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1.0. Inledning

Se "Ordlista” pa sidan 37 for termer och definitioner som anvands i denna handbok. Den har
patienthandboken finns pa www.livanova.com.

1.1.  Introduktion till VNS Therapy

Manga personer har epilepsi. Genom aren har ldkare och forskare lart sig mycket om anfall och har utvecklat
lakemedel och andra behandlingar. Trots deras anstrangningar har en del personer fortfarande anfall.
Lakaren har ordinerat VNS Therapy-systemet for dig for att minska frekvensen och varaktigheten av dina
anfall, eftersom lakemedel antingen har misslyckats med att kontrollera dem tillrackligt eller har orsakat
svara biverkningar.

VNS Therapy-systemet skickar en svag elektrisk puls till en nerv som gar till hjarnan. Denna nerv heter
vagusnerven. Behandlingen ar vagusnervstimulering (VNS Therapy).

AspireSR (Modell 106) Dessa generatorer har ett automatiskt

stimuleringslage som ger stimulering vid borjan av

ett anfall. Det kan stoppa anfallet, minska dess

SenTiva Duo (Modell 1000-D) svarighetsgrad eller forbattra dterhamtningstiden
efter anfallet.

SenTiva (Modell 1000)

1.2. VNS Therapy-systemets delar

1.2.1.  Implanterbara delar

1.2.1.1. Generator

=
-
Huvuddelen av den implanterbara delen ar generatorn, ibland kallad stimulator. Generatorn ar

datorkontrollerad och batteridriven. Den skickar signaler genom ledningens elektroder till hjarnan via
vagusnerven i nacken. Dessa signaler hjalper till att minska anfallens frekvens och varaktighet.

Generatorn har manga installningar fér normal- och magnetstimulering. Vissa modeller har installningar for
automatisk stimulering. Lakaren kommer att valja din generators installningar. Stimuleringsinstallningarna
kan andras nar som helst med programmeringssystemet. For det mesta ar detta en smartfri procedur som
bara tar ndgra minuter och kan goéras pa lakarens mottagning.

@ OBS: Se "Programmering av generatorn” pa sidan 17 for ytterligare information.
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1.2.1.2. Ledning

%ﬂ]ﬂ:ﬂh

Ledningen ansluter generatorn till vagusnerven.

1.2.2. Icke-implanterbara delar

1.2.2.1. Programmeringssystem

Wand Programmer

Programmeringssystemet inkluderar Wand for programmering (Wand) och programmeringsdator
(Programmer) med forinstallerad programvara.

1.2.2.2. Magnet

Lakaren tillhandahaller en magnet sa att du kan starta eller avbryta stimuleringen om och nar du behover
det.

® OBS: Se "LivaNova-magneter” pa sidan 21 for ytterligare information.
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2.0. Vilka anvander VNS Therapy?

Lakare ordinerar VNS Therapy for personer med vissa typer av anfall och medicinsk historik. Det dr inte den
ratta behandlingen for alla som har epilepsi. Lakaren beslutar om anfallen ar av ratt typ for att behandlas
med VNS Therapy. Lakaren avgor ocksd om det finns ndgot annat medicinskt tillstand som kan paverkas av
VNS Therapy.

2.1, Indikationer for anvandning

VNS Therapy-systemet ar indicerat for anvandning som adjunktiv behandling for att reducera
anfallsfrekvensen hos patienter vars epileptiska stérning domineras av partiella anfall (med eller utan
sekundar generalisering) eller generaliserade anfall, vilka ar refraktara mot antiepileptika.

SenTiva Modell 1000 Dessa generatorer har en funktion
som kallas automatiskt
stimuleringslage. Denna funktion ar

AspireSR (anfallssvar) modell 106 for patienter som drabbas av anfall |
samband med 6kad hjartfrekvens.
Funktionen kan aven stangas av av
din lakare, sa att generatorn fungerar
pa samma satt som andra modeller i
VNS Therapy-systemet.

SenTiva Duo Modell 1000-D
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2.2. Kontraindikationer

VNS Therapy ska inte anvdndas (ar kontraindicerat) i foljande situationer eller procedurer:

« Vanster vagotomi - VNS Therapy-systemet ska inte anvandas pa personer som har fatt vanster
vagusnerv avskuren som behandling for en annan rubbning (vanster vagotomi).

« Diatermi - Informera alla som behandlar dig att du INTE FAR behandlas med kortvagsdiatermi,
mikrovagsdiatermi eller terapeutisk ultraljudsdiatermi ndgonstans pa kroppen om du har ett
implanterat VNS Therapy-system. Skador kan intraffa vid diatermibehandling oavsett om VNS Therapy-
systemet ar "PA” eller "AV".

G) OBS: Diagnostiskt ultraljud omfattas inte av denna kontraindikation.

Diatermi ar en behandling for att forbattra lakning eller lindra smarta. Den ges med sarskild medicinsk
utrustning pa en lakarmottagning, tandlakarmottagning eller annan sjukvardsinrattning.

Energin fran diatermibehandling kan varma upp VNS Therapy-systemet. Om VNS Therapy-systemet
upphettas till foljd av diatermi kan detta orsaka tempordara eller permanenta skador pa nerver,
vavnader eller karl. Skadorna kan resultera i smarta eller obehag, forlust av stambandsfunktion eller till
och med dadsfall om blodkarl skadas.

Diatermi kan ocksa skada delar av VNS Therapy-systemet. Skadorna kan resultera i att behandlingen
fran VNS Therapy-systemet avbryts. Fler operationer kan kravas for att ta bort eller byta ut delar av den
implanterade enheten.
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3.0. Fordelar med VNS Therapy vid epilepsi

3.1. Minskad anfallsfrekvens

Lyckad VNS Therapy minskar anfallsfrekvensen. Vissa patienter har rapporterat en stor minskning, andra
endast en liten minskning och vissa ingen minskning alls. I det stora hela hade patienter som deltog i kliniska
forsok med VNS Therapy en statistiskt signifikant (matematiskt betydelsefull) minskning av sina
anfallsfrekvenser.

3.2. Andrafordelar

Manga patienter och lakare har ocksa sett andra férandringar. For vissa patienter har VNS Therapy resulterat
i

mindre allvarliga och kortare anfall

battre dterhamtning efter anfall (postiktal period)
forbattrad friskhetskansla

battre humor

Okad vakenhet, battre minne och tankeformaga

« farre besok pa akutavdelning

Lakare har kunnat minska dosen pa lakemedel for vissa patienter.

3.3. Gradvis forbattring

Fordelarna av VNS Therapy ses inte alltid direkt. Faktum ar att anfallsaktivitet kan forbattras sakta under de
tva forsta aren av behandling. Resultat fran kliniska studier pa 1dng sikt antyder att effekterna av VNS Therapy
dr signifikanta och varaktiga.

3.4. Begransningar for VNS Therapy

VNS Therapy ar inte ett botemedel for epilepsi och fungerar inte for alla.

Lakare som testade VNS Therapy-systemet dberopar "tredjedelsregeln” angaende resultat pa lang sikt. TVNS
Therapy-undersokningarna pa lang sikt upplevde en tredjedel av patienterna en dramatisk forbattring av
anfallskontrollen, en tredjedel upplevde en bra forbattring och en tredjedel upplevde liten eller ingen
forbattring. For narvarande kan ldkare inte forutse vilka patienter som kommer att svara pa VNS Therapy.
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4.0. Varningar och forsiktighetsatgarder

[ likhet med alla typer av behandling av epilepsi medfér VNS Therapy vissa risker. Tala med lakaren om
foljande varningar, forsiktighetsatgarder, biverkningar och faror. Fraga lakaren om andra risker som inte tas
upp i denna handbok men som du bor kanna till samt ta upp andra saker som kan vara varda att diskutera
(t.ex. status epilepticus och plotslig ovantad dod vid epilepsi).

4.1. Varningar A

4.1.1.  Allmannavarningar

Undvik dverdriven vagusnervstimulering

Overdriven vagusnervstimulering kan orsakas av frekvent magnetaktivering eller mer an 8 timmars
kontinuerlig stimulering pa grund av upprepade magnetaktiveringar.

Sakerhet och effektivitet ej faststalld
Sakerheten och effektiviteten hos VNS Therapy-systemet har inte faststallts for andra anvandningar an de

som anges under indikationer for anvandning. Sékerhet och effektivitet for VNS Therapy har inte pdvisats
for personer med dessa tillstand:

 Sjukdomshistorik som omfattar dysautonomi

» Sjukdomshistorik som omfattar svimning (vasovagal synkope)

« Sjukdomshistorik som omfattar lungsjukdomar, inklusive andfaddhet och astma
» Sjukdomshistorik som omfattar tidigare terapeutisk hjarnkirurgi eller hjarnskada
« Sjukdomshistorik som omfattar magsar (ventrikelsar, duodenalsar eller annat)

e Oregelbundna hjartslag (Hjartarytmi) eller andra rubbningar

» Endast en vagusnerv

e Andra samtidiga former av hjarnstimulering

 Tidigare heshet

» Andra progressiva neurologiska sjukdomar an epilepsi

Svéljningsproblem
Svarigheter vid svaljning kan intraffa vid aktiv stimulering, och aspiration (inandning av frammande

material) kan uppsta till foljd av de dkande svaljningsproblemen. Anvandning av magneten for att tillfalligt
stoppa stimulering medan du dter kan minska risken fér aspiration.

Andfaddhet

Andfaddhet kan intraffa vid aktiv VNS Therapy, i synnerhet om du lider av kronisk obstruktiv lungsjukdom
eller astma.
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Obstruktiv sémnapné

Anvandning av VNS Therapy-enheten kan orsaka eller forvarra befintlig obstruktivsémnapné (episoder dar
andningen upphor under korta tidsperioder vid sémn). Du bor kontakta lakaren om du uppvisar nagra
tecken eller symtom pa obstruktiv sémnapné eller forvarrad obstruktiv sémnapné.

Funktionsfel

Ett funktionsfel kan orsaka smartsam stimulering eller direkt stromstimulering. Dessa handelser kan orsaka
nervskada och andra associerade problem.

Borttagning av enhet

For att ta bort VNS Therapy-systemet kravs ytterligare ett kirurgiskt ingrepp. Nar en enhet avlagsnas kan
det handa att kirurgen lamnar kvar en del av ledningen. Detta kan medfora vissa risker. Se "Medicinska
faror” pa sidan 14.

Manipulering av enheten

Generatorn och ledningen far inte manipuleras genom huden eftersom det kan skada eller lossa ledningen
fran generatorn och/eller mojligtvis orsaka skada pa vagusnerven.

Enhetstrauma

Trubbigt vald mot halsen och/eller annan del av kroppen dar ledningen har implanterats kan orsaka skador
pa ledningen.

VNS Therapy-systemet stoppar inte alla anfall

Fortsatt undvika aktiviteter som kan vara riskfyllda, t.ex. att kora bil och simma ensam.

Hjartarytmi

Modell 1000 Om du har hjartarrytmi, ar den automatiska stimuleringsfunktionen inte

Modell 1000-D lamplig for dig. Hit hor hjartsjukdomar eller behandlingar som inte mojliggor
nodvandiga forandringar av hjartfrekvensen, t.ex. formaksflimmer,

Modell 106

pacemakerberoende, implanterbar defibrillator eller hjartmedicin som t.ex.
betablockerare.

Sidan 11 -26-0011-1803/3 (SWE)



4.1.2. Varningar for magnetisk resonanstomografi (MRT)

Innan MRT utfors

Ring din lakare sa att MRT-personalen kan fraga om ditt VNS Therapy-system. I manga fall kan MRT utforas
sakert under vissa forhallanden. I nagra fa andra fall kan en operation bli nédvandig for att aviagsna VNS
Therapy-systemet fore en MRT-undersokning. Innan du genomgar en MRT-undersokning kommer VNS
Therapy-systemets diagnostiska information att samlas in och strommen slas av. Strommen slas pa igen
nar skanningen ar klar. Lakaren har tillgang till detaljerad MRT-relaterad information i lakarhandboken.

@ OBS: Generatorn maste stangas av av sjukvardspersonal.

Patientmagnet ar MR-osaker ®
LivaNova-patientmagneten ar MR-osdker. Ta inte med patientmagneten in i MRT-skanningsrummet.

Magneten kan bli ett farligt flygande féremal om den dras till magnetréntgenkamerans starka magnetfalt.

Smarta eller annan sinnesférnimmelse under MRT-undersékning

Om du under en MRT-undersokning kanner smarta, obehag eller andra ovanliga sinnesfornimmelser ska
du beratta det for MRT-operatoren sa att MR-undersdkningen kan avbrytas.

Fragor?

Kontakta din lakare om du har nagra fragor om att genomga en MRT-undersokning.

4.2. Forsiktighetsatgarder A

Anvandning vid graviditet

Sakerheten och effektiviteten hos VNS Therapy-systemet har inte faststallts vid anvandning under
graviditet.

Irritation i struphuvudet

Patienter som roker kan I6pa en 6kad risk for irritation i struphuvudet vid stimulering.

Anvandning vid tréning

Modell 1000 Traning eller fysisk aktivitet kan utlésa automatisk stimulering om funktionen

Modell 1000-D arigang pa grund av hjartfrekvensforandringar som detekteras av
instrumentet.

Modell 106
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Forandringar i hjartfrekvensen som inte ar férknippade med anfall

Modell 1000
Modell 1000-D
Modell 106

Batteritid
Modell 1000

Modell 1000-D
Modell 106

AutoStim Uppféljningsbesok
Modell 1000

Modell 1000-D
Modell 106

Tidsbaserade funktioner
Modell 1000

Modell 1000-D

43. Faror A

Situationer, inklusive men ej begransade till traning eller fysisk aktivitet, som
orsakar en snabb 6kning av pulsen, kan utldsa automatisk stimulering om
funktionen ar igdng. Om det har ar ett problem, kontakta lakaren om hur du
kan stoppa stimuleringen under dessa forhallanden. Detta kan inkludera
anvandande av din magnet eller |ata ldkaren stdnga AV AutoStim-
funktionen.

Om ldkaren har slagit pa AutoStim-funktionen, paverkar det batteriets
livslangd mer an om funktionen ar avslagen, vilket kan krava mer frekventa
generatortutbyten.

Anvandning av AutoStim-funktionen minskar batteriets livslangd. Nar
AutoStim-funktionen har aktiverats kommer lakaren att arbeta med dig for
att bestdmma en behandlingsplan for att fa den stérsta nyttan.

Valfria tidsbaserade funktioner (t ex dag/natt-programmering, schemalagd
programmering) justeras inte automatiskt for sommartid eller andring av
tidszon. Om du anvander ndgon av dessa funktioner maste du ga tillbaka till
ldkaren for omprogrammering av generatorn for eventuella andringar av
tid.

4.3.1.  Faroriomgivningen

Vissa typer av utrustning kan paverka generatorn om du ar for nara. Flytta dig bort fran eller undvik
utrustning som stor din generator (t.ex. sandande antenner).

Varningssymboler fér pacemakers

Tala med din lakare innan du gar till stallen som har varningssymboler for pacemaker.

Sma hushallsapparater

Véalfungerande mikrovagsugnar och andra sma elektriska apparater, som brodrostar, hartorkar och
elektriska rakapparater, bor inte paverka generatorn.
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Mobiltelefoner

Mobiltelefoner kan pdverka vissa implanterade hjartdefibrillatorer och pacemakers, men aktuella tester
visar att de inte paverkar generatorn. Mobiltelefoner kan innehéalla magneter (se "Produkter med starka
elektromagnetiska falt” nedan).

Sandare

Vélfungerande elektriska tandningssystem och energidverforingsledningar bor inte paverka generatorn.
Kallor med hoga energinivaer, till exempel séndarantenner, kan interferera med generatorn. Flytta dig
minst 1,8 meter (6 fot) bort fran utrustning som interfererar med generatorn.

