ja krooninen

ehkaisyyn aikuis\\la.
Laitteen kroonisen kayton pitkaaikaisia vaikutuksia ei ole arvioitu.

gammaCoren vasta-aiheisiin lukeutuvat seuraavat:
« potilaat, joilla on aktiivinen implantoitu laékinnallinen laite, kuten syd@mentahdistin, kuulokoje tai muu implantoitu
elektroninen laite
« potilaat, jotka kéyttavét toista laitetta samaan aikaan (esim. TENS-laite, lihasstimulaatt
sahkdlaitetta (esim. matkapuhelin).

) tai muuta

Varoitukset
+ gammaCoren turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole testattu seuraavaa potilailla:
« potilaat, joilla on di: itu tukkeava
« potilaat, joilla on metallinen laite, kuten stentti tai luussa oleva laatta tai ruuvi, implantoituna kaulaan tai sen
lahelle
« potilaat, jotka ovat olleet kaulan vagushermon leikkauksessa (kaulan kiertajahermon katkaisu)
« lapsipotilaat (alle 12-vuotiaat)
 raskaana olevat naiset
« potilaat, joilla on Klinisesti &va hyp

Varotoimenpiteet
« Sinun tulee lukea gammaCoren Kéyttohjeet ennen gammaCoren kayttoa.
« Kéyta gammaCorea vain naissé kéyttsohjeissa mainitulla tavalla tai I3akarisi tai terveydenhuollon ammattilaisen
neuvomalla tavalla.
« Kayté vain electroCoren hyviksyma elektrodigeelia gammaCoren kanssa

Huomautus Luellelo ei ole kaiken kattava. Katso gammaCoren kéyttdohjeista tiedot kaikista tarkeista
ennen kayttda tai ennen tdmén tuotteen maaraamista,

Laakarin tai ter

valtuutus i FI
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Le dispositif gammaCore Sapphire™ (stimulateur non invasif du nerf vague) est prévu pour pratiquer une stimulation
non invasive du nerf vague (NVNS) sur le coté du cou. Le dispositif gammaCore est indiqué pour le traitement et/ou la
prévention des céphalées primaires (migraine, algie vasculaire de la face et hémicranie continue) et des céphalées
par surconsommation de médicaments, chez les adultes.

eti i i relatives a la sécurité

Les effets & long terme de ['utilisation chronique du dispositif nont pas été évalués.

Les contre-indications du dispositif gammaCore concernent
« Les patients qui portent un dispositif médical implantable acm tel qu'un stimulateur cardiaque, un implant auditif
ou tout autre dispositif électronique implanté
« Les patients qui utiisent simultanément un autre dispositif (par ex. unité de neurostimulation électrique
e, stimulateur laire) ou tout appareil é portable (par ex. téléphone portable)

Mises en garde

* L'innocuité et I'efficacité du d\sposmi gammaCore n'ont pas ete évaluées chez les paﬂenis suwanis

« Les patients chez qui un des artéres

« Les patients qui portent un dispositif métallique tel qu'un stent, une plaque d'ostéosynthése ou une vis pour
ostéosynthése implanté au niveau ou & proximité du cou

« Les patients qui ont subi une intervention chirurgicale pour sectionner le nerf vague au niveau du cou
(vagotomie cervicale)

« Les patients pédiatriques (agés de moins de 12 ans)

* Les femmes enceintes

« Les patients présentant une hypertension, hypotension, brady ou

Précautions
« Lisez impérativement le mode d'emploi du dispositif gammaCore avant d'utiliser ce dernier
« Utilisez uniquement le dispositif gammaCore tel que décrit dans le présent mode d’emploi, ou comme indiqué
par votre médecin ou professionnel de santé.
* Utilisez uniquement un gel & électrode electroCore approuvé avec le dispositif gammaCore.

Remarque : cette liste n'est pas exhaustive. Veuillez consulter le mode d’emplof du dispositif gammaCore
pour prendre de toutes les cont mises en garde et précautions importantes
avant d'utiliser ou de prescrire ce prodult.

