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1.0. Bevezeteés

Az Utmutatdéban hasznalt kifejezésekkel és definicidkkal kapcsolatban lasd: ,Szdszedet” oldalszam: 37. Ez a
betegeknek sz6l6 Utmutato a www.livanova.com helyen érhet6 el.

1.1. Bevezetés a VNS Therapy hasznalataba

Sok ember szenved depresszidéban. Az évek soran az orvosok és tuddsok sokat tudtak meg a depressziérol,
és gyogyszereket, valamint egyéb kezeléseket fejlesztettek ki. Ezen er6feszitések ellenére sok embernél még
mindig fennélinak a depresszio tlinetei. Kezel6orvosa azért javasolta Onnek a VNS Therapy rendszert a
depresszid tuneteinek csokkentésére, mert egyéb kezelésekkel nem sikerult azokat megfeleléen szabdlyozni.

AVNS Therapy rendszer egy gyenge elektromos impulzust kild az agyhoz vezet6 ideghez. Ezt az ideget
bolygoidegnek, a kezelést pedig bolygoideg-ingerléses terapianak (VNS Therapy) nevezik.

1.2.  AVNS Therapy rendszer egységei

1.2.1. Belltethetd egységek

1.2.1.1. Generator

=
-
A rendszer f6 belltethetd egysége a generator, mas néven stimulator. A generatort szamitdgép vezérli és

elem mUkodteti. A vezetéken taldlhato elektrodak segitségével jeleket kuld a nyakban talalhato bal oldali
bolygodidegen keresztll az agyba.

A generator szamos bedllitassal rendelkezik. Kezel6orvosa fogja kivalasztani a generatoron alkalmazott
beallitasokat. Az ingerlési beallitasok barmikor médosithatok a programozé rendszer segitségével. Az esetek
tobbségében ez az eljaras fajdalommentes, és néhany perc alatt elvégezhetd az orvosi rendelében.

G) MEGJEGYZES: Tovabbi informaciokért lasd: ,M{itét utani kontrollvizsgalatok” oldalszam: 19.

1.2.1.2. Vezeték

%ﬂ]ﬂ:ﬂlﬁ

Avezeték koti 6ssze a generatort a bolygoideggel.
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Nem beultetheto egységek

Programozo rendszer

Wand Programmer

A programoz¢ rendszer a programoz6 wandot (Wand) és az el6re telepitett szoftverrel rendelkez6
programozo szamitégépet (Programmer) foglalja magaban.

1.2.2.2. Magneses

A kezel6orvosa biztosit Onnek egy magnest, amellyel sziikség esetén ledllithaté az ingerlés.

@ MEGJEGYZES: Tovabbi informaciokért lasd: ,LivaNova magnesek” oldalszam: 22.
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2.0. Kinek van szuksege VNS Therapy
kezelésre?

A VNS Therapy kezelést krénikus vagy visszatérd, terapiarezisztens depresszidoban szenved6k szamara
hagyték jova. Nem megfelel6 mindenki szamara, aki depresszidban szenved. On és kezel6orvosa dontik el,
hogy a VNS Therapy megfelel6-e Onnek. Kezeléorvosa a dontés meghozatala soran figyelembe veszi az On
egyéb betegségeit is, amelyekre hatassal lehet a VNS Therapy.

2.1. Felhasznalasi terulet

AVNS Therapy rendszer kronikus vagy visszatér6 depresszio kezelésére javallott olyan betegeknél, akik
terapiarezisztens vagy a kezelést nem tolerald sulyos depressziv epizédban szenvednek.

2.2. Ellenjavallatok

AVNS Therapy nem hasznalhato (ellenjavallt) a kdvetkezd helyzetekben vagy eljarasok esetén:

« Bal oldali vagotémia - A VNS Therapy rendszer nem alkalmazhato olyan személyeknél, akiknél mas
betegség kezelése céljabdl a bal oldali bolygdideget atmetszették (bal oldali vagotomia).

« Diatermia - Az Ont kezel® 6sszes személyt tajékoztassa arrél, hogy NEM részestilhet révidhulldmu
diatermias, mikrohulldmu diatermias vagy ultrahangos diatermias kezelésben a test egyetlen
régidjaban sem, mert beultetett VNS Therapy rendszerrel él. A diatermias kezelés soran attol
fuggetlenul el6fordulhat sérulés vagy karosodas, hogy a VNS Therapy rendszer be vagy ki van-e
kapcsolva.

@ MEGJEGYZES: A diagnosztikai célu ultrahangvizsgalat nem szerepel az ellenjavallatok kozétt.

A diatermia egy gyodgyulast segitd és fajdalmat csokkentd kezelés. Specialis orvosi készulék
segitségével orvosi és fogorvosi rendel6kben és egyéb egészségugyi létesitményekben alkalmazzak.

A diatermias kezelés soran képz6dott energia a VNS Therapy rendszer felmelegedéséhez vezethet. A
VNS Therapy rendszer diatermias kezelés miatti felmelegedése atmeneti vagy tartos ideg-, szovet- vagy
érkarosodast okozhat. Ez a karosodas fajdalommal, diszkomfortérzettel, a hangszal funkcidvesztésével
jarhat, és érkarosodas esetén akar halalt is okozhat.

A diatermia emellett a VNS Therapy rendszer egységeit is karosithatja. A karosodas kovetkeztében
megszakadhat a VNS Therapy rendszer altal biztositott kezelés. Tovabbi sebészi beavatkozasokra lehet
szUkség a belltetett eszkdz egységeinek eltavolitdsahoz vagy cseréjéhez.

8. oldal - 26-0011-1922/3 (HUN)



3.0. AVNS Therapy elonyei depresszio
eseten

AVNS Therapy el6nyeit a depressziv tinetek csokkentésében eldszor standardizalt tesztek pontszamanak
javulasaval mutattak be 12 honappal és 24 honappal a VNS Therapy utan a D-02 vizsgalatban.

@ MEGJEGYZES: A D-02 vizsgélat lefrdsaért lasd ,A VNS Therapy Klinikai vizsgalatokban depressziés betegeknél
megfigyelt mellékhatas- és biztonsagossagi profilja” oldalszam: 32.

3.1. Hatasossagi eredmények — D-02 klinikai
vizsgalat

3.1.1.  Eredmények harom honap utan

Az elsd 3 hdnap végén az aktiv stimulacidoban részesuld betegek csoportjaban 15% volt azon betegek aranya,
akiknél legalabb 50%-0s csokkenés kovetkezett be a depresszid tineteiben, ami némileg jobb eredmeény,
mint a stimuldcidban nem részesul6 betegek esetén (ezen betegek 10%-anal kovetkezett be legalabb 50%-o0s
csokkenés a tunetekben). Az eredményekért 1asd ,Hatasossagi eredmények — D-02 klinikai vizsgalat” a
kovetkezd oldalon. Ezen eredmények azt sugalljak, hogy a VNS Therapy teljes hatasanak eléréséhez

3 honapnal hosszabb kezelésre lehet szukség.

3.1.2. Eredmények egy év utan

1 év VNS Therapy utan az eredmények azt mutattak, hogy a vizsgalati betegek 30%-a adott valaszt a
kezelésre (legalabb 50%-0s javulas a depressziv tlinetekben), és 17%-uk ért el remisszidt (minimalis
depressziv tunetek vagy azok hianya). A depresszié tuneteinek egy masodik értékelési skalajan mért
eredmények alapjan a csoport 22%-a adott valaszt, 15%-a pedig remissziot ért el, egy harmadik értékelési
skala szerint pedig 32% adott valaszt és 23% ért el remissziot. Az eredményekért 1asd ,Hatasossagi
eredmények - D-02 klinikai vizsgalat” a kdvetkezd oldalon. Figyelembe kell venni, hogy azon személyek kozul,
akiknek bedultették az eszkdzt a vizsgalat soran, négybdl vagy 6tbél kb. egy nem szerepelt ezekben a
sikerszamitasokban a 12. hénapnal. Ezaltal lehetséges, hogy a sikeres eredménnyel rendelkez6 betegek
szazalékos aranya alacsonyabb, mint a fenti eredmények.

3.1.3. Eredmények két év utan

2 év VNS Therapy utan az eredmények azt mutattak, hogy a betegek 32%-a adott valaszt, 17%-uk pedig
remissziot ért el. A depresszio tuneteinek egy masodik értékelési skaldjan mért eredmények alapjan a
csoport 27%-a adott valaszt, 13%-uk pedig remissziot ért el. Az eredményekért lasd ,Hatasossagi
eredmények - D-02 klinikai vizsgalat” a kdvetkez6 oldalon. Figyelembe kell venni, hogy azon személyek kdzdl,
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akiknek bedltették az eszkdzt a vizsgalat soran, harombdl kb. egy nem szerepelt ezekben a
sikerszamitasokban a 24. honapnal. Ezaltal lehetséges, hogy a sikeres eredménnyel rendelkez6 betegek
szazalékos aranya alacsonyabb, mint a fenti eredmények.

1. tablazat Hatésosségi eredmények - D-02 klinikai vizsgélat
Standardizalt HRSD24 IDS SR30 MADRS

addk elérék addk elérék addk elérék
3 hénap 15% 7% 14% 6% 17% 10%
12 hénap 30% 17% 22% 15% 32% 23%
24 hénap 32% 17% 27% 13% N.A. N.A.

Valaszt addk - = 50%-0s javulas a depressziv tlinetekben.
Remissziot elérék — minimalis depressziv tiinetek vagy azok hianya.

3.1.4. Aklinikai elony tovabbi csoportositasa

12 hénap VNS Therapy utan a betegeket a depresszios tlnetek javulasi mértékének kategorizalasa céljabdl is
értékelték. A javulas mértékét a kovetkezdk szerint kategorizaltak:

» Rosszabbodott - a depressziv tinetek rosszabbak, mint a VNS Therapy kezdetekor
» Minimalis vagy nincs valtozas - 0-24%-os javulas a depressziv tuinetekben

Jelent&s klinikai elény - 25-49%-0s javulas a depressziv tinetekben

Igen jelentds klinikai elény - 50-74%-0s javulds a depressziv tunetekben
Rendkivili klinikai elény - 75% feletti javulas a depressziv tinetekben

Az abra a kulonboz6 kategoriakba tartozo betegek szazalékos aranyat mutatja 12 honap VNS Therapy utan.
Figyelembe kell venni, hogy azon személyek kdzul, akiknek betltették az eszkozt a vizsgalat soran, négybdl
kb. egy nem szerepelt ezekben a sikerszamitasokban a 12. hénapnal. Ezaltal lehetséges, hogy a sikeres
eredménnyel rendelkez6 betegek szazalékos aranya alacsonyabb, mint az dbran bemutatottak.

1.abra  Aklinikai el6ny kategoériai 12 hdnap VNS Therapy utan (HRSD-,)

Rendkivili
Romlas 10,6%

17.8%

Magyon jelentds
20%

Minimalis vagy
semmilyen

Jelentés
25%

MEGJEGYZES: A betegek 56 szézaléka tapasztalt legaldbb jelentés mértékd klinikai elényt 12 hénap kiegészité
VNS Therapy utan.
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3.1.5.  Aklinikai elony fenntartasa hosszabb tavon

Habar kevesebb mint harombdl egy vagy négybdl egy beteg (az alkalmazott értékelési skalatol fuggden)
adott valaszt a VNS Therapy kezelésre, kozulUk a legtobb - de nem az dsszes - hosszabb tavon is valaszt add
maradt. Példaul a HRSD- 4 értékelésen az elsé 3 hdnap VNS Therapy utan a kezelésre valaszt add 30 beteg
kozul egy év VNS Therapy utan 60%, két év VNS Therapy utan 70% adott tovabbra is valaszt. Az 54 beteg
kozul, aki 12 hdnap VNS Therapy utan valaszt adott, 69% tovabbra is valaszt ado maradt két év VNS Therapy
utan.

3.2. Az eéletmindség mérése a D-02 klinikai
vizsgalatban

Azok a betegek, akik egy évig VNS Therapy kezelésben részestiltek a D-02 vizsgalatban, a depressziv tinetek
javulasan kivil az életmin6ség javulasarol is beszamoltak.

3.3.  AVNS Therapy vart valaszadasi aranya

Azoknal a betegeknél, akiknél a VNS Therapy hatasos, az elénydk nem mindig lathatok azonnal. Valdjaban a
12 hetes akut vizsgalatok nem mutattak szignifikans kulonbséget a VNS Therapy kezelést kapd és nem kapd
betegek kozott. A depressziv tunetek lassan javulhatnak a kezelés els6 éve soran.

3.4. Akezelés folytatasanak aranya

Nem minden beteg folytatja a VNS Therapy kezelést. A D-02 vizsgalat soran a betegek 92%-a folytatta a
kezelést a 12. hénap utan, 82%-uk pedig a 24. hdnap utan is.

3.5.  AVNS Therapy kezelésre vonatkozo
korlatozasok

A VNS Therapy nem gyogyitja bizonyitottan a depressziot, és nem minden beteg esetében hatékony.

A legtobb javulast tapasztald betegnél a depressziv tunetek lassan enyhulnek. Bizonyos betegeknél a tunetek
nem valtoznak a VNS Therapy hatasara, mig masoknal rosszabbodas is bekovetkezhet a VNS Therapy kezelés
mellett. Jelenleg az orvosok nem tudjak megjosolni, hogy mely betegeknél lesz hatasos a VNS Therapy
kezelés.

@ MEGJEGYZES: Lasd ,A VNS Therapy vart valaszadasi arédnya” fent.
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4.0. Figyelmeztetések és ovintézkedesek

Ahogyan a depresszid dsszes kezelési modja, a VNS Therapy kezelés is kockazatokkal jar. Konzultaljon
kezel6orvosaval az alabbi figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel, mellékhatasokkal és veszélyekkel
kapcsolatban. Kérdezze kezel6orvosat a jelen itmutatdban nem szerepl6 egyéb kockazatokkal kapcsolatban,
amelyekkel Onnek tisztdban kell lennie.

4.1. Figyelmeztetések A

41.1. Altaldnos figyelmeztetések

Hasznalat

Ez egy allando jelleggel bedltetett eszkoz. Kizardlag olyan sulyos depresszidéban szenvedd betegeknél
hasznalhato, akik nem reagalnak a standard pszichiatriai kezelésre. A rendszer hasznalatat kizardlag a
kezelésre nem reagald depresszio kezelésével és az eszkdz hasznalataval kapcsolatban specialis
képzettséggel és gyakorlattal rendelkezé orvos irhatja fel és ellenérizheti. A rendszert csak olyan orvosok
Ultethetik be, akik képzettek a carotis htvely mltétjében, és specialis képzést kaptak a rendszer
belltetésével kapcsolatban.

Rosszabbodé depresszid / dngyilkossagi hajlam

Onnél szorosan meg kell figyelni a klinikai rosszabbodést és az éngyilkossagi gondolatokat vagy viselkedést
(6ngyilkossagi hajlamot), ktldndsen a szedett gydgyszer tipusanak vagy adagjanak modositasa, illetve
VNS Therapy az ingerlési paraméterek modositasa esetén.

Nem igazolt biztonsagossag és hatdasossag

AVNS Therapy rendszer biztonsagossagat és hatékonysagat nem vizsgaltak nem jovahagyott alkalmazas
esetén. A VNS Therapy kezelés biztonsagossagat és hatékonysagat nem igazoltdk az alabbi esetekben:

» Akut szuicid gondolatok vagy viselkedés

» Diszautonomiai el6zmények

» Korabbi ajulasok (vazovagalis szinkdpe)

» Korabbitudb6betegségek vagy -rendellenességek, példaul légszomjvagy asztma
« Korabbi terapias agysebészeti beavatkozas vagy agyi sérulés

» Rapid ciklusu bipolaris zavar a kértorténetben

» Skizofrénia, skizoaffektiv zavar vagy téveszmés zavar a kortorténetben

» Korabbi fekélyek (gyomor, nyombél vagy egyéb)

» Szabalytalan szivverés (szivritmuszavarok) vagy a szivet érintd egyéb rendellenességek
» Csak egy bolygdideg

e Az agy ingerlésének egyéb eqyidejd formai

o El6zetesen fennalld rekedtség

» Depresszion kivuli egyéb progressziv neurologiai korképek
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Nyelészavarok

Aktiv ingerléskor eléfordulhat nyelészavar, és a komolyabb nyelészavar fulladéshoz vezethet. Etkezés
kdzben a magnes segitségével ideiglenesen allitsa le az ingerlést, ezzel enyhitve a fulladas kockazatat.

Légszomj
Az aktiv VNS Therapy hasznalata Iégszomijjal jarhat, kildndsen ha krénikus obstruktiv tidébetegségben
vagy asztmaban szenved.

Obstruktiv alvasi apnoé

AVNS Therapy eszkoz hasznalata obstruktiv alvasi apnoét (alvas kdzben rovid légzéskimaradasokkal jard
epizddokat) okozhat, vagy sulyosbithatja a meglévd szindromat. Ha obstruktiv alvasi apnoe tlneteit észleli,
vagy sulyosbodnak az obstruktiv alvasi apnoe tlnetei, keresse fel kezel6orvosat.

Az eszkdz meghibasodasa

Az eszkdz meghibasodasa fajdalmas vagy kozvetlen aramu ingerléshez vezethet. Mindkét esemény
idegkarosodast és eqgyéb, ezzel kapcsolatos problémakat okozhat.

Az eszkoOz eltavolitasa

AVNS Therapy rendszer eltavolitasa ismételt mitéti beavatkozast igényel. Az eszkoz eltavolitasakor a
sebész a vezeték eqgy részét a szervezetben hagyhatja. Ez bizonyos kockazatokkal jarhat. Lasd ,Orvosi
eszkdzokbdl és eljarasokbdl szarmazé kockazatok” oldalszam: 16.

Az eszk6z manipulélasa

Ne manipuldlja a béron keresztul a generatort vagy a vezetéket, mert az karosithatja a vezetéket,
levalaszthatja a vezetéket a generatorrol és/vagy a bolygdideg karosodasat okozhatja.

Az eszkdz altal okozott trauma

A nyak és/vagy barmely olyan testrész tompa traumaja, amely ala a vezetéket bedltetik, karosithatja a
vezetéket.
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4.1.2. Magneses rezonancias kéepalkotassal (MRI)
kapcsolatos figyelmeztetések

MRI-vizsgdlat eldtt

Lépjen kapcsolatba kezeléorvoséval, hogy egyeztetni tudjon az MRI-vizsgélatot végzd személyzettel az On
altal hasznalt VNS Therapy rendszerrel kapcsolatban. Sok esetben az MRI-vizsgalat bizonyos feltételek
teljesUlése esetén biztonsagosan végrehajthatd. Néhany esetben azonban sztkség lehet a VNS Therapy
rendszer mUtéti eltavolitasara az MRI-vizsgalat el6tt. Az MRI-vizsgalat e/6tt 6ssze fogjak gydjteni a

VNS Therapy rendszer diagnosztikai adatait, és ki fogjak kapcsolni az aramot. Az aramot a vizsgalat
befejez6dése utan fogjak visszakapcsolni. A kezel6orvosa rendelkezésére allnak az MRI-vizsgalatokkal
kapcsolatos részletes informaciok az orvosoknak szo6l6 tajékoztatoban.

@ MEGJEGYZES: A generatort egészségligyi szakembernek kell kikapcsolnia.

A betegmagnes MR-inkompatibilis ®

A LivaNova betegek szamara készitett magnese MR-inkompatibilis. A betegek szamara készitett magnest ne
vigye magaval az MR-vizsgald helyiségbe. Az MRI-készulék erés magneses mezodjébe kerulve a magnes
veszélyes repuld targgya valhat.