Stoldskyddsutrustning, sékerhetssystem pa flygplatser och andra metalldetektorer

Stoldskydd och metalldetektorer bor inte paverka generatorn eller pdverkas av den. Som en
forsiktighetsatgard ska man emellertid ga igenom dem med jamn hastighet, inte stanna kvar i narheten av
dem och inte g& narmare an 40 centimeter (16 tum) fran sddan utrustning.

System for elektronisk artikelévervakning (EAS), avaktiverare

Avaktiverare som finns i manga butiker kan stéra VNS Therapy nar de anvands nara generatorn. Den kan
orsaka ofrivillig aktivering eller stoppa pulser. Hall ett minst 60 centimeters (2 fots) avstand fran
avaktiverare av larmbrickor for att undvika potentiell storning.

Produkter med starka elektromagnetiska falt

Starka magneter, surfplattor och deras holjen, harklippningsmaskiner, vibratorer, hégtalare,
mobiltelefoner, smartklockor, barbara enheter och liknande elektriska eller elektromekaniska enheter som
har ett starkt statiskt eller pulserande magnetfalt kan orsaka att generatorn plétsligt startar. Hall denna typ
av utrustning pa minst 20 centimeters (8 tums) avstand fran brostet. Om generatorn stannar medan du
befinner dig i ett starkt elektromagnetiskt falt ska du flytta dig bort fran kéllan sa att generatorn kan aterga
till vanlig funktion.

4.3.2. Medicinska faror

Medicinsk utrustning, procedurer och kirurgiska ingrepp dar vissa elektriska instrument anvands kan
paverka VNS Therapy-systemets funktion och ibland skada generatorn eller ledningen.

c FORSIKTIGHET: Sékerstall att sjukvardspersonalen vet att du har en enhet implanterad i bréstkorgen.

FORSIKTIGHET: Kontakta alltid I&karen innan du genomgar ndgra medicinska tester som kan paverka eller
paverkas av VNS Therapy-systemet som beskrivits. Forsiktighetsatgarder kan behdva vidtas.
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Diagnostiska rutinférfaranden

De flesta diagnostiska rutinprocedurer, som diagnostiskt ultraljud och radiografi (rontgen) bor inte paverka
VNS Therapy-systemet.

Mammografi

Eftersom generatorn finns i brostet kan du behova placeras pa ett sarskilt satt vid mammografi. Annars kan
enheten synas som en skugga pa mammogrammet. Det kan gora det svart eller till och med oméjligt att
upptacka en skada eller knél i det omradet. Var noga med att informera lakaren och
mammografipersonalen om den implanterade enheten.

Stralningsbehandling

Behandling med stralning, koboltkanoner och linjaracceleratorer kan skada generatorn. Effekten av
stralning pa enheten ar annu inte testad och darmed inte kand. Tala med lakaren om du kommer att
genomga stralningsbehandling.

Andra procedurer

Extern hjartdefibrillering och andra behandlingar av hjartproblem, liksom extrakorporeal stotvagslitotripsi,
diatermi och elektrokauterisation kan skada generatorn. Om du genomgatt ndgon av dessa procedurer
utan att ldkaren kande till din implanterade generator ska du lata kontrollera generatorn. Aven om
diagnostiskt ultraljud inte bor paverka VNS Therapy-systemet kan terapeutisk ultraljudsbehandling skada
generatorn eller oavsiktligt skada dig.

43.3. Interferens med andra enheter

Medan generatorn stimulerar, programmeras eller testas kan den kortsiktigt interferera med narliggande
utrustning. Om detta sker ska du flytta dig atminstone 1,8 meter (6 fot) bort fran utrustningen.

Radio- och hérapparater

Generatorn kan interferera med produkter som anvands i intervallet mellan 30 kHz och 100 kHz.
Horapparater och transistorradioapparater anvands i det intervallet. Det finns en majlighet att generatorn
kan paverka dem, men inga effekter har annu rapporterats. Inga detaljerade tester har utforts, sa
effekterna ar okanda.

Implanterade produkter

Generatorn kan paverka andra implanterade medicintekniska produkter, till exempel pacemaker och
implanterbara defibrillatorer. Mojliga effekter inkluderar avkanningsproblem. Detta kan leda till olampliga
svar fran generatorn.

Kreditkort och datordiskar

Magneten ar mycket stark. Den kan skada televisionsapparater, datordiskar, kreditkort och andra artiklar
som paverkas av starka magnetfalt. Hall magneten pa minst 25 centimeters (10 tums) avstand fran dessa
foremadl. Bar eller férvara inte magneten ndra dem.
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5.0. Implantationsoperation

VNS Therapy-systemets generator och ledning maste sattas in av en kirurg under operation. Vid
uppfoljningsbesoket pd mottagningen kontrollerar ldkaren installningarna och andrar dem vid behov.

5.1.  Generator och ledningsplacering

Generatorn placeras under huden i dvre brostkorgen. Ledningen satts fast i vagusnerven pa vanstra sidan av
halsen och gar under huden for att kopplas till generatorn.

Bild 1.  Generator och ledningsplacering
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5.2. QOperation

Implantationsoperationen varar 1 till 2 timmar och inbegriper vanligen narkos, aven om lokalbedévning
ibland anvands. Du kan behdva stanna pa sjukhuset dver natten.

Kirurgen gor en incision pa halsens vanstra sida och en andra incision under nyckelbenet i brostkorgen eller
armhalan. Ledningen fors under huden mellan de tva incisionerna. Kirurgen faster ledningen i vagusnerven i
halsen och ansluter andra andan av ledningen till generatorn. Generatorn placeras i en "ficka” som skapats
vid snittet under nyckelbenet, pad samma sida som ledningen. Slutligen tillsluter kirurgen incisionerna. Se
"Generator och ledningsplacering” ovan.

Operationen kan angras om du och lakaren beslutar att VNS Therapy-systemet ska avldagsnas. Om
generatorn och/eller ledningen ska tas bort kravs en ny operation.

FORSIKTIGHET: Nar en kirurg avlagsnar VNS Therapy-systemet kan han/hon ibland besluta sig for att lamna kvar
en del av ledningen for att inte riskera att skada vagusnerven. Detta kan medfdra vissa risker (se "Medicinska
faror” pa sidan 14).
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6.0. Uppfoljning efter operation

Generatorn slas vanligen pa 2 veckor efter implantationen. Lakaren programmerar generatorn med de
installningar som ar lampliga for dig. Vid det forsta uppfoljningsbesoket och efterfoljande besdk kontrollerar
lakaren VNS Therapy-systemet. Lakaren sakerstaller att det fungerar ordentligt och att behandlingen inte
orsakar obehag.

FORSIKTIGHET: Det rekommenderas att du besoker lakaren tminstone var 6:e manad. Lakaren kontrollerar att
VNS Therapy-systemet fungerar pa ett sakert och effektivt satt.

6.1. Resurser

Du kommer att fa foljande dokument:

e Formular for registrering av implantat och garanti - Formuldret for registrering avimplantat och
garanti har information om din generator och ledning.

» Patientimplantkort - Patientimplantkortet har information om din generator och ledning, Iakarens
namn och nummer och annan information som behovs vid nodsituationer som har att gora med
enheten.

c FORSIKTIGHET: Ha alltid patientimplantatkortet med dig.

Overvag att registrera dig hos en raddningstjanst som t.ex. MedicAlert® Foundation (www.medicalert.org) sa
att information om VNS Therapy-systemet ar tillganglig for sjukhus och raddningstjanstens personal vid
behov. Om du har frdgor om MedicAlert Foundation ber vi dig diskutera dem med lakaren.

6.2. Antiepileptisk medicinering (lakemedel mot
anfall)

Du fortsatter att ta dina ordinarie antiepileptiska lakemedel mot epilepsi i minst 3 manader efter
operationen. Lakaren kanske andrar ldkemedlen vid denna tidpunkt. For manga patienter andras inte
medicineringen. Folj alltid Iakarens instruktioner om medicinering.

6.3. Programmering av generatorn

6.3.1. Grundlaggande programmering

Generatorn har manga installningar. Lakaren staller in generatorn sa att den avger periodisk elektrisk
stimulering 24 timmar om dygnet. Lakaren kan pa sin mottagning granska och andra
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stimuleringsinstallningarna med programmeringssystemet.