Autorisation du médecin ou du professionnel de santé requise. FR
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gammaCore Sapphire™ (non-invasive vagus nerve stimulator) is intended to provide non-invasive vagus nerve
stimulation (NVNS) on the side of the neck. gammaCore is indicated for the treatment and / or prevention of primary
headache (migraine, cluster headache, and hemicrania continua) and medication overuse headache in aduts.

and

Safety

The long-term effects of the chronic use of the device have not been evaluated.

gammaCore contraindications include:
« Patients with an active implantable medical device, such as a pacemaker, hearing aid implant, or any implanted
electronic device
« Patients who are using another device at the same time (e.g., TENS Unit, muscle stimulator) or any portable
electronic device (e.g., mobile phone)

Warnings
Safety and efficacy of gammaCore have not been evaluated in the following patients:

« Patients diagnosed with narrowing of the arteries (carotid atherosclerosis)

» Patients with a metallic device such as a stent, bone plate or bone screw implanted at or near their neck
« Patients who have had surgery to cut the vagus nerve in the neck (cervical vagotomy)

« Pediatric patients (less than 12 years of age)

« Pregnant women

« Patients with clinically significant hypertension, , or

Precautions
* You must read the gammaCore Instructions for Use before using gammaCore
« Only use gammaCore as described in these Instructions for Use or as otherwise directed by your Doctor or
Healthcare Professional
« Only use an electroCore-approved electrode gel with gammaCore.

Note: This listis noi all mclusnve Please refer to the gammaCore Instructions for Use for all of the
imp warnings and fore using or pi g this product.

Doctor or

required. EN
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gammaCore Sapphire™ (HevHgas¥iBeH CTVMynaTop Ha BaryCos¥A Hepe) e va
sarycosus Heps (NVNS) o crpanmanara wacr wa wwra. gammaCore e noasar 3a esenme & Whuni mesch e Ha mopssd
rnaBoBoAMeE (MUTPeHa, KMbCTepHO wt continua) u r. nopaay ynotpe6a Ha
neKapCT8a MpH BLIPACTHA.

W BaHa 3

[IbATOCPOUHMTE eheKT Ha Xp

ynotpe6a Ha He ca
MNportusonokasanusTa Ha gammacCore ekaloysar:
o MMalMeHTI C aKTUBHO MMMNGHTVPAHO MEAVLMHCKO U3AEAME, KATO NEHICMENKLD, CIYXOB MMNAGHT WM HAKAKBO
UMNAIGHTUPAHO eNeKTPOHHO M3AenMe
o MaUyeHTH, KOWTO M3NON3BaT ADYTO M3AEAME NO CbitjoTo Bpeme (Hanp. TENS Moy (TpaHCKyTaHeH eneKTpudeckn
CTUMynaTOp Ha HEpBM), MyCKyNIeH WM HAKAKBO 3genve (Hanp. mobunex
TenedoH)

Mpeaynpexaenms
* BesonacHocTTa 1 eduracHocTTa Ha gammaCore He ca OLEHABAHM NPU CNEAHUTE NALMEHTU!
o MMauveHT C AMarHocTuUMparo Ha apTepumte at
o MMaUVeHTH C METaNHO M3AE/ME, KaTO CTEHT, KOCTHA MNACTMHA WM KOCTEH BUHT, UMI/IGHTUPAHM B WAk 61130 A0 WhATa
o MMauveHTH, KOWTO Ca UMa/ ONePaLYIA 3a U3PAIBAHE HA BATYCOBMA HEPB B WWATA (UEPEMKANHA BArOTOMMS)
o MeanarTpUiHu naLMeHT! (Ha Bb3pacT noz 12 roamHM)
.

BpeMerkH eru
TIaUMEHTH C KIMHUIHO 3HaMMA

, XMNOTOHMA, wm

Mpeanashu mepkn
« Tpabsa 4a nposereTe uHCMpyyuUme 3a yiompe6a +a gammaCore, npeay Aa usnonseate gammaCore
o Wanonssaiie gammaCore camo KakTo e OMUCaHo 8 Tesu UHCTPYKUMY 32 YNOTPEBa Wi KaKTo B @ UHCTPYKTUpan
BAWVAT /IeKap WM MEAMLIAHCKA CeuMaucT
« Wanonssaiite camo oAoBper o electroCore ren 3a enextpoay ¢ gammaCore.

Mons, Bukre

3a ynotpe6a Ha gammaCore 3a scuukm

3a6enexka:To3u CIUCHK He e
BaKHM MepKM, NPeav Aa U3NoN3BaTe MK NpeANUCBaTE TO3M

e
Mamcxea ce Wa Hexap Wil BG
WREREE A EA AT

gammaCore Sapphire™ Akl A EAACRIE) B A SHIITR Ot M kLA AR
(nVNS) . gammaCore E{EiA1 / SBBIH AR S FERE (son, 4t
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og vigtige sikker

gammaCore Sapphire™ (ikke-invasiv vagusnervestimulator) er beregnet til at tilvejebringe ikke-invasiv

vagusnervestimulering (nVNS) pa siden af halsen. gammaCore er indiceret til behandling og/eller !orebygge\se af
rimaer hovedpine (migraene, Kly og kronisk og , der skyldes

medicinering hos voksne.

Den langsigtede virkning af kronisk brug af apparatet er ikke blevet evalueret.

gammaCore kontraindikationer inkluderer:
« Patienter med aktivt implanterbart medicinsk udstyr, sasom pacemaker, hareimplantat eller andre typer
elektroniske implantater
« Patienter der bruger et andet apparat samtidig (f.eks. TENS-enhed, muskelstimulator) eller andet baerbart
elektronisk udstyr (f.eks. en mobiltelefon)

Advarsler
« Sikkerheden og virkningen af gammaCore er ikke blevet evalueret hos felgende patienter:
« Patienter med diagnosticeret forsnzevring af arterierne (areforkalkning i halspulsarerne)
Patienter med en anordning af metal, sasom en stent, knogleplade eller knogleskrue, implanteret i eller nasr
halsen
Patienter, der har faet foretaget en operation med overskzering af vagusnerven i halsen (cervikal vagotomi)
Pzediatriske patienter (under 12 ar)
Gravide kvinder
Patienter med Kiinisk signifikant forhgjet blodtryk, hypotension, bradykardi eller takykardi

c e

Forholdsregler
« Du skal lzese brugsanvisningen til gammaCore, inden du bruger gammaCore
« Brug kun gammaCore som beskrevet i denne brugsanvisning eller som anvist af din laege eller dit
sundhedspersonale
« Brug kun en electroCore-godkendt elektrodegel med gammaCore.

Bemaerk: Denne liste er ikke udtemmende. Se brugsanvisningen til gammaCore for at gennemg alle
vigtige kontraindikationer, advarsler og for brug eller ordinering af dette

Kraever

fra lege eller DA
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El uso previsto de gammaCore Sapphire™ (estimulador no invasivo del nervio vago) es proporcionar una estimulacion
no invasiva del nervio vago (nVNS) en el lateral del cuello. gammaCore esté indicado para el tratamiento o la
prevencion de la cefalea de tipo primario (migrafia, cefalea en brotes y hemicranea continua) y la cefalea por uso
excesivo de medicamentos en adultos

Indicacién e informacién importante sobre seguridad

No se han evaluado los efectos a largo plazo del uso crénico del dispositivo.

Las contraindicaciones de gammaCore incluyen:
« Pacientes con un dispositivo médico implantable activo, como un marcapasos, un implante auditivo o cualquier
otro dispositivo electrénico implantado.
« Pacientes que estan utilizando otro dispositivo al mismo tiempo (p. ej., unidad TENS, estimulador muscular) o
cualquier otro dispositivo electrénico portatil (p. €., teléfono mévil).

Advertencias

« No se han evaluado la seguridad ni la eficacia de gammaCore en los siguientes pacientes:

« Pacientes a los que se les haya diagnosticado un estrechamiento de las arterias (ateroesclerosis carotidea).

» Pacientes con un dispositivo metalico, como un stent, una placa ésea o un tornillo 6seo implantados en el cuello
o cerca de este.

« Pacientes que se han sometido a una intervencion quirdrgica para cortar el nervio vago del cuello (vagotomia
cervical

+ Pacientes pediiricos (menores de 12 afios)

« Mujeres embarazadas.

« Pacientes con hips on, 6 o taq de

clinica.

Precauciones
» Debe leer las Instrucciones de uso del gammaCore antes de utilizarlo.
 Utilice el gammaCore Unicamente como se explica en estas Instrucciones de uso o en la forma en que le
indique su médico o profesional sanitario
« Utilice inicamente un gel para electrodos aprobado por electroCore con el gammaCore.

de uso del Core todas las
antes de usar o recetar este producto.

Nota: La lista no es exhaustiva. Consulte en las

tencias y

Se requiere la ai izacién del médico o p

ES

A

gammaCore Sapphire™ (icke-invasiv vagusnervstimulator) &r avsedd for icke-invasiv stimulering av vagusnerven
(NVNS) pa sidan av halsen. gammaCore r indikerad for och/eller

(migran, Klusterhuvudvérk och kronisk i) och som orsakas av & 4 avla hos
vuxna.

och viktig siker

De langsiktiga effekterna vid kronisk anvandning av enheten har inte utvarderats.

Kontraindikationerna fér gammaCore omfattar:
« Patienter med en aktiv implanterad medicinteknisk anordning, sasom Al
eller annan implanterad utrustning
» Patienter som samtidigt anvander en annan apparat (t.ex. TENS-enhet, muskelstimulator) eller annan barbar
elektronisk apparat (t.ex. mobiltelefon)

Varningar
» Sakerheten och e"eklen av gammaCore har lnte utvarderats fur fannde patienter:
(kai

» Patienter som med artarfér

« Patienter med ett metallimplantat sasom stent, benplatta eller benskruv vid eller nara halsen

« Patienter som har genomgatt operation dér vagusnerven i halsen har kapats (cervikal vagotomi)
« Pediatriska patienter (yngre an 12 ar)

* Gravida kvinnor

« Patienter med Kliniskt signifikant hypertoni, hypotoni, bradykardi eller takykardi

ighetsatgarder

« Du maste l4sa bruksanvisningen for gammaCore innan du anvénder gammaCore

« Anvénd endast gammaCaore enligt beskrivningen i denna br g eller enligt g
eller behdrig vardpersonal

« Anvind endast elektrodgel som &r godkénd av electroCore for anvandning tilsammans med gammaCore.

fran din lakare

Anmirkning: Denna lista ér inte omfattande. Se bruksanvlsnmgen for gammaCore for alla viktiga
varningar och fore av denna

produkt.

Godkénnande av lakare eller behorig vardpersonal krévs. sv
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Wskazania i wazne informacie dotyczace bezpieczeristwa

gammaCore Sapphire™ (ni nerwu jest pr do
stymulacji nerwu btednego (nVNS) z boku szyi. gammaCore jest wskazany do leczenia i/lub zapobiegania

AR

gammaCore Sapphire™ (neinvazivs klejotajnerva stimulators) ir paredzsts, lai nodroinatu neinvazivu klejotajnerva
sﬂmu\acuu (nKNS) kak\a sanos gammaCore ir indicéts pnmaro , kalidu un

Indikacijas un svariga drouma informacija

pierwotnemu bolowi glowy (migrena, klasterowy bol glowy i siatkéwka pgpkowa) oraz bolowi glowy
naduzyciem lekéw u oséb dorostych.

Nie zostaly poddane ocenie skutki wyrobu.
« Stosowanie wyrobu gammaCore jest i w np.: pacjento
robem , takim jak ik serca, implant stuchowy lub wszelkie wszczepiane

wy

aparaty medyczny;

« pacjentéw kurzystajacych w tym samym czasle z innego urzadzenia(np. elektronicznego masazera
—TENS Uni lub

it, stymulatora migsni) lul innego urzadzenia przenosnego (np. telefonu
komérkowego).
Ostrzezenia
. Bezp\eczens(wo i skutecznosc wyrobu gammaCore nie zostaly peddane ocenie u nastepujacych pacientéw:
tetnic tetnicy szyjnej);

% pacjenlow 2z metalowym wyrobem, takim jak stent, ptytka lub $ruba do zespalania kosci wszczepionymi w szyi
lub w jej okolicy;

« pacjentéw po przebytej operacji przecigcia nerwu blednego w szy! (wagotomii szyjnej);

« pacjentéw pediatrycznych (w wieku ponizej 12 lat);

« cigzarnych kobiet;

« pacjentdw z klinicznie istotnym nadci$nieniem, niedoci$nieniem, bradykardia lub tachykardia.

S$rodki ostroznosci
« Przed uzyciem wyrobu gammaCore nalezy zapozna¢ sie z jego Instrukcja obstugi.
« Nalezy stosowaé wyréb gammaCore zgodnie z ta Instrukcja obstugi lub zgodnie z wytycznymi lekarza albo
pracownika stuzby zdrowia.
« Razem z wyrobem gammaCore nalezy wylacznie stosowac zel do elektrod zatwierdzony przez electroCore.

Uwaga: ta lista nie jest kompletna. Nalezy odnies¢ sig do Instrukcji obslugi wyrobu gammaCore w celu

zapoznania sie z waznymi i $rodkami i przed uzyciem lub

przepisaniem tego produktu.

Produkt wymaga zatwi lekarza lub stuzby zdrowia. PL
des de Ga imp A&

gammaCore Sapphire™ (estimulador n@o invasivo do nervo vago) destina-se a fornecer estimulagdes nao invasivas
do nervo vago (nENV) no lado do pescogo. gammaCore ¢ indicado para o tratamento e / ou preveng&o da dor de
cabega priméria (enxaqueca, cefaleia em salvas, e hemicrania continua) e medicagao sobre o uso em dores de
cabega em adultos.

Os efeitos a longo prazo da utilizagdo crénica do dispositivo néo foram avaliados.

As contraindicagdes do gammaCore incluem:
* Doentes com um médico
dispositivo eletrénico implantado
« Doentes que estejam a usar outro dispositivo em simultaneo (por exemplo, Unidade TENS, estimulador
muscular) ou qualquer dispositivo eletrénico portatil (por exemplo, telemével)

ativo, como um

implante auditivo ou qualquer

Adverténcias
. A seguranga e a eficacia do gammaCore néo foram avaliadas nos seguintes doentes:
Doentes diag com das artérias da carétida)
Doentes com um dispositivo metalico como um stent, placa ¢ssea ou parafuso 6sseo implantado no pescogo ou
proximo do pescogo

.

« Doentes que tenham sido submetidos a cirurgia para cortar o nervo vago no pescogo (vagotomia cervical)
» Doentes pediétricos (com menos de 12 anos de idade)
« Mulheres gravidas
« Doentes com & hip ao, ou
Precaugées

« Deve ler as InstrugGes de Utilizagéo do gammaCore antes de o ulilizar

« Utilize o gammaCore apenas conforme descrito nestas Instrugges de Utilizagao ou conforme indicado pelo seu
médico ou profissional de saude

« Utilize apenas um gel de elétrodos aprovado pela electroCore para o gammaCore.

Nota: Esta lista ndo inclui todas as informagdes. Consulte as Instrugées de Utilizagdo do gamaCore para
obter todas as contraindicagdes, adverténcias e precaugdes importantes antes de utilizar ou prescrever
este produto.

E ari izagao do médico ou

de saude. PT

) AE

gammaCore Sapphire™ (stimulator neinvaziv al nervului vag) este conceput sa asigure o stimulare neinvaziva a
nervului vag (nVNS) pe partea laterala a gatului. gammaCore este indicat pentru tratamentul si/sau prevenirea cefaleei
primare (migrend, cefalee in cluster si hemicranie continua) si a cefaleei de suprautiizare a medicatiei la adulti.

Indicatie si il tii i

Efectele pe termen lung ale utiizéirii cronice a dispozitivului nu au fost evaluate.

Contraindicatiile gammaCore includ:
« Pacientii cu un dispozitiv medical implantabil activ, cum ar fi un stimulator cardiac, un implant de protez
auditiva sau orice dispozitiv electronic implantat
* Pacientii care utilizeaza un alt dispozitiv in acelasi timp (de exemplu o unitate TENS, stimulator muscular)
sau orice dispozitiv electronic portabil (de exemplu telefonul mobil)

Avertismente

« Siguranta si eficacitatea gammaCore nu au fost evaluate la urmatorii pacienti:

* Pacienti diagnosticati cu ingustare a arterelor (ateroscleroza carotidiana)

. Pacwenu cuun d\spozmv metalic, cum ar fi un stent, o placa osoasé sau un surub osos implantat la gat sau in
apropierea gatului

« Pacienti care au suferit o interventie chirurgicala cu sectionarea nervului vag la nivelul gatului (vagotomie
cervicala)

« Pacienti copii (cu vérsta sub 12 ani)

* Femei insarcinate

« Pacienti cu hipertensiune arteriald, hipotensiune arteriala, bradicardie sau tahicardie semnificative clinic

Precautii
« inainte de a utiliza gammaCore, trebuie s cititi Instructiunile de utilizare privind gammaCore.
« Utilizati gammaCore numai asa cum este precizat in aceste Instrucfiuni de utilizare sau in conformitate cu alte
indicatii ale furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.
« Utilizati numai un gel pentru electrozi aprobat de electroCore impreuné cu gammaCore.

Nota: Aceasti lista nu este exhaustiva. inainte de a utiliza sau de a prescrie acest produs, va rugam sa
consultati Instructiunile de utilizare privind gammaCore pentru toate contraindicatiile, avertismentele si
precautiile importante.

Este necesara i sau a i din domeniul sénata RO
“ = ATH
gammaCore Sapphire™ (i i Hepsa) na

6nywaatowero Hepea (NVNS) Ha 6okoBoi cTopoHe weu. gammaCore nokasaH 4na neyeHns Wnau NpeaoTBPALLEHUA
NEPBUYHON r0N10BHOI BOAM (MUTPEHH, KNACTEPHOM F0NIOBHO BOMM 1 NPOAI/IKATENLHOM reMUKPaHMM) M FON0BHOIM 6OAM NP
e ¥ B3pOCbIX

[onrocpousisie a¢dexTsl He b

M jicrsa gammaCore BKniouatoT:
* Haziusme y naleHTa aKTUBHOTO MMI/IGHTUDYEMOTO MeAVLIHCKOTO YCTPOTICTER, TaKOTO KaK KAPAMOCTUMYARTOD W/
MMNAGHTMPOBaHHBIV CAYXOBOIT annapat, ambo Apyroro 0

.0 e Apyroro i 6noka pna i
anekTpocTAMynAUMM Hepaos (TENS), W 6o i
(HanpyMeP, MOBALHOTO TenedoHa).

MpeaynpexaeHns
5 » ycrpoiicrea gammaCore He ann

o MauyeHTLI C AMATHO30M (CTEHO3 ApTepuii» (aTepOCKNIePO3 COHHBIX APTEPME).

o TlaUVeHTS! C METAMIECKUMM NPHCTIOCOBACHAAMM, TaKHM KaK CTEHT, NIACTHA AR CKPENAIEHHA KOCTH WAN KOCTHIH
BUHT, UMINAHTUPOBZHHbIMA B LIEIO WM PAAOM C Hell.

« MauyienTl, KOTOPbIE MEPEeHECA oNepaLMIo N0 PACCedeHHIo BIYIKARIOLETo HepBa B 0BMacTH Wei (WeiiHyio
BaroTomuio).

o Meanatpueckie naumenTl (B Bospacte meree 12 ner)

© BepeMeHHbie NaLMEeHTKH.

o TlaLyeHTSI C KIMHWHECKH 3HAUMMON i i i wnn i

Mepbi NpeAOCTOPOKHOCTH
* Mepep uc gammaCore Bam npouuTaTh o yeTpoiicrea.
* VcnonsayiiTe yerpolicreo gammaCore ToflbKo & CooTBeTCTaNM ¢ ii o wan
Balwero Bpaya MM NOCTaBLYAKA MeANUMHCKUX YCAYT.
o Vcnonsayiite c ycrpoiicraom gammaCore TonbKo aneKTpoAHbIA renb, 0ao6peHHbii electroCore.

Mpimeuakme. 3ToT CIMCOK He ABARETCA Nepea win AakHoro
wapenws it gammaCore, 4To6bi y3HaTb 060 BCeX BaMHBIX

W mepax
Toebverca Bpaya wm veavr. RU

i unjvai un parmeri i pret
novérsanai

lerices hroniskas lietoSanas ilgtermina iedarbiba nav novértéta.

gammacCore kontrindikacijas ietver:
« pacientus ar aktivu implantgjamu medicinisku ierici, pieméram,
implantu vai jebkadu implantétu elektronisku ierici;
« pacientus, kas vienlaikus izmanto citu ierici (pieméram, nervi
jerici, muskulu stimulatoru) vai jebkadu parnesajamu elektronisku ierici (plemeram mnmlo (a\rum)

llatoru, dzirdes

(TENS)

Bridinajumi
« gammaCore droéums un efekhvnale nav veneta talak noraditajiem pacientiem.
P kuriem artériju sasaurinasanas (miega artériju ateroskleroze).
« Pacientiem ar metalisku ierici, pieméram, stentu, kakla vai ta tuvuma implantétu kaula plaksni vai kaula skravi.
« Pacientiem, kam veikta kirurgiska operacija klejotajnerva pargriesanai kakla (kakla vagotomija).
« Pediatriskie pacienti (jaunaki par 12 gadiem).

Grtnieces
Pacienti ar iiniski nozimigu t r vai ju.

Piesardzibas pasakumi
« Pirms sakat lietot gammaCore, Jums jaizlasa gammaCore Lieto$anas pamaciba.
« gammaCore drikst lietot vienigi ta, ka noradits $aja Lietosanas pamaciba vai ka citadi noradijis Jusu arsts vai
veselibas apriipes specialists
« Kopa ar gammaCore lietojiet tikai electroCore apstiprinatu elektrodu gelu.

Piezime. Sis saraksts nav isap . Pirms $i i; vai ta (s ladzu
skatit gammaCore Li acibu, kura i visas svarigas indikacij idinajumi un
piesardzibas pasakumi.

arsta vai apriipes apstiprinajums. Lv
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.gammaCore Sapphire™" (neinvazinis kiajoklinio nervo stimuliatorius) yra skirtas neinvaziniam klajoklinio nervo
stimuliavimui ("KNS) kaklo puséje. ,gammaCore" yra skirtas suaugusiyjy pirminiam galvos skausmui (migrenai,
Klasteriniam galvos skausmui ir létinei paroksizminei hemikranijai) ir galvos skausmui nuo per didelio kiekio vaisty
gydyti ir (arba) uzkirsti jam kelia.

Indikacijos ir svarbi saugos informacija

ligalaikis poveikis nebuvo jvertintas prietaisa naudojant nuolatos.

,gammaCore* kontraindikuojamas Siai
« pacientams, turintiems aktyvy
bet kokj implantucjamajj elektroninj prietaisa;
« pacientams, kurie tuo pagiu metu naudoja kita prietaisa (pvz., TENS aparata, raumeny stimuliatoriy) arba bet
kokj nesiojamajj elektroninj jrenginj (pvz., mobiljj telefona).

prietaisa, p , stimuliatoriy, klausos aparata arba

Ispéjimai
« ,gammaCore" saugumas ir veiksmingumas nebuvo vertinti Siems pacientams:
« kuriems diagnozuotas arterijy susiauréjimas (miego arterijos aterosklerozé);
« turintiems metalinj jtaisa, pavyzdZiui, stenta, kaulo plokstele arba kaulo sraigta, implantuotg kakle arba netoli jo;
« kuriems buvo atliekama operacija jpjaunant klajoklinj nerva kakle (kaklo vagotomija);
« vaikams (jaunesniems nei 12 mety amziaus);
* neésciosioms;
* kuriems kliniskai ireiskia hip

ija, hipotonija, ja arba

Atsargumo priemonés
« Pries naudodamiesi ,gammaCore* privalote perskaityti ,gammaCore* naudojimo instrukcijg
« Naudokite ,gammaCore”, kaip aprasyta Sioje naudojimo instrukcijoje arba kitaip, kaip nurodé gydytojas arba
sveikatos prieziGros specialistas
* Su ,gammaCore” naudokite tik ,electroCore” patvirtintg elektrody gelj.

Pastaba. Sis sarasas néra baigtinis. Pries naudodamiesi arba skirdami §j gaminj perskaitykite

,gammaCore* kurioje visos svarbios ispejimai ir
atsargumo priemonés.
Batinas gydytojo arba sveikatos prieidros specialisto leidimas LT

AR

ammaCore Sapphire™ (perangsang saraf vagus bukan invasif) diindikasi untuk memberikan rangsangan saraf vagus
bukan invasif ("VNS) pada bahagian leher. gammaCore diindikasai untuk rawatan dan / atau pencegahan sakit kepala
utama (migrain, sakit kepala kluster, dan hemicrania continua) dan sakit kepala akibat pengambilan ubat berlebihan
dalam orang dewasa

Indikasi dan Maklumat Keselamatan Penting

Kesan jangka panjang penggunaan kronik peranti yang belum dinilai

i gammaCore
« Pesakit dengan peranti perubatan implan aktif, seperti perentak jantung, implan alat bantuan pendengaran, atau
sebarang peranti elektronik implan
« Pesakit yang menggunakan peranti lain pada masa yang sama (contohnya, Unit TENS, perangsang otot) atau
mana-mana peranti elektronik mudah alih (cth., telefon bimbit)

Amaran
* Keselamatan dan keberkesanan gammaCore be\um dinilai dalam pesak\( berikut:
« Pesakit yang lengan
« Pesakit dengan peranti \ogam seperti sten, p\a( tu\ang atau skru tulang ditanamkan pada atau berhampiran
leher mereka
« Pesakit yang telah menjalani pembedahan untuk memotong saraf vagus di leher (vagotomi serviks)
« Pesakit pediatrik (berusia bawah 12 tahun)
* Wanita hamil
» Pesakit yang menghidap hipertensi, hipotensi, bradikardia atau takikardia yang signifikan secara klinikal

Langkah Berhati-hati
« Anda hendaklah membaca Arahan Penggunaan gammaCore sebe\um menggunakan gammaCore
« Hanya gunakan gammaCore seperti yan dalam Aral ini atau seperti yang
diarahkan oleh Doktor atau Profesional Penjagaan Kesihatan
« Hanya gunakan gel elektrod yang diluluskan oleh electroCore dengan gammaCore.

Nota: Senarai ini tidak terangkum secara keseluruhan. Sila rujuk Arahan Penggunaan gammaCore untuk
semua kontraindikasi, amaran dan langkah berjaga-jaga yang penting sebelum menggunakan atau
mempreskripsikan produk ini.

Doktor atau i jag i i ms

AR

gammaCore Sapphire™ (ikke-invasiv vagusnerve-stimulator) er ment & gi ikke-invasiv vagusnerve-stimulering (n"WVNS)
pa siden av halsen. gammaCore er indisert for behandling og/eller forebygging av primeer hodepine (migrene,
og continua) og forbrukshodepine hos voksne.

og viktig

De langsiktige effektene av kronisk bruk av enheten er ikke evaluert.

- A .

« pasienter med et aktivt medisinsk implantat som en pacemaker, hgreapparat eller hvilket som helst implantert
elektronisk apparat

* pasienter som bruker et annet apparat samtidig (f.eks. TENS-enhet, muskelstimulator) eller et hvilket som helst
baerbart elektronisk apparat (f.eks. mobiltelefon)

Advarsler
« Sikkerhet og effekt av gammaCore er ikke evaluert hos felgende pasienter:
» Pasienter diagnostisert med innsnevring av arteriene (karotid aterosklerose)
« Pasienter med en metallenhet som en stent, beinplate eller beinskrue implantert pa eller i nzerheten av halsen
« pasienter som har undergatt en operasjon for 4 kutte vagusnerven i halsen (cervikal vagotomi)
« Pediatriske pasienter (under 12 ar)
« gravide kvinner
« Pasienter med klinisk signifikant hypertensjon, hypotensjon, bradykardi eller takykardi

Forholdsregler
+ Du ma lese bruksanvisningen for gammaCore fer du bruker gammaCore.
* Bruk gammaCore kun som beskrevet i dennebrt eller som
helsepersonell.
« Bruk kun en electroCore-godkjent elektrodegel med gammaCore

av lege eller

Merk: Denne Ius!en

ikke alt. Les br
", advarsler og for

for gammaCore for alle viktige
for du bruker eller foreskriver dette produktet.

Autorisasjon fra lege eller helsepersonell kreves. NO



