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1.0. Bevezeteés

Az Utmutatdéban hasznalt kifejezésekkel és definicidkkal kapcsolatban lasd: ,Szdszedet” oldalszam: 40. Ez a
betegeknek sz6l6 Utmutato a www.livanova.com helyen érhet6 el.

1.1. Bevezetés a VNS Therapy hasznalataba

Sok ember él epilepsziaval. Az évek soran az orvosok és tuddsok szamos dolgot megértettek a rohamokkal
kapcsolatban, és gydgyszereket, valamint egyéb kezeléseket fejlesztettek ki. Az eréfeszitések ellenére még
mindig vannak olyan emberek, akiknél el6fordulnak rohamok. Kezel6orvosa azért javasolta a VNS Therapy
rendszer hasznalatat, hogy csokkentse rohamainak a gyakorisagat és idétartamat, mivel a gyogyszerek vagy
nem nyujtottak kielégité ronamkontrollt, vagy kellemetlen mellékhatasokkal jartak.

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

AspireSR (106-os modell) Ezek a generatorok olyan automatikus ingerlési
SenTiva (1000-0s modell) modot/ biztositanak, amely a roham kezdetén
ingerlést ad. Ez megszlntetheti a rohamot,
csokkentheti a ronam sulyossagat, vagy lerdviditheti a
roham utani feltisztulasi id6t.

SenTiva Duo (1000-D modell)
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1.2.  AVNS Therapy rendszer egyseégei

1.2.1. Belltethetd egységek

1.2.1.1. Generator

A rendszer f6 beultethetd egysége a generator, mas néven stimulator. A generatort szamitdgép vezérli és
elem mUkodteti. A vezetéken talalhatd elektrodak segitségével jeleket kuld a nyakban talalhaté bal oldali
bolygdidegen keresztul az agyba. Ezek a jelek segitenek csdkkenteni a rohamok gyakorisagat és idétartamat.

A generatoron szamos beallitas érhetd el a normal és a magneses ingerléshez. Bizonyos modelleken
automatikus ingerléshez kapcsolddo beallitasok is elérhetok. Kezel6orvosa fogja kivalasztani a generatoron
alkalmazott beallitasokat. Az ingerlési bedllitasok barmikor modosithatdk a programozé rendszer
segitségével. Az esetek tobbségében ez az eljaras fajdalommentes, és néhany perc alatt elvégezhet6 az
orvosi rendel6ben.

G) MEGJEGYZES: Tovabbi informacidkért lasd: , A generator programozasa” oldalszam: 20.

1.2.1.2. Vezeték

%ﬂ]ﬂ:ﬂlﬁ

A vezeték 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

Kezel6orvosa biztosit Onnek egy méagnest, amellyel sziikség esetén elindithaté vagy ledllithat6 az ingerlés.

@ MEGJEGYZES: Tovabbi informaciokért lasd: ,LivaNova magnesek” oldalszam: 23.
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2.0. Kinek van szuksege VNS Therapy
kezelésre?

Az orvosok bizonyos tipust rohamok és kortorténet esetén rendelik el a VNS Therapy hasznalatat. A kezelés
nem alkalmazhaté mindenkinél, aki epilepsziaval él. Kezel6orvosa dont arrdl, hogy az On rohamai esetén
hasznélhatd-e a VNS Therapy. 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 hasznalata kiegészitd kezelésként javallott a rohamok gyakorisaganak csokkentése
céljabol olyan betegeknél, akiknek az epilepszias korképére foként a parcialis ronamok (masodlagos
generalizalt rohamokkal vagy anélkul) vagy a rohamokra szedett gydgyszerekre refrakter generalizalt
rohamok jellemzoek.

SenTiva 1000-es modell Ezek a generatorok rendelkeznek

SenTiva Duo 1000-D modell automatikus ingerlési mod nev(
funkcioval. Ez a funkcid olyan

AspireSR (Rohamra adott valasz) 106-os modell betegeknek vald, akiknek a rohamai

szivfrekvencia-novekedéssel jarnak
egyutt. Kezel6orvosa ki is tudja
kapcsolni a funkciot; ebben az
esetben a generator ugyanugy
mUkodik, mint a VNS Therapy
rendszer tobbi modellje.

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 tdjékoztassa arrél, hogy NEM részesulhet révidhullamu
diatermias, mikrohullamu diatermias vagy ultrahangos diatermias kezelésben a test egyetlen
régidjaban sem, mert beultetett VNS Therapy rendszerrel él. A diatermias kezelés soran attol
fuggetlendl el6fordulhat sérulés vagy karosodas, hogy a VNS Therapy rendszer be vagy ki van-e
kapcsolva.

CD MEGJEGYZES: A diagnosztikai célu ultrahangvizsgélat nem szerepel az ellenjavallatok kozott.
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A diatermia egy gyogyulast 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 haldlt 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 beultetett eszkdz egységeinek eltavolitasahoz vagy cseréjéhez.
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3.0. AVNS Therapy elOnyei epilepszia
eseten

3.1. (Csokkeno rohamgyakorisag

AVNS Therapy sikeres alkalmazasa csokkenti a rohamok gyakorisagat. Egyes betegek jelentds csokkenésrol,
masok kismértékd csokkenésrdl szamoltak be, és voltak, akik egyaltalan nem észleltek csokkenést.
Osszességében a VNS Therapy klinikai vizsgélataiban részt vevé betegeknél a ronamgyakorisag statisztikailag
szignifikans (matematikailag jelentds) csokkenése volt megfigyelhetd.

3.2.  Egyéb elonyok

Szamos beteg és orvos egyéb elényoket is megfigyelt. Egyes betegeknél a VNS Therapy a kdvetkezd
eredményekkel jart:

» Kevésbé sulyos vagy rovidebb rohamok

» Gyorsabb feltisztulas a rohnamok utan (postictalis periddus)

e Jobb kozérzet

 Jobb hangulat

» Fokozott éberség, élesebb memoria és tisztabb gondolkodas
o Kevesebb strgdsségi ellatast igényld eset

Egyes betegeknél az orvosok csokkenteni tudtak a rohamokra szedett gydgyszerek dozisat.

3.3. Fokozatos javulas

A VNS Therapy el6nyei nem mindig jelentkeznek azonnal. S6t, az is el6fordulhat, hogy a rohamaktivitas /assan
javul a kezelés els6 2 éve soran. A klinikai vizsgalatok hosszu tavd eredményei azt mutatjak, hogy a
VNS Therapy hatdsai jelentdsek és tartosak.

3.4. AVNS Therapy kezelésre vonatkozo
korlatozasok

A VNS Therapy nem gyogyitja meg az epilepsziat, és nem minden beteg esetében hatékony.

AVNS Therapy rendszert tesztel® orvosok a hosszu tavd eredmények kapcsan az ,egyharmados” szabalyt
fogalmaztak meg. A hosszu tavd VNS Therapy vizsgalatokban a betegek egy harmada drdmai javulast
tapasztalt a rohamkontroll terén, eqy harmada érdemi javulasrél szamolt be, eqy harmada pedig kevés vagy
semmilyen javulast nem észlelt. Jelenleg az orvosok nem tudjak megjésolni, hogy mely betegeknél lesz
hatasos a VNS Therapy kezelés.
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4.0. Figyelmeztetések és ovintézkedesek

Ahogy az epilepszia 6sszes kezelési mddja, a VNS Therapy is egyutt jar bizonyos kockazatokkal. Konzultaljon
kezel6orvosaval az alabbi figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel, mellékhatasokkal és veszélyekkel
kapcsolatban. Kérdezzen ra, milyen egyéb kockazatokrol érdemes tudnia az Utmutatéban szereplékon kivul,
valamint hogy milyen egyéb témakrol lehet fontos beszélniuk (pl. status epilepticus, epilepszias hirtelen
halal).

4.1. Figyelmeztetések A

41.1. Altaldnos figyelmeztetések

Kerulje a bolygdideg tulzott mérték( ingerlését
A gyakori magneses aktivalas vagy az ismételt magneses aktivalassal elért, tobb mint 8 6ran at tarté
folyamatos ingerlés a bolygdideg tulzott mértékl ingerléséhez vezethet.

Nem igazolt biztonsadgossag és hatdsossag

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

» Diszautonomiai el6zmények

» Korabbi ajulasok (vazovagalis szinkdpe)

» Korabbitud6betegségek vagy -rendellenességek, példaul légszomjvagy asztma

« Korabbi terapias agysebészeti beavatkozas vagy agyi sérulés

» Korabbi fekélyek (gyomor, nyombél vagy egyéb)

» Szabalytalan sziverés (szivritmuszavarok) vagy a szivet érintd egyéb rendellenességek
» Csak egy bolygoideg

» Az agy ingerlésének egyéb eqgyidejd formai

o El6zetesen fennalld rekedtség

 Epilepszian kivuli egyéb progressziv neuroldgiai korképek

Nyelészavarok

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

Légszomj
Az aktiv VNS Therapy hasznalata légszomijjal jarhat, kulondsen ha kronikus obstruktiv tiddbetegségben
vagy asztmaban szenved.
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Obstruktiv alvasi apnoé

A VNS Therapy eszkoz hasznalata obstruktiv alvasi apnoét (alvas kdzben révid légzéskimaradasokkal jard
epizddokat) okozhat, vagy sulyosbithatja a meglévo szindromat. Ha obstruktiv alvasi apnoe tluneteit észleli,
vagy sulyosbodnak az obstruktiv alvasi apnoe tlnetei, keresse fel kezeldorvosat.

Az eszk6z meghibasodasa

Az eszk6z meghibasodasa fajdalmas vagy kozvetlen aramu ingerléshez vezethet. Mindkét esemény
idegkarosodast és egyéb, ezzel kapcsolatos problémakat okozhat.

Az eszkdz eltavolitasa

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

Az eszkbz manipulalasa

Ne manipulalja 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 ltal okozott trauma

A nyak és/vagy barmely olyan testrész tompa traumaja, amely ala a vezetéket bedltetik, karosithatja a
vezetéket.

A VNS Therapy rendszer nem szUnteti meg az 6sszes rohamot

Tovabbra se végezzen olyan tevékenységeket, amelyek veszélyt jelenthetnek Onre vagy mésokra nézve;
példaul ne vezessen autdt, és ne Usszon egyedul.

Szivritmuszavar

1000-es modell Ha Onnek szivritmuszavara van, az automatikus ingerlési funkcié nem

1000-D modell ?Ikallmas On szamara. Ez az Qlyan szﬂlvt?eteglsegek és -.kezelliese,k eset/en IS/ ,
érvényes, amelyek nem teszik lehet6vé a szivfrekvencia szukséges valtozasat;

106-0s modell

ilyen példaul a pitvarfibrillacio, a pacemaker-figg6ség, a beulltetett
defibrillator vagy az olyan szivgydgyszerek, mint a béta-blokkoldk.
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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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Testmozgas soran val6 hasznalat

1000-es modell
1000-D modell

106-0s modell

A testmozgas vagy a fizikai aktivitas automatikus ingerlést valthat ki, ha a
funkcio be van kapcsolva, mivel az eszkdz valtozast érzékel a
szivfrekvencidban.

Rohamoktdl fuggetlen szivfrekvencia-valtozasok

1000-es modell
1000-D modell

106-0s modell

Az elem lemertilése
1000-es modell

1000-D modell

106-0s modell

AutoStim Kontrollvizitek
1000-es modell

1000-D modell

106-0s modell

Id6alapu funkciék
1000-es modell
1000-D modell

A szivfrekvencia gyors ndvekedését okoz¢ helyzetek, tobbek kozott a
testmozgas vagy a fizikai aktivitas automatikus ingerlést valthat ki, ha a
funkcio be van kapcsolva. Ha ez problémat jelenthet, konzultaljon
kezel6orvosaval, hogyan lehet ledllitani az ingerlést az ilyen helyzetekben. Az
eqgyik lehetéség a magnes hasznalata, a masik pedig hogy kezel6orvosa
kikapcsolja az AutoStim funkciot.

Ha kezel6orvosa bekapcsolta az AutoStim funkciot, az jobban fogja meriteni
az elemet, mintha a funkcio ki lenne kapcsolva, ezért gyakrabban lehet
szUkség a generator cseréjére.

Az AutoStim funkcid hasznalata csokkenteni fogja az elem élettartamat. Az
AutoStim funkcio aktivalasa utan kezel6orvosa ki fogja Onnel dolgozni a
legnagyobb el6nnyel jaro kezelési tervet.

Az opcionalis id6alapu funkciok (pl. nappali-éjszakai programozas,
Utemezett programozas) nem modosulnak automatikusan éraatallitaskor
vagy mas idézonaba valo utazaskor. Ha a fenti funkciok valamelyikét
hasznalja, az id6 atallitasahoz fel kell keresnie kezel6orvosat, aki
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. addéantenna), vagy kerulje dket.
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Pacemakerrel kapcsolatos figyelmeztetd jelzések

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

Kisméretl készilékek

A megfelelben mikodd mikrohullamu sutdk és egyéb haztartasi kisgepek, példaul kenyérpiritok, hajszaritok
és villanyborotvak nem befolydsoljdk 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 (lasd ,Eros elektromagneses mezdvel rendelkezd készilékek” lent).

Atviteli eszkozok

A megfelelden m(kodo elektromos gyujtasi rendszerek és tavezetékek nem befolydsoljdk a generator
mUkodéseét. Nagy energiaju jelforrasok, példaul adéantennak megzavarhatjak a generator mikodését.
Tartson legalabb 1,8 méter (6 1ab) tavolsagot barmely olyan berendezéstél, amely megzavarhatja a
generatort.

Lopdasgatld eszkdzok, repulbtéri biztonsagi rendszerek és egyéb fémdetektorok

A lopasgatlo szerkezetek és fémdetektorok nem befolydsoljdk a generator mlkodését, és azok mUkodésére
sincs hatassal a pulzusgenerator. El6vigyazatossagbdl azonban egyenletes ttemben haladjon at rajtuk, ne
tartdzkodjon hosszabb ideig az érintett teruleten, és tartson legalabb 40 centiméter (16 huvelyk) tavolsagot
az ilyen berendezésektdl.

Elektronikus aruvédelmi (EAS) rendszerek lopasgatld-eltavolitoi

A sok kiskereskedelmi Uzletben hasznalt lopasgatlo-eltavolitok zavarhatjak a VNS Therapy rendszert, ha a
generator kozelében hasznaljak Oket. Véletlen aktivalddast okozhat vagy ledllithatja az impulzusokat. A
potencidlis interferencia elkertlése érdekében legalabb 60 centiméter (2 1ab) tavolsagra legyen a
lopasgatlo-eltavolitoktal.

Erds elektromagneses mezével rendelkezd készlilékek

Az er6s magnesek, tablagépek és azok fedelei, hajvagdgépek, vibratorok, hangszordk, mobiltelefonok,
okosorak, hordhato eszkdzok és egyéb hasonlo elektromos vagy elektromechanikus eszkdzok, amelyek
er6s statikus vagy pulzald magneses mez6vel rendelkeznek, amely miatt a generator hirtelen bekapcsolhat.
Az ilyen tipusu eszkdzoket tartsa legalabb 20 centiméterre (8 huvelykre) a mellkasatol.Ha a generator ledll,
amikor er6s elektromagneses mez6ben van, tavolodjon el a forrastol, hogy vissza tudjon allni a generator
szabalyos mikddése.
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4.3.2. Orvosi eszkozokbol es eljarasokbol szarmazo
kockazatok

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

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

VIGYAZAT! Konzultéljon orvosaval minden olyan orvosi vizsgélat el6tt, amely a lefrtak alapjan hatassal lehet a
VNS Therapy rendszerre, vagy amelyet befolyasolhat a rendszer. Ilyen 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.

Mammogréfia

Mivel a generator a mellkasban helyezkedik el, specialis pozicionalas lehet szUkséges a mammografia
soran. Ellenkez6 esetben az eszkoz arnyékként jelenhet meg az elkészult felvételen. Az implantatum
tertletén lévo elvaltozas vagy csomo emiatt nehezen észlelhetéveé vagy észlelhetetlenné valik. Gy6z6djon
meg arrol, hogy kezelborvosa és a mammografiat végzo személyzet tisztaban van a beuUltetett eszkozével.

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 kezelborvosaval.

Egyéb eljarasok

A kuls6 defibrillatorok, a szivproblémak kezelése soran hasznalt egyéb eljarasok, valamint a I6késhullammal
vegzett kbzUzas, a diatermia és az elektrokauterizacio kdrosithatjak a generatort. Ha ezen eljarasok
barmelyikét elvégezték Onnél, és a kezelborvosa nem tudott réla, ellendriztesse a generétort. Bar a
diagnosztikai célu ultrahangvizsgalat nem szabadna, hogy befolydsolja a VNS Therapy rendszert, a terdapids
célu ultrahangkezelés kdrosithatja a generatort, vagy véletlen sériilést okozhat Onnek.
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4.3.3. Interferencia mas eszkozokkel

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

Radiok és hallokészilékek

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

Belltetett eszk6zok

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

Bankkartyak és szamitégépes adathordozdk

A magnes nagyon er8s. Kdrosithatja a televizidkat, szamitdgépes 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 kérnyezetében.

17. oldal - 26-0011-1822/3 (HUN)



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.

1.3bra A generator 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 szamara.

VIGYAZAT! Javasoljuk, hogy legaldbb 6 havonta keresse fel kezel6orvosét. Kezel6orvosa ellendrizni fogja, hogy
biztonsadgosan és hatékonyan mikédik-e a VNS Therapy rendszer.

6.1. Kiegészitd dokumentumok

A kovetkez6 dokumentumokat fogja megkapni:

o Implantatum- és garanciaregisztracios Urlap - Az implantatum- és garanciaregisztracios drlap a
generatorral és a vezetékkel kapcsolatos informaciokat tartalmazza.

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

é VIGYAZAT! Mindig tartsa maganal a betegimplantaciés kartyat.

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

6.2. Antiepileptikumok (rohamokra szedett
gyogyszerek)

A m{tét utan még legalabb 3 honapig szednie kell a szokasos antiepileptikus gydgyszereit. Ennyi idd
elteltével lehetséges, hogy a kezelborvosa megprobalja mdodositani a gyogyszerelését. Sok beteg médositas
nélkul szedi tovabb a gydgyszereit. Mindig kovesse a kezeléorvosa utasitasait a gydgyszereit illetéen.
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6.3. A generator programozasa

6.3.1. Alapvetd programozas

A generatornak tobb beallitasa van. Kezel6orvosa ugy allitja be a generatort, hogy az a nap 24 érajaban
id6szakos ingerlést biztositson. A rendelében kezelborvosa a programozé rendszer segitségével tudja
ellendrizni és modositani az ingerlési beallitasokat.

106-0s modell Ezeknél a generatoroknal orvosa engedélyezhet egy automatikus
1000-es modell ingerlési funkciot is, amely a rohamokra reagal.

1000-D modell

A generatoron két tipusu ingerlést (modot) lehet beallitani: a normal médot és a magneses modot.

106-0s modell Ezekhez a generatorokhoz |étezik egy automatikus ingerlési funkcio

1000-es modell (AutoStim maod), amely a normal tzemmaoddal egyutt hasznalhato.

1000-D modell

Az egyes modok fuggetlenek egymastol. A ktlonbdzd modokban hasznalt bedllitasok dltaldban (de nem
mindig) eltéréek. Kezel6orvosa mindegyik moédnal kivalasztja és beallitja a ciklus idejét és az aramerdsséget.

6.3.2. Normal mod

A normal médban végzett ingerlésnek automatikus be- és kikapcsolasi fazisbdl allo ciklusa van (pl.
30 masodperc bekapcsolt dllapotot 5 perc kikapcsolt allapot kovet). A generator az idd nagy részében ebben
a moédban mUkadik.

® MEGJEGYZES: A soron kdvetkezd vizsgélaton tajékoztassa kezeléorvosat arrdl, ha nem érzékeli a szokasos
ingerlést. Kezel6orvosa mddosithatja a bedllitasokat.
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6.3.3. Magneses mod

A mégneses mdd lehetévé teszi egyetlen, igény szerinti ingerlés leaddsat. Az igény szerinti azt jelenti, hogy On
szabalyozza a magnessel az ingerlés inditasanak idejét. Eléfordulhat, hogy a kezel6orvosa ugy allitja be a
magneses moédban leadott ingerlést, hogy az hosszabb legyen a normal médban végzett ingerlésnél. Az
aramer@sséq is egy kicsit nagyobb lehet, hogy érzékelje az ingerlés inditasat. A magneses mod hasznalataval
egyetlen ingerlési ciklus indithato el, illetve ellendrizhetd az elem mUkodése. A magneses (igény szerinti)
ingerlés a normal ingerlés és az automatikus ingerlés kiegészitéséul szolgal (Iasd ,AutoStim maod” lent).

Ha nem érez ingerlést, amikor a magnest a generator folé viszi, kérdezze meg a kezel6orvosat, hogy
novelhet6-e a magneses ingerlés bedllitasa.

@ MEGJEGYZES: Ha a magneses méd nem segitett Onnek a multban, eléfordulhat, hogy kezel6orvosa kikapcsolta

a magneses mad funkciot. Ha ki van kapcsolva, nem fog tudni a magnessel ingerlést inditani, és nem fogja tudni
ellenérizni az elemet. Mindig le fog tudni azonban allitani minden tipusu ingerlést (ki fogja tudni kapcsolni a
generatort) a magnes segitségével.

0.3.4. AutoStim mod

Valaszthatd funkcid itt; 1000-es modell 1000-D modell 106-0s modell

Az AutoStim maéd (vagy automatikus ingerlés) egy opcionalis funkcio, amely a normal moddal egyutt
hasznalhaté. Monitorozza és észleli a gyors relativ szivfrekvencia-novekedést (=20%), amely roham
kezdetére utalhat. Nem biztos, hogy az On rohamai ilyen tipusu szivfrekvencia-névekedéssel jarnak.

Tekintsék at kezel6orvosaval az AutoStim vizsgélatokat annak meghatarozésahoz, hogy megfelelé-e az On
szamara ez a funkcid. Ha kezel6orvosa a funkcid bekapcsolasa mellett dont, akkor a normal méddal
megegyez06 vagy annal kissé magasabb értékre allithatja be az ingerlést.

® MEGJEGYZES: Az AutoStim funkcié nem feltétlentil megfeleld mindenki szdmara, ezért eléfordulhat, hogy
kezel6orvosaval a funkcié kikapcsolasa mellett dontenek. Mindig le fogja tudni allitani a normal médban,
magneses modban és AutoStim méd mddban végzett ingerlést a magnes segitségével.

6.4. Akezeles megkezdeése utan

6.4.1. 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 szivfrekvencia-
valtozast okoz.

+ Onvagy mas személy valtozast észlel az On éberségi szintjében (pl. 4llandd aluszékonysag).
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« Ugy gondolja, hogy a generétor nem megfeleléen végzi az ingerlést, vagy a VNS Therapy rendszer
eleme lemerult (ledllt az ingerlés).

» Olyan Ujvagy szokatlan dolgot észlel, amelyet az ingerléssel kapcsolatosnak gondol.

» Azingerlés soran altalaban tapasztalt érzés er6sodik vagy gyengul.

» Megn6 a rohamok gyakorisaga, intenzitasa vagy idétartama (vagy ezek kdzul tobb is).

@ MEGJEGYZES: Tovabbi informéaciokért lasd: ,Az eszkdzzel kapcsolatos szév8dmények” oldalszam: 28 és
+Mellékhatdsok” oldalszdm: 36.

6.4.2. Orvosivizsgalatok és mas eszkdzok

Konzultaljon kezel6orvosaval, mielbtt az alabbiak barmelyikére kertlne sor:

« Olyan orvosi vizsgalatok, amelyek befolydsolhatjak a VNS Therapy rendszert, vagy amelyeket
befolyasolhat a belltetett rendszer.

® MEGJEGYZES: Tovabbi informaciokért lasd: ,Orvosi eszkdzokbdl és eljarasokbél szarmazé kockézatok”
oldalszam: 16.

» MRI-vizsgalat. Mivel belltetett VNS Therapy rendszerrel él, bizonyos tipusi MRI-vizsgalatok
elvégezhetdk Onnél, mig mas tipustak nem. Az MRI-vizsgalatot meghatarozott korilmények kozott kell
elvégezni. MRI-vizsgalat eldtt konzultaljon kezel6orvosaval.

@ MEGJEGYZES: A generatort egészséqligyi szakembernek kell kikapcsolnia.
@ MEGJEGYZES: Az MRI-vel kapcsolatos részletes figyelmeztetéseket ldsd: ,Magneses rezonancias
képalkotassal (MRI) kapcsolatos figyelmeztetések” oldalszam: 13.

* Mas beliltetett orvostechnikai eszk6zok.

@ MEGJEGYZES: Tovabbi informacikért 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.

A magnes hasznalata minden embernél mas eredménnyel jar. Egyesek arrél szamolnak be, hogy a magnes
az 0sszes vagy a legtobb rohamukat megszunteti, leroviditi 6ket, illetve csokkenti az intenzitasukat vagy a
feltisztulasi idot. Mas embereknél a magnes csak korlatozottan vagy egyaltalan nem hat. Akkor is tartson
maganal mindig egy magnest, ha az On esetében nincsen jelentés hatédsa. Sziikségessé valhat a generétor
kikapcsolasa.

7.1.  Magnesre vonatkozo figyelmeztetések

 Kerdlje a tulzott mértékd ingerlést. A 8 6ranal tovabb tartd (magnes hasznalataval kivaltott) folyamatos
ingerlés a bal oldali bolygdideqg sértléséhez vezethet.

7.2. Magnessel kapcsolatos ovintézkedések

« Ha azingerlés fajdalmas, azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

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

» Netegye a mdgnest a pacemaker f61é, mert ez befolydsolhatja a pacemaker m(kodését és
megvaltoztathatja az ingerlés sebességét.

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

» Soha helyezze a magnest bankkartydk, televiziok, szamitdgépek, szamitdgépes adathordozok,
mikrohulldmu sutdk, 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 eltorhet, és elveszitheti a magneses erejét.

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

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

« Ha nem biztos benne, hogyan kell hasznalni a magnest, vagy kérdése van, kérje meg kezel6orvosat,
hogy mutassa meg a hasznalatat.
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7.3.  Amagnes, a kiegészito tartozekok és
hasznalatuk

A magnes az alabbi médokon hordozhato vagy viselhet6:

Csuklén » Kompatibilis a fix stifthez kialakitott 6raszijakkal (pl.

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

elhelyezkednie.

Személyhivéhoz val6 « Kompatibilis a személyhivékhoz hasznalt szabvanyos
dvcsiptetdn ovcsiptetdkkel.

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

A magnes hordozasi vagy viselési modjatol fuggetlendl tgyeljen arra, hogy a magnes kozvetlenul a generator
folé helyezhet6 legyen az ingerlés elinditdsahoz vagy leallitasahoz.

7.4.  Amagnes mukodese

AVNS Therapy generatorok egy reed-relének nevezett alkatrészt tartalmaznak, amely érzékeli a magneses
mez0 jelenlétét. Amikor magnest hiz el vagy tart a generator felett, a generator belsejében Iévé 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 kapcsolot, a generator atmenetileg kikapcsolt dllapotban van. A magnes eltavolitasakor a
generator visszakapcsol és Ujra ingerlésre képes.

7.5.  Amagnes hasznalatanak esetei

Hasznalja a magnest az ingerlés elinditasara a kovetkez6 helyzetekben:

e Aurdja jelentkezik
¢ Roham kezdetén
e Roham kdzben
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VIGYAZAT! Roham esetén - A mégnes leggyakrabban roham megsziintetése céljabdl hasznalatos. Ha tgy érzi,
hogy aurdja van, vagy rohama kezd6dik, azonnal inditsa el az ingerlést. Helyezze a magnest a generator folé 1-
2 masodpercre (lasd: ,Ingerlés inditasa” lent).

A magneses maod funkcio opcionalis. Néhany beteg esetében a funkcié nem hasznalhato. Kezelborvosa fogja
eldénteni, hogy hasznélja-e az On esetében, vagy kikapcsolja a funkciét. Ha ki van kapcsolva, nem fog tudni a
magnessel ingerlést inditani, és nem fogja tudni ellendrizni az elemet. Mindig le fogja tudni azonban allitani
az ingerlést (ki fogja tudni kapcsolni a generatort) a magnes segitségével (lasd: ,Az ingerlés ideiglenes
ledllitasa” a kovetkezd oldalon). Ha nem érez semmit, amikor a magnest a generator folé viszi, kérdezze meg
a kezel6orvosat, hogy novelhet6-e a magneses ingerlés olyan szintre, amit érez.

Igény szerinti qyakorisdggal, de egyszerre legfeljebb 8 dran keresztll hasznalhatja a magnest. A magnes
folyamatos vagy gyakori hasznalata lemeriti (elhasznalja) a generator elemét, és a bal oldali bolygdideg
séruléséhez vezethet. Ha gyakran hasznalja a magnest, szukség lehet a normal eszkdzbeallitasok
maodositasara. Egyeztessen errdl kezel6orvosaval a kovetkezd vizit alkalmaval.

Az alabbi esetekben a magnes nem indit ingerlést:

» Agenerator nem mUkodik (pl. mert az elem elérte az élettartama végét).
e Kezel6orvosa nem aktivalta a magneses mod funkciot.
» Nem megfelel6en hasznaltak a magnest.

Hasznalja a magnest az ingerlés atmeneti leallitasahoz, vagy kapcsolja KI a generatort a kdvetkezd
helyzetekben:

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

7.6. A magnes hasznalata

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

7.6.1. Ingerlésinditasa

Ingerlés inditasahoz hlzza el (mozgassa) a magnest a generator felett legfeljebb 2 masodpercig. Az ingerlés
azonnal elindul, amikor a magnes elhalad a generator felett.
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2.abra  Magnesaktivalasi technika

Ha a magnes egyszeri elhlzasaval nem sikerul az aktivalas, akkor lehetéség van keresztmintazat hasznalatara
is.

3.4bra Keresztmintdzatu technika

=

(900 S monel VIGYAZAT! A keresztmintazaty aktivacios technika kdvetkeztében dupla

18(6)0(;5[)25:;:' magnesaktivalasi bejegyzések jelenhetnek meg az orvosa adatai kdzott.
105-6s modell Kezel6orvosa tisztaban van ezzel, és nem fogja a duplan megjelend magneses
104-es modell aktivalasi bejegyzést az eszkdz meghibasodasaként értelmezni.

103-as modell

7.6.2. 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.

4.3bra Azingerlés ledllitasa

2. Hagyja a magnest a generator folott. Felragaszthatja a mellkasara, vagy hasznalhat rugalmas kotszert,
hogy a megfelel® 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. Ha a magnest eltavolitjak, a normal modu
ciklus ujraindul.
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CD MEGJEGYZES: A magnes eltavolitdsa utdn a normal maédu ingerlés jelkibocsatas-sziineteltetési idével kezdédik.

@ MEGJEGYZES: Ha a méagnessel kevesebb mint 65 mésodpercre 4llitotta le az ingerlést, eléfordulhat, hogy a
magnes eltavolitdsakor a generator lead egyetlen magneses médu ingerlést.

7.7. A generator elemének ellentrzése

Az elem ellendrzésének |épései megegyeznek az ingerlés inditasanak épéseivel. Lasd ,Ingerlés inditasa”
oldalszam: 25.

VIGYAZAT! Ha be van kapcsolva a magneses maéd, ellenérizze a magnessel minden nap, hogy m(ikédik-e a
generator.

7.8.  Amagnes cseréje

Uj magnes rendeléséhez |épjen kapcsolatba kezel6orvosaval.
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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. A ,AVNS Therapy klinikai vizsgalatanak résztvevoi” oldalszam:
36 fejezetben részletezett kockazatok mellett az eszkdz sebészeti beultetése mechanikus szovédményeket is
okozhat. A generator és/vagy a vezeték - ritkan bar, de - elmozdulhat, vagy atszdrhatja a bérfelszint. Ezen
kivul a vezeték is eltorhet vagy levalhat a generatorral.

8.2. A generator meghibasodasa

Ritkan el6fordulhat, hogy meghibasodik a generator (nem mUkodik megfelel6en). A nem megfelel6en
m{kddod generatorbdl érkez6 inger intenziv nyaki fajdalmat, rekedtséget, fulladasérzést vagy légzészavart
okozhat.

VIGYAZAT! A nem megfelelen miikddé 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 (Iasd: ,A
magnes hasznalata” oldalszam: 25), és haladéktalanul |épjen kapcsolatba kezel8orvosaval.

8.3. Azelem lemerulése

A generatorban talalhaté elem élettartama 1-16 év. Az élettartam az alabbi tényez6k fuggvénye:

e Generatormodell
» Akezel6orvos altal valasztott ingerlési beallitasok
» Avezeték és a bolygodideg 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 megszinik.
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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! Az ingerlés teljes ledlldsa utan (pl. a generator elemének lemeriilése esetén) megnéhet a rohamok
gyakorisaga, intenzitdsa vagy idétartama. A normal ingerlés ledlldsa esetén a rohamai sulyosabba valhatnak az
ingerlés megkezdése el6tti dllapothoz képest. Ha Ugy gondolja, hogy a generator nem megfelel6en mikodik,
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. Bizonyos esetekben a fajl a rohamokra vonatkozéan is tartalmaz
informaciokat. A LivaNova kizardlag abban az esetben adja ki a fajlt, ha a térvény erre kotelezi.

VIGYAZAT! Koltézés esetén kiildjon értesftést a lakcimvaltozasrél a LivaNova részére (Iasd: ,Elérhetéségek és
kiegészité dokumentumok” oldalszam: 44).
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10.0. Gyakran ismetelt kérdések

Hogyan reagél az emberek tdbbsége a VNS Therapy kezelésre?

A generator klinikai vizsgalatai soran a betegek tobbségénél csokkent a ronamok gyakorisaga. Egyes
betegeknél nem valtozott vagy nétt a rohamok gyakorisaga. Vannak olyan betegek, akiknél csak tobb
honapnyi VNS Therapy kezelés utan észlelhetd a rohnamok gyakorisaganak egyértelm( csokkenése.

A generator és a vezeték belltetése el6tt tudhatom, hogy segit-e rajtam az eszkdz?

Jelenleg nem lehetséges elére jelezni a kezelésre adott reakciot.

Milyen eredményekkel jartak a VNS Therapy klinikai vizsgalatai?

Ez az Utmutatd a klinikai vizsgalatokbdl szarmazo fontos biztonsagossagi és hatékonysagi
eredmeényeket dsszegzi. Kezeldorvosa tovabbi informacidkkal tud szolgalni a klinikai vizsgalatokkal
(kutatasi vizsgalatokkal) kapcsolatban. A részleteket Iasd a , Klinikai vizsgalatok” oldalszam: 36 cim(
részben.

Mik a VNS Therapy mellékhatdsai?

A leggyakoribb mellékhatasok a bizsergd érzés a nyakon és az enyhe rekedtség; mindkett6 csak az
ingerlés ideje alatt jelentkezik. A kevésbé gyakori mellékhatasokkal kapcsolatos informaciokat 1asd:
+Mellékhatasok” oldalszam: 36.

Biztonsagosak a generatorban és a vezetékben taldlhaté 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 szolo tajékoztato tartalmaz, igy tovabbi kérdések esetén forduljon kezel6orvosahoz.

Milyen méret( a generator és a vezeték?

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

(2 havelyk). A vezeték egy vékony, hajlékony csd, amely 43 centiméter (17 htvelyk) hosszu. A méretekre
vonatkozo részletes adatokat az orvosoknak szol6 tajékoztatd tartalmazza, igy tovabbi kérdések esetén
forduljon kezel6orvosahoz.

Hogyan zajlik a belltetés?

A m(tét altatdsban vagy helyi érzéstelenitésben zajlik. Altaldban 1-2 6rén &t tart. A mitétet jellemzéen
jardbeteg-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 tartézkodassal
kapcsolatban, igy tudni fogja, mire szamithat.
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Jar valamilyen kockazattal a m{tét?

Minden mUtét egyutt jar bizonyos kockazatokkal. Fontos, hogy beszéljen errél a kérdésrél a mitétet
végzo sebésszel.

Lathatdak lesznek a hegek?

Minden ember masképp gydgyul és mindenkinél mas a hegképzddés. Valamilyen foku hegesedésre
szamitani kell. A legtobben nem taldljak a hegesedést nagyon zavarénak. Ha az On szdméara azonban
nagy jelentdséggel bir, konzultaljon a kérdésrél a mitétet végzod sebésszel.

A belltetett eszk6z 1athatd lesz a b6romon keresztul?

Avezeték a bolygdideghez kapcsolodik, és a legtobb esetben nem lathatd. A generator mérete az adott
modelltél fligg. Lemez alaku, atmérdje legfeljebb kb. 5 centiméter (2 hivelyk). Ha On vékony csontozatu
vagy vékony testalkatu, el6fordulhat, hogy a generator vagy a vezeték lathato lesz a bal kulcscsontja
alatt vagy a nyakaban. Ha ez problémat jelenthet, konzultaljon kezel6orvosaval.

Mi torténik a miitétet kdvetden?

KezelBorvosa beprogramozza az Onnek megfelel® kezelési bedllitdsokat a generadtoron. Ha az ingerlés
kellemetlen, kezel6orvosa maédosithatja a beéllitdsokat, hogy névelje az On komfortérzetét. A késdbbi
vizitek alkalmaval kezel6orvosa a programozd Wand segitségével ellendrzi és finomhangolja az ingerlési
beallitasokat.

A generator automatikusan mUkodik, de a magnes segitségével barmikor elindithatja vagy ledllithatja az
ingerlést. Kezel6orvosa meg fogja mutatni, hogyan és mikor hasznalja a magnest.

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 beultetési 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 bizserg6 érzeés) tapasztalja az ingerlés soran.
Altaldban a mellékhat4sok tébbsége idével enyhdil.

Mi a szerepe a magnesnek?

A magnes segitségével elindithato és ledllithatd az ingerlés. Kezel6orvosanak elészor aktivalnia kell a
madagneses modot ahhoz, hogy a magnessel el tudja inditani az ingerlést. A részleteket 1asd a ,A magnes
mikodése” oldalszam: 24 cim részben.
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Mikor kell haszndlnom a magnest?

A magnest az alabbi harom esetben hasznalja:

e Azingerlésinditasara roham el6tti aura jelentkezésekor, ha ugy érzi, hogy rohama
kezd&dik, vagy roham kdzben barmikor.

e Azingerlés ledllitasara, ha az fajdalmas, illetve ha beszélnie vagy énekelnie kell.

o Az eszkdz megfelel6 mikodésének tesztelésére.

CD MEGJEGYZES: A részleteket lasd a ,A magnes hasznélata” oldalszam: 25 cim{ részben.

Az 6sszes rohamomat meg tudom szuntetni a magnes segitségével?

A magneses ingerlés eredménye egyénenként valtozo. Vannak, akik arrél szamolnak be, hogy a magnes
az 6sszes vagy a legtobb rohamukat megszUunteti, csokkenti intenzitasukat, vagy lerdviditi az
id6tartamukat. Masoknal a magnes csak korlatozottan vagy egyaltalan nem hat.

A magnes hasznélataval lehetséges az ingerlés teljes ledllitdsa?

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 térténik, ha a magnes véletlentl hosszabb ideig a generator felett marad?

Amig a magnes a generator felett helyezkedik el, az ingerlés szlinetel. A normal és a magnessel inditott
ingerlés csak a magnes eltavolitasat kovetden kezdddik Ujra.

Milyen gyakran hasznadlhatom a magnest?

Igény szerinti gyakorisaggal, de legfeljebb 8 éran keresztul hasznalhatja a magnest (egymas utani
folyamatos ingerlésekhez). A magnes folyamatos vagy gyakori hasznalata lemeriti a generator elemét,
és idegsérulést okozhat. Ha gyakran hasznalja a magnest, szUkség lehet a normal eszkdzbeallitasok
modositasara. Egyeztessen err6l kezel6orvosaval a kovetkezd vizit alkalmaval.

A beallitasoktdl fuggden a magnes minden hasznalat alkalmaval 7-60 masodpercre inditja el az eszkozt.
Ha ez alatt az id6szak alatt ismét haszndlja a magnest, az nincs hatassal a kimeneti amplitudora, de
Ujrainditja a magnes jelkibocsatasi idejét. Varja meg az ingerlés befejezddését, miel6tt Uj ingerlést
inditana.

Hatassal van a magnes a normal kezelési tervemre?

A magnes felulirja a normal kezelési tervet fuggetlenul attdl, hogy az eszkdz be van-e kapcsolva a
magnes hasznalatakor. A magnessel aktivalt ingerlés befejezddését kovetden az eszkdz visszatér a
kezel6orvosa altal bedllitott kezelési tervhez.
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Roham esetén meg kell prébdlnom megszintetni azt a magnes hasznalataval?

Nem. A magnes hasznalatarol teljes mértékben On és az Onnel lévé személyek donthetnek. A dontés
részben attdl is fugghet, hogy korabban segitett-e a magnes.

Hogyan makddik a magnes?

A generator érzékeldje (a reed-relé) érzékeli a magnes jelenlétét, és plusz ingerlést indit, vagy
atmenetileg ledllitja az ingerlést arra az idére, amig a magnest a generator felett tartjak, vagy
ragasztoszalaggal odarogzitik.

Barmilyen magnes hasznalhatd?

AVNS Therapy rendszerrel kizardlag a kezel6orvosa altal biztositott magnes hasznalhaté. Ha elvesziti a
magnest, vagy tovabbi magnesre van sziksége, Iépjen kapcsolatba kezeldorvosaval. 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 eltérd
magnesek fognak-e mikodni. A LivaNova magnesre vonatkozo részletek a Betegmagnes hasznalati
utasitasaban talalhatok meg, amely a kovetkezd weboldalon érhetd el: www.livanova.com.

Kinél legyen a magnes?
Mindig legyen Onnél a magnes. Megkérheti a csaladtagjait vagy a gondozdit is, hogy tartsanak
maguknal egy-egy LivaNova magnest, hogy tudjék alkalmazni, ha Onnek rohama van.

Kockazatot jelent a magnes a kdrnyezetre nézve?

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

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 hasznélhatd a magnesem (van felhasznélhatdsagi ddtuma)?

Normal hasznalat esetén a magnes élettartama korulbeldl 3 év.

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

Igen, ezek az eszkdzok magneseket tartalmazhatnak, amelyek miatt a generator hirtelen
bekapcsolddhat. Az ilyen tipusu eszkdzoket tartsa legalabb 20 centiméterre (8 huvelykre) a
mellkasatol. Az er6s elektromagneses mezdvel rendelkezd eszkdzokkel kapcsolatos tovabbi
informacidkért 1asd: ,Erés elektromagneses mezdvel rendelkezd készilékek” oldalszam: 15.
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Minden rohamomat észleli?

Generatormodell: 1000-es modell  1000-D modell 106-0s modell

Attél fugg. Szamos tényez6 befolyasolja, hogy milyen pontosan érzékeli a generator a ronamokat, és az
eredmények betegenként eltérdek lehetnek. Az AutoStim funkcioval kapcsolatos kérdéseit beszélje meg
kezelborvosaval, hiszen nekivan a legjobb ralatasa a betegségére és a korelézményeire.

Ha automatikus ingerlést érzek, az azt jelenti, hogy mindjart rohamom lesz?

Generatormodell: 1000-es modell  1000-D modell 106-0s modell

Nem minden esetben. Az automatikus ingerlési funkcio a szivfrekvencia valtozasa esetén indit ingerlést,
amely jelezheti egy roham kezdetét. A kezel6orvosa altal beprogramozott beallitasoktdl és az allapotatol
fuggben el6fordulhat, hogy az automatikus ingerlés tényleges rohammal fligg 6ssze, de az is
lehetséges, hogy nem. Fontos jeleznie a kezel6orvosanak, ha Ugy érzi, tul gyakran vagy tul ritkan torténik
ingerlés, hogy kezel6orvosa megfeleléen médosithassa a beallitasokat.

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 vizsgalatanak resztvevoi

11.1.1. Bevezetés

A VNS Therapy biztonsagossagat és hatékonysagat feltard vizsgalatok tobb mint 450 ember (férfi és no)
részvételével zajlottak. A résztvevok tobbségének kontrollalatlan parcialis kezdetl rohamai voltak. A
tébbséguknek tobb mint hat rohama volt havonta, és mindenkinek volt legalabb havi egy rohama annak
ellenére, hogy antiepileptikumot szedett. A tipikus vizsgalati alany 33 éves volt (a résztvevok életkora 3 és
63 év kozott volt). Tobb mint 20 éve élt epilepsziaval, miel6tt kiprébalta a VNS Therapy kezelést.

A tobbséguk kétféle gydgyszert szedett a ronamokra a VNS Therapy kezelés soran.

Néhanyan kozuluk mostanra mar tobb mint 10 éve részesulnek VNS Therapy kezelésben. Vilagszerte tobb
mint 40 000 embernél tltették mar be a VNS Therapy rendszert. Ha szeretne tobbet megtudni ezekrdél a
kutatasi vizsgalatokrol, konzultaljon kezeldorvosaval.

11.1.2. Mellékhatasok

Bizonyos mellékhatasok kapcsolatba hozhatdk a VNS Therapy rendszerrel és az ingerléssel. Ezek a legtobb
beteg esetében enyhulnek az id6 elérehaladtaval. Mas problémak - példaul Iégzési nehézség - akkor
léphetnek fel, ha tul magas az eszkdz kezdeti bedllitasa, az értéket tdl gyorsan novelik, vagy a mitétet
kovetben tul koran inditjak el az eszkozt. llyen esetben kezel6orvosa modosithatja az eszkoz bedllitasait.

AVNS Therapy rendszer nem gydgyszer. Nincsenek olyan toxikus mellékhatasai a kozponti idegrendszerre,
mint amilyenek a gydgyszereknél megfigyelhetdk, példaul emlékezetkiesés, zavartsag, aluszékonysag
(lassultsag) és koncentracios nehézségek.

11.1.2.1.  Gyakori mellékhatasok

A leggyakoribb mellékhatas a rekedtség. Tovabbi harom gyakori mellékhatas a torokfajas, a légszomj és a
kohogés. Ezek a problémak jellemzben csak az ingerlés ideje alatt észlelhetdk (a ciklus bekapcsolt
allapotaban). Ez jellemz8en 5 percenként kdrulbeltl 30 masodpercig tart. A legtobb, rekedtséget vagy a
masik harom mellékhatas valamelyikét tapasztald beteg ezt j¢l toleralja, és az id6 elérehaladtaval egyre
kisebb mértékben érzékeli.

é VIGYAZAT! F4jdalmas, folyamatos vagy tartds rekedtség esetén keresse fel kezeldorvosat.

VIGYAZAT! Ha az orvosi rendelében tesztelik a magnes bedllitésait, azzal ellenérizhetik, hogy On tolerélja-e a
bedllitasokat. Az ingerlés vagy az ingerlés ledllitasa sulyosabba teheti a rohamokat.
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Az alabbiakban a VNS Therapy rendszer hasznalata soran fellép6 lehetséges mellékhatasok részleges
felsorolasa lathato, amelyekrdl a VNS Therapy rendszer klinikai vizsgalatai soran szamoltak be. Ezek kozul egy
vagy tobb is felléphet Onnél. Konzultaljon kezel6orvoséval, ha barmelyik mellékhatés tdl kellemetlenné valna.

» Az akaratlagos izommozgasok koordinacidjanak hianya (ataxia)
» L égzésinehézség, légszomj (dyspnoe)
» Rekedtség (a hang megvaltozasa)
» Atapintéérzék zavara (hypaesthesia)
« Almatlansag (insomnia)
» Fokozott kohogés
e Emésztési zavar (dyspepsia)
o Fert6zés
» Torokgyulladas (pharyngitis)
e [zommozgasok vagy izomrangasok jellemzben az ingerléssel 6sszeflggésben
« Emelygés
e Fajdalom
e Bizserg0 érzés a béron (paraesthesia)
» Torok-, gégegorcs (laryngismus)
e Hanyas
A kovetkez6 mellékhatasok is eléfordulhatnak:

e Aspiracio (folyadék a tidében)

o Vérrogképzodés

o Fulladasérzes

» Azidegek vagy erek sérulése a m{téti tertleten, beleértve a carotis artériat és a nyaki vénat
» Az eszkdz (generator és/vagy vezeték) elmozdulasa vagy kitiremkedése
» Nyelési nehézség (dysphagia)

e Szedulés

« Nyombélfekély, gyomorfekély

o FUlfajdalom

e Az arckipiruldsa (4-11 éves gyermekeknél valoszinlbb)

e Arcbénulas, parézis

« Implantatumok altal kivaltott idegentest-reakcio, beleértve a tumorképzddést
» Rostos szovet, folyadékzsebek képzddése

o Szivwerés- és szivritmusvaltozasok

e Csuklas

» Fajdalom a bemetszés helyén

» Ingerlékenység

» Bal oldali rekeszbénulas

» Abaloldali hangszal sérulése vagy bénulasa (hatassal van a hangra)

» Alacsony laz

e Izomfajdalom
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» Nyakfajdalom

» Idegsérulés

e F3jdalmas vagy szabalytalan ingerlés

» Fulcsengés (tinnitus)

» BOr-, szovetreakcio

» Torokfajas (gégeirritacio)

e Gyomorpanaszok

» Fogfajdalom

o Szokatlan hegesedés a bemetszés helyén

* Vizelet-visszatartas

» Bolygdideg-bénulas

» Sulyvaltozas/étvagytalansag (fokozott kockazat gyermekek és serdulék esetén)

e Asztma és horghurut rosszabbodasa

» Akardiologiai rendellenességek, példaul a szivfrekvenciat vagy a szivritmust érint6 zavarok
rosszabbodasa

11.1.2.2.  MUteti szovodmenyek

Esetenként az alabbi mUtéti szovodmények |épnek fel a VNS Therapy rendszerrel 6sszefuggésben. Lehetnek
rovid vagy hosszu taviak.

o Fert6zés

Fajdalom a bemetszés helyén

o Szoveti reakciok (b6rreakciok), példaul gyulladas (borpir) és borirritacio (fajdalom, viszketés)
e Vérrogképzodes

Folyadékgyulem vagy rostképzddés a bedltetett eszkdz korul

A kozeliidegek vagy izmok sérulése vagy bénulasa (mozgasképtelenséq)

Rekedtség

Valtozasok vagy rendellenességek a szivfrekvenciaban vagy szivfunkcioban

VIGYAZAT! A vezeték beliltetése sorén idegdsszehiizédas 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.

11.1.2.3.  MdUteti hegek

A mUtéti hegesedés mértéke csokkenthetd. Ha konkrét kérdései vannak ezzel kapcsolatban, konzultaljon
sebészorvosaval.
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11.2. Epilepszias hirtelen halal (Sudden Unexpected
Death in Epilepsy, SUDEP)

VIGYAZAT! Epilepsziés hirtelen haldl (SUDEP): 1996 augusztuséig 10 hirtelen és varatlan (egyértelmd, val6szinG
vagy lehetséges) haldlesetet jegyeztek fel 1000 beUltetett VNS Therapy eszkdzzel rendelkezd és kezelt beteg
korében. A betegek ez id6 alatt felhalmozddott kitettsége 2017 betegévnek felel meg.

Ezen haldlesetek kozott lehetnek olyan, rohammal 6sszefliggd halalesetek, amelyeknél - példaul éjszaka - nem
észlelték a ronamot. Ez a szamadat 1000 betegévenként 5,0 egyértelm, valdszinl vagy lehetséges SUDEP
halalesetnek felel meg.

Az egyesllt dllamokbeli betegadatokat 2005 februarjaban frissitették. Az adatok 31 920 nyomon kovetett, VNS
eszkdzzel rendelkezd betegtél szarmaznak, és 81 918 betegévnyi tapasztalatnak felelnek meg az implantatumra
vonatkozdan. Ez id8 alatt 733 haldleset tortént, ami 1000 betegévre vetitve az 0sszes haldlozasi okot figyelembe
véve 8,9-es haldlozasi ratanak felel meg. A 733 haldleset kozul 387 volt ,egyértelmien nem SUDEP”, 112
Jlehetséges SUDEP” és 234 informacié hianyaban nem besorolhatd. Az utdbbi két kategdriat egylttesen nézve a
legmagasabb lehetséges SUDEP rata 1000 betegévre vetitve 4,2, ami valamivel alacsonyabb a korabban
megfigyeltnél.

Habar ez a rata meghaladja az egészséges (nem epilepszias), azonos kord és nemd népességnél varhatot, belul
van a bolygdideg-ingerlésben nem részesuld epilepszias betegeknél varhato tartomanyon, a SUDEP halalozasi
rata ugyanis az epilepszias betegek dltaldnos populacidja esetén 1,3, a kdzelmultban egy antiepileptikus
gyogyszert (AED) teszteld klinikai vizsgalat populaciéjanal 3,5 volt (egyértelmU és valészinl haldlesetek), ahol a
vizsgalt populacié hasonld volt a VNS Therapy rendszer klinikai kohorszahoz, gydgyszeres kezelésre nem reagald
epilepsziaban szenvedd, epilepszia mUtétre varakozé betegek esetében pedig 9,3.
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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.

epilepszia
Rohamokkal jard korkép.

F

félrenyelés
Eteldarabok vagy folyadékok véletlen belégzése a tiidSbe.
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feltételesen MR-kompatibilis
Olyan orvostechnikai eszkdz, amely MR-kornyezetben biztonsagosnak bizonyult
meghatarozott feltételek mellett, beleértve a statikus magneses mezd, az idében valtozé
gradiens magneses mezdk és a radidfrekvencias mezok feltételeit is

G

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

[

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

K

kiegészitd kezelés
Mas kezelésekkel egyutt, azok tamogatasaként alkalmazott terapia.

klinikai vizsgalatok
Egy embereken végzett terapia hatasossaganak és biztonsagossaganak ellendrzése.

L

larynx
A kdznyelvben ,gégének” nevezett szerv.

LivaNova
A rendszert gyarté vallalat.

M

magnes
A LivaNova altal biztositott, betegkészletekben talalhaté magnes.

MR

Mdagneses rezonancia
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MR-inkompatibilis
Olyan orvostechnikai eszkdz, amely elfogadhatatlan kockazatot jelent a betegre, az
egészségugyi személyzetre vagy az MR-kdrnyezetben tartozkodd mas személyekre nézve

MRI

Magneses rezonancias képalkotas

N

nemkivanatos esemény (adverse event, AE)
Szovddmeények és mellékhatasok

P

postictalis
A rohamot kdvetd feltisztulasi fazis.

Programmer
Programozd szamitdgép; tablagépstilusu érintéképerny6s szamitdgép, amely a LivaNova
generatorok programozasahoz hasznalt programozo szoftverrel rendelkezik.

programozd rendszer
Szamitogépbdl, szoftverbdl és egy wand egységbdl all, amelyek a rendszer nem bedltethet6
egységei és a generator programozasara szolgalnak.

R

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

roham
Gorcs; epilepszias gorcsroham; epilepsziaban szenved6 embereknél fellépd tunet.

S

SUDEP

Epilepszias hirtelen halal.
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vV

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

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

VNS
bolygoideg-ingerlés

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

VNS Therapy

A bolygdideg ingerlésén alapuld kezelés.

W

Wand
Programozo 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

44. oldal - 26-0011-1822/3 (HUN)


https://www.tga.gov.au/
https://www.canada.ca/en/health-canada.html
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

	1.0. Bevezetés
	1.1.     Bevezetés a VNS Therapy használatába
	1.2.     A VNS Therapy rendszer egységei
	1.2.1.     Beültethető egységek
	1.2.1.1.     Generátor
	1.2.1.2.     Vezeték

	1.2.2.     Nem beültethető egységek
	1.2.2.1.     Programozó rendszer
	1.2.2.2.     Mágneses



	2.0. Kinek van szüksége VNS Therapy kezelésre?
	2.1.     Felhasználási terület
	2.2.     Ellenjavallatok

	3.0. A VNS Therapy előnyei epilepszia esetén
	3.1.     Csökkenő rohamgyakoriság
	3.2.     Egyéb előnyök
	3.3.     Fokozatos javulás
	3.4.     A VNS Therapy kezelésre vonatkozó korlátozások

	4.0. Figyelmeztetések és óvintézkedések
	4.1.     Figyelmeztetések
	4.1.1.     Általános figyelmeztetések
	4.1.2.     Mágneses rezonanciás képalkotással (MRI) kapcsolatos figyelmeztetések

	4.2.     Óvintézkedések
	4.3.     Kockázatok
	4.3.1.     Környezeti kockázatok
	4.3.2.     Orvosi eszközökből és eljárásokból származó kockázatok
	4.3.3.     Interferencia más eszközökkel


	5.0. Implantációs műtét
	5.1.     A generátor és a vezeték elhelyezése
	5.2.     Műtét

	6.0. Műtét utáni kontrollvizsgálatok
	6.1.     Kiegészítő dokumentumok
	6.2.     Antiepileptikumok (rohamokra szedett gyógyszerek)
	6.3.     A generátor programozása
	6.3.1.     Alapvető programozás
	6.3.2.     Normál mód
	6.3.3.     Mágneses mód
	6.3.4.     AutoStim mód

	6.4.     A kezelés megkezdése után
	6.4.1.     Gyakori mellékhatások
	6.4.2.     Orvosi vizsgálatok és más eszközök


	7.0. LivaNova mágnesek
	7.1.     Mágnesre vonatkozó figyelmeztetések
	7.2.     Mágnessel kapcsolatos óvintézkedések
	7.3.     A mágnes, a kiegészítő tartozékok és használatuk
	7.4.     A mágnes működése
	7.5.     A mágnes használatának esetei
	7.6.     A mágnes használata
	7.6.1.     Ingerlés indítása
	7.6.2.     Az ingerlés ideiglenes leállítása

	7.7.     A generátor elemének ellenőrzése
	7.8.     A mágnes cseréje

	8.0. Az eszközzel kapcsolatos szövődmények
	8.1.     Műtét
	8.2.     A generátor meghibásodása
	8.3.     Az elem lemerülése
	8.4.     A generátor és a vezeték manipulálása

	9.0. A betegek nyilvántartása és biztonsági célú listája
	10.0. Gyakran ismételt kérdések
	11.0. Klinikai vizsgálatok
	11.1.     A VNS Therapy klinikai vizsgálatának résztvevői
	11.1.1.     Bevezetés
	11.1.2.     Mellékhatások
	11.1.2.1.     Gyakori mellékhatások
	11.1.2.2.     Műtéti szövődmények
	11.1.2.3.     Műtéti hegek


	11.2.     Epilepsziás hirtelen halál (Sudden Unexpected Death in Epilepsy, SUDEP)

	Szószedet
	Elérhetőségek és kiegészítő dokumentumok
	Elérhetőségek
	Szabályozó hatóságok honlapja