Modell 106 FOr dessa generatorer kan lakaren dessutom aktivera en automatisk
Modell 1000 stimuleringsfunktion som reagerar pa anfall.
Modell 1000-D

Din generator ar installd for tva typer (ldgen) av stimulering: Normalt I1age och Magnetlage

Modell 106 For dessa generatorer finns det en automatisk stimuleringsfunktion
Modell 1000 (AutoStim-lage) som kan anvandas tillsammans med Normalt ldge.
Modell 1000-D

Varje lage ar oberoende av det andra. Installningarna ar vanligtvis (men inte alltid) olika for lagena. Lakaren
valjer och staller in cykeltiden och strommangden for varje lage.

6.3.2. Normaltlage

Stimulering i normalt I&ge har en automatisk PA- och AV-cykel (t.ex. 30 sekunder PA och 5 minuter AV). For
det mesta arbetar din generatorn i detta ldge.

@ OBS: Beratta for Idkaren vid nasta besok om du inte langre kanner av den rutinmassiga stimuleringen. Lakaren
kan besluta att andra installningarna.

6.3.3. Magnetlage

Magnetldaget ger en enda stimulering pa begaran. Pd begdran innebar att du anvander magneten for att
styra nar den startar. Lakaren kan stélla in en langre stimulering i magnetlage an i normalt Iage. Strommen
kan vara lite hogre sa att du kadnner nar det startar. Magnetlaget kan anvandas for att starta en enstaka
stimuleringscykel och for att kontrollera batteriet. Magnetens (pa begaran) stimulering fungerar utéver
normal stimulering och automatisk stimulering (se "AutoStim-lage” pa nasta sida).

Om du inte kdnner nagon stimulering nar du fér magneten éver generatorn, fraga lakaren om
magnetstimuleringen kan 6kas.

OBS: Om magnetlaget inte har hjdlpt tidigare kan lakaren ha stangt AV den funktionen. Om funktionen ar AV
kan du inte anvanda magneten for att starta stimulering eller for att kontrollera batteriet. Du kommer alltid att
kunna stoppa all stimulering (stdnga AV generatorn) med magneten.
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6.3.4. AutoStim-lage

Valfri funktioni: Modell 1000 Modell 1000-D Modell 106

AutoStim-lage (Eller automatisk stimulering) ar en valfri funktion som kan anvandas tillsammans med
Normalt lage. Den 6vervakar och upptacker snabba, relativa dkningar av hjartfrekvensen (=20 %) som kan
vara forknippade med anfall. Det ar mgjligt, men inte sakert, att du har dessa typer av hjartfrekvensokningar i
samband med dina anfall.

Diskutera AutoStim-studierna med lakaren for att bestamma om denna funktion ar ratt for dig. Om lakaren
bestammer sig for att aktivera denna funktion kan stimuleringen vara lika med eller lite hogre an normalt
lage.

@ OBS: AutoStim kanske inte ar lamplig for alla, sa du och lakaren kan besluta att stdnga av denna funktion. Du
kommer alltid att kunna stoppa stimulering i normalt Iage, magnetlage eller AutoStim-lage med magneten.

6.4. Efter att behandlingen inletts

6.4.1. Vanliga biverkningar

Kontakta lakaren omedelbart om ndgot av féljande intraffar:

» Rosten ar konstant hes.

 Stimuleringen blir smartsam eller oregelbunden.

 Stimuleringen orsakar kvavningskanslor, andningsproblem, svarigheter att svdlja eller en betydande
forandring av hjartfrekvensen.

« Dueller ndgon annan lagger marke till att din medvetandegrad forsamras (till exempel att du ar
standigt dasig).

» Du misstanker att generatorn inte stimulerar korrekt eller att VNS Therapy-systemets batteri ar
urladdat (stimuleringen avbryts).

» Du upplever nagot nytt eller ovanligt som du satter i samband med stimuleringen.

» Den kdnsla som du vanligtvis upplever under stimulering blir starkare eller svagare.

» Anfallsfrekvensen, intensiteten eller varaktigheten (eller en kombination av dessa) okar.

CD OBS: Ytterligare information finns i "Komplikationer med enheten” pa sidan 25 och i “Biverkningar” pa sidan 33.
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6.4.2. Medicinska tester och annan utrustning

Kontakta din lakare innan du genomgar nagot av foljande:

» Medicinska tester som kan paverka eller paverkas av VNS Therapy-systemet.
G) OBS: Se "Medicinska faror” pa sidan 14 for mer information.

» En MRT-skanning. Eftersom du har ett VNS Therapy-system, kan du genomga vissa typer av MRT-
skanningar men inte andra. Om en MRT-skanning goérs maste den utféras under specifika
forhallanden. Kontakta din lakare innan du genomgar en MRT-undersékning.

@ OBS: Generatorn maste stangas av av sjukvardspersonal.

@ OBS: For detaljerade MRT-varningar, se “Varningar for magnetisk resonanstomografi (MRT)” pa sidan 12.
» Implantation av andra medicintekniska produkter.

@ OBS: Se "Medicinska faror” pa sidan 14 fér mer information.
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/.0. LivaNova-magneter

Efter ingreppet kommer lakaren att ge dig tva magneter och tillbehdr. Magneterna innehaller en kraftfull
magnet som ar omgiven av ett plasthdlje format som en klocka. Rengdr magneten med en mjuk trasa eller
svamp och icke-slipande rengéringsmedel. Vid normal anvandning behdller den sin styrka i cirka 3 ar.

Alla personer far olika resultat av anvandningen av magneten. Vissa menar att magneten stoppar alla eller de
flesta anfall, forkortar dem eller minskar intensiteten eller dterhamtningsperioden. Fér andra har magneten
liten eller ingen effekt. Aven om magneten har en liten effekt sa ska du alltid ha den med dig. Du kan behéva
stanga AV generatorn.

7.1. Varningar angaende magneten

» Undvik éverstimulering. Mer an 8 timmars konstant stimulering (anvandning av magnet) kan skada den
vanstra vagusnerven.

7.2. Forsiktighetsatgarder for magnet

e Om stimuleringen gér ont, kontakta omedelbart Iakaren.

« Ha alltid magneten med dig. Visa familjemedlemmar eller vardgivare hur magneten anvands.

« Placerainte magneten éver en pacemaker eftersom detta kan paverka pacemakerns funktion och kan
andra pacingfrekvensen.

 Placera inte magneten 6éver en defibrillator (3ven kallad ICD) eftersom detta kan stanga AV enheten.

 Placera eller férvara aldrig magneten nara kreditkort, TV-apparater, datorer, datordiskar,
mikrovagsugnar, klockor, andra magneter eller féremal som paverkas av starka magnetfalt. Hall dem
pa ett avstand pa minst 25 centimeter (10 tums).

» Tappa inte magneten. Magneten kan ga soner och férlora magnetisk styrka om den tappas pa en hard
yta.

« For att undvika sprickbildning eller skada pa plasthéljet ska magneten férvaras vid temperaturer
fran -20 °C (-4 °F) till +55 °C (+131 °F).

» Kontakta din ldkare om du tappar din magnet och behdver en ny.

» Om du inte ar saker pa hur magneten ska anvandas eller har fragor ska du be lakaren visa dig.

7.3.  Magnet, tillbehor och anvandning

Magneten kan baras pa foljande satt:
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P& handleden » Kompatibel med klockarmband som &r utformade fér
fasta horn (t.ex. NATO, G10).

ﬁ: » Magneten ska sitta pa insidan av handleden.

I'en bélteshallare for « Kompatibel med vanliga baltesfasten for personsokare.

personsdkare e Om den bars pa detta satt behover magneten inte tas
bort fran fastet innan den anvands.

Oavsett hur magneten bars, se till att magneten kan placeras direkt dver generatorn for att starta eller
stoppa stimulering.

7.4. Hur magneten fungerar

VNS Therapy-generatorer innehdller en komponent som kallas ett tungreld, som kan kdnna narvaron av ett
magnetfalt. Nar du for eller hadller en magnet 6ver generatorn stangs tungrelat inuti generatorn som en
grind. Nar magneten stanger den kan den normala signalen (stimulering) inte passera. Medan magneten
stanger relat ar generatorn tillfalligt AV. Nar magneten avlédgsnas slds generatorn PA och kan stimulera igen.

7.5.  Nar magneten ska anvandas

Anvand magneten for att starta stimulering i foljande situationer:

e Du haren féraning
 Ettanfall borjar
 Ettanfall padgar

FORSIKTIGHET: I héndelse av ett anfall - Magneten anvands vanligen for att stoppa ett anfall. Om du kanner en
foraning eller borjan pa ett anfall ska du borja stimulera omedelbart. Fér magneten dver generatorn i 1-
2 sekunder (se "Starta stimulering” pa nasta sida).

Magnetlagesfunktionen ar valfri. For nagra patienter kommer den inte att anvandas. Lakaren beslutar om
den ska anvandas eller stangas AV. Om funktionen ar AV kan du inte anvanda magneten for att starta
stimulering eller for att kontrollera batteriet. Du kan alltid stoppa all stimulering (stdanga AV generatorn) med
magneten (se "Avbryta stimuleringen tillfalligt” pa sidan 24). Om du inte kdnner ndgot nar du for magneten
over generatorn, fraga lakaren om magnetstimuleringen kan okas till en niva som du kan kanna.

Anvand magneten sd ofta som du dnskar, men inte Iéingre &n 8 timmar i strack. Kontinuerlig eller frekvent
magnetanvandning kommer att ladda ur generatorbatteriet och kan skada den vanstra vagusnerven. Om du
anvander magneten ofta behdver kanske de normala enhetsinstaliningarna andras. Diskutera detta med
ldkaren vid nasta besok.

Magneten kanske inte startar stimuleringen om foljande galler:
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» Generatorn fungerar inte (t.ex. om batteriet har tagit slut).
e Ldakaren inte har aktiverat magnetlagesfunktionen.
« Magneten har inte anvants pa korrekt satt.

Anvand magneten for att stoppa stimuleringen tillfalligt eller stanga AV generatorn i féljande situationer:

» Du ska sjunga eller halla tal (om stimuleringen ar storande vid dessa tillfallen).
» Du ater (om du lider av svarigheter att svalja).
 Stimuleringen blir obehaglig eller smartsam.

7.6.  Anvanda magneten

FORSIKTIGHET: Den korrekta placeringen av magneten varierar frén patient till patient. Placeringen beror p& hur
generatorn ar implanterad. Hitta den placering som fungerar bast for dig.

7.6.1. Starta stimulering

Starta stimulering genom att fora (flytta) magneten dver generatorn i hogst 2 sekunder. Stimuleringen
startar omedelbart efter att magneten passerat dver generatorn.

Bild2. Magnetaktiveringsteknik

Om svarigheter uppstar vid en enda svepning med magneten kan en teknik med ett korsmdénster anvandas.

Bild 3. Teknik med korsménster

Vi

-
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Modell 1000 FORSIKTIGHET: Korsmonstertekniken kan leda till dubbla magnetaktiveringsposter
Modell 1000-D . ) . . .

Modell 106 i Iakarens register. Lakaren dr medveten om detta och registrerad dubbel

Modell 105 magnetaktivering betraktas inte som en felfunktion.

Modell 104

Modell 103
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7.6.2. Avbryta stimuleringen tillfalligt

1. Placera magneten over generatorn. Om stimuleringen forblir paslagen, flytta magneten lite dver
generatorn tills den stoppar.

Bild4. Avbryt stimulering

2. Lat magneten ligga 6ver generatorn. Vid behov kan du tejpa fast den pd brostkorgen eller anvanda ett
elastiskt forband for att halla kvar den pa plats.
3. Om du stoppade stimuleringen pa grund av smarta eller obehag ska du omedelbart kontakta lakaren.

Med lakarens tilldtelse gar det bra att lata magneten sitta kvar en kort stund, till exempel om du ska sjunga
en sang. Generatorn stimulerar inte medan magneten sitter pa plats. Stimuleringscykeln i normalt lage
startar igen nar magneten tas bort.

@ OBS: Nar magneten har tagits bort startar stimulering i normalt Iage pa nytt med en AV-tid.

OBS: Om magneten anvands for att stoppa stimulering i mindre an 65 sekunder kan du fa en enskild
magnetlagesstimulering ndr du tar bort magneten.

/.7. Kontrollera generatorbatteriet

Stegen som tas for att kontrollera batteriet ar de samma som stegen som anvands for att starta stimulering.
Se "Starta stimulering” pa foregaende sida.

FORSIKTIGHET: Om magnetldget &r pa ska du anvéanda magneten varje dag for att kontrollera att generatorn
fungerar.

/.8.  Byta magnet

Kontakta lakaren om du vill bestalla en ny magnet.
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8.0. Komplikationer med enheten

Komplikationer kopplade till VNS Therapy-systemet kan orsakas av foljande:

e Operation

« Funktionsfel pd generatorn (fungerar inte)
 Batteritdomning (gar ut)

e Enheten vidrors eller flyttas genom huden

3.1. Operation

Alla typer av operationer innebadr vissa risker. Forutom de risker som anges i "Deltagare i klinisk studie av
VNS Therapy” pa sidan 33, finns risk for mekaniska komplikationer i samband med den kirurgiska
implantationen av enheten. Generatorn och/eller ledningen kan, i sallsynta fall, rubbas eller tranga genom
huden. Dessutom kan ledningen brytas eller kopplas bort fran generatorn.

8.2. Fel pageneratorn

Aven om det &r ovanligt kan det handa att generatorn inte fungerar som den ska. Stimulering frén en
generator som inte fungerar korrekt kan orsaka intensiva smartor i halsen, heshet, kvavning eller
andningsproblem.

FORSIKTIGHET: Stimulering fran en generator som inte fungerar korrekt kan skada vagusnerven och leda till
permanent heshet eller andra komplikationer. Felfunktion hos generatorn kan gora att batteriet laddas ur
tidigare an férvantat. Om du har nagra av dessa symtom, eller om stimuleringen blir smartsam, oregelbunden
eller oavbruten ska du placera magneten éver generatorn. Hall den dar for att stoppa stimuleringen (se
"Anvanda magneten” pa sidan 23), och ring sedan omedelbart lakaren.

3.3. Batteritomning

Generatorns batteri kan halla fran 1 till 16 ar. Livstiden beror pa féljande faktorer:

e Generatormodell
 Stimuleringsinstallningar som lakaren valjer
« Interaktion mellan ledning och vagusnerv med tiden

Generatorbatteriet forlorar sin strom langsamt. Nar det borjar laddas ur borjar generatorn stimulera
annorlunda. Du kan kdnna av denna forandring som oregelbunden stimulering. Nar batteriet ar helt urladdat
stoppas stimuleringen helt.

Doseringsinstallningarna paverkar hur lange generatorns batteri haller. Batteriet kan till exempel halla i 3 ar
vid en hogre installning jamfort med 8 ar vid en lagre installning. Fraga lakaren om batteriets livslangd i
forhallande till hela skalan av instéllningar.
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Nar batteriet i din generator slutar fungera maste generatorn bytas ut for att du ska kunna fortsatta att fa
VNS Therapy. For detta kravs ett nytt kirurgiskt ingrepp. Operationen inbegriper narkos eller bedévning och
tar vanligen mindre an en timme att genomfora.

Utbyte eller borttagning av ledningen ar ett annat ingrepp. Det kravs inte for rutinmassigt utbyte av
generatorn.

FORSIKTIGHET: Efter att stimuleringen stannar helt och héllet (t.ex. nér generatorbatteriet laddats ur) kan
anfallsfrekvensen, intensiteten eller varaktigheten éka. Om normal stimulering upphér kan anfallen bli svarare
aninnan stimuleringen startade. Om du misstanker att generatorn inte fungerar korrekt ska du kontakta
lakaren.

