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1.0. Giris

Bu rehberde kullanilan terimler ve tanimlariicin bkz. "SozIUk" sayfa 35. Bu Hasta Rehberi www.livanova.com
adresinde yaymlanmistir.

1.1. VNS Therapy Sistemine Giris

Bircok insanda depresyon gorulmektedir. Yillar icinde doktorlar ve bilim insanlari depresyona iliskin bircok
bilgi edinmis, ilaclar ve diger tedaviler gelistirmistir. Bu gayretlere karsin bazi kisiler depresyon belirtileri
gostermeye devam eder. Diger tedavilerin semptomlari kontrol etmekte yetersiz kalmasi nedeniyle
doktorunuz, depresyon semptomlarinizi azaltmak icin VNS Therapy sistemini dnermistir.

VNS Therapy sistemi beyne giden bir sinire hafif bir elektriksel puls gonderir. Bu sinir vagus siniri olarak
adlandirilir. Bu tedavi vagus siniri stimtlasyonu tedavisidir (VNS Therapy).

1.2. VNS Therapy Sisteminin Parcalari
1.2.1.  Implante Edilebilir Parcalar

1.2.1.1. Jenerator

NG
-
Ana implante edilebilir parca bazen stimulatdr olarak da adlandirilan jeneratordur. Jenerator bilgisayarla

kontrol edilir ve pille calisir. Lead'in elektrotlari tzerinden boyundaki sol vagus siniri yolunu takip ederek
beyne sinyaller gonderir.

Jeneratorun bir¢ok ayari vardir. Jeneratorinuzun ayarlari doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Stimtlasyon
ayarlarristendigi zaman programlama sisteminin kullanimiyla degistirilebilir. Cogu zaman bu agrisiz bir
uygulamadir, sadece birkac dakika surer ve doktorunuzun muayenehanesinde gerceklestirilebilir.

G) NOT: Daha fazla bilgiicin bkz. "Cerrahi Sonrasi Takip" sayfa 18.

1.2.1.2. Lead

%ﬂ]ﬂ:ﬂlﬁ

Lead, jeneratoru vagus sinirine baglar.
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1.2.2. Implante Edilemeyen Parcalar

1.2.2.1.  Programlama Sistemi

Wand Programmer

Programlama sistemi, programlama wand'ini (Wand) ve dnceden yazilim yiklenmis programlama
bilgisayarini (Programmer) kapsar.

1.2.2.2. Miknatis

Doktorunuz gerektiginde stimulasyonu durdurabilmeniz i¢cin bir miknatis saglar.

@ NOT: Daha fazla bilgiicin bkz. "LivaNova Miknatislar" sayfa 20.
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2.0. VNS Therapy Kimler Tarafindan
Kullanilabilir?

VNS Therapy, kronik veya tekrarlayan, tedaviye karsi direncli depresyon hastalari icin onaylanmistir.
Depresyon rahatsizligi bulunan herkes icin uygun degildir. VNS Therapy'nin sizin icin uygun olup olmadigina
doktorunuzla birlikte karar verebilirsiniz. Doktorunuz ayrica, VNS Therapy tarafindan etkilenebilecek baska
tibbi kosullariniz olup olmadigini da belirleyecektir.

2.1, Kullanim Endikasyonlari

VNS Therapy sistemi, tedaviye karsi direncli veya tedaviyi tolere edemeyen major depresyon epizotundaki
hastalarin kronik veya tekrarlayan depresyonunun tedavisinde endikedir.

2.2.  Kontrendikasyonlar

VNS Therapy asagidaki durumlarda veya prosedurlerde kullaniimamalidir (kontrendikedir):

 Sol Vagotomi:VNS Therapy sistemi, sol vagus siniri baska bir bozuklugun tedavisi igin kesilen (sol
vagotomi) hastalarda kullanilmamalidir.

« Diyatermi: Size tedavi uygulayan kisileri, vicudunuza implante edilmis bir VNS Therapy sistemi
bulunmasi nedeniyle vicudunuzun herhangi bir bolumune kisa dalga ile diyatermi, mikrodalga ile
diyatermi veya terapétik ultrason ile diyatermi UYGULANAMAYACAGI konusunda bilgilendirin. VNS
Therapy sisteminiz "ACIK" veya "KAPALI” konumdayken, diyatermi tedavisi sirasinda yaralanma veya
hasar meydana gelebilir.

@ NOT: Diyagnostik ultrason bu kontrendikasyona dahil degildir.

Diyatermi, iyilesmeyi hizlandirmaya ve agriyr azaltmaya yonelik bir tedavidir. Doktorun ya da dis
hekiminin muayenehanesinde veya diger saglik merkezlerinde 6zel bir tibbi ekipman ile uygulanir.

Diyatermi tedavisi sirasinda olusan enerji, VNS Therapy sisteminin isinmasina neden olabilir. VNS
Therapy sisteminin diyatermi yuzunden isinmasi, gecici veya kalici sinir, doku veya damar hasarina yol
acabilir. Bu hasar sonucunda agri veya rahatsizlik, ses tellerinde islev kaybi veya kan damarlari hasar
gordugu takdirde olasi 6lum riski meydana gelebilir.

Diyatermi, VNS Therapy sisteminizin parcalarinda hasara da neden olabilir. Bu hasar, VNS Therapy
sisteminizin sagladigi tedavide kalite kayiplarina neden olabilir. Implante edilen cihazinizin parcalarinin
cikarilmasi veya degistirilmesi icin baska cerrahiislemler uygulanmasi gerekebilir.
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3.0. VNS Therapy'nin Depresyon I¢in
Faydalari

VNS Therapy'nin depresyon semptomlarini azaltmadaki etkinligi esasen D-02 ¢alismasinda 12 aylik ve 24 aylik
VNS Therapy'nin ardindan standartlastiriimis testlerde puanlarin artis gostermesiyle ortaya konmustur.

@ NOT: D-02 calismasiyla ilgili bir aciklama icin bkz. "VNS Therapy'nin Depresyon Hastalari Uzerinde Yapilan Klinik
Calismalarda Gozlemlenen Yan Etkisi ve Glvenlik Profili" sayfa 30.

3.1.  Etkinlik Sonuclart — D-02 Klinik Calismasi
3.1.1.  UcAylik Sonuclar

Ik tic ayin sonunda, depresyon semptomlarinda en az %50 azalma gérilen hastalarin orani aktif stimilasyon
alan hasta grubunda %15 bulunarak stimulasyon almayan hastalara (bu hastalarin %10'unun
semptomlarinda en az %50 azalma olmustur) gore biraz daha iyi cikmustir. Bu sonuclar icin bkz. "Etkinlik
Sonuclari— D-02 Klinik Calismasi" sonraki sayfa. Bu bulgu, VNS Therapy'nin tam etkileri i¢in 3 aydan uzun
sureli tedavinin gerekli olabilecegini ortaya koymustur.

3.1.2.  BirYillik Sonuclar

1 yillik VNS Therapy'nin ardindan elde edilen sonuclar, calisma hastalarindan %30'unun yanit veren
(depresyon semptomlarinda en az %50 iyilesme) ve %17'sinin de remisyon gosteren (minimum
semptomlardan hi¢c semptom gostermemeye kadar) oldugunu ortaya koymustur. Depresyon semptomlarina
yonelik ikinci bir derecelendirme 6l¢eginin sonuclari, grubun %22'sinin yanit veren ve %15'inin remisyon
gosteren oldugunu ve Ucuncu bir derecelendirme olceginden alinan sonuclar ise %32'sinin yanit veren ve
9%23'Unun remisyon gosteren oldugunu ortaya koymustur. Bu sonuglar i¢in bkz. "Etkinlik Sonuclar — D-02
Klinik Calismasi" sonraki sayfa. Calisma sirasinda cihazin implante edildigi yaklasik dort veya bes kisiden
birinin, 12. aydaki bu basari hesaplamalarina dahil edilmedigi goz dntnde bulundurulmalidir. Bu nedenle,
basarili sonuclar alan hastalarin yuzdesi yukarida agiklanan sonuclarin gosterdiginden daha dusuk olabilir.

3.1.3.  Iki Yillik Sonuclar

2 yillk VNS Therapy'nin ardindan elde edilen sonuglar, hastalarin %32'sinin yanit veren ve %717'sinin remisyon
gosteren oldugunu ortaya koymustur. Depresyon semptomlarina yonelik ikinci bir derecelendirme dlceginin
sonuclari, grubun %27'sinin yanit veren ve %13'UnUn remisyon gdsteren oldugunu ortaya koymustur. Bu
sonuclaricin bkz. "Etkinlik Sonuclari — D-02 Klinik Calismasi" sonraki sayfa. Calisma sirasinda cihazin implante
edildigi yaklasik ug kisiden birinin, 24. aydaki bu basari hesaplamalarina dahil edilmedigi g6z 6ntnde
bulundurulmalidir. Bu nedenle, basarili sonuclar alan hastalarin yuzdesi yukarida aciklanan sonuclarin
gosterdiginden daha dusuk olabilir.
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Tablo 1.  Etkinlik Sonuclari — D-02 Klinik Calismasi

Standartlastiriimig HRSD24 IDS-SR30 MADRS

Test Yanit Remisyon Yanit Remisyon Yanit Remisyon
Verenler | Gosterenler | Verenler | Gosterenler | Verenler | Gosterenler

3ay %15 %7 %14 %6 %17 %10
12 ay %30 %17 %22 %15 %32 %23
24 ay %32 %17 %27 %13 Yok Yok

Yanit Verenler — Depresyon semptomlarinda =%50 iyilesme.
Remisyon Gosterenler - Minimum semptomdan hi¢ semptom gostermemeye kadar.

3.1.4. Klinik Faydanin Ayrica Kategorizasyonu

12 aylik VNS Therapy'nin ardindan hastalar ayrica, depresyon semptomlarindaki iyilesmenin derecesini
kategorize etmek tizere de degerlendirilmistir. Iyilesme miktari asagidaki gibi kategorize edilmistir:

» Daha kot - VNS Therapy'nin uygulanmaya basladigi zamana gore daha kotu depresyon semptomlari
e Minimum degisiklik ila degisiklik yok — Depresyon semptomlarinda %0 ila %24 iyilesme

 Anlamli klinik fayda — Depresyon semptomlarinda %25 ila %49 iyilesme

Oldukga anlamli klinik fayda — Depresyon semptomlarinda %50 ila %74 iyilesme

 Olaganustu klinik fayda — Depresyon semptomlarinda %75'in Gzerinde iyilesme

Resim, 12 aylik VNS Therapy'nin ardindan farkli kategorilerde yer alan hastalarin yuzdesini gostermektedir.
Calisma sirasinda cihazin implante edildigi yaklasik dort kisiden birinin, 12. aydaki bu basari hesaplamalarina
dahil edilmedigi goz 6ntnde bulundurulmalidir. Bu nedenle, basaril sonuclar alan hastalarin yuzdesi resimde
gosterilen sonuglarin temsil ettigi yizdeden daha dusuk olabilir.

Sekil 1. 12 Aylik VNS Therapy Sonrasi Klinik Fayda Kategorileri (HRSD,,4)

Olagan digi
Daha kotu %10,6

%17.8

Fazlasiyla Belirgin
%20

Minimum veya Yok
26,7

Belirgin
%25

@ NOT: Hastalarin ylzde 56's1, 12 aylik birlesik VNS Therapy'nin ardindan asgari olarak anlamli bir klinik fayda
gormustar.
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3.1.5.  Faydanin Zaman Icinde Korunmasi

Uc veya dort hastadan en fazla birinin (kullanilan derecelendirme élcegine gore) VNS Therapy'ye yanit verdigi
gorulse de, bu hastalarin cogu (ancak timu degil) zaman icinde yanit veren olmayi strdirmastir. Ornegin,
VNS Therapy'nin ilk Gg ayindan sonra HRSD-, derecelendirmesine gore yanit veren olarak degerlendirilen

30 hasta arasindan %60' bir yillik VNS Therapy'den sonra ve %70'i ise iki yillik VNS Therapy'den sonra da yanit
veren olarak kalmaya devam etmistir. 12 aylik VNS Therapy'den sonra yanit veren olarak degerlendirilen 54
hasta arasindan %69'u iki yillik VNS Therapy'nin ardindan da yanit veren olarak kalmaya devam etmistir.

3.2.  D-02 Klinik Calismasindaki Yasam Kalitesi
Olctimlersi

Depresyon semptomlarindaki iyilesmenin yani sira, D-02 ¢alismasinda bir yil boyunca VNS Therapy goren
hastalar yasam kalitelerinde iyilesme oldugunu bildirmistir.

3.3. Beklenen VNS Therapy Yanit Orani

VNS Therapy'nin etkili oldugu hastalarda faydalar her zaman hemen gortlmez. Aslinda, 12 haftalik akut
calismalar, VNS Therapy goren hastalar ile bu tedaviyi gormeyen hastalar arasinda anlamli bir fark ortaya
koymamistir. Depresyon semptomlari tedavinin ilk yill boyunca yavas yavas iyilesebilir.

3.4. Tedaviye Devam Etme Oranlari

Tum hastalar VNS Therapy gormeye devam etmemektedir. D-02 ¢alismasi suresince 12. ayda hastalarin
%92'si ve 24. ayda da %82'si tedavi almaya devam etmistir.

3.5. VNS Therapy lle Ilgili Kisitlamalar

VNS Therapy depresyon icin kesin bir tedavi olarak gdsterilmemistir ve herkeste ise yaramayabilir.

Etkili oldugu ¢ogu hastada depresyon semptomlarinda iyilesme yavas gerceklesir. Bazi hastalarin
semptomlarinda VNS Therapy ile herhangi bir degisiklik gordlmezken bazilarinin durumu ise VNS Therapy
aldigi sirada daha da kotuye gidebilir. Mevcut durumda doktorlarin hangi hastalarin VNS Therapy'ye yanit
verecegini ongormesinin bir yolu yoktur.

@ NOT: Bkz. "Beklenen VNS Therapy Yanit Orani" yukaridaki bolam.
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4.0. Uyarilar ve Onlemler

Tumdepresyon tedavisi turlerinde oldugu gibi, VNS Therapy bazi riskler tasimaktadir. Asagidaki uyarilar,
onlemler, yan etkiler ve tehlikeler hakkinda doktorunuzla gérusun. Bu kilavuzda ele alinmayip da bilmeniz
gereken diger riskleri sorun.

4.1. Uyarilar A
4.1.1. Genel Uyarilar

Kullanim

Bu cihaz, kalici bir implanttir. Yalnizca standart psikiyatrik ydnetime yanit vermeyen siddetli depresyon
hastalarinda kullanilabilir. Yalnizca tedaviye karsi direncli depresyon yonetimi ve bu cihazin kullanimi
konusunda belirli egitime ve uzmanliga sahip hekimler tarafindan recete edilmeli ve izlenmelidir. Yalnizca
karotid kilif cerrahisinde egitimli ve bu cihazin implantasyonu konusunda 6zel egitim gormus hekimler
tarafindan implante edilmelidir.

Kétiye giden Depresyon/intihar egilimi

Ozellikle ila¢ ya da ilac dozu degisimleri veya VNS Therapy stimilasyonunun parametre degisimi sirasinda,
klinik olarak kdtUye gitme ve intihar dusunceleri veya davranisi (intihar egilimi) gosterme acisindan yakindan
takip edilmeniz gerekir.

Guvenlik ve Etkinlik Belirlenmemistir

VNS Therapy sisteminin onaylanan kullanim endikasyonlari haricinde kullanimina iliskin guvenlik ve etkinlik
hususlari degerlendirilmemistir. VNS Therapy gtvenligi ve etkinligi, su kosullara sahip hastalar icin
gosterilmemistir:

o Akutintihar dusunceleriveya davranislari

» Disotonomi ge¢misi

» Bayllma gec¢misi (vazovagal senkop)

» Nefes darligi ve astim dahil olmak Uzere akciger hastaliklari veya bozukluklari gecmisi
» Terapotik beyin cerrahisi veya beyin hasari ge¢cmisi

e Hizlidongulu bipolar bozukluk ge¢misi

 Sizofreni, sizoafektif bozukluk veya delUzyonel bozukluklar ge¢cmisi
« Ulser gecmisi (gastrit, duodenal veya diger)

e Duzensiz kalp atislari (Kalp aritmileri) veya diger kalp anomalileri

* Yalnizca bir vagus siniri

 Diger eszamanli beyin stimulasyonu formlari

« Onceden var olan ses kisiklig

» Depresyon disinda progresif norolojik hastaliklar
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Yutkunma GuglUkleri

Aktif stimudlasyon ile yutkunma zorlugu gorulebilir ve artan yutkunma zorluklarindan dolayr aspirasyon
ortaya cikabilir. Miknatis kullanilarak yemek yerken stimulasyonun gecici olarak durdurulmasi aspirasyon
riskini azaltabilir.

Nefes Darlig

Ozellikle kronik obstruktif pulmoner hastalik ve astim varliginda aktif VNS Therapyuygulamasi sonucunda
nefes darligi olusabilir.

Obstruktif Uyku Apnesi

VNS Therapycihazinin kullanimi obstruktif uyku apnesi (uyku sirasinda solunumun kisa sure icin durmasi)
olusmasina veya mevcut apnenin kottlesmesine neden olabilir. Obstruktif uyku apnesi belirtileriniz veya
semptomlariniz varsa ya da obstruktif uyku apneniz kotulesirse doktorunuzla gorusun.

Cihaz Arizasi

Cihaz arizasl, agrili stimulasyona veya dogrudan akim stimulasyonuna neden olabilir. Bu iki olay da sinir
hasarina ve iliskili diger sorunlara neden olabilir.

Cihaz1 Cilkarma

VNS Therapy sisteminin ¢ikariimasi icin ek bir cerrahi prosedur gerekir. Cerrah cihazi ¢ikarirken lead'in bir
kismini geride birakabilir. Bu durum belirli riskler olusturabilir. Bkz. "Tibbi Tehlikeler" sayfa 15.

Cihaz Manipulasyonu

Lead'e hasar verebilecegiya da lead'in jeneratérden ayriimasina neden olabilecedi ve/veya vagus sinirinde
olasi bir hasara yol acabilecedi icin jeneratoru ve lead'i derinin altindan hareket ettirmeyin.

Cihaz Travmasi

Boyunda ve/veya lead'in implante edildigi yerin altinda kalan herhangi bir bélgede kint travma olmasi
lead'e zarar verebilir.

4.1.2. Manyetik Rezonans Goruntuleme (MRI) Uyarilari

MRI Cekilmeden Once

MRI personeli ile VNS Therapy sisteminiz hakkinda konusabilmeleri i¢in doktorunuzu arayin. Cogu
durumda, belirli kosullar saglandigi surece MRI guvenli bir sekilde uygulanabilir. Ancak diger bazi
durumlarda, MRI 6ncesinde VNS Therapy sisteminin ¢ikariimasi icin cerrahi mudahale gerekebilir. MRI
taramasindan gecmeden once, VNS Therapy sistemi tanilama bilgilerinin toplanmasi ve akimin kesilmesi
gerekecektir. Tarama tamamlandiktan sonra akim tekrar verilecektir. Doktorunuzun, hekim kilavuzundaki
MRI ile ilgili ayrintili bilgilere erisimi vardir.

(D NOT: Jeneratérintz bir saglik bakimi uzmani tarafindan kapatiimaldir.
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Hasta Miknatisi MR Agisindan Guvenli Degil @

LivaNova hasta miknatisi MR Agisindan Guvenli Degildir. Hasta miknatisini MR tarayici odasina sokmayin.
Miknatis, MRI tarayicisinin guclt manyetik alanina kapilirsa tehlikeli bir ugcan cisim haline gelebilir.

MRI Taramasi Sirasinda Agri veya Baska His

MRI taramasi sirasinda agri veya rahatsizlik, 1Isinma veya olagan disi baska seyler hissederseniz MRI
operatorunu uyarin; gerekirse MR proseduru durdurulabilir.

Sorular?

MRI taramasi yaptirma konusunda sorulariniz varsa doktorunuzu arayin.

4.2. Onlemler A

Gebelik Sirasinda Kullanim

VNS Therapy sisteminin gebelik sirasinda guivenligi ve etkinligi tespit edilmemistir.

Laringeal Iritasyon

Sigara icen hastalarin stimulasyondan laringeal iritasyon riski daha fazla olabilir.

Zamana Dayali Ozellikler

Model 1000 Istege bagh Giindliz-Gece Programlamasi 6zelliginde Yaz Saati Uygulamasi

Model 1000-D veya saat dilimi degisiklikleriicin otomatik ayar yapilmaz. Bu ozelligi
kullaniyorsaniz, saat degisiklikleri olmasi halinde jeneratorun yeniden
programlanmasiicin doktorunuza dénmeniz gerekecektir.

4.3. Tehlikeler A
4.3.1. Cevresel Tehlikeler

Belirli turde cihazlara ¢ok yakin olunmasi jeneratoru etkileyebilir. Jeneratdrle girisime neden olan her turld
ekipmandan uzaklasin (or. iletim yapan antenler).

Pacemaker Uyari isaretleri

Pacemaker uyari isaretleri bulunan yerlere gitmeden once doktorunuza danisin.

KUguk Aletler

Sorunsuz ¢alisan mikrodalga firinlar ve tost makinesi, sa¢ kurutma makineleri ve elektrikli tiras makinesi gibi
diger kucuk elektrikli aletler jeneratoru etkilemez.
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Cep Telefonlari

Cep telefonlari, implante edilen bazi kardiyak defibrilatorlerini ve pacemaker'lari etkileyebilir ancak mevcut
test verileri bu cihazlarin jeneratdru etkilemedigini gostermistir. Cep telefonlari miknatis icerebilir (bkz.
"GUcla Elektromanyetik Alanlara Sahip Cihazlar" asagidaki béltm).

fletim Cihazlari

Sorunsuz calisan elektrikli atesleme sistemlerinin ve gug iletim hatlarinin jeneratoru etkilememesi
beklenmektedir. Verici antenler gibi enerji seviyeleri yuksek kaynaklar jeneratorle girisime neden olabilir.
Jeneratorunuzle girisime neden olan her turlt ekipmandan en az 1,8 metre (6 fit) uzaklasin.

Hirsizlia Karsi Koruma Cihazlari, Havayolu Guvenlik Sistemleri ve Diger Metal Dedektérleri

Hirsizliga karsi koruma cihazlarinin ve metal detektorlerinin jeneratoru etkilemesi veya ondan etkilenmesi
beklenmemektedir. Ancak 6nlem olarak bu cihazlardan sabit bir hizda gecin; alanda oyalanmayin ve bu tur
ekipmanlardan en az 40 santimetre (16 in¢) uzakta durun.

Elektronik Uriin Gozetimi (EAS) Sistemi Etiket Deaktivatorleri

Bircok perakende satis magazasinda bulunan etiket deaktivatorleri, jeneratdrin yakininda kullanildiginda
VNS Therapy ile girisime neden olabilir. Kazara aktivasyona neden olabilir veya pulslari durdurabilir. Olasi
girisimi 6nlemek i¢in etiket deaktivatorlerinden en az 60 santimetre (2 fit) uzakta durun.

GuUglU Elektromanyetik Alanlara Sahip Cihazlar

GUclU statik veya darbeli manyetik alani olan guc¢lt miknatislar, tablet bilgisayarlar ve bunlarin kapaklari, tel
sac tokalari, vibratorler, hoparlorler, cep telefonlari, akilli saatler, giyilebilir cihazlar ve diger benzer elektrikli
veya elektro-mekanik cihazlar, jeneratorunuzun stimulasyonu durdurmasina neden olabilir. Bu tar
ekipmanlari gogsunutzden en az 20 santimetre (8 in¢) uzak tutun. Guclu bir elektromanyetik alandayken
jeneratorunuz durursa jeneratorin normal calismasina geri donebilmesi icin kaynaktan uzaklasin.

4.3.2. Tibbi Tehlikeler

Tibbi cihazlar, prosedurler ve belirli elektrikli cihazlarin kullanildigr cerrahiislemler, VNS Therapy sisteminin
calismasini etkileyebilir ve bazi durumlarda jeneratorde veya lead'de hasara neden olabilir.

é DIKKAT: Tibbi personeli gégstiniizde implante edilmis bir cihaz bulundugu konusunda bilgilendirin.

DIKKAT: Belirtildigi sekilde VNS Therapy sistemini etkileyebilecek veya sistem nedeniyle etkilenebilecek tibbi
testler yaptirmadan énce mutlaka doktorunuzla géristn. Onlem alinmasi gerekebilir.

Rutin Diyagnostik Prosedurler

Diyagnostik ultrason ve radyografi (rontgen) gibi cogu rutin diyagnostik proseduridn VNS Therapy sistemini
etkilememesi beklenmektedir.

Sayfa 15 —26-0011-1915/3 (TUR)



Mamografi

Jenerator gogsuinuzde bulundugundan, mamogram islemiicin 6zel olarak konumlandiriimaniz gerekebilir.
Aksi takdirde, cihaz mamogram Uzerinde golge olarak gorulebilir. O alandaki bir lezyonu veya kitleyi tespit
etmeyi zorlastirabilir ve hatta imkansiz hale getirebilir. Doktorunuzun veya mamografi teknisyeninin
implante edilmis cihazdan haberdar olmasini saglayin.

Radyasyon Tedavisi

Radyasyon, kobalt makinelerive lineer hizlandiricilarla tedavi jeneratdre zarar verebilir. Bugune kadar bu
konuda herhangi bir test yapilmamistir, yani radyasyonun cihaz Uzerindeki etkileri bilinmemektedir.
Radyasyon tedavisi almayi planlyorsaniz doktorunuza danisin.

Diger Prosedurler

Ekstrakorporeal sok dalgalariile litotrips, diyatermi ve elektrokoter ile harici kardiyak defibrilasyonu ve kalp
sorunlarricin uygulanan diger prosedurler jeneratore zarar verebilir. Bu prosedurlerden herhangi birini
gecirdiyseniz ve doktorunuzun bilgisi olmadiysa jeneratoru kontrol ettirin. Diyagnostik ultrasonun VNS
Therapy sistemini etkilememesi beklenmekle birlikte, terapdtik ultrason tedavisi jeneratorde hasara neden
olabilir veya istenmeyen sekilde size zarar verebilir.

4.3.3. Diger Cihazlarla Girisim

Jenerator stimulasyon gerceklestirirken veya programlanirken ya da test edilirken yakinda bulunan ekipmanla
kisa sureli girisim yapabilir. Boyle bir durum s6z konusu olursa ekipmandan en az 1,8 metre (6 fit) uzaklasin.

Radyolar ve Isitme Araglari

Jeneratér 30 kHz ile 100 kHz araliginda calisan cihazlarla girisim yapabilir. Isitme cihazlari ve transistorli
radyolar bu aralikta calisir. Teorik olarak jeneratdrin bu cihazlari etkileyebilmekle potansiyeli mevcuttur
ancak su ana kadar herhangi bir etki bildirilmemistir. Ayrintili testler gerceklestirilmemistir, bu nedenle
etkiler bilinmemektedir.

Implante Edilmis Cihazlar

Jenerator, kardiyak pacemaker’lar ve implante edilebilir defibrilatorler gibi diger implante edilebilir tibbi
cihazlarin calismasini etkileyebilir. Olasi etkiler arasinda algilama sorunlari yer alir. Bu sorunlar jeneratdrden
uygun olmayan yanitlarin alinmasina yol acabilir.

Kredi Kartlari ve Bilgisayar Diskleri

Miknatis ¢cok gug¢ludur. Televizyonlarda, bilgisayar disklerinde, kredi kartlarinda ve guclt manyetik
alanlardan etkilenen diger esyalarda hasara neden olabilir. Miknatisinizi bu esyalardan en az 25 santimetre
(10 in¢) uzakta tutun. Miknatislari bu esyalara yakin olacak sekilde tasimayin veya saklamayin.
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5.0. Implant Cerrahisi

VNS Therapy sistemi, jeneratérin ve lead'in bir cerrah tarafindan ameliyatla yerlestirilmesini gerektirir. Takip
amach muayenehane ziyaretlerinde doktorunuz ayarlari kontrol eder ve gerektigi sekilde degistirir.

5.1.  Jenerator ve Lead Yerlestirme

Jenerator, Ust goguste derinin altina yerlestirilir. Lead, boynun sol tarafinda vagus sinirine tutturulur ve
derinin altindan gecerek jeneratore baglanir.

Sekil 2. Jenerat6r ve Lead Yerlestirme
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5.2. Cerrahi

Implant cerrahisi yaklasik 1 ila 2 saat stirer ve normalde genel anestezi altinda gerceklestirilmekle birlikte
bazen lokal anestezi de kullanilir. Bir gece hastanede kalmaniz gerekebilir.

Cerrah, boynun sol kisminda kucuk bir insizyon ve kdpractk kemiginin asagisinda gogus veya koltuk altinda
ikinci bir insizyon gerceklestirir. Lead, iki insizyon arasinda cildin altindan gecirilir. Cerrah lead'i boyundaki
vagus sinirine tutturur ve sonra da lead'in diger ucunu jeneratdre takar. Jenerator, lead ile ayni tarafta
koprucuk kemiginin asagisindaki insizyon bolgesinde olusturulan “cebe” yerlestirilir. Son olarak cerrah
insizyonlari kapatir. Bkz. "Jenerator ve Lead Yerlestirme" yukarndaki bolum.

Doktorunuz ile birlikte VNS Therapy sisteminin ¢ikariimasina karar verirseniz tersine bir operasyon
gerceklestirilebilir. Jeneratorun ve/veya lead'in ¢cikarilmasi baska bir cerrahi prosedur gerektirir.

DIKKAT: Bazi durumlarda cerrah, VNS Therapy sistemini cikarirken vagus sinirine zarar verme riskini énlemek icin
lead'in bir kismini vicutta birakmaya karar verir. Bu durum belirli riskler olusturabilir (bkz. "Tibbi Tehlikeler" sayfa
15).
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6.0. Cerrahi Sonrasi Takip

Jenerator genellikle implante edildikten 2 hafta sonra acilir. Doktorunuz jeneratdru sizin i¢in uygun olan
ayarlara programlar. Ilk takip ziyaretinde ve sonraki ziyaretlerde doktorunuz VNS Therapy sistemini kontrol
eder. Doktorunuz sistemin uygun sekilde calismasini ve tedavinin sizin icin rahat olmasini saglayacaktir. Rutin
stimulasyonu artik hissetmiyorsaniz bir sonraki ziyaretiniz sirasinda bunu doktorunuza soyleyin. Doktorunuz
ayarlarinizi degistirmeye karar verebilir.

DIKKAT: Doktorunuzu en az 6 ayda bir ziyaret etmeniz énerilir. Doktorunuz, VNS Therapy sisteminin giivenli ve
etkin sekilde calisip ¢alismadigini kontrol edecektir.

6.1. Kaynaklar

Size asagidaki belgeler teslim edilecektir:

« Implant ve Garanti Kayit Formu — Implant ve garanti kayit formu jeneratériiniize ve lead'inize iliskin
bilgiler icerir.

 Hasta Implant Karti — Hasta implant karti jeneratoriintz ve lead'iniz hakkinda ayrintili bilgileri,
doktorunuzun adini ve numarasini ve cihazla ilgili bir acil durum olmasi halinde inhtiya¢ duyulacak diger
bilgileriicerir.

f DIKKAT: Hasta implant kartini daima yaninizda tasiyin.

VNS Therapy sistemi hakkindaki bilgilerin gerektiginde hastane ve acil mudahale personeli tarafindan
kullanilabilmesi icin MedicAlert® Foundation (www.medicalert.org) gibi bir acil durum hizmetine kaydolmay
dusunun. MedicAlert Foundation hakkinda sorulariniz olursa bunu doktorunuzla gorusun.

6.2. Antidepresan Ilaclar

Klinik calismalarda VNS Therapy ile tedavi edilen hastalarin cogu, ayni zamanda antidepresan ilaclar almaya
da devam etmistir. Calismalar sirasinda onemli sayida hastanin ilaclarina yeni ilaclar eklenmis veya eski
ilaclarinin dozunu artinimistir.

Doktorunuz, VNS Therapy kullanmaya basladiktan sonra antidepresan ilaclarinizi almaya devam etmenizi
tavsiye edebilir. Doktorunuz ayrica, tedavinize yeni ilaclar eklemeye de karar verebilir. llaclarinizla ilgili olarak
her zaman doktorunuzun talimatlarina uyun.
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6.3. Tedavi Basladiktan Sonra

6.3.1.  Yaygin Yan Etkiler

Asagidakilerden herhangi biri meydana gelirse derhal doktorunuzu arayin:

®

Sesiniz surekli olarak kisiksa.

Stimulasyon agrili veya duzensiz hale gelirse.

Stimulasyon bogulmaya, solunum gucluklerine, yutkunma gucltklerine veya nabizda 6nemli
degisikliklere neden oluyorsa.

Siz veya bir baskasi biling duzeyinizde degisiklik (6r. strekli uykulu olmaniz) fark ederse.
Jeneratorun uygun sekilde stimtlasyon uygulamadigini veya VNS Therapy sisteminin pilinin bittigini
(stimulasyon durur) dusunuyorsaniz.

Stimulasyonla iliskilendirdiginiz yeni veya olagan disi herhangi bir durum fark ederseniz.
Stimulasyon sirasinda genellikle duyumsadiginiz hisler daha guclu veya zayif hale gelirse.
Depresyon semptomlariniz veya intihar egiliminiz (intiharla ilgili distnce veya davranislar) artarsa.

G) NOT: Ayrintili bilgi icin, bkz. "Guivenlikle flgili Ek Hususlar" sayfa 33.

NOT: Daha fazla bilgi icin bkz. "Cihaz Komplikasyonlar" sayfa 23 ve "Vagus Sinirinin Stimulasyonundan
Kaynaklanabilecek Yan Etkiler" sayfa 32.

6.3.2. Tibbi Testler ve Diger Cihazlar

Asagidakileri yaptirmadan énce doktorunuzla gérisun:

VNS Therapy sistemini etkileyebilecek ya da onun tarafindan etkilenebilecek tibbi testler.
® NOT: Ayrintili bilgi igin, bkz. "Tibbi Tehlikeler" sayfa 15.

MRI taramasi. VNS Therapy sisteminiz olmasi nedeniyle belirli ttirde MRI taramalarini yaptirabilir, ancak
digerlerini yaptiramazsiniz. MRI taramaniz yapilacaksa bunun belirli kosullar altinda yapilmasi gerekir.
Bir MRI taramasi yaptirmadan énce doktorunuzu arayin.

G) NOT: Jeneratorinuz bir saglk bakimi uzmani tarafindan kapatilmalhdir.

@ NOT: Detayli MRI uyarilari icin bkz."Manyetik Rezonans Gorunttleme (MRI) Uyarilari” sayfa 13.

Baska tibbi cihazlar implante ettirmeden énce.

G) NOT: Ayrintili bilgi icin, bkz. "Tibbi Tehlikeler" sayfa 15.
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7.0. LivaNova Miknatislari

Doktorunuz cerrahi operasyondan sonra size iki miknatis ve aksesuarlar verecektir. Miknatislar saat
biciminde plastik bir muhafaza ile cevrili olan yuksek guclu bir miknatis icerir. Miknatisi yumusak bir bez veya
sunger yardimiyla ve asindirmayan bir temizleyiciyle temizleyin. Normal kullanimda bu miknatis yaklasik 3 yil
gucunu koruyabilmelidir.

7.1.  Miknatisla Ilgili Onlemler

7.2.

Stimulasyon aclya neden oluyorsa derhal doktorunuzla iletisime gecin

Miknatisi daima yaninizda taslyin. Aile bireylerinize veya bakicilariniza miknatisin nasil kullanildigini
gOsterin.

Miknatisi bir pacemaker'in (gegici kalp pili) Gzerine koymayin. Pacemaker fonksiyonunu olumsuz
etkileyebilir ve temposunu degistirebilir.

Miknatisi bir defibrilatériin Gzerine koymayin (bazen ICD olarak da adlandirilir), aksi halde cihazin
KAPALI konuma ge¢mesine neden olabilir.

Miknatisi asla su esyalarin yanina koymayin veya yakininda muhafaza etmeyin: Kredi karti, televizyon,
bilgisayar, bilgisayar diski, mikrodalga firin, kol saati, diger miknatislar veya guclti manyetik alanlardan
etkilenen diger esyalar. En az 25 santimetre (10 in¢) uzakta tutun.

Miknatisi dUstrmeyin. Sert bir ylizeye dusmesi halinde kirilabilir ve manyetik gucinu yitirebilir.

Plastik muhafazanin ¢atlamasini veya zarar gérmesini engellemek icin miknatisin -20°C (-4°F) ile +55°C
(+131°F) arasi sicakliklarda muhafaza edilmesi gerekir.

Miknatisi kaybederseniz ve yenisini almaniz gerekiyorsa doktorunuzla iletisime gegin.

Miknatisi nasil kullanacaginizi tam olarak bilmiyorsaniz veya bu konuda sorulariniz varsa
doktorunuzdan size nasil kullanacaginizi géstermesini isteyin.

Miknatis, Aksesuarlar ve Kullanim

Miknatis, asagidaki sekillerde tasinabilir veya takilabilir:

Bilekte e Sabit kilit setleriicin (6r., NATO, G10) tasarlanmis saat

kordonlariyla uyumludur.
ﬁ:‘ o Miknatis bileginizin i¢c kismina oturmalidir.
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Cagni cihazinin kemer e Standart bir cagri cihazi kemer klipsiyle uyumludur.

Klipsinde e Bu sekilde takildiginda, miknatisin kullanimdan énce
klipsten ¢ikarilmasi gerekmez.

Miknatisin nasil tasindigina veya takildigina bakilmaksizin, stimulasyonu durdurmak icin miknatisin dogrudan
jeneratordn Uzerine yerlestirilebildiginden emin olun.

7.3.  Miknatisin Calisma Sekli

VNS Therapy jeneratorlerinde, akim anahtari olarak adlandirilan ve manyetik alanin varligini algilayabilen bir
bilesen bulunur. Miknatisi jeneratorun dzerinde tuttugunuzda jeneratordn icindeki akim anahtari bir kapi gibi
kapanir. Miknatis tarafindan kapatildiginda Normal sinyal (stimulasyon) gecemez. Miknatis anahtari kapattigi
sirada jeneratdr de gegici olarak KAPALI konuma getirilir. Miknatis uzaklastirildiginda jenerator yeniden ACIK
konuma getirilir ve stimulasyon uygulayabilir.

7.4.  Miknatisin Kullanim Zamani

Asagidaki durumlarda, stimulasyonu gecici olarak durdurmak veya jeneratoru KAPALI konuma getirmek icin
miknatisi kullanin:

» Toplulukicinde sarki sdylemeyi veya konusmayi planliyorsaniz (bunu yaparken stimulasyon sizi rahatsiz
ediyorsa)

» Yemek yerken (yutkunma gucltgu cekiyorsaniz)

 Stimulasyon rahatsizlik veya agri verici olmaya basladiginda

7.5.  Miknatisin Kullanimi

DIKKAT: Miknatis icin dogru konum hastadan hastaya farklilik gésterebilir. Bu konum jeneratériin nasil implante
edildigine baghdir. Sizin icin en uygun olan konumu bulun.

7.5.1.  Stimulasyonu Gecici Olarak Durdurma

1. Miknatisi jeneratdrun Uzerinde koyun. Stimulasyon devam ederse stimulasyon duruncaya kadar
miknatisi yeniden konumlandirin.
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Sekil 3. Stimulasyonu Durdurma

2. Miknatisi jeneratorun Uzerinde birakin. Gerekirse miknatisi gégsunuze bantlayabilir veya elastik bir
sargl bandaji kullanarak oldugu yere sabitleyebilirsiniz.

3. Stimulasyonu agriya neden oldugu veya normalden farkli bir durum hissettiginiz icin durdurduysaniz
derhal doktorunuzu arayin.

Doktorunuz izin verdigi strece miknatisi kisa bir streligine yerinde birakmanizda (6r. sarki sdylemek icin) bir
sakinca yoktur. Miknatis yerindeyken jenerator stimulasyon yapmayacaktir. Miknatis alindiginda stimulasyon
dongusu tekrar baslar.

/7.6.  Miknatisin Degistirilmesi
Yeni bir miknatis siparisi vermek icin doktorunuzla iletisime gecin.

DIKKAT: Tim miknatislar zamanla etkinligini kaybedebilir. Miknatisinizin ¢alismadigindan stiphe ediyorsaniz
doktorunuzu arayin.
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8.0. Cihaz Komplikasyonlari

VNS Therapysistemine bagli komplikasyonlar asagidakilerden kaynaklanabilir:

e Cerrahi

 Jenerator arizasi (calismiyor)

 Pilin tikenmesi (tamamen bitmesi)

 Cihaza dokunma veya cilt altindan cihazi hareket ettirme

8.1. Cerrahi

Her tlr cerrahi bazi riskler tasir. "VNS Therapy'nin Depresyon Hastalari Uzerinde Yapilan Klinik Calismalarda
Gozlemlenen Yan Etkisi ve Guvenlik Profili" sayfa 30 bolumunde agiklanan risklere ek olarak, cihazin cerrahi
implantasyonuyla iliskili potansiyel mekanik komplikasyonlar da s6z konusudur. Jenerator ve/veya lead
(nadiren de olsa) yerinden oynayabilir veya cildin altindan ¢ikabilir. Ayrica, lead kirilabilir veya jenerator ile
baglantisi kesilebilir.

3.2. Jenerator Arizasl

Nadiren de olsa jenerator arizalanabilir (dogru ¢alismayabilir). DUzgun ¢alismayan bir jeneratorden gelen
stimulasyon boyunda siddetli agriya, ses kisikligina, bogulmaya veya nefes alma gucligune neden olabilir.

DIKKAT: Dlzgin calismayan bir jeneratérden gelen stimilasyon vagus sinirinde hasara neden olarak kalici ses
kisikligina veya diger komplikasyonlara yol acabilir. Jeneratdr arizasi pilin beklenenden kisa strede bitmesine
neden olabilir. Bu semptomlardan herhangi birini yasarsaniz veya stimulasyon agril, diizensiz veya surekli bir hal
alirsa miknatisi jeneratorin Uzerine yerlestirin. Stimulasyonu durdurmak icin miknatisi bu konumda tutun (bkz.
"Miknatisin Kullanimi" sayfa 21) ve derhal doktorunuzla irtibata gegin.

8.3. Pil Bitmesi

Jeneratorun pili 1 ila 16 yillik 6mre sahiptir. Kullanim émru asagidaki faktorlere baghdir:

e Jenerator modeli
» Doktorunuzun sectigi stimulasyon ayarlari
e Zamanla olusan lead ve vagus siniri etkilesimi

Jeneratorun pili glclnu yavas yavas kaybeder. Pil tuUkenmeye basladiginda jenerator farkli sekilde
stimulasyon uygulamaya baslar. Bu degisikligi dizensiz stimulasyon seklinde hissedebilirsiniz. Pil dmranun
sonuna gelindiginde stimulasyon tamamen durur.

Doz ayarlari jeneratordeki pilin Gmrinu etkiler. Ornegin, pil yiksek bir ayarda 3 yil calisabilmesine karsilik
dusuk bir ayarda 8 yil calisabilir. Pil omrune iliskin tim ayar araligi icin doktorunuza danisin.
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Jeneratoruntzun pili tamamen bittiginde, VNS Therapy tedavisini surdurulebilmeniz icin jeneratorun

degistiriimesi gerekir. Bunun icin ilave bir cerrahi prosedur gerekir. Operasyon anestezi altinda gerceklestirilir
ve genellikle bir saatten kisa strede tamamlanir.

Lead'in degistiriimesi veya ¢ikariimasi farkl bir prosedtrdur. Jeneratorun rutin degisimi icin gerekli degildir.

DIKKAT: Stim(ilasyon tamamen durduktan sonra (6rn. jeneratér pili tamamen bittiginde) depresyon

semptomlarinizda bir degisiklik oldugunu fark edebilirsiniz. Jeneratorintzin dizgun calismadigini
dusuntyorsaniz doktorunuzu arayin.

8.4. Jeneratorun ve Lead’in Manipulasyonu

Jenerator cerrahi sirasinda yerine sabitlenir, ancak cihaz hafif hareket edebilir. Cerrahiden sonra derinizin

altinda lead'i hissetmeniz mumkundur. Bu normaldir ve birkag hafta gectikten sonra daha az hissedilir olmasi
gerekir. Lead'in manipulasyonu her zaman 6nlenmelidir.

DIKKAT: Jeneratorii asla hareket ettirmeyin veya déndirmeyin ya da lead'i maniptile etmeyin. Aksi halde lead
veya vagus siniriniz hasar gorebilir. Jeneratorun ve lead'in degistirilmesi gerekebilir.
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9.0. Hasta Kaydi ve Guvenlik Listesi

Devlet kurumlari, implante edilebilir cihaz Ureticilerinin cihazla ilgili acil durumlarda kisilerle iletisime
gecmesini gerekli goruar. LivaNova, jenerator ve lead implantasyonu yaptirmis kisilerin listesini tutmaktadir.
Bu bilgiler gizli dosyalarda saklanir ve implantasyon cerrahisine iliskin kalici kayitlardir. LivaNova dosyalari

ancak yasalarca gerektigi durumlarda aciklar.

DIKKAT: Tasinmaniz halinde LivaNova'ya adres degisikligi bildirimi génderin (bkz. "Iletisim Bilgileri ve Kaynaklar"
sayfa 40).
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10.0. Stk Sorulan Sorular

Cogu hasta VNS Therapy sistemine nasil yanit veriyor?

Jenerator klinik deneylerde test edilirken depresyon semptomlari cogu hastada azalmistir. Bazi
hastalarin depresyon semptomlarinda herhangi bir degisiklik gorilmezken, bazilarinda VNS Therapy
aldiklari sirada kotuye gidis gozlemlenmistir. VNS Therapy aldigi sirada iyilesme gdsteren hastalardan
bazilari VNS Therapy'yi 6 ay veya daha uzun sure kullanincaya kadar iyilesme gostermemistir.

Jeneratdrin ve lead’in benim icin faydali olup olmayacagini implante edilmeden énce 8grenebilir miyim?

Su an i¢in tedaviye nasil yanit vereceginizi ongérmek mumkuin degildir.

VNS Therapy klinik deneylerinin sonuglari nelerdir?

Bu Kilavuzda, klinik calismalardan elde edilen 6nemli guivenlik ve etkinlik sonuclarinin 6zeti verilmektedir.
Doktorunuz klinik deneyler (arastirma calismalari) hakkinda size daha fazla bilgi verebilir. Ayrintili bilgi
icin bkz "Klinik Calismalar" sayfa 30.

VNS Therapy yan etkileri nelerdir?

Bildirilen en yaygin yan etkiler; ses degisikligi (cogu zaman ses kisikligi olarak tanimlanir), boyunda
rahatsizlik (tipik olarak hafif agri veya karincalanma hissi), dksuruk, nefes darligi, yutma zorlugu ve
bogazda gerginlik hissidir. Cogu zaman bu olaylar yalnizca jenerator ACIK durumdayken gorulur. Daha
nadir gérilen diger yan etkiler, "VNS Therapynin Depresyon Hastalar Uzerinde Yapilan Klinik
Calismalarda Gozlemlenen Yan Etkisi ve Guvenlik Profili" sayfa 30 bolumunde ele alinmistir. Genelikle
cogu yan etki zaman icinde daha az fark edilir hale gelir.

Jeneratdr ve lead materyalleri viicudum icin glvenli mi?

Evet, vicudunuza temas eden tUum jenerator ve lead materyalleri glvenlidir. Bu materyallere 6rnek
olarak titanyum, paslanmaz celik, politiretan ve silikon verilebilir. Bu materyaller, uzun yillardir tibbi
cihazlarda guvenli bir sekilde kullanilmaktadir. Hekim kilavuzunda detayl bilgi verilmistir, bu nedenle
daha fazla sorunuz varsa doktorunuza danisabilirsiniz.

Jeneratdr ve lead bayuklugu nedir?

Jeneratorun boyutu modele gore degisir. Disk seklindedir ve ¢capi yaklasik 5 santimetredir (2 ing).
Lead,43 santimetre (17 in¢) uzunlugunda ince ve esnek bir tuptur. Hekim kilavuzunda boyutlarla ilgili
detayli bilgi verilmistir, bu nedenle daha fazla sorunuz varsa doktorunuza danisabilirsiniz.
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implantasyon cerrahisi nasil bir islemdir?

Genel veya lokal anestezi uygulanir. Operasyon genellikle 1 ila 2 saat strer. Bu cerrahi operasyon i¢in
hastaneye yatmayabilir (ayni gin evinize donebilirsiniz) veya gece boyunca hastanede kalabilirsiniz.
Nelerle karsilasabileceginizi bilmek icin cerrahinizdan anestezi, ameliyat ve hastanede kalis sureniz
hakkinda size daha fazla bilgi vermesini isteyin.

Cerrahiye bagli riskler var mi?

Her cerrahinin bazi riskleri vardir. Bu soru hakkinda cerrahinizla gérasmeniz dnemlidir.

Yara izleri belli olacak mi?

Her hastanin iyilesme ve yara olusumu sonuclari farkldir. Bazi yara izlerine hazirlikl olmalisiniz. Cogu
insan yara izlerini buyuk bir sorun olarak gormez. Sizin icin 6zel bir sorun teskil ediyorsa bu konuyu
cerrahinizla goérasun.

insanlar implante edilen cihazi cildimin altindan gérebilecek mi?

Cogu durumda lead vagus sinirine baglidir ve gérinmez. Jeneratdrun boyutu modele gore degisir. Disk
seklindedir ve capi yaklasik 5 santimetredir (2 ing). Ince yapiliysaniz veya cok zayifsaniz jenerator veya
lead sol koprucuk kemiginizin veya boynunuzun altindan gorulebilir. Bu konuyla ilgili endiseleriniz varsa
doktorunuza danisin.

Cerrahiden sonra ne olur?

Cerrahiden sonra (genellikle 2 hafta sonra) doktorunuz jeneratértintizin tedavi ayarlarini programlar.
Stimulasyon rahatsizlik verirse, doktorunuz rahat etmenizi saglayacak sekilde ayarlari degistirebilir.
Doktorunuz sonraki ziyaretler sirasinda stimulasyon ayarlarinizi kontrol etmek ve ince ayarlari yapmak
icin programlama Wand araci kullanir.

implante edilen lead ne kadar dayanir?

Lead'in kullanim omru kisiden kisiye degisir. Lead kirilmissa degistirilmesi gerekir. Jeneratdr ve lead'in
implante edildigi bolgeleri ellemeyin, kivirmayin veya o kisimlara vurmayin. Bu, lead'in zarar gérmesini
dnlemeye yardimci olur.

Stimulatérin agik veya aktif oldugu zamani fark edebilir miyim?

Cogu kisi stimulasyon sirasinda sesinde bir degisiklik (genellikle ses kisikligr olarak tanimlanir) veya
boynunda rahatsizlik (tipik olarak hafif agri veya karincalanma hissi) oldugunu fark eder. Genelikle cogu
yan etki zaman icinde daha az fark edilir hale gelir.
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Miknatisin gérevi nedir?

Miknatis, stimulasyonu durdurmak icin kullanilir. Stimulasyonu durdurmak icin miknatisi jeneratorin
Uzerine tutun. Stimulasyonu tekrar baslatmak icin miknatisi kaldirin. Ayrintili bilgi icin bkz "Stimulasyonu
Gegici Olarak Durdurma" sayfa 21.

Miknatisi ne zaman kullanmallyim?

Asagidaki durumlarda, stimtlasyonu gegcici olarak durdurmak veya jeneratort KAPALI konuma
getirmek icin miknatisi kullanin:

» Toplulukicinde sarki sdylemeyi veya konusmayi planliyorsaniz (bunu yaparken stimtlasyon
sizi rahatsiz ediyorsa)

* Yemek yerken (yutkunma gucltgu cekiyorsaniz)
« Stimulasyon rahatsizlik veya agri verici olmaya basladiginda

@ NOT: Ayrintili bilgi icin bkz "Miknatisin Kullanimi" sayfa 21.

Bu nedenlerden veya baska herhangi bir nedenle miknatisi kullanmaniz gerektiginde doktorunuza
bildirin.

Miknatisi kullanarak tim stimulasyonu durdurmak mumkuin mudur?

Evet. StimUlasyonu durdurmak icin miknatisi jeneratortn Uzerine yerlestirin ve orada tutun. Alisiimadik
veya bir agrili stimulasyon yasiyorsaniz bu yontemi kullanin ve derhal doktorunuzu arayin. Miknatis
yerinde tutuldugu sUrece tum stimulasyonu durdurur. Miknatisi jeneratorun Uzerine bantlayarak
sabitlemeniz gerekebilir.

Miknatis yanlislikla jeneratérin tzerinde ¢ok uzun sure tutulursa ne olur?

Miknatis jeneratoran Uzerinde tutuldugu surece stimulasyon uygulanmaz. Normal stimulasyonlar
yalnizca miknatisin ¢ekilmesinden sonra devam eder.

Miknatis nasil ¢aligir?

Jenerator, jeneratorun Uzerine tutulan veya bantlanan bir miknatisi algilayarak bu stre boyunca
stimulasyonu gecici olarak durduran bir sensore (akim anahtari) sahiptir.

Herhangi bir miknatis kullanilabilir mi?

VNS Therapy sisteminiz ile yalnizca doktorunuz tarafindan verilen miknatisi kullanabilirsiniz. Miknatisinizi
kaybederseniz veya ekstra miknatisa ihtiya¢ duyarsaniz doktorunuzla iletisime gecin. Acil bir durumda
diger guclu miknatislari deneyebilirsiniz. Doktorunuzun temin etmedigi diger miknatislarin kullanimi
VNS Therapy sistemine zarar vermez, ancak LivaNova miknatisi disinda bir miknatisin ise yarayip
yaramayacagini bilmeye imkan yoktur. LivaNova miknatisi hakkinda detayli bilgilere, www.livanova.com
adresinde yer alan Hasta Miknatis Kullanma Talimatlar’ndan ulasilabilir.
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Miknatisi kim tagimalidir?

Miknatisi her zaman yaninizda bulundurmalisiniz. Ayrica, aile bireylerinizin veya bakicilarinizin da
yanlarinda bir LivaNova miknatisi bulundurmalarini isteyebilirsiniz.

Miknatis ¢evre icin tehlike teskil ediyor mu?

Miknatis nedeniyle bilgisayar diskleri, kredi kartlari, saatler ve gucli manyetik alanlardan etkilenen diger
cihazlar zarar gorebilir. Miknatisinizi tim bu esyalardan en az 25 santimetre (10 ing) uzakta tutun.
Miknatislari bu esyalarin yakininda saklamayin.

Miknatisimi dusurarsem etkisi azalir mi?

Miknatis dusuruldagunde etkisinde azalma olmasi beklenmez. Bu durum dusuk gucld miknatislarda
yaygin bir sorundur. LivaNova miknatislari gucu ytksek miknatislardir ve dusurulduklerinde veya
muhafazalari ¢atladiginda guclerini kaybetmemeleri gerekir.

Miknatisim ne kadar sureyle kullanilabilir (son kullanma tarihi var mi)?

Normal kullanim esas alindiginda miknatisin yaklasik hizmet omrt 3 yildir.

Cep telefonum, tablet bilgisayarim ve kapad, akilli saatim veya benzeri bir cihaz jeneratérima etkileyebilir mi?

Evet, bu cihazlar jeneratortintzin stimulasyonu durdurmasina neden olabilecek miknatislar icerebilir.
Bu tUr ekipmanlari gégstunuzden en az 20 santimetre (8 in¢) uzak tutun. Guclu elektromanyetik alanlara
sahip cihazlar hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. "Guclu Elektromanyetik Alanlara Sahip Cihazlar" sayfa
15.

Baska sorunuz var mi?

VNS Therapysistemine veya parcalarina ya da genel olarak VNS Therapy hakkinda baska sorulariniz
varsa doktorunuza danisin.
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11.0. Klinik Calismalar

11.1. VNS Therapy'nin Depresyon Hastalari Uzerinde
Yapilan Klinik Calismalarda Gozlemlenen Yan Etkisi ve
Guvenlik Profili

Bu baslik altinda, VNS Therapy'nin tedaviye karsi direncli depresyon hastalarinda bir tedavi yontemi olarak
onaylanmasini saglayan klinik calismalarda gozlemlenen yan etkiler ve guivenlik konulari aciklanmaktadir.
Hem VNS Therapy sisteminin cerrahi implantasyon proseduruyle hem de vagus sinirinin stimdlasyonuyla
iliskili yan etkiler ve gtvenlik konulari ele alinmaktadir. Bu bolimde ayrica, depresyonlu hastalarin tedavisine
iliskin belirli gvenlik hususlari da ele alinmaktadir.

11.1.1.  Klinik Calismalara Genel Bakis

Guvenlik ve etkinlik calismalarina, normal antidepresan tedavilerinin yani sira VNS Therapy kullanan toplam
295 erkek ve kadin katilmistir. Bu kisilerden altmisi, VNS Therapy'den dnceki ve sonraki depresyon
semptomlarinin karsilastirnldigr bir pilot calismaya katilmistir. Bu ¢alismalardan alinan olumlu sonuclar ikinci
bir calismayi tesvik etmistir. Ikinci calisma (bazen “D-02" olarak adlandirilir) iki fazdan olusmakta ve tedaviye
karsi direncli depresyon hastalarini kapsamaktaydi. 3 ay stren ilk fazda, cihazin implante edildigi 235 hastanin
yarisinda cihaz acik (etkin) durumda bulunurken diger yarisinda kapaliydi. Hastalar cihazin acik olup
olmadigini bilmiyordu. Calismanin ikinci fazinda (“D-02'nin uzun sureli fazi” olarak adlandirilir), itk 3 ayin
ardindan tum hastalarin cihazlari agik duruma getirilmis ve en az tam bir yil boyunca izlenmistir. Calismanin
uzun sureli fazindaki hastalarin, recete edilen depresyon ilaglarinin dozlarinda ayarlama yaptirmalarina ve
ayrica bu sure icinde yeniilaclar ve ECT yazdirmalarina izin verilmistir. Bu hastalar, antidepresan tedavisi alan,
ancak cihaz implante edilmemis, tedaviye karsi direncli depresyon hastasi 124 kisiden olusan ayri bir grupla
karsilastiriimistir.

11.1.2.  CerrahiImplantasyon Prosediru

11.1.2.1. VNS Therapy Sistemi'nin Implantasyonundan
Kaynaklanabilecek Yan Etkileri

Asagida, D-02 calismasi sirasinda VNS Therapy sisteminin cerrahi implantasyonuyla iliskili en yaygin olarak
bildirilen yan etkilerin bir listesi verilmektedir. D-02 calismasinda hastalarin en az %3'inde meydana gelen
yan etkiler ve bu yan etkilere maruz kalan hastalarin yuzdesi su sekildedir:

« Insizyon agrisi (%36)

e Ses degisikligi (%33)

« Insizyon bolgesinde reaksiyon (6rn. kizariklik, kasinti, agri) (%29)
e Cihazjeneratorunun veya lead'lerin etrafinda agri (%23)
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e Cihazjeneratorunun veya lead'lerin etrafinda olusan diger reaksiyonlar (orn. sisme, hassasiyet) (%14)
 Faranijit (bogaz enflamasyonu) (%13)

e Yutkunma guc¢lugu (%11)

e Uyusukluk (%11)

e Bulanti (%9)

» Nefes darligi (%9)

e Bas agrisi (%8)

e Boyun agrisi (%7)

 Diger agrilar (%7)

e Artan oksuruk (%6)

o Parestezi (karincalanma hissi) (%6)

» Cerrahibolgede enfeksiyon (%4)

e GOQgus agrisi (%3)

e Basdonmesi (%3)

» Artan kas gerilimi (%3)

* Sestelifelci (%3)

« Ciltte dokuntu (%3)

e idrar yapamama (uriner retansiyon) (%3)

é DIKKAT: Lead'in implantasyonu sinir daralmasina (sinirin sikismasi) neden olabilir. Cerrahiden sonraki birkag giin
boyunca sesiniz surekli kisiksa derhal doktorunuzu arayin. (Bu semptomun baska aciklamalari olabilir.)

DIKKAT: Jeneratérii daha biiyiik boyutlu bir cihazla degistiriyorsaniz baslangicta cerrahi bélgesinde artan
rahatsizlik veya enflamasyon hissedebilirsiniz. Endise uyandiran veya iyilesmeyen semptomlar yasarsaniz
doktorunuzu arayin.

Bu yan etkilerin cogu 30 gun icinde ¢dzulmustur; ancak bazi durumlarda yan etkiler 90 ginden uzun
strmustur. Ozellikle ses degisikligi 90 glinden fazla stirme egilimindeydi.

11.1.2.2. Sk Rastlanmayan Cerrahi Yan Etkiler

D-02 calismasinda, yukaridaki listede yer alanlardan daha az siklikla rapor edilen, ancak hastalarin en az
%71'inin bildirdigi cerrahiyan etkiler su sunlardir: alerjik reaksiyonlar, halsizlik, ates, kanama, kalp carpintilari,
uyuma gucligu, boyun sertligi, istah kaybi, mide yanmasi, kusma, morarma, sisme, kasinma, kulak agrisi,
kulaklarda ¢inlama ve bogazda gerginlik. Diger ciddi yan etkiler (hastalarin %1'inden azinda rapor edilen) su
sekildedir: gecici kalp durmasi (ameliyathanede olmustur), kalp atis hizinda azalma (derlenme odasinda
olmustur), dustnce bozuklugu (ameliyat sonrasi donemde olmustur; narkotik maddelere bagli oldugu
dusunulmektedir), aspirasyon pnomonisi (ameliyat sonrasi donemde olmustur) ve akut bobrek yetmezligi.

11.1.2.3.  Cerrahi Yara Izleri

Cerrahