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A

ACLS
Gelismis kardiyak yasam desteqgi

AE
Advers olay; bir calisma veya prosedurun gidisati sirasinda siddeti ve/veya sikligi artan ya da
kotUye giden her tUrlt semptom, isaret, hastalik veya deneyim (6rn. taban duzeyinden
meydana gelen her turlt degisiklik)

AED
Antiepileptik ilac

akim anahtari
Kapl islevi goren bir mekanizma. Miknatis tarafindan kapatildiginda normal sinyal
(stimulasyon) gecemez; jenerator gecici olarak kapal konuma getirilir

alici calisma 6zellikleri (ROC) egrisi
Diyagnostigin duyarhhgr ile diyagnostigin 6zgullugu arasindaki iliskiyi gosteren bir egri.

ARR

Antidepresan direnci derecelendirmesi

AutoStim esigi
Otomatik stimulasyonu (AutoStim) tetikleyen nabiz artisi icin yapilandirilabilir esik degeri
ayarl.

AutoStim Modunun aktivasyonu
Kalp atisi tespiti 0zelligine sahip jeneratér modellerine 6zel bir calisma modu Cihaz, Normal
Mod KAPALI suresi boyunca kalp atislarini dinler. Kalp hizinda (bazi ndbet tiplerinin
gostergesi olan) bir artis tespit edildiginde, Miknatis Modu aktivasyonununkine benzeyen bir
dizi stimulasyon tetiklenir.
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B

basarisiz tedaviler (depresyon)
Randomizasyon prosedurtnden sonra 1) tedaviyle ilgili advers olaylar veya tedavinin etkili
olmamasi yuztnden Vizite 9'dan dnce akut ¢calismayi terk eden; 2) intihar hari¢ tutma
kriterlerini karsilayan, 3) 3 gunden daha uzun sure hastanede yatmayla sonug¢lanan intihar
girisiminde bulunan, 4) DSM-1V tarafindan tanimlanan mani veya ucten fazla ruhsal durum
epizodu olan denekler Not: Akut calisma sirasinda tedavisi basarili olmayan denekler, uzun
sureli analizin amaclari bakimindan da basarisiz tedavi olarak kabul edilmistir.

basarisiz yeterli tedavi
Elektrokonvulsif tedaviye veya yeterli bir sUre boyunca yeterli dozda verilen belirli
antidepresan ilaca yanit verememe

BOL
Hizmet 6mru baslangici

bpm
Dakikadaki kalp atisl sayisi (nabiz)

C

CGI (depresyon)
Klinik Global Izlenimler; denegin hastaligin siddetine (CGI-S) ve global iyilesme diizeyine (CGI-
[) iliskin durumunu degerlendirmekicin klinik olcim yapan kisi tarafindan tamamlanan iki 7
puanli 0lcek. Hastalik siddeti 6lcedi, 1 (normal, hi¢ hasta degil) ila 7 (durumu ¢ok ciddi olan
hastalar arasinda) arasinda degisir. lyilesme diizeyi ¢lcedi, 1 (durumu ¢ok daha iyi)ila 7
(durumu ¢ok daha kotu) arasinda degisir. NOT: CGI, klinik olarak ilgili dayanak noktalari
kullanilarak yapilan standart bir degerlendirme saglamak Uzere Ulusal Akil Sagligi Enstittst
(NIMH) tarafindan gelistirilmistir; psikiyatride en yaygin kullanilan kisa degerlendirme
araclarindan biridir.

¢

ctkis akimi

Tek bir uyarim pulsunda verilen elektrik akimi miktari, mA olarak olculur
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D

duyarlilik
Belirli bir olayi tespit etmek icin tasarlanmis bir test uygulanirken bu olayin dogru sekilde
pozitif olarak tespit edilmesinin istatistiki olasiligi

dusuk lead empedansi
Jenerator tarafindan Uretilen ¢ikis akimina beklenenden az direng olmasi, genellikle lead
govdesindeki veya konektor kilifindaki bir kirik sonucu ortaya ¢ikan kisa devre durumundan

kaynaklanir
E
EAS
Elektronik Grtin gozetimi
ECG
Elektrokardiyogram
ECT
Elektrokonvulsif tedavi (ECT); hastada genellesmis nobet baslatmak icin beyne elektrik akimi
gondermek Uzere kafanin yuzeyinde elektrot kullanimiyla depresyon ve diger
endikasyonlarin tedavisi
elektrostatik desarij
ESD; iki nesne arasinda akan ani ve anlik elektrik akimi
elektrot
Sistem ile vagus siniri arasindaki mekanik ve elektrikli arabirim; lead'in parcasi
EMI
Elektromanyetik girisim
EOS
Hizmet omrd sonu
ERI

Secimli degistirme gdstergesi; NEOS ile es anlamlidir
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F

fantom
MRI'ya bagli isinmanin degerlendirildigi in vitro testlerde, jel salinle doldurulan hasta dengi
bir form

fazla sinyal periyodu
ON (ACIK) suresinin OFF (KAPALI) stresinden fazla oldugu sinyal periyodu

FDA

Birlesik Devletler Gida ve Ilac Dairesi

G

genellesmis ndbet baslangici (epilepsi)
Beynin tum kisimlarini etkileyen ve genellikle bilincte degisim meydana getiren bir ndbet
bigimi

grup dahilinde

Yalnizca ayni grup atamasindaki denekleri iceren istatistiksel karsilastirma

H

hasta kimligi
Recete yazan hekim tarafindan atanan herhangi U¢ karakterlik kombinasyon; genellikle
implantasyon yapilacagi zaman programlanir

HRSD24
Hamilton Depresyon Derecelendirme Olcegdi (HRSD); HRSD, depresyonun semptomlarinin
degerlendiriimesinde en yaygin kullanilan derecelendirme olcegidir; genel depresyon
siddetini degerlendirmek icin kullanilan ¢cok boyutlu, gozlemci tarafindan puanlanan bir
Olcektir; bu calismada deneklere dlcegin 28 6geli versiyonu verilmistir; fizibilite calismasi (D-
01) protokolu icin 28 6genin hepsi puanlama amach kullaniimistir; esas ¢alisma (D-02)
protokolU i¢cin puanlama amacl olarak yalnizca ilk 24 6ge kullanilimistir

I

IDS-SR30
Depresif Semptomatoloji Kendi Kendine Rapor Envanteri; ruhsal durum ve depresyon
semptomlarricin 30 6gelik hasta kendi kendine rapor derecelendirmesi
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IFI
Yogunlastirilmis takip gostergesi

iletici ve alici RF kafa bobini
MRI proseduru sirasinda RF enerjisi saglayan ve rezonans sinyalleri alan lokal gorunttleme
bobini

istatistik olarak anlamli
Uygun istatistiksel testler icin p degerleri 0,050 veya bundan daha kicukse, sonuclar istatistik
olarak anlamli olarak kabul edilir

J

jenerator
Sistemin implante edilebilir, coklu programlanabilir parcasi; lead araciligiyla vagus sinirine
gonderilen elektrik sinyallerini Uretir; hava gecirmez sekilde yalitiimis titanyum kasa icinde
korunur ve tek pille calisir

K

Kalp Atisi Tespiti
Kalp atisinin tespit edilmesi icin yapilandirilabilir bir esik ayari

kalp atisi tespitini dogrula
VNS programlama yazilimi tarafindan bu ozellik etkinlestirildiginde, jenerator tarafindan
algilanan kalp atisi tespitiyle ilgili 2 dakikaya kadar bilgi saglanir

kismi nébet baslangici (epilepsi)
Nobetin ortaya ciktigi serebral yari krenin etkilenen kismini yansitan, belirli duyusal, motor
veya psisik aberasyon ile fokal olarak baslayan ndbet turu

klinik calismalar (depresyon)
D-01, D-02, D-04; tedaviye karsi direncli kronik veya tekrarlayan depresyon hastalarinda
yurutalen klinik calismalar. D-01 ¢alismasi, uzun sureli, acik etiketli, kontrolsuz, birlesik VNS
Therapy denemesidir. D-02 ¢calismasi, akut ve uzun sureli fazlari icerir. Akut faz; ¢ift kor,
randomize, Sham kontrollU birlesik VNS Therapy calismasiydi; uzun sureli faz ise acik,
kontrolsuz bir birlesik tedavi calismasiydi. D-04 calismasi, tedaviye karsi direncli kronik veya
tekrarlayan depresyonu olan ve standart antidepresan tedavisi goren ancak VNS Therapy
tedavisi gormeyen hastalar Uzerinde gerceklestirilen uzun sureli ve prospektif bir
gozlemleme calismasiyd.
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klinik fayda (depresyon)
HRSD24 tarafindan olculdtgu sekilde depresyonun iyilesme derecesi: 1) Olaganustu klinik
fayda (taban duzeyinden en az %75 dusus) 2) Yuksek duzeyde anlamli klinik fayda (taban
duzeyinden en az %50 ancak %75'ten az dusus) 3) Anlamli klinik fayda (taban duzeyinden en
az %25 ancak %50'den az dusus) 4) Minimal klinik fayda veya sifir klinik fayda (taban
duzeyinden hig fark olmamasi veya %25ten daha az disus olmasi) 5) Daha kot (HRSD24'de
taban duzeyine gdre artis) NOT: Bu siniflandirma, sponsorun uzman hekim danismanlari
tarafindan gelistirilmistir.

kronik veya tekrarlayan depresyon
En az iki yil siren mevcut major depresyon epizodu veya daha once birden fazla depresyon
epizodu gecirmis hastalarda mevcut major depresyon epizodu

L

lead
Sistemin implante edilebilir bir parcasi; jeneratérden gelen elektrik sinyallerini vagus sinirine
bagli elektrotlara gonderir; biyo-uyumlu ve yalitimli kilif icinde bulunan esnek iletken
tellerden olusur

LIMIT (SINIR) cikis akimi
Programlananin disindaki ¢ikis akimi; cihaz arizasinin tek gostergesi degildir

LOCF
Son gozlemin ileriye tasinmasi; bu analiz tekniginde, verilerin eksik oldugu sonradan gelen
zaman noktalarricin kullanilabilir son veri noktasi kullanilir

M

MADRS
Montgomery-Asberg Depresyon Derecelendirme Olcegi; genel depresyon siddetinin
degerlendirilmesi icin klinik 6lcim yapan kisi tarafindan tamamlanan 10 6geli dlcek

miknatis

Hasta kitlerinde bulunan, LivaNova tarafindan saglanan miknatis

Miknatis Modunun aktivasyonu
Uyarim baslatan kisa miknatis uygulama ve kaldirma
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mikrocoulomb
Elektrik yuku birimi; akim ve zaman ile bulunur veya puls genisligi (msn cinsinden) ve ¢ikis
akiminin (mA cinsinden) ¢carpimi

MOS SF-36
36 Ogelik Kisa Formda Tibbi Sonu¢ Saglik Anketi; genel yasam kalitesi degerlendirmesi ve
fiziksel islevselligin, fiziksel rol islevselliginin, vicut agrisinin, genel saglk algilarinin,
zindeligin, sosyal islevselligin, duygusal rol islevselliginin, akil sagliginin ve genel saglik
degisikliklerinin alt 6lcek degerlendirmesini yapan bir yasam kalitesi araci

MR

Manyetik rezonans

MR Agisindan Guvenli Degildir

MR ortaminda hastaya, saglik personeline veya diger kisilere kabul edilemez risk teskil eden
bir tibbi cihaz.

MR Kosullu

Statik manyetik alan, zamana gore degisen gradyan manyetik alanlar ve radyofrekans alanlar
gibi tanimlanmis kosullar altinda MR ortaminda guvenli oldugu ortaya konmus bir tibbi cihaz

MRI

Manyetik rezonans gortntuleme

N

NEQOS

Near end of service (Hizmet Omri Sonuna yaklasmis)

nominal parametreler
Yazilim bazi on ayarli parametrelerle teslim edilir; LivaNova, stimulasyon ilk kez aktive
edildiginde jeneratorin bu parametrelere ayarlanmasini tavsiye eder

Normal Mod aktivasyonu
Normal Modda stimulasyon, tedavide kullanilan temel moddur. Cikis akimi 0 mA'dan daha
buyuk bir degere programlandiginda her zaman bu mod aciktir.
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O

oturum disi
Hasta jeneratdrunun sorgulanmasindan dnce veya hasta jeneratdruyle bir oturumun
tamamlanmasindan sonra

oturum igi
Hasta jeneratérinun sorgulanmasindan sonra

8
dzguillik
Belirli bir olayi tespit etmek i¢in tasarlanmis bir test uygulanirken olmayan bir olayin dogru
sekilde negatif olarak tespit edilmesinin istatistiki olasihg.
P

programlama sistemi
Programlama wand'i ve programlama yazilimi yuklU bilgisayar

Programmer
Programlama bilgisayari; LivaNova jeneratorlerini programlamaya yarayan programlama
yaziiminin énceden kurulu oldugu tablet tarzindaki dokunmatik ekranli bilgisayar

puls genisligi

Stimulasyon dahilinde tek puls stresi, usn olarak olculur

R

radyo frekansi (RF)
MR sistemlerinde goruntuleme islemi sirasinda kullanilir, ayni zamanda MRI islemi sirasinda
hastanin isitilmasindan sorumludur; korumasiz kalan lead, MRI sirasinda kullanilanlar gibi
guclU RF enerji alanlarina odaklanabilir ve asiri iIsinmaya ve olasi bir yaralanmaya neden
olabilir

rampa asag|
10 Hz veya Uzerinde sinyal frekanslarricin stimulasyonun bitiminde ¢ikis akiminda yaklasik 2
saniyelik asamali dusus
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rampa yukari
10 Hz veya Uzerinde sinyal frekanslariicin stimulasyonun baslangicinda cikis akiminda
yaklasik 2 saniyelik asamali artis

refrakter
Tedaviyi yuruten hekim tarafindan tanimlanan eski tedavi alternatiflerine direncli; genellikle
iki veya daha fazla antiepileptik ila¢ deneyip basarisiz olan hastalarin epilepsisini ifade eder

remisyon (remisyon gosteren) (depresyon)
Tam yanit veren veya remisyon gosteren; onceden tanimli bir puandan daha az puan alan
denekler, tam yanit vermis sayilir; tam yaniti temsil eden puanlar 9 veya daha az ham
HRSD24 puani, 10 veya daha az ham MADRS puaniya da 14 veya daha az ham IDS-SR
puanidir; bu, hastaligin (s6z konusu durumda depresyonun), birka¢ semptomunun kaldigi
veya hi¢c semptom kalmadigi remisyon kavramina karsilik gelir

SAE

Ciddi advers olay; su sonuclardan herhangi birine yol acan her turlt advers olay: 6lum,
yasami tehdit eden advers deneyim, hastanin hastaneye yatiriimasi veya hastanede yatma
suresinin uzatilmasi, kalici veya dnemli 6zur/yetersizlik, dogum anomalisi/dogum kusuru
veya yukaridakilerden herhangi birini dnleyen her turld tibbi midahale Not: Kanser ve
hamilelik de sponsor tarafindan SAE'ler arasina dahil edilmistir.

SAR
Ozgul emilim orani; MRI hastasindaki RF giic birikiminin ¢lcimuddr. Genellikle watt/kilogram
(W/kg) cinsinden ifade edilir.

sifirlama parametreleri
Jeneratorun sifirlandigl zaman kendi icinde programlandigi parametreler

sinyal ACIK suresi
Programlanan cikis akiminin iletilme suresi (rampa yukari ve rampa asagi sureleri dahil degil);
saniye olarak olculur

sinyal frekansi
Uyarimindaki pulslarin tekrarlama hizi; puls sayisi/sn (Hz) olarak olcaltr

sinyal KAPALI suresi

Uyarim olmadiginda uyarimlar arasi aralik; dakika olarak dlgultr
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sinyal periyodu
Stimulasyonun gerceklestigi sure ytzdesi; uyarim suresinin (programlanan ACIK stresi arti 2
saniyelik rampa yukari stresi ve 2 saniyelik rampa asagi suresi) sinyal ACIK suresi ve sinyal
KAPALI sUresinin toplamina bolunmesiyle bulunur

sorgulama
Jeneratorden mevcut ayarlari ve belirli bir veriyi alan bir yazihm islemidir

statik manyetik alan guict
Bir MR sisteminin MRI icin kullandigi statik manyetik alanin gtcU; genellikle Tesla olarak (or.
1,5T,3T)ifade edilir

stimulasyon ayarlama periyodu (depresyon)
Tedavi grubu icin, calismanin akut kismi sirasinda Vizite 2 ile Vizite 4 arasindaki 2 haftalik
periyot. Gecikmeli tedavi grubu i¢in, uzun sureli calismanin baslangicinda Vizite 9 ile Vizite 11
arasindaki 2 haftalik periyot. Cikis akimi, bu periyot sirasinda asamali olarak rahatca tolere
edilebilen bir duzeye artmistir. Bu periyottan sonra, tolere edilebilmesiicin azaltiimasi
gerekmedigi muddetce c¢ikis akimi 8 haftalik bir periyot boyunca sabit tutulmustur.

stimulasyon parametreleri
Programlanan cikis akimi, sinyal frekansi, puls genisligi, sinyal ACIK suresi ve sinyal KAPALI
suresi

SUDEP

Epilepside ani, beklenmedik 6lum

T

taban duzeyi periyodu (depresyon) — D-02 akut faz

Her iki grup icin implantasyon oncesi iki vizite (B1 ve B2 Viziteleri).

taban dizeyi periyodu (depresyon) — D-02 uzun stireli faz
Etkililigin degerlendirilmesiicin, VNS Therapy'nin baslatilmasindan hemen onceki periyot;
uzun sureli faz sirasinda, akut fazda akut tedavi grubuna atanan deneklerin taban duzeyi
periyodu, akut Sham kontrol grubuna atanan deneklerinkinden farklilik gostermistir; bu
taban dUzeyi periyodu, her iki grup icin tedavinin baslatiimasindan hemen 6nce oldugundan
dolayl, analiz amach karsilastirmalar icin daha uygundur.

taban dizeyi periyodu (depresyon) — D-04

Bilgilendirilmis onay alindiktan sonra gerceklestirilen vizite.
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taban dizeyi periyodu (depresyon) — Gecikmeli tedavi grubu (akut Sham kontrol
grubu)

Uzun sureli faz sirasinda, akut faz sirasinda akut Sham kontrol grubuna atanan deneklerin
taban duzeyi son iki akut calisma vizitesiydi; V8 ve V9 (akut calisma ¢ikisi)

taban duzeyi periyodu (depresyon) — Tedavi grubu
Uzun sureli faz sirasinda, akut fazda akut tedavi grubuna atanan deneklerin taban duzeyi,
implantasyon dncesi taban duzeyiydi (B1 ve B2)

tam yanit (depresyon)
Tam yanit veren veya remisyon gosteren; dnceden tanimli bir puandan daha az puan alan
denekler, tam yanit vermis sayilir; tam yaniti temsil eden puanlar 9 veya daha az ham
HRSD24 puani, 10 veya daha az ham MADRS puani ya da 14 veya daha az ham IDS-SR
puanidir; bu, hastaligin (s6z konusu durumda depresyonun), birka¢ semptomunun kaldigi
veya hi¢ semptom kalmadigi remisyon kavramina karsilik gelir

tasikardi

Nabizda hizli, goreceli artis

tedaviyle ortaya ¢ikan
Implant sirasinda veya sonrasinda ortaya cikan ve taban dizeyi periyodu sirasinda mevcut
olmayan advers olaylar veya taban duzeyi sirasinda mevcut olup implanttan sonra siddeti
artan olaylar

U

UADE
Beklenmeyen advers cihaz etkisi; bir cihaz ile iliskili olan veya cihazdan kaynaklanan ve daha
once tetkik planinda veya uygulamasinda (tamamlayici plan veya uygulama dahil) dogasi,
siddeti ya da siklik derecesi acisindan tanimlanmamis olan, hayati tehlike olusturan her turlu
sorun veya saglik ya da guvenlik bakimindan her turlu ciddi advers etki veya olum; ayrica,
hastalarin haklarina, guvenligine ya da refahina dair cihazla iliskili diger beklenmedik ciddi
sorunlar

uyarimin suresi
Jeneratorun terapotik ¢ikisi; sinyal ACIK suresi arti 2 saniyelik rampa yukari suresi ve
2 saniyelik rampa asagi suresinden olusur
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uzamsal gradyan alan
Uzakliga bagli olarak statik manyetik alandaki degisiklik, genellikle Gauss/cm cinsinden
gosterilir

uzun sureli faz (depresyon)
Calismanin akut kismindan sonra (9. viziteden sonra) takibi iceren esas (D-02) ¢alisma kismi;
uzun sureli bolum, kor 6lcim yapan kisi tarafindan gerceklestirilen boylamsal takibi
icermistir; uzun sureli verilerin analizi, VNS Therapy'de 12 ay boyunca depresyon
semptomlarindaki degisikliklerin, denek analizindeki tekrarl élcimlerinin analizini icermistir

\Y

vagus siniri
Medulladan ¢ikan ve 6zellikle otonomik duyu ve motor lifleriile genel olarak i¢ organlari
besleyen, onuncu kafa siniri ¢iftlerinden herhangi biri

vbat
Jenerator pilinin voltaji

VNS

Vagus siniri stimulasyonu

VNS Therapy

Vagus siniri stimtlasyonunun (vagus nerve stimulation) tescil edilmis adidir

w

Wand

Programlama Wand'l; LivaNova jeneratorler ile iletisim kurmak icin kullanilan avug ici cihaz

Y

yanit veren (depresyon)
Belirli bir noktada, HRSD, MADRS veya IDS-SR puanlarinda taban duzeyinden %50 veya daha
fazla dusus ya da CGl iyilesme derecesi 1 veya 2 olan denek

YMRS (depresyon)
Young Mani Derecelendirme Olcegi; mani semptomlarini degerlendirmek icin klinik lgtim
yapan kisi tarafindan tamamlanan 11 6gelik olcek
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yUksek lead empedansi
Jenerator tarafindan uretilen cikis akimina karsi direng, nedenleri sunlar olabilir: Sinir ve
elektrot arasinda olasi fibroz, sert sinir (ameliyat sirasinda), lead kirilmasi, lead’in
jeneratorden ayrilmasi veya hizmet 0mru sonuna yaklasma sonucu yuksek pil empedansi
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lletisim Bilgileri ve Kaynaklar

Sistemin veya aksesuarlarindan herhangi birinin kullanimiyla ilgili bilgi ve destek icin LivaNova ile iletisime
gegin.

lletisim Bilgileri

“ EC | REP @ CH | REP @

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

Tel: +1 281 228 7200 (Tum Ulkeler) +322 7209593

Ucretsiz: +1 800 332 1375 (ABD/Kanada)

Faks: +1 281 2189332 +32 2 72060 53

Web sitesi: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Teknik Destek

GUnde 24 saat erisilebilir

Ucretsiz: +1 866 882 8804 (ABD/Kanada)
Tel: +1 281 228 7330 (TUm Ulkeler)
Tel: +32 2790 27 73 (Europe/EMMEA)

Duzenleyici Kurumlarin Web Siteleri

Cihazla ilgili tim advers olaylari LivaNova'ya ve yerel dUzenleyici kurumunuza bildirin.

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

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

Birlesik Kralllk https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-
agency
AB https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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