8.4. Manipulering av generator och ledning

Generatorn satts pa plats under operationen men enheten kan rora pa sig en aning. Det kan handa att du
kan kdnna ledningen under huden efter operationen. Detta ar normalt och bor bli mindre tydligt efter nagra
veckor. Manipulering av ledningen bor alltid undvikas.

FORSIKTIGHET: Generatorn far aldrig flyttas eller vridas och ledningen fér aldrig manipuleras. Det kan skada
ledningen eller din vagusnerv. Det kan krava att generatorn och ledningen maste bytas ut.
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9.0. Patientregistrering och
sakerhetsforteckning

Enligt myndighetsbestammelser kravs att tillverkare av implanterbara produkter ska kunna kontakta
patienterna i handelse av nodsituationer relaterade till produkten. LivaNova for register Over patienter som
har fatt en generator och ledning implanterade. Informationen finns i konfidentiella filer och ar en
permanent anteckning om implantationsoperationen. I vissa fall finns det i registret information om anfall.
LivaNova ger endast ut information om sa kravs enligt lag.

FORSIKTIGHET: Skicka ett adressandringsmeddelande till LivaNova om du flyttar (se “Kontakter och resurser” pa
sidan 41).
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10.0. Vanliga fragor

Hur svarar de flesta patienterna pa VNS Therapy?

Nar generatorn testades i kliniska forsok minskade anfallsfrekvensen for de flesta patienter. Nagra
patienter upplevde ingen andring eller en 6kning av anfallsfrekvensen. Nagra patienter upplevde ingen
tydlig minskning av anfallsfrekvensen forran efter flera manader med VNS Therapy.

Kan jag veta om jag blir hjalpt innan jag implanteras med generatorn och ledningen?

For narvarande finns det inget satt att forutse hur just du kommer att svara pa behandlingen.

Vad ar resultaten av de kliniska férséken med VNS Therapy?

I denna guide finns en sammanfattning av viktiga sakerhets- och effektivitetsresultat fran de kliniska
studierna. Lakaren kan ge mer information om de kliniska forsdken (forskningsundersdkningar).
Narmare information finns i “Kliniska studier” pa sidan 33.

Vilka ar biverkningarna fran VNS Therapy?

De vanligaste biverkningarna som rapporterats ar en stickande kansla i nacken och lindrig heshet i
rosten och bada intraffar endast vid stimulering. Se "Biverkningar” pa sidan 33 for information om
mindre vanliga biverkningar.

Ar generatorn och ledningsmaterialen sikra for min kropp?

Ja, alla generator- och ledningsmaterial som kommer i kontakt med din kropp ar sékra. Exempel pa
dessa material ar titan, rostfritt stal, polyuretan och silikon. Dessa material har en 1dng historia av saker
anvandning i medicintekniska produkter. Detaljerad information finns i Iakarhandboken, fraga din Idkare
om du har fler fragor.

Vad ar storleken pa generatorn och ledningen?

Storleken pa generatorn beror pa modellen. Den ar formad som en skiva och ar upp till cirka
5 centimeter (2 tums) i diameter. Ledningen ar ett tunt flexibelt rér som ar 43 centimeter (17 tums)
langt. Detaljerade matt finns i lakarhandboken, fraga din lakare om du har fler fragor.

Hur gar en implantationsoperation till?

Du far narkos eller lokalbed®vning. Operationen tar vanligen 1 till 2 timmar. Operationen gérs normalt i
dppenvarden (du far dka hem samma dag) eller sa far du stanna pa sjukhuset éver natten. Be kirurgen
om mer information om narkosen/beddvningen, ingreppet och sjukhusvistelsen for att veta vad du kan
forvanta dig.

Finns det nagra risker i samband med operationen?

Alla operationer innebar en viss risk. Det ar viktigt att man diskuterar detta med kirurgen.

Sidan 28 - 26-0011-1803/3 (SWE)



Kommer arren att synas?

Varje person laker olika och bildar arrvavnad pa olika satt. Du bor rékna med vissa operationsarr. De
flesta bryr sig inte sa mycket om arren. Om det ar viktigt for dig bér du diskutera det med kirurgen.

Kommer den implanterade enheten att synas genom huden?

Ledningen ar fast vid vagusnerven och syns normalt inte. Storleken pa generatorn beror pa modellen.
Den ar formad som en skiva och ar upp till cirka 5 centimeter (2 tums) i diameter. Om du har en tunn
kroppsbyggnad eller ar mycket smal kan generatorn eller ledningen synas under det vanstra
nyckelbenet eller pa halsen. Tala med ldkaren om du har fragor.

Vad hander efter operationen?

Lakaren programmerar dina behandlingsinstaliningar i din generator. Om stimuleringen kanns
obehaglig kan ldkaren andra installningarna sa att den blir behagligare. Lakaren anvander Wand for
programmering for att kontrollera och finjustera stimuleringsinstallningarna vid varje besok.

Din generator fungerar automatiskt men du kan anvanda magneten for att starta eller stoppa
stimuleringen nar som helst. Lakaren kommer att visa hur och nar man ska anvanda magneten.

Hur lIange haller min implanterade ledning?

Livstiden for ledningar varierar fran person till person. En ledning méaste bytas ut om den &r trasig.
Plocka, vrid eller sld inte pd de omraden dar generatorn och ledningen ar implanterade. P4 s& satt
undviker du att ledningen skadas.

Kommer jag att marka att stimulatorn &r pa eller aktiv?

Manga patienter lagger marke till rostférandringar (vilket ofta beskrivs som heshet) eller
obehagskanslor i nacken (vanligen mild smarta eller stickningar) under stimulering. I allmanhet blir de
flesta biverkningar mindre kannbara med tiden.

Vad gér magneten?

Magneten anvands for att starta och stoppa stimulering. Lakaren maste aktivera magnetldget innan du
kan starta stimulering med magneten. Narmare information finns i "Hur magneten fungerar” pa sidan

22.
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Nar ska jag anvanda magneten?

Anvand magneten i dessa tre fall:

 FOr att starta en stimulering ndr du kanner en féraning som kommer fore ett anfall, du tror
att ett anfall borjar eller nar som helst under ett anfall.

e For att sluta stimulera om det ar smartsamt eller om du behover tala eller sjunga.

» FOr att testa att instrumentet fungerar korrekt.

CD OBS: Narmare information finns i “Anvanda magneten” pa sidan 23.

Kan jag stoppa alla anfall med magneten?

Resultaten av magnetstimulering ar olika for varje person. Vissa personer rapporterar att magneten
stoppar alla eller nastan alla anfall, minskar intensiteten eller forkortar varaktigheten. Foér andra har
magneten en begransad eller ingen effekt.

Ar det méjligt att stoppa all stimulering med magneten?

Ja. For att stoppa stimulering, hall magneten 6ver generatorn och hall kvar den dar. Anvand denna
metod om stimuleringen ar ovanlig eller smartsam och kontakta lakaren omedelbart. Magneten

avbryter all stimulering sa lange som den halls pa plats. Du kan anvanda tejp for att halla kvar magneten
Over generatorn.

Vad hander om magneten av misstag halls pa plats éver generatorn under en langre tidsperiod?

Ingen stimulering ges medan magneten halls dver generatorn. Normal- och magnetstartad stimulering
kommer endast att dterupptas nar magneten tagits bort.

Hur ofta kan jag anvdanda magneten?

Anvand magneten sa ofta du vill, men inte langre an i 8 timmar (1 stimulering precis efter en annan).
Kontinuerlig eller frekvent anvandning av magneten kommer att ladda ur batteriet i generatorn och kan
skada nerven. Om du anvander magneten ofta behover kanske de normala enhetsinstallningarna
andras. Diskutera detta med lakaren vid nasta besok.

Beroende pa installningarna startar magneten instrumentet i 7-60 sekunder varje gang det anvands. Att
anvanda den igen under samma period kommer inte att ha nagon effekt pa utgangsamplituden utan
kommer att starta magnetens PA-tid pa nytt. Véanta tills stimuleringen stoppar innan du forsoker igen.

Kommer magneten att paverka den normala behandlingsplaneringen?

Magneten dsidosatter den normala behandlingsplaneringen, oavsett om instrumentet ar “PA” eller inte
vid den tidpunkten. Nar den magnetaktiverade stimuleringen stoppar dtergar instrumentet till det
behandlingsschema som stallts in av lakaren.
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Ma3ste jag anvdnda magneten for att stoppa ett anfall?

Nej. Om du anvander magneten eller inte ar helt upp till dig och den som ar med dig. Det kan ocksa i
viss man bero pa om magneten har hjalpt tidigare.

Hur fungerar magneten?

Generatorn har en sensor (tungreldet) som kanner igen magneten och startar extra stimulering eller
tillfalligt avbryter stimuleringen sa lange magneten halls eller tejpas éver generatorn.

Kan vilken magnet som helst anvéandas?

Du far bara anvanda den magnet som tillhandahdlls av din lakare med ditt VNS Therapy-system.
Kontakta lakaren om du forlorar din magnet eller behdver en extra magnet. I nddfall kan du anvanda
andra starka magneter. Anvandning av andra magneter som inte tillhandahalls av lakaren skadar inte
VNS Therapy-systemet, men det gar inte att avgéra om andra an LivaNova-magneten fungerar. Detaljer
om LivaNova-magneten finns i bruksanvisningen for patientmagneten pa www.livanova.com.

Vem bdr ha magneten med sig?

Du bor alltid ha magneten med dig. Du kanske aven vill att familjemedlemmar eller vardgivare har en
LivaNova-magnet sa att de kan anvanda den i hdndelse av att du far ett anfall.

Ar magneten en miljorisk?

Magneten kan skada datordiskar, kreditkort, klockor och andra foremal som paverkas av starka
magnetfalt. Hall magneten pa minst 25 centimeters (10 tums) avstand fran ndgon av dessa artiklar.
Forvara inte magneterna nara sadana artiklar.

Kommer magnetens styrka att paverkas om jag tappar den?

Magnetens styrka ska inte pdverkas av att den tappas. Detta ar ett vanligt problem som géller for svaga
magneter. LivaNova-magneten ar en kraftfull magnet och bor inte forlora sin styrka om den tappas eller
om holjet spricker.

Hur lange haller magneten (finns det nagot utgangsdatum)?

Vid normal anvandning bér magneten halla i cirka 3 ar.

Kan min mobiltelefon, surfplatta och dess skydd, min smarta klocka eller annan liknande enhet paverka min
generator?

Ja, dessa enheter kan innehdlla magneter som kan fa generatorn att starta plotsligt. Hall denna typ av
utrustning pa minst 20 centimeters (8 tums) avstand fran brostet. Se "Produkter med starka
elektromagnetiska falt” pa sidan 14 for mer information om enheter med starka elektromagnetiska falt.
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Kommer alla mina anfall att upptackas?

Generatormodell: Modell 1000 Modell 1000-D  Modell 106

Det beror pd. Det &r manga faktorer som avgor hur noggrant generatorn kan detektera anfall, och
resultaten kan variera fran patient till patient. Diskutera AutoStim-funktionen med ldkaren som ar den
som vet mest om din sjukdom och sjukdomshistorik.

Om automatisk stimulering aktiveras, betyder det att jag haller pa att fa ett anfall?

Generatormodell: Modell 1000 Modell 1000-D  Modell 106

Inte alltid. Den automatiska stimuleringen ar utformad for att utlésas utifran forandringar i din
hjartfrekvens som kan signalera starten pa ett anfall. Beroende pa de installningar som lakaren
programmerar och pa din sjukdom, kan en automatisk stimulering kanske ha ett samband med ett
verkligt anfall. Det ar viktigt att du talar om for lakaren om du tror att for mycket eller for lite stimulering
satts igang, sd att lakaren kan justera installningarna pa ratt satt.

Andra fragor?

Om du har fler fragor om VNS Therapy-systemet, dess delar, eller VNS Therapy i allmanhet ska du tala
med din lakare.
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11.0. Kliniska studier

11.1. Deltagare i klinisk studie av VNS Therapy
11.1.1.  Inledning

Undersokningar av VNS Therapy sakerhet och effektivitet involverade fler &n 450 personer (bdde man och
kvinnor). De flesta av dessa hade okontrollerade partiella anfall. De flesta hade fler an sex anfall per manad
men alla hade minst ett anfall i madnaden trots intag av lakemedel mot epilepsi. Den typiska personen i
undersokningen var cirka 33 ar (dldersintervall fran 3 till 63 ar). Han eller hon hade haft epilepsi i mer an 20 ar
fore VNS Therapy.

De flesta tog tva lakemedel mot anfall medan de fick VNS Therapy.

N&gra av dem har nu fatt VNS Therapy i mer &n 10 ar. Over hela vérlden har fler 4n 40 000 personer fatt VNS
Therapy-systemet implanterat. For mer information om dessa forskningsundersokningar, kontakta lakaren.

11.1.2.  Biverkningar

Det finns biverkningar som forknippas med VNS Therapy-systemet och stimulering. I regel blir de mindre
kdnnbara med tiden for de flesta patienter. Andra problem, sdsom andningsproblem, kan intraffa om
enhetsinstadliningarna ar installda for hogt till att borja med eller okas for snabbt, eller om instrumentet
startas for tidigt efter operationen. Om detta sker kan lakaren andra enhetsinstalliningarna.

VNS Therapy-systemet ar inget Iakemedel. Det orsakar inte lakemedelsrelaterade toxiska biverkningar i
centrala nervsystemet, sasom minnesforlust, forvirring, sémnighet (sedering) och koncentrationssvarigheter.

11.1.2.1.  Vanliga biverkningar

Den vanligaste biverkningen ar heshet. Tre andra vanliga biverkningar ar halsont, andfadddhet och hosta. I
regel intraffar dessa problem endast under stimulering (cykelns PA-tid). For det mesta varar den i cirka 30
sekunder var 5:e minut. De flesta personer som upplever heshet samt de andra tre biverkningarna tolererar
dem val och biverkningarna blir mindre kannbara med tiden.

é FORSIKTIGHET: Kontakta lakaren om hesheten blir smartsam, konstant eller om den kvarstar.

FORSIKTIGHET: Testning av magnetens installningar pa lakarens mottagning gor att du kan kontrollera om du
tolererar installningarna. Stimulering, eller avbruten stimulering, kan gora anfallen varre.

Foljande ofullstandiga alfabetiska lista visar maojliga biverkningar som kan associeras med VNS Therapy-
systemet och som rapporterats under kliniska prévningar med VNS Therapy-systemet. Man kan uppleva en
eller flera av dem. Tala med lakaren om nagon/nagra av biverkningarna blir for obekvama.
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« Brist pa koordination i viljestyrda muskler (ataxi)
» Andningssvarighet, andfaddhet (dyspné)

e Heshet (rostforandring)

» Kanselforlust (hypestesi)

« Oférmaga att sova (somnldshet)

+ Okad hostning

 Dalig matsmaltning (dyspepsi)

 Infektion

 Inflammation i halsen (faryngit)

» Muskelrorelse eller ryckningar i allmanhet associerad till stimulering
« Illamdende

e Smarta

e Hudstickningar (parestesi)

e Spasmer i hals/strupe (laryngism)

e Krakning

Dessa biverkningar kan eventuellt upptrada:

 Aspiration (vatska i lungorna)

» Blodproppar

e Kvavningskansla

» Skada pa nerver eller blodkarl i operationsomradet, inklusive karotisartar och jugularven
» Instrument (generator och/eller ledning) migration eller extrusion
 Svadrigheter att svalja (dysfagi)

e Yrsel

« Duodenalsar, magsar

« Oronsmarta

e Ansiktsrodnad (kan vara mer sannolikt hos barn i aldern 4-11 ar)
e Ansiktsparalys, -pares

 Reaktion pa implantat, inklusive majlig tumérbildning
 Bildande av fibros vavnad, vatskefickor

« Andringar i hjartfrekvens och hjartrytm

e Hicka

« Smarta vid inforselstallet/snittet

« Irritation

» Vanster hemidiafragmaparalys

» Skada eller paralys pa vanster stamband (paverkar rosten)

« Lagfeber

e Muskelsmarta

» Nacksmarta

e Nervskada

e Smartsam eller oregelbunden stimulering

« Oronringning (tinnitus)
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e Hud- och/eller vavnadsreaktion

» Halsont (larynxirritation)

e Magbesvar

e Tandvark

« Ovanlig drrbildning vid inforselstallet/snittet

e Urinretention

 Vagusnervparalys

« Viktforandring/aptitloshet (potentiell 6kad risk for barn och ungdomar)
e Forsamring av astma och bronkit

e Forsamring av hjartrubbningar, inklusive hjartfrekvens och -rytm

11.1.2.2. Operationskomplikationer
Dessa operationskomplikationer sker ibland med VNS Therapy-systemet. De kan vara kort- eller Iangvariga.

Infektion

Smarta vid incisionsstallet

Vavnadsreaktioner (hudsvar) som inflammation (rodnad) och hudirritation (sar, eksem)
Blodproppar

Vatskefickor eller fibrés vavnad runt de implanterade enheterna

Skada pa eller paralys (rorelseforlust) av narliggande nerver eller muskler

e Heshet

Onormala andringar av hjartfrekvens eller -funktion

FORSIKTIGHET: Implantation av ledningen kan orsaka nervsammandragning (klamd nerv). Kontakta lkaren
omedelbart om rosten alltid &r hes nagra dagar efter operationen. (Det kan finnas andra forklaringar pa detta
symtom.)

FORSIKTIGHET: Om du genomgar ett utbyte av generatorn mot en storre storlek kan du i bérjan uppleva dkat
obehag eller inflammation vid operationsstallet. Ring lakaren om du upplever symtom som oroar dig eller inte
forbattras.

11.1.2.3. Operationsarr

Arr frén operationen kan avhjélpas. Tala med kirurgen om du har specifika fragor.
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11.2. Plotslig ovantad dod vid epilepsi (SUDEP)

FORSIKTIGHET: Plétsliga och ovantade dédsfall vid epilepsi (SUDEPY): Till och med augusti 1996 registrerades tio
plétsliga och ovantade dodsfall (definitiva, troliga och majliga) bland de 1 000 patienter som implanterades och
behandlades med VNS Therapy-enheten. Under denna period hade dessa patienter ackumulerat 2 017
patientar av exponering.

Vissa av dessa dodsfall kunde redovisa anfallsrelaterade dodsfall da anfallet inte observerades, till exempel
under natten. Detta antal representerar en forekomst av 5,0 definitiva, troliga och mojliga SUDEP-dddsfall per 1
000 patientar.

En uppdatering gjordes med patientdata i USA fram till februari 2005. Dessa uppgifter inkluderar 31 920
sparade VNS-patienter med en implantaterfarenhet pa 81 918 patientar. Totalt dédsantal under denna period
var 733, vilket medférde en dodlighet (alla orsaker) pa 8,9 dodsfall per 1 000 patientar. Av dessa 733 dodsfall,
fann man att 387 definitivt inte var SUDEP, 112 var moéjligen SUDEP och 234 dodsfall gick inte att klassificera pa
grund av bristande information. Tillsammans indikerar dessa tva kategorier hdgsta moéjliga SUDEP-frekvens pa
4,2 per 1 000 patientar, vilket ar ndgot lagre an vad som tidigare observerats.

Aven om denna frekvens dverskrider vad som férvéntas hos en frisk (icke-epileptisk) population av motsvarande
alder och kon ligger det inom intervallet for bedomning av epilepsipatienter som inte erhaller
vagusnervstimulering. Intervallet ar fran 1,3 SUDEP-dodsfall for den allmanna epilepsipatientpopulationen till
3,5 (for definitiva och troliga) for en nyligen studerad klinisk forsokspopulation som fatt ett aktuellt antiepileptiskt
medel (AED) (populationen var liknande den fér VNS Therapy-systemets kliniska grupp), till 9,3 for patienter med
medicinskt svarbehandlad epilepsi som var kandidater for epilepsikirurgi.
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Ordlista

A
anfall
Konvulsion, epileptiskt anfall, ett symtom hos personer med epilepsi
aspiration
Oavsiktlig inandning av matpartiklar eller vatskor i lungorna
B
biverkning (AE)
Komplikationer och biverkningar
D
diatermi

Diatermi ar en behandling for att forbattra lakning eller lindra smarta

dysautonomier
En term som anvands for att beskriva flera olika medicinska tillstdnd som orsakar en
funktionsstorning i det autonoma nervsystemet. Systemet styr de funktioner i kroppen som
ar "automatiska” och som vi inte tanker medvetet pa (t.ex. hjartfrekvens, blodtryck,
matsmaltning, att pupillerna utvidgas och dras ihop, njurfunktion och temperaturreglering)

E

elektrod

En del av ledningen som overfor elektrisk strom till vagusnerven

elektromagnetisk stérning
EMI; en elektromagnetisk storning som genereras av en extern kalla och som paverkar en
elektrisk krets

epilepsi
Sjukdom med anfall

Sidan 37 - 26-0011-1803/3 (SWE)



G

generator
En enhet implanterad i patientens brost; innehaller batteriet och tillfér stimulering till
vagusnerven genom ledningen

K

kliniska studier
Tester av en behandlings effektivitet och sakerhet for manniskor

L

ledning
Liten, flexibel isolerad sladd som ansluter generatorn till vagusnerven

LivaNova
Foretaget som tillverkar systemet

M

magnet
Magnet som ingdr i patientkit och tillhandahdlls fran LivaNova

MR-osaker
En medicinteknisk produkt som medfor oacceptabla risker for patienten, vardpersonalen
eller andra personer i MR-miljo.

MRT

Magnetresonans

MRT-villkorad

Medicinsk anordning med demonstrerad sakerhet i MR-miljo inom definierade villkor,
inklusive villkor for det statiska magnetfaltet, de tidsvarierande gradientmagnetiska falten
och de radiofrekventa falten.

P

postiktal
Aterhamtningsperiod efter ett anfall
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Programmer
Programmeringsdator; pekskarmsdator med programmeringsmjukvara som anvands for att
programmera LivaNova-generatorer.

programmeringssystem
Icke-implanterbara delar av systemet som anvands for att programmera generatorn; bestar
av en dator, programvara och en Wand

S
stimulera
Skicka elektrisk signal; generatorn skickar en elektrisk signal genom ledningen till
vagusnerven
struphuvud
Struphuvudet
SUDEP
Plotsligt ovantat dodsfall i epilepsi
-

tillaggsbehandling

Ytterligare, extra; behandling som anvands som komplement till andra behandlingar

tungrela
En mekanism som fungerar som en port. Nar magneten sluter reldet kan den normala
signalen (stimuleringen) inte passera; generatorn slas tillfalligt AV

\Y

vagusnerv
En nerv som stracker sig fran hjarnan genom halsen till de viktigaste organen (till exempel
hjartat, lungorna och magen) i brostkorgen

vagusnervstimulering
Den elektriska signal som skickas fran generatorn till vagusnerven

vaskular
Avser vener, artarer etc. som transporterar vatskor (t.ex. blod) genom kroppen.
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VNS

vagusnervstimulering

VNS Therapy

Den behandling som ges vid vagusnervstimulering

VNS Therapy-system
Alla delar som tillhandahaller VNS Therapy: generator, ledning, Wand fér programmering,
programmeringsdator, programmeringsmjukvara och magneter

w

Wand

Wand for programmering; instrument som anvands for att kontrollera eller andra
generatorinstallningar
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Kontakter och resurser
For information och support om hur systemet eller ndgot av dess tillboehor anvands, kontakta din lakare.

Kontakt

M EC [REP @ CH | REP @

Tillverkare Auktoriserad representant i Europa Auktoriserad representant i Schweiz
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

Webbplatser for tillsynsmyndigheter

Rapportera alla biverkningar relaterade till enheten till din Iakare och till din lokala tillsynsmyndighet.

Australien https.//www.tga.gov.au/

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

Storbritannien https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-
agency

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