Az MRI-vizsgalat alatt tapasztalt fajdalom vagy egyéb érzet

Amennyiben az MRI-vizsgalat soran fajdalmat, diszkomfortérzetet, melegedést vagy mas szokatlan érzeést
tapasztal, szoljon az MR-vizsgalatot végz0d személyzetnek, igy megszakithato a vizsgalat.

Kérdések?

Az MRI-vizsgalattal kapcsolatos kérdéseivel forduljon kezeléorvosahoz.

42. Qvintézkedések A

Terhesség alatti alkalmazas

AVNS Therapy rendszer biztonsagossagat és hatékonysagat nem vizsgaltak terhesség alatti alkalmazas
esetén.

Gégeirritacié

A dohanyzas fokozhatja az ingerlés miatti gégeirritacio kialakuldsanak kockazatat.
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Id6alapu funkcidk

1000-es modell Az opcionalis Nappali-éjszakai programozas nem igazodik automatikusan a

1000-D modell nyari |(/joszam|ta/shqz vagy az |dozo.na valtoﬂzasa|h(/)z. Ezen funkc.lo”
hasznalata esetén vissza kell mennie kezel6orvosahoz, hogy az id6
modositasa végett Ujraprogramozza a generatort.

4.3. Kockdzatok A\

4.3.1. Kornyezeti kockazatok

Bizonyos tipusu berendezesek hatassal lehetnek a generatorra, ha tul kdzel vannak egymashoz. Tartson
tavolsagot a generatort zavaro berendezésektd! (pl. addantenna), vagy kerulje dket.

Pacemakerrel kapcsolatos figyelmeztetd jelzések

Konzultaljon kezel6orvosaval, miel6tt olyan helyre menne, ahol pacemakerrel kapcsolatos figyelmeztetd
jelzések vannak elhelyezve.

Kisméretl készilékek

A megfelelben mikodd mikrohulldamu sutdk és egyéb haztartasi kisgépek, példaul kenyérpiritok, hajszaritok
és villanyborotvak nem befolydsoljak a pulzusgenerator mikodését.

Mobiltelefonok

A mobiltelefonok hatassal lehetnek egyes beultetett defibrillatorokra és pacemakerekre, de az eddigi
vizsgalatok adatai azt mutatjak, hogy nem befolydsoljdk a generator mikodését. A mobiltelefonok
magneseket tartalmazhatnak (Iasd ,Eros elektromagneses mezdvel rendelkezd készulékek” a kovetkezd
oldalon).

Atviteli eszkdzok

A megfelelden mikodo elektromos gyujtasi rendszerek és tavwezetékek nem befolydsoljdk a generator
mUkddéseét. Nagy energiaju jelforrasok, példaul adoantennak megzavarhatjak a generator mikodését.
Tartson legalabb 1,8 méter (6 1ab) tavolsagot barmely olyan berendezéstdél, amely megzavarhatja a
generatort.

Lopasgatld eszkdzok, repllétéri biztonsagi rendszerek és egyéb fémdetektorok

A lopasgatlo szerkezetek és fémdetektorok nem befolydsoljdk a generator mikodését, és azok mikodésére
sincs hatassal a pulzusgenerator. ElGvigyazatossagbdl azonban egyenletes ttemben haladjon at rajtuk, ne
tartézkodjon hosszabb ideig az érintett tertleten, és tartson legalabb 40 centiméter (16 huvelyk) tavolsagot
azilyen berendezésektdl.
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Elektronikus aruvédelmi (EAS) rendszerek lopasgatlé-eltavolitoi

A sok kiskereskedelmi Uzletben hasznalt lopasgatlo-eltavolitdk zavarhatjak a VNS Therapy rendszert, ha a
generator kozelében hasznaljak 6ket. Véletlen aktivalodast okozhat vagy leadllithatja az impulzusokat. A
potencialis interferencia elkerulése érdekében legalabb 60 centiméter (2 1ab) tavolsagra legyen a
lopasgatlo-eltavolitoktal.

Erds elektromagneses mezével rendelkezé késztlékek

Az ers magnesek, tablagépek és azok fedelei, hajvagogépek, vibratorok, hangszérok, mobiltelefonok,
okosorak, hordhatd eszkdzok és egyéb hasonlo elektromos vagy elektromechanikus eszk6zok, amelyek
ers statikus vagy pulzald magneses mezdvel rendelkeznek, amely miatt a generator altali ingerlés leallhat.
Az ilyen tipusu eszkozoket tartsa legalabb 20 centiméterre (8 hivelykre) a mellkasatdl.Ha a generator leall,
amikor erds elektromagneses mez6ben van, tavolodjon el a forrastol, hogy vissza tudjon allni a generator
szabalyos mikodése.

4.3.2. Orvosi eszkdzokbol es eljarasokbdl szarmazoé
kockazatok

Az orvosi berendezések, eljarasok és bizonyos elektromos mUszerekkel végzett mitétek befolyasolhatjak a
VNS Therapy rendszer mikodését, és esetenként karosithatjak a generatort vagy a vezetéket.

VIGYAZAT! Gy6z6djén meg arrdl, hogy az egészségligyi személyzet tisztadban van azzal, hogy On mellkasba
Ultetett eszkdzzel él.

VIGYAZAT! Konzultljon orvosaval minden olyan orvosi vizsgalat elétt, amely a leirtak alapjan hatassal lehet a
VNS Therapy rendszerre, vagy amelyet befolydsolhat a rendszer. llyen esetekben elévigyazatosan kell eljarni.

Rutin diagnosztikai eljarasok

A legtobb rutin diagnosztikai eljaras, példaul a diagnosztikai céld ultrahang és rontgen nem befolydsolja a
VNS Therapy rendszer mikodését.

Mammografia

Mivel a generator a mellkasban helyezkedik el, specialis pozicionalas lehet szUkséges a mammografia
soran. Ellenkez6 esetben az eszkdz arnyékként jelenhet meg az elkészult felvételen. Az implantatum
tertletén Iévd elvaltozas vagy csomo emiatt nehezen észlelhetéve vagy észlelhetetlenné valik. Gy6z6djon
meg arrol, hogy kezelborvosa és a mammografiat végz6 személyzet tisztaban van a belltetett eszkdzével.

Sugarkezelés

A sugar- és kobaltkezelés, valamint a linearis gyorsitok karosithatjak a generatort. A mai napig nem
végeztek vizsgalatokat, igy a sugarzas hatasa az eszkozre nem ismert. Amennyiben sugarkezelésre van
szUksége, konzultaljon kezel6orvosaval.
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Egyéb eljarasok

A kuls6 defibrillatorok, a szivproblémak kezelése soran hasznalt egyéb eljarasok, valamint a I6késhullammal
végzett kbzUzas, a diatermia és az elektrokauterizacio kdrosithatjak a generatort. Ha ezen eljarasok
barmelyikét elvégezték Onnél, és a kezel6orvosa nem tudott réla, ellendériztesse a generétort. Bar a
diagnosztikai célu ultrahangvizsgalat nem szabadna, hogy befolydsolja a VNS Therapy rendszert, a terdpids
célu ultrahangkezelés kdrosithatja a generatort, vagy véletlen sérilést okozhat Onnek.

4.3.3. Interferencia mas eszkozokkel

A generator ingerlés kdzben, valamint az eszkdz beprogramozasa vagy tesztelése soran rovid ideig
zavarhatja a kozeli berendezéseket. Ilyen esetben tavolodjon el legalabb 1,8 méterre (6 1abra) a
berendezéstol.

Radidk és hallékészulékek

A generator interferalhat a 30-100 kHz tartomanyban mikodd készulékekkel. A hallokészulékek és
tranzisztoros radiok ebben a tartomanyban Uzemelnek. Potencidlisan a generator hatassal lehet ezekre az
eszkozokre, azonban eddig nem szamoltak be ilyen hatasrol. Részletes vizsgalatokat nem végeztek, igy a
hatasok ismeretlenek.

Belltetett eszkozok

A generator hatassal lehet mas bedltetett orvostechnikai eszkdzokre, példaul a pacemakerekre és a
beultethet defibrillatorokra. A lehetséges hatasok kozeé tartoznak az érzékelési problémak. Ezek a
generator nem megfelel6 reagalasahoz vezethetnek.

Bankkartyak és szamitégépes adathordozdk

A magnes nagyon er8s. Kdrosithatja a televizidkat, szamitogépes adathordozokat, bankkartyakat és egyéb
olyan eszkozdket, amelyekre hatast gyakorol az er6s magneses mez0. Tartsa a magnest legalabb

25 centiméteres (10 huvelykes) tavolsagra ezekt6l a targyaktol. Ne helyezze, vagy tarolja a magnest ilyen
targyak kdrnyezetében.
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5.0. Implantaciéos matét

AVNS Therapy rendszer hasznalatahoz a generatort és a vezetéket sebésznek kell belltetnie egy mitét
soran. Az utankoveto vizitek soran kezel6orvosa ellenérzi a bedllitasokat, és szUkség esetén modositja azokat.

5.1. A generator es a vezetéek elhelyezése

A generatort a mellkas fels6 részének bdre ala Ultetik be. A vezeték a nyak bal oldalan elhelyezked®
bolygoideghez kapcsolddik, és innen a bor alatt futva csatlakozik a generatorhoz.

2.abra Agenerator és a vezeték elhelyezése
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5.2. Mdutet

Az implantacids matét korulbelul 1-2 oraig tart, és rendszerint altalanos érzéstelenitéssel (altatassal) torténik,
bar esetenként végezhetd helyi érzéstelenitéssel is. El6fordulhat, hogy az éjszakat a kérhazban kell toltenie.

A sebész eqy kis bemetszést ejt a nyak bal oldalan, valamint egy masik bemetszést a kulcscsont alatt a
mellkas vagy a honalj terdletén. A két bemetszeés kdzott atvezeti a vezetéket a bor alatt. A sebész a vezetéket
a nyakban a bolygoidegéhez rogziti, majd a vezeték masik végét a generatorhoz csatlakoztatja. A generatort
a vezetékkel azonos oldalon, a kulcscsont alatti bemetszés helyén létrehozott ,zsebbe” helyezi. Végul a
sebész zarja a bemetszéseket. Lasd ,A generator és a vezeték elhelyezése” fent.

A mUtét visszafordithatd, ha On és kezeléorvosa a VNS Therapy rendszer eltavolitdsa mellett dontenek. A
generator és/vagy a vezeték eltavolitasa Ujabb mUtéti eljarast igényel.

VIGYAZAT! Eléfordulhat, hogy a VNS Therapy rendszer eltavolitdsa sorén a sebész a vezeték eqy szakaszat a
szervezetben hagyja, hogy elkertlje a bolygoideg esetleges sértilését. Ez egyUtt jarhat bizonyos kockazatokkal
(lasd ,Orvosi eszk6z6kbdl és eljarasokbdl szarmazé kockazatok” oldalszam: 16).
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6.0. MUtét utani kontrollvizsgalatok

A generatort dltaldban 2 héttel a belltetés utan kapcsoljak be. A kezelborvosa beprogramozza a generatort
az On szamara megfeleld beallitdsokkal. Az elsé kontrollviziten és az azt kovetd viziteken a kezeléorvosa
ellenérzi a VNS Therapy rendszert. Megbizonyosodik arrél, hogy jol mikodik-e, és hogy a kezelés kényelmes-
e az On szdmdra. A soron kdvetkez6 vizsgélaton tajékoztassa kezeléorvosat arrdl, ha nem érzékeli a szokasos
ingerlést. Ezek alapjan kezel6orvosa modosithatja a bedllitasokat.

VIGYAZAT! Javasoljuk, hogy legaldbb 6 havonta keresse fel kezel6orvosat. Kezel6orvosa ellendrizni fogja, hogy
biztonsagosan és hatékonyan mikddik-e a VNS Therapy rendszer.

6.1. Kiegészitdo dokumentumok

A kovetkez6 dokumentumokat fogja megkapni:

e Implantatum- és garanciaregisztracios Urlap - Az implantatum- és garanciareqisztracios Urlap a
generatorral és a vezetékkel kapcsolatos informacidkat tartalmazza.

» Betegimplantacios kartya - A betegimplantacios kartya tartalmazza a generator és a vezeték részletes
adatait, a kezel6orvos nevét és telefonszamat, valamint az eszkodzzel kapcsolatos, vészhelyzet esetén
szUkséges egyéb informaciokat.

f VIGYAZAT! Mindig tartsa maganal a betegimplantacios kartyat.

Fontolja meg a regisztréaciét egy siirgésségi szolgalatnal, mint amilyen a MedicAlert® Foundation
(www.medicalert.org), hogy a VNS Therapy rendszerre vonatkozo informaciok szikség esetén a korhazi és a
surg6sségi ellato személyzet rendelkezésére allhassanak. A MedicAlert Alapitvannyal kapcsolatos kérdéseivel
forduljon kezel6orvosahoz.

6.2. Antidepresszans gyogyszerek

A klinikai vizsgalatok soran VNS Therapy kezelésben részesuld betegek tobbsége az antidepresszans
gyogyszerek szedését is folytatta. Jelentds szamu betegnél kezdték meg Uj gydgyszerek alkalmazasat, vagy
emelték a korabbi gydgyszerek dézisat a vizsgalatok soran.

Kezelborvosa az antidepresszans gydgyszerek szedésének folytatasat javasolhatja a VNS Therapy kezelés
elkezdése utan is. Kezel6orvosa donthet Ugy is, hogy Uj gydgyszereket ad hozza a kezeléséhez. Mindig
kovesse kezel6orvosa utasitasait a gyogyszerekre vonatkozdan.
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6.3. Akezeles megkezdése utan

6.3.1. Gyakori mellékhatasok

Haladéktalanul keresse meg orvosat, ha az alabbiak barmelyikét tapasztalja:

®

Folyamatos rekedtség.

Az ingerlés fajdalmassa vagy szabalytalanna valik.

Az ingerlés fulladasérzést, légzési nehézséget, nyelési nehézséget vagy jelentds szivirekvencia-
valtozast okoz.

On vagy mas személy valtozast észlel az On éberségi szintjében (pl. dllandd aluszékonysag).

Ugy gondolja, hogy a generator nem megfeleléen végzi az ingerlést, vagy a VNS Therapy rendszer
eleme lemerult (ledllt az ingerlés).

Olyan Uj vagy szokatlan dolgot észlel, amelyet az ingerléssel kapcsolatosnak gondol.

Az ingerlés soran altalaban tapasztalt érzés er6sodik vagy gyengul.

Fokozddo depressziv tuneteket vagy ongyilkossagi hajlamot (6ngyilkossagi gondolatok vagy viselkedés)
tapasztal.

@ MEGJEGYZES: Tovabbi informaciékért lasd: , Tovabbi biztonsdgossagi szempontok” oldalszam: 35.

MEGJEGYZES: Tovabbi informaciokért lasd: ,Az eszkdzzel kapcsolatos szévédmények” oldalszam: 25 és ,A
bolygdideg ingerlésének esetleges mellékhatasai” oldalszam: 34.

6.3.2. Orvosivizsgalatok és mas eszk6zok

Konzultaljon kezel6orvosaval, mielbtt az alabbiak barmelyikére kertlne sor:

Olyan orvosi vizsgalatok, amelyek befolyasolhatjak a VNS Therapy rendszert, vagy amelyeket
befolyasolhat a beultetett rendszer.

® MEGJEGYZES: Tovabbi informaciokért 1asd: ,Orvosi eszkdzokbdl és eljarasokbél szarmazé kockézatok”
oldalszdm: 16.

MRI-vizsgalat. Mivel bedltetett VNS Therapy rendszerrel él, bizonyos tipusd MRI-vizsgalatok
elvégezhetdk Onnél, mig mas tipustak nem. Az MRI-vizsgalatot meghatarozott kdrilmények kozott kell
elvégezni. MRI-vizsgélat el6tt konzultaljon kezel§orvosaval.

G) MEGJEGYZES: A generatort egészségligyi szakembernek kell kikapcsolnia.

® MEGJEGYZES: Az MRI-vel kapcsolatos részletes figyelmeztetéseket ldsd: ,Magneses rezonancias
képalkotassal (MRI) kapcsolatos figyelmeztetések” oldalszam: 14.
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* Mas beliltetett orvostechnikai eszk6zok.

@ MEGJEGYZES: Tovabbi informaciokért lasd: ,Orvosi eszkdzokbdl és eljarasokbol szarmazé kockazatok”
oldalszédm: 16.
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7.0. LivaNova magnesek

A miitét utdn kezeléorvosa két magnest és kiegészitd tartozékokat fog adni Onnek. A magnesek nagy
teljesitmény magnest tartalmaznak, amelyet kardra alaki manyag burkolat vesz korul. Tisztitsa meg a
magnest puha torldkenddvel vagy szivaccsal és nem surold hatasu tisztitdszerrel. Normal hasznalat esetén a
magnes korulbelul 3 évig mikodokepes.

7.1.  Magnessel kapcsolatos ovintézkedések

« Ha azingerlés fajdalmas, azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

» Mindig vigye magaval a magnest. Mutassa meg csaladtagjainak vagy gondozdéinak, hogyan kell
hasznalni.

» Ne tegye a magnest a pacemaker f6lé, mert ez befolyasolhatja a pacemaker mikodését és
megvaltoztathatja az ingerlés sebességét.

» Ne tegye a magnest defibrillator (mas néven ICD) folé, mert az kikapcsolhatja a készuléket.

» Soha helyezze a magnest bankkartyak, televiziok, szamitdgépek, szamitdgépes adathordozok,
mikrohullamu suték, kardrak, egyéb magnesek vagy er6s magneses térre érzékeny targyak kozelébe,
és ne tarolja a magnest ilyen targyak kornyezetében. Tartsa legalabb 25 centiméteres (10 huvelykes)
tavolsagra a fenti targyaktol.

* Ne ejtse le a magnest. Kemény fellletre esve eltdrhet, és elveszitheti a magneses erejét.

« Amdianyag burkolat megrepedésének vagy karosodasanak elkertlése érdekében a magnest -20 °C (-
4 °F) és +55 °C (+131 °F) kdzotti hémérsékleten kell tarolni.

 Ha elvesziti a magnest, és Ujra van sziksége, |épjen kapcsolatba kezeldorvosaval.

« Ha nem biztos benne, hogyan kell hasznalni a magnest, vagy kérdése van, kérje meg kezel6orvosat,
hogy mutassa meg a hasznalatat.

7.2.  Amagnes, a kiegészito tartozekok és
hasznalatuk

A magnes az alabbi médokon hordozhato vagy viselhet6:

Csuklén » Kompatibilis a fix stifthez kialakitott draszijakkal (pl.

NATO, G10).
ﬁ:‘ e Amagnesnek a csukld belsé oldalan kell

elhelyezkednie.
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Személyhivéhoz val6 o Kompatibilis a személyhivékhoz hasznalt szabvanyos
Ovcsiptetdn ovcsiptetdkkel.

e Haigy viselik, a magnest hasznalat el6tt nem kell
eltavolitani a csiptetdrol.

A magnes hordasanak vagy viselésének maodjatdl figgetlentl gy6z6djon meg réla, hogy a magnest
kozvetlenUl a generator folé lehessen helyezni az ingerlés leallitasa érdekében.

7.3.  Amagnes mukodese

AVNS Therapy generatorok egy reed-relének nevezett alkatrészt tartalmaznak, amely érzékeli a magneses
mez0 jelenlétét. Amikor magnest tart a generator felett, a generator belsejében |évo reed-relé bezarul, mint
egy kapu. Ha a magnes zarja a kapcsolot, a normal jel (ingerlés) nem jut at rajta. Amig a magnes zarva tartja a
kapcsoldt, a generator atmenetileg kikapcsolt allapotban van. A magnes eltavolitdsakor a generator
visszakapcsol és Ujra ingerlésre képes.

/7.4.  Amagnes hasznalatanak esetei

Hasznalja a magnest az ingerlés atmeneti ledllitasahoz, vagy kapcsolja KI a generatort a kovetkezd
helyzetekben:

« Kozonség elétt tervez énekelni vagy beszélni (ha az ingerlés zavarja Ont ezen tevékenységek soran).
 Etkezéskor (nyelészavar esetén).
» Azingerlés kellemetlenné vagy fajdalmassa valik.

7.5. A magnes hasznalata

VIGYAZAT! A magnes helyes pozicidja betegenként eltéré lehet. A pozicié attél fiigg, hogyan Ultették be a
generdatort. Taldlja meg az On széméra legjobb poziciot.

7.5.1.  Azingerlésideiglenes leallitasa

1. Helyezze a magnest a generator folé. Ha az ingerlés nem all le, mddositsa a magnes pozicidjat a
generator felett addig, amig abba nem marad az ingerlés.
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3.abra Azingerlés ledllitasa

2. Hagyja a magnest a generator folott. Felragaszthatja a mellkasara, vagy hasznalhat rugalmas kotszert,
hogy a megfeleld helyen tartsa.

3. Ha amiatt allitotta le az ingerlést, mert az fajdalmassa valt vagy szokatlan érzetet okozott,
haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.

Kezel6orvosa engedélyével a magnest révid ideig a helyén hagyhatja, példaul azért, hogy elénekeljen egy
dalt. A generator nem ad le ingerlést, amig a magnes felette van. A magnes eltavolitasat kovetden az
ingerlési ciklus djraindul.

7.6. A magnes csereje

Uj mégnes rendeléséhez lépjen kapcsolatba kezel6orvosaval.

VIGYAZAT! Idével minden mégnes elveszitheti a hatékonysagét. Ha azt gyanitja, hogy a magnes nem muikadik,
hivja kezel6orvosat.
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8.0. Az eszkozzel kapcsolatos
szovodmeények

AVNS Therapy rendszerrel kapcsolatos szovédmények lehetséges forrasai:

o MUtét

» Agenerator meghibasodasa (mUkddési zavara)

» Az elem lemerulése

» Az eszkdz hozzaér a bérhoz vagy athalad a béron

8.1. Mdutet

Minden sebészi beavatkozas kockazatokkal jar. Az eszkoz sebészeti belltetése mechanikus szovédményeket
is okozhat a kovetkez6 fejezetben részletezett kockazatok mellett: ,A VNS Therapy klinikai vizsgalatokban
depressziés betegeknél megfigyelt mellékhatas- és biztonsagossagi profilja” oldalszam: 32. A generator
és/vagy a vezeték - ritkan bar, de - elmozdulhat, vagy atszurhatja a borfelszint. Ezen kivil a vezeték is eltorhet
vagy levalhat a generatorrol.

8.2. Agenerator meghibasodasa

Ritkan el6fordulhat, hogy meghibasodik a generator (nem mikodik megfelel6en). A nem megfelelben
mUkodod generatorbdl érkez6 inger intenziv nyaki fajdalmat, rekedtséget, fulladasérzest vagy légzészavart
okozhat.

VIGYAZAT! A nem megfeleléen m(ikédé generatorbdl érkezé ingerlés kérosithatja a bolygéideget, és tartés
rekedtséget vagy mas szovédményeket okozhat. A generator meghibasodasa folytan az elem a vartnal
hamarabb lemertlhet. Ha ezek barmelyikét tapasztalja, vagy ha az ingerlés fajdalmassa, szabalytalanna vagy
folyamatossa valik, helyezze a magnest a generator folé. Tartsa ott az ingerlés szlneteltetéséhez (lasd: ,A
magnes hasznalata” oldalszam: 23), és haladéktalanul |épjen kapcsolatba kezel6orvosaval.

8.3. Azelem lemerulése

A generatorban taldlhato elem élettartama 1-16 év. Az élettartam az alabbi tényez6k figgvénye:

» Generatormodell
» Akezel6orvos altal valasztott ingerlési beallitasok
» Avezeték és a bolygoideg kozotti kdlcsonhatas

A generator eleme lassan elvesziti az energiajat. Amikor kezd lemerulni, megvaltozik a generator altal leadott
ingerlés. Ezt szabalytalan ingerlésként érzékelheti. Az elem lemerulésekor az ingerlés teljesen megszUnik.
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A dozisbedllitasok befolyasoljak, hogy mennyiideig mikodik a generator eleme. Az elem példaul 3 éven at
mUkddhet magasabb, vagy 8 éven at alacsonyabb beallitasok mellett. A beallitasok és az elem élettartama
kozotti pontos 6sszefuggésrél kezelborvosatol tajékozodhat.

Ha a generatort mUkodtetd elem lemerdl, a VNS Therapy kezelés folytatasahoz ki kell cserélni a generatort.
Ez ismételt mUtéti beavatkozast tesz szukségessé. A mUtét altatasban torténik, és altalaban kevesebb mint
eqgy 0Oraig tart.

A vezeték cseréje vagy eltavolitasa kulon eljaras. A generator rutin cseréje soran nincs ra szukség.

VIGYAZAT! Miutén az ingerlés teljesen leéll (pl. a generator eleme lemertil), véltozast vehet észre depressziv
tUneteiben. Ha Ugy gondolja, hogy a generator nem megfelel6en mikadik, forduljon kezeléorvosahoz.

8.4. Aqgenerator es avezeték manipulalasa

A mUtét soran a generatort rogzitik a megfeleld helyzetben, azonban az eszkoz kissé mozgathato.
El6fordulhat, hogy a mUtétet kovetden a vezeték tapinthato a bér alatt. Ez normalis, és tobb hét alatt
mérséklédnie kell. Soha ne manipulalja a vezetéket.

VIGYAZAT! Soha ne mozgassa vagy csavarja meg a generatort vagy manipulélja a vezetéket. Ellenkezé esetben
sérulhet a vezeték vagy a bolygoideg. Ez szUkségessé teheti a generator és a vezeték cseréjét.
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3 / / / . V4 .
9.0. A betegek nyilvantartasa és biztonsaqgi
/ 7/ ] Vel
célu listaja
Hatdsagi eldiras szerint a belltethetd eszkdzok gyartdinak az eszkdzzel 6sszefuggésben kialakuld
vészhelyzet esetén kapcsolatba kell Iépnitik a betegekkel. A LivaNova listat vezet azokrdl a betegekrdl, akiknél
belltették a generatort és a vezetéket. Az informaciokat bizalmas fajlokban taroljak, és ez az implantacios

m{tétek allandd nyilvantartasa. A LivaNova kizarélag abban az esetben adja ki a fajlt, ha a torvény erre
kotelezi.

VIGYAZAT! Koltézés esetén kiildjon értesftést a lakcimvaltozasrél a LivaNova részére (Iasd: ,Elérhetéségek és
kiegészité dokumentumok” oldalszdm: 42).
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10.0. Gyakran ismetelt kérdések

Hogyan reagél az emberek tdbbsége a VNS Therapy kezelésre?

Amikor a generatort klinikai vizsgalatokban tesztelték, a depressziv tinetek a legtobb betegnél
csokkentek. Bizonyos betegeknél a depressziv tinetek nem valtoztak, mig masoknal a tinetek
rosszabbodtak a VNS Therapy kezelés mellett. Azon betegek, akik nem tapasztaltak javulast a

VNS Therapy soran, egyesek egészen addig nem tapasztaltak javulast, amig legalabb 6 honapig nem
részesultek VNS Therapy kezelésben.

A generdtor és a vezeték beUltetése el6tt tudhatom, hogy segit-e rajtam az eszk6z?

Jelenleg nem lehetséges el6re jelezni a kezelésre adott reakciot.

Milyen eredményekkel jartak a VNS Therapy klinikai vizsgalatai?

Ez az Utmutatd a klinikai vizsgalatokbdl szarmazo fontos biztonsagossagi és hatékonysagi
eredményeket 6sszegzi. Kezel6orvosa tovabbi informaciokkal tud szolgalni a klinikai vizsgalatokkal
(kutatasi vizsgalatokkal) kapcsolatban. A részleteket lasd a , Klinikai vizsgalatok” oldalszam: 32 cim{
részben.

Mik a VNS Therapy mellékhatasai?

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a hang megvaltozasa (amelyet gyakran rekedtségként
jellemeznek), a nyaki kellemetlenség érzése (altalaban enyhe fajdalom vagy bizsergd érzeés), kohogés,
légszomj, nyelési nehézség, valamint szoritd érzés a torokban. Ezek a tlnetek gyakran csak akkor
jelentkeznek, amikor a generator BE van kapcsolva. Az egyéb ritkabb mellekhatasokat itt talalja: ,A

VNS Therapy klinikai vizsgalatokban depresszids betegeknél megfigyelt mellékhatas- és biztonsagossagi
profilja” oldalszadm: 32. Altalaban a mellékhatasok tébbsége idével enyhiil.

Biztonsdgosak a generdtorban és a vezetékben taldlhat6 anyagok a szervezet szdmara?

Igen, a generatorban és a vezetékben talalhatd 6sszes olyan anyag biztonsagos, amely a testtel
érintkezik. Ilyen anyag példaul a titan, a rozsdamentes acél, a poliuretan és a szilikon. Ezeket az
anyagokat hosszu ideje biztonsagosan hasznaljak orvosi eszkdzokben. Részletes informaciokat az
orvosoknak szél6 tajékoztato tartalmaz, igy tovabbi kérdések esetén forduljon kezelborvosahoz.

Milyen méret(i a generator és a vezeték?

A generator mérete az adott modelltdl figg. Lemez alaku, atmérdje legfeljebb kb. 5 centiméter

(2 huvelyk). A vezeték egy vékony, hajlékony cs6, amely 43 centiméter (17 htvelyk) hosszu. A méretekre
vonatkozo részletes adatokat az orvosoknak szol6 tajékoztatd tartalmazza, igy tovabbi kérdések esetén
forduljon kezel6orvosahoz.
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Hogyan zajlik a betltetés?

A m(tét altatdsban vagy helyi érzéstelenftésben zajlik. Altaldban 1-2 6rén &t tart. A mitétet jellemzéen
jarébeteg-ellatas keretében végzik (aznap hazamehet), de el6fordulhat, hogy az éjszakat a korhazban
kell toltenie. Kérje meg a sebészt, hogy tajékoztassa az altatassal, a mUtéttel és a korhazi tartozkodassal
kapcsolatban, igy tudni fogja, mire szamithat.

Jar valamilyen kockazattal a m{tét?

Minden mUtét egyutt jar bizonyos kockazatokkal. Fontos, hogy beszéljen err6l a kérdésrél a mitétet
végz6 sebésszel.

Lathatéak lesznek a hegek?

Minden ember masképp gydgyul és mindenkinél mas a hegképzddés. Valamilyen fokd hegesedésre
szamitani kell. A legtébben nem taléljdk a hegesedést nagyon zavarénak. Ha az On szdmara azonban
nagy jelentdséggel bir, konzultaljon a kérdésrél a mitétet végzo sebésszel.

A belltetett eszkdz lathaté lesz a béromon keresztil?

A vezeték a bolygodideghez kapcsolodik, és a legtobb esetben nem lathatd. A generator mérete az adott
modelltél fligg. Lemez alaky, atmérdje legfeljebb kb. 5 centiméter (2 hivelyk). Ha On vékony csontozatu
vagy vékony testalkatu, eléfordulhat, hogy a generator vagy a vezeték lathato lesz a bal kulcscsontja
alatt vagy a nyakaban. Ha ez problémat jelenthet, konzultaljon kezeldorvosaval.

Mi torténik a matétet kovetden?

A mUtét utan (altalaban 2 héttel késébb) kezelborvosa beprogramozza a generator kezelési beallitasait.
Ha az ingerlés kellemetlen, kezel6orvosa modosithatja a beéllitdsokat, hogy névelje az On
komfortérzetét. A késdbbi vizitek alkalmaval kezel6orvosa a programozé Wand segitségével ellendrzi és
finomhangolja az ingerlési beallitasokat.

Mennyi ideig hasznalhaté a beultetett vezeték?

A vezeték élettartama egyénenként eltérd. A vezetéket ki kell cserélni, ha eltort. Ne nydljon a generator
és a vezeték beulltetési helyéhez, és kerulje a terulet csavarasat, illetve Ut6dését. Ez segit megeldzni a
vezeték karosodasat.

Erezni fogom, hogy a stimulétor mikor van aktiv, vagyis bekapcsolt &llapotban?

Szamos beteg a hangja megvaltozasat (amelyet gyakran rekedtségként jellemeznek) vagy nyaki
kellemetlenség érzését (dltalaban enyhe fajdalom vagy bizserg® érzeés) tapasztalja az ingerlés soran.
Altaldban a mellékhatasok tobbsége idével enyhdil.
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Mi a szerepe a magnesnek?

A magnes segitségével ledllithato az ingerlés. Az ingerlés leallitasahoz tartsa a magnest a generator
folott. Tavolitsa el a magnest az ingerlés Ujrakezdéséhez. A részleteket lasd a ,Az ingerlés ideiglenes
ledllitédsa” oldalszam: 23 cim( részben.

Mikor kell hasznalnom a magnest?

Hasznalja a magnest az ingerlés atmeneti leallitdsahoz, vagy kapcsolja KI a generatort a
kovetkezd helyzetekben:

« KozOnség elétt tervez énekelni vagy beszélni (ha az ingerlés zavarja Ont ezen
tevékenységek soran).

 Etkezéskor (nyelészavar esetén).

» Azingerlés kellemetlenné vagy fajdalmassa valik.

@ MEGJEGYZES: A részleteket lasd a ,A magnes hasznélata” oldalszam: 23 cim{i részben.

Ha a felsoroltak kozul barmelyik miatt vagy egyéb okbdl hasznalnia kell a magnest, értesitse errol
kezel6orvosat.

A magnes hasznalataval lehetséges az ingerlés teljes leallitasa?

Igen. Az ingerlés ledllitasahoz helyezze a magnest a generator folé, és tartsa ott. Hasznalja ezt a
modszert szokatlan vagy fajdalmas ingerlés esetén, és azonnal hivja kezel6orvosat. Amig a magnes
megfelel6 helyzetben van, minden ingerlést ledllit. SzUkség lehet a magnes ragasztoszalaggal vald
rogzitésére a generator felett.

Mi toérténik, ha a magnes véletlenll hosszabb ideig a generator felett marad?

Amig a magnes a generator felett helyezkedik el, az ingerlés szunetel. A normalis ingerlés csak a
magnes eltavolitasat kovetden kezdddik Ujra.

Hogyan mikddik a magnes?

A generator érzékeldje (a reed-relé) érzékeli a magnes jelenlétét, és arra az idére atmenetileg leallitja az
ingerlést, amig a magnest a generator felett tarjak vagy ragasztoszalaggal rogzitik.

Barmilyen magnes hasznalhaté?

AVNS Therapy rendszerrel kizarélag a kezel6orvosa altal biztositott magnes hasznalhatd. Ha elvesziti a
magnest, vagy tovabbi magnesre van sziksége, Iépjen kapcsolatba kezeléorvosaval. Vészhelyzetben
probalkozhat mas, er6s magnesek hasznalataval is. Mas, nem a kezel6orvosa altal biztositott magnesek
nem karositjak a VNS Therapy rendszert, azonban nem lehet tudni, hogy a LivaNova magnestél eltér6
magnesek fognak-e mikaodni. A LivaNova magnesre vonatkozo részletek a Betegmagnes hasznalati
utasitasaban talalhatok meg, amely a kovetkezd weboldalon érheté el: www.livanova.com.
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Kinél legyen a magnes?

Mindig legyen Onnél a magnes. Csaladdtagjait vagy gondozdit is megkérheti a LivaNova magnes
tarolasara.

Kockazatot jelent a magnes a kdrnyezetre nézve?

A magnes karosithatja a szamitdgépes adattaroldkat, bankkartyakat, orakat és mas olyan eszkozoket,
amelyek érzékenyek az er6s magneses mezdre. Tartsa a magnest legalabb 25 centiméteres
(10 htivelykes) tavolsagra az ilyen eszkozoktol. Ne tarolja a magneseket ilyen eszkdzok kdzelében.

Befolyasolja-e a magnesem erejét, ha leejtem?

A magnes erejét nem befolyasolja, ha a magnest leejtik. Ez a probléma kis energiaju magnesek esetén
gyakori. A LivaNova magnes nagy energiaju magnes, amely nem veszit az erejébdl, ha leesik vagy
megreped a kuls6 burkolata.

Mennyi ideig hasznalhaté a magnesem (van felhaszndlhatdsagi datuma)?

Normal hasznalat esetén a magnes élettartama korulbeltl 3 év.

A mobiltelefonom, a tdblagépem és annak burkolata, az okoséram vagy mas hasonlé eszkdz befolyasolhatja
a generatoromat?

Igen, ezek az eszkozok magneseket tartalmazhatnak, amelyek miatt a generator altali ingerlés leallhat.
Az ilyen tipusu eszkdzoket tartsa legalabb 20 centiméterre (8 huvelykre) a mellkasatol.Az erds
elektromagneses mezével rendelkez6 eszkozdkkel kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd: , Eros
elektromagneses mezével rendelkezd készulékek” oldalszam: 16.

Egyéb kérdései vannak?

AVNS Therapy rendszert, annak egységeit vagy altalanossagban a VNS Therapy kezelést érintd tovabbi
kérdések esetén konzultaljon kezel6orvosaval.
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11.0. Klinikai vizsgalatok

11.1.  AVNS Therapy klinikai vizsgalatokban
depresszios betegeknél megfigyelt mellékhatas- es
biztonsagossagi profilja

Ez a téma azokban a klinikai vizsgalatokban megfigyelt mellékhatasokat és biztonsagossagi aggalyokat
mutatja be, amelyek a VNS Therapy jovahagyasahoz vezettek a terapiarezisztens depressziéban szenvedd
betegek kezelésére. AVNS Therapy rendszer mUtéti beultetési eljarasaval, valamint a bolygoideg ingerlésével
kapcsolatos mellékhatasok és biztonsagossagi aggalyok kertlnek bemutatasra. Ez a rész bemutat bizonyos
biztonsagossagi szempontokat is a depresszidban szenved6 betegek kezelésére vonatkozoan.

11.1.1.  Aklinikai vizsgalatok attekintese

A biztonsagossagi s hatasossagi vizsgalatokban dsszesen 295 férfi és nd szerepelt, akik VNS Therapy
kezelésben részesultek a szokasos antidepresszans kezelésuk mellett. Kozuluk hatvanan vettek részt egy
kisérleti tanulmanyban, amely a depressziv tineteket hasonlitotta 6ssze a VNS Therapy el6tt és utan. A
vizsgalat kedvez6 eredményei egy masodik vizsgalat elvégzését indokoltak. A masodik vizsgalat (amelyre
idénként ,D-02"-ként is hivatkozunk) két ,fazisbol” allt, és terapiarezisztens depressziéban szenvedd betegek
korében végezték. Az els¢ fazisban - amely 3 hdnapig tartott - a 235 beteg felénél bekapcsoltak, mig a masik
felénél nem kapcsoltak be a beuUltetett eszkozt. A betegek nem tudtak, hogy az eszkdz be van-e kapcsolva. A
vizsgalat masodik fazisaban (amelyre a ,D-02 hosszu tavu fazisa"-ként hivatkozunk), minden betegnél
bekapcsoltak az eszkdzt az elsd 3 hdnap utan, és legalabb egy teljes évig kovették Oket. A vizsgalat hosszu
tavu fazisaban a betegeknek megengedett volt a depresszidra felirt gydgyszerek dézisanak modositasa,
valamint ebben az idészakban Uj gydgyszereket vagy elektrokonvulziv terapiat (ECT) is fel lehetett irni. Ezeket
a betegeket egy 124 f6bdl alld kulonalld csoporttal hasonlitottak ossze, akik terapiarezisztens depresszioban
szenvedtek, és antidepresszans kezelésben részesUltek, de nem rendelkeztek beUltetett eszkozzel.

11.1.2.  AmuUtéti beultetesi eljaras

11.1.2.1.  AVNS Therapy rendszer beuUltetésének esetleges
mellekhatasai

Az alabbiakban talalja a VNS Therapy rendszer m{téti beultetéséhez kapcsolddo, a D-02 vizsgalat soran
leggyakrabban jelentett mellékhatasok listajat. A D-02 vizsgalatban a betegek legalabb 3%-anal jelentkez6
mellékhatasok, valamint az azokat tapasztald betegek szazalékos aranya a kovetkezo:

» Fajdalom a bemetszés helyén (36%)
» Ahang megvaltozasa (33%)
» Reakcid a bemetszés helyén (példaul borpir, viszketés, fajdalom) (29%)
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» Az eszkOz generatora vagy vezetékei koruli fajdalom (23%)
» Egyéb reakcidk az eszkdz generatora vagy vezetékei korul (példaul duzzanat, érzékenység) (14%)
» Pharyngitis (torokgyulladas) (13%)

* Nyelésinehézség (11%)

» Zsibbadas (11%)

o Emelygés (9%)

e Légszomj (9%)

o Fejfajas (8%)

» Nyakfajdalom (7%)

» Fajdalom egyéb teruleten (7%)

» Fokozott kohogés (6%)

» Paresthesia (zsibbadas) (6%)

o Fertézés a mitéti tertleten (4%)

» Mellkasi fajdalom (3%)

o Szédulés (3%)

» Fokozott izomfeszUlés (3%)

» Hangszalagbénulas (3%)

o Borkiutés (3%)

 Vizeleturitésre valo képtelenség (vizelet-visszatartas) (3%)

é VIGYAZAT! A vezeték beliltetése sorén idegdsszehlizédas Iéphet fel. Haladéktalanul konzultaljon
kezelborvosaval, amennyiben néhany nappal a mtétet kdvetden is folyamatos rekedtséget tapasztal. (Mas
magyarazata is lehet ennek a tinetnek.)

VIGYAZAT! Ha a generatorat nagyobb méret(i eszkdzre cserélik, eleinte fokozottabb diszkomfortérzetet vagy a
m{tét helyén gyulladast tapasztalhat. Ha tinetei aggodalomra adnak okot vagy nem javulnak, forduljon
kezel6orvosahoz.

Ezen mellékhatasok kozul sok megsz{int 30 napon beldl, néhany esetben azonban 90 napnal tovabb is
fennalltak. A hang megvaltozasa kulonosen gyakran allt fenn 90 napnal hosszabb ideig.

11.1.2.2.  AmuUtét nem gyakori mellékhatasai

A D-02 vizsgalatban a fentinél ritkdbban jelentett mdtéti mellékhatasok, amelyeket azonban a betegek
legalabb 1%-a jelentett, a kovetkezOk voltak: allergias reakciok, gyengeség, 1az, vérzés, szivdobogasérzés,
alvasi nehézség, nyakmerevség, étvagyvesztés, gyomorégés, hanyas, véralafutas, duzzanat, viszketés,
fulfajdalom, fllzugas és szorito érzés a torokban. A tovabbi sulyos mellékhatasok (amelyeket a betegek
kevesebb mint 1%-anal jelentettek) a kovetkezdk voltak: atmeneti szivledllas (a mitdben jelentkezett), a
szivfrekvencia csokkenése (a labadozéban jelentkezett), rendellenes gondolkodas (a posztoperativ
idoszakban jelentkezett, feltételezhetben érzéstelenitdk miatt), aspiracids pneumonia (a posztoperativ
idészakban jelentkezett) és akut veseelégtelenség.
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11.1.2.3.  MdUteti hegek

Léteznek olyan mUtéti technikak, amelyekkel minimalizalhatok a mGtéti hegek. Ha konkrét kérdései vannak
ezzel kapcsolatban, konzultaljon sebészorvosaval.

11.1.3.  Abolygdideg ingerlése

A mellékhatasok oka lehet, hogy a VNS Therapy rendszer ingerli a bolygdideget. A mellékhatasok a legtébb
beteg esetében az id6 el6rehaladtaval altalaban enyhtlnek. A betegek minddssze 3%-a hagyta abba a
VNS Therapy rendszer hasznalatat a mellékhatasok miatt a kezelés els6 évében a D-02 vizsgalat soran.
Kezel6orvosa bizonyos esetekben mérsékelheti a mellékhatasokat az eszkdz beallitdsainak modositasaval.

AVNS Therapy rendszer nem gydgyszer. Nem okoz gyogyszerhez kapcsolodo mellékhatasokat, és nem lép
kolcsdnhatasba gydgyszerekkel, beleértve az On 4ltal esetlegesen szedett antidepresszans gyogyszereket.

11.1.3.1. A bolygdideg ingerlésének esetleges mellékhatasai

Az alabbi tablazat azokat a mellékhatasokat sorolja fel, amelyeket a VNS Therapy rendszer altali bolygdideg-
ingerléshez kapcsoldéddan leggyakrabban jelentettek a D-02 vizsgalat soran. A tablazatban betegek legalabb
3%-a esetén jelentett mellékhatasok szerepelnek. A 2. tablazat azon betegek szazalékos aranyat mutatja,
akiknél a mellékhatasok 3 honappal, 12 honappal és 24 hénappal az ingerlés utan is fennalltak.

2.tablazat Az ingerléssel kapcsolatos mellékhatasok - D-02 vizsgalat
A betegek legalabb 3%-a dltal jelentett, az ingerléssel kapcsolatos mellékhatasok -
D-02 vizsgalat

Ingerlési hdnapok szdma

Hang megvéltozasa 59% 54% 52%
Fokozott kdhdgés 24% 7% 4%
Légszomj 14% 16% 14%
Nyakfajdalom 16% 13% 15%
Nyelési nehézség 13% 5% 5%
Paresthesia (zsibbadas) 11% 4% 4%
Szorité érzés a torokban 10% 6% 5%
Fajdalom 6% 6% 5%
Emelygés 6% 1% 1%
Pharyngitis (torokgyulladas) 6% 5% 4%
Fejfajas 5% 3% 3%
Mellkasi fajdalom 4% 2% 2%
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2.tablazat Azingerléssel kapcsolatos mellékhatasok - D-02 vizsgalat (folytatas)
A betegek legaldbb 3%-a altal jelentett, az ingerléssel kapcsolatos mellékhatasok -
D-02 vizsgalat

Ingerlési hdnapok szama

Szivdobogasérzés 4% 3% 2%
Alvasi nehézség 4% 1% 1%
Gyomorégés 3% 2% 2%
Fokozott izomfesziilés 3% 4% 3%

Mig sok mellékhatas idével megszint, néhany beteg folyamatosan jelentette a mellékhatasokat a vizsgalat
soran. Ez kulonosen igaz volt a hang megvaltozasara, a légszomjra és a nyakfajdalomra. Az ingerlés altal
okozott mellékhatasok némelyike altalaban kizardlag az ingerlés (az ingerlési ciklus jelkibocsatasi ideje) soran
jelentkezett.

11.1.3.2.  AVNS Therapy soran jelentett egyéb mellekhatasok

Az alabbiakban talalja azon tovabbi mellékhatasok listajat betlirendben, amelyek legalabb lehetségesen a
bolygodideg ingerlése kovetkeztében jelentkeztek a 12 hdnapos D-02 vizsgalat soran: szokatlan almok,
rendellenes gondolkodas, nyugtalansag, amenorrhea (a menstruacios vérzeés leallasa), tompalatas
(Iataszavar), emlékezetkiesés, szorongas, izuleti fajdalom, asztma, bélgyulladas, székrekedés, suketség,
hasmenés, szajszarazsag, érzelmilabilitds, bofogés, szemfajdalom, haspuffadas,
influenzaszindroma/virusfertézés, gyomorgyulladas, csuklas, magas vérnyomas, alacsony vérnyomas,
megnovekedett étvagy, gégegyulladas, migrén, izomfajdalom, myasthenia (izomgyengeség), idegesség,
ortosztatikus hipotenzio (alacsony vérnyomas felallaskor), natha, szedacio, sipold Iégzési zorej, izzadas, julas,
tachycardia (gyors szivverés), remegés, rangatozas, értagulat (kipirulas), hizas, fogyas.

11.1.4. Tovabbi biztonsagossagi szempontok

11.1.4.1. Sulyosbodd depresszio

A depresszidban szenved6 személyek a depressziv tUnetek fokozddasat és gyengulését tapasztalhatjak még
a kezelés soran is. A D-02 vizsgalat els6 fazisa soran, amikor a betegek felénél volt bekapcsolva a VNS Therapy
rendszer, a masik felUknél pedig nem, a vizsgaloorvos 12 esetben jelentette a depresszio sulyos
rosszabbodasat, amely korhazi kezelést tett sziikségessé. Ezen események kozul négy olyan betegnél tortént,
akinél az eszkdz be volt kapcsolva, a masik nyolc beteg esetében pedig az eszkdz nem volt bekapcsolva. A D-
02 vizsgalat hosszu tavu fazisa soran (3-12. hénap) a vizsgaldorvosok tovabbi 62 esetben jelentették a
depresszid rosszabbodasat 31 betegnél. Amennyiben depresszidja rosszabbodik a VNS Therapy soran,
azonnal tajékoztassa kezelborvosat.
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11.1.4.2. Mania

A depresszioval kezelt egyes betegek manias vagy hipomanias epizédot tapasztalhatnak, amelyre a
rendellenes és tartdsan emelkedett vagy ingerlékeny hangulat jellemz6. Ez a jelenség az ismerten bipolaris
zavarban (manias depressziv betegségben) szenvedd személyeknél jelentkezik legnagyobb valdszinlséggel.
Feltételezhet6, hogy maguk a hatasos antidepresszans kezelések is okozhatnak manias vagy hipomanias
epizddot. A D-02 vizsgalatban (a 12 hénapos hosszu tavu fazis soran) hat hipomanias vagy manias epizodot
figyeltek meg. A hat beteg kozul 6tnél ismertek voltak korabbi hipomanias vagy manias epizodok. Ezen
események egyike elég sulyos volt ahhoz, hogy korhazi kezelést tegyen szikségessé, a masik ot eseményt
vagy gyogyszerrel kezelték, vagy megfigyelést igényelt. Ha emelkedett vagy ingerlékeny hangulat tineteit
tapasztalja a VNS Therapy soran, azonnal értesitse kezel6orvosat.

11.1.4.3. Ongyilkossag

A depresszidban szenvedd betegek dngyilkossagi gondolatok és viselkedés (6ngyilkossagi hajlam)
megjelenését tapasztalhatjak, fuggetlenul attdl, hogy kapnak-e kezelést. A D-02 vizsgalatban (a 12 hdnapos
hosszu tavu fazis soran) egy ongyilkossag és hét tovabbi dngyilkossagi kisérlet fordult eld hat betegnél.
Amennyiben On vagy valaki mas az On depresszidja rosszabbodasat vagy az 6ngyilkossag jeleit tapasztalja,
azonnal tajékoztassadk kezelborvosat. Tovabba ha On vagy valaki més a kdvetkezd tiinetek barmelyikét
tapasztalja, azonnal értesitse kezel6orvosat, ugyanis fokozott 6ngyilkossagi kockazatot jelezhetnek: Uj keletl
vagy ertteljesebb szorongas, izgatottsag, zaklatottsag vagy nyugtalansag érzése, panikrohamok, alvasi
nehézség, Uj keletl vagy erdteljesebb ingerlékenység, agressziv viselkedés, dihos vagy erészakos viselkedés,
veszélyes viselkedés, az aktivitas vagy beszéd rendkivili fokozddasa, egyéb szokatlan valtozasok a
viselkedésben vagy hangulatban.

11.1.4.4. Adepresszios vizsgalatok soran bekovetkezett
halalesetek

A D-02 vizsgalatban (a 12 hénapos hosszu tavu fazis soran) négy halaleset tortént. Az egyik egy olyan beteg
esetében kovetkezett be, aki bekertlt a vizsgalatba, azonban a VNS Therapy rendszert nem ultették be. A
masik harom személy esetén a halal okai a kdvetkez6k voltak: ongyilkossag (a fent leirtak szerint), ismeretlen
eredet( hirtelen haldl, sokszervi elégtelenség.
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Szoszedet

B

bolygéideg
Az agybol induld, a nyakon keresztul a fontosabb szervekhez (pl. sziv, tudék, gyomor stb.)
futod ideg.

bolygéideg-ingerlés

Elektromos jel, amely a generatortdl érkezik a bolygdideghez.

D

diatermia
A diatermia egy gyogyulast seqitd és fajdalmat csokkentd kezelés.

diszautonémia
Szamos olyan kulonbozd betegség leirasara szolgalo kifejezés, amely a test ,automatikus
funkcioit (pl. szivfrekvencia, vérnyomas, emésztés, a pupilla tagulasa és szlkulése,
vesefunkcid, hdmérséklet-szabalyozas) szabalyozo vegetativ idegrendszer
meghibasodasahoz vezet.

n

E

elektréda
A vezeték részei, amelyek elektromos aramot tovabbitanak a bolygdideg felé.

elektromagneses interferencia
EMI; kulso forrasbdl szarmazdé zavard jel, amely hatassal van az elektromos aramkorre.

F

félrenyelés
Eteldarabok vagy folyadékok véletlen belégzése a tiidébe.

feltételesen MR-kompatibilis
Olyan orvostechnikai eszkdz, amely MR-kornyezetben biztonsagosnak bizonyult
meghatarozott feltételek mellett, beleértve a statikus magneses mez8, az idében valtozé
gradiens magneses mezok és a radiofrekvencias mezdk feltételeit is
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G

generator
A mellkasba Ultetett eszkdz, amely magaban foglalja az elemet, valamint az elektronikai
egységet, amely a vezetéken keresztul ingerlést tovabbit a bolygdideghez.

H

HRSD24
Standardizalt teszt az orvos altal jelentett depressziv tinetek mérésére; Hamilton-féle
depresszioértékel6 skala - 24 tétel.

[

IDS-SR30
Standardizalt teszt a beteg altal jelentett depressziv tlinetek mérésére, A depresszios
tunetegyuttes Onjelentése.

ingerel
Elektromos jelet kuld; a generator a vezetéken keresztll elektromos jelet kuld a
bolygdideghez.

K

kiegészitd kezelés
Mas kezelésekkel egyutt, azok tamogatasaként alkalmazott terapia.

klinikai el6ny
Hozzarendelt kategoriak a depressziv tlinetekben bekdvetkezett valtozas jellemzésére a 24
tételbdl allo Hamilton-féle depresszidértékeld skalan VNS Therapy kezelés utan; jelent6s
klinikai elény - 25-49%-0s javulas a depressziv tinetekben; igen jelentds klinikai elény - 50-
74%-0s javulas a depressziv tunetekben; rendkivuli klinikai elony - 75% feletti javulas a
depressziv ttinetekben.

klinikai vizsgalatok
Egy embereken végzett terapia hatasossaganak és biztonsagossaganak ellendrzeése.
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L

larynx
A kdznyelvben ,gégének” nevezett szerv.

LivaNova
A rendszert gyart¢ vallalat.

M

MADRS

Standardizalt teszt az orvos altal jelentett depressziv tinetek meérésere, Montgomery-
Asberg-féle depresszidértékeld skala; Eurépaban gyakran alkalmazzak.

magnes
A LivaNova altal biztositott, betegkészletekben talalhaté magnes.

MR

Magneses rezonancia

MR-inkompatibilis
Olyan orvostechnikai eszkdz, amely elfogadhatatlan kockazatot jelent a betegre, az
egészségugyi személyzetre vagy az MR-kornyezetben tartézkodd mas személyekre nézve

MRI

Magneses rezonancias képalkotas

N

nemkivanatos esemény (adverse event, AE)
Szovoédmények és mellékhatasok

P

Programmer
Programozd szamitogép; tablagépstilusu érintdképernyds szamitdgép, amely a LivaNova
generatorok programozasahoz hasznalt programozo szoftverrel rendelkezik.

programozé rendszer
Szamitdgépbdl, szoftverbdl és egy wand egységbdl all, amelyek a rendszer nem belltethet6
egységei és a generator programozasara szolgalnak.
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R

reed-relé
Kapumechanizmusként mikdadd mechanizmus. Ha a magnes lezarja, a normal jel (ingerlés)
nem jut at rajta, igy a generator atmenetileg kikapcsolt allapotba kerul.

remissziét elérd
Olyan vizsgalati résztvevo, akinél alapvetden nincsenek jelen depressziv ttinetek a VNS
Therapy kezelés utan, amelyet standardizalt tesztek pontszamai hataroznak meg; teljes
valaszt adoknak is nevezik dket.

T

terdpiarezisztens depresszié (TRD)
Olyan depresszio, amely tobb antidepresszans kezelésre sem reagalt.

\Y

valaszt adé alany
Olyan vizsgalati résztvevo, akinek depressziv tinetei legalabb 50%-kal csdkkentek VNS
Therapy kezelés utan; ezt standardizalt tesztek pontszamai hatarozzak meg.

vaszkularis
A szervezetben folyadékot (példaul vért) szallitod vénakra, artériakra stb. vonatkozik.

vezeték
Vékony, hajlékony, szigetelt vezeték, amely 6sszekoti a generatort a bolygdideggel.

VNS
bolygdideg-ingerlés

VNS Therapy rendszer
AVNS Therapy kezelésben hasznalt egységek egyuttese: generator, vezeték, programozo
wand, programoz6 szamitdgép, programozo szoftver és magnesek.

VNS Therapy

A bolygoideg ingerlésén alapuld kezelés.
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W

Wand
Programozd wand: a generator beallitasainak ellendrzésére és modositasara hasznalt
eszkoz
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Elérhetdségek és kiegeszito
dokumentumok

A rendszer vagy barmely tartozékanak hasznalataval kapcsolatos informacioért és tamogataseért forduljon
kezelborvosahoz.

Elérhetosegek

ol ks e | @)

Gyartd Hivatalos képvisel6 Eurépaban Hivatalos képvisel6 Svajcban
LivaNova USA, Inc. LivaNova Belgium NV LivaNova Switzerland

100 Cyberonics Blvd Tkaroslaan 83 Rue de Grand-Pont 12
Houston, Texas 77058 B-1930 Zaventem CH-1003 Lausanne

USA BELGIUM SWITZERLAND

Szabalyozo hatosagok honlapja

Az eszkdzzel kapcsolatos minden nemkivanatos eseményt jelentsen orvosanak é€s a helyi szabalyozo
hatdsagnak.

Ausztralia https://www.tga.gov.au/

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

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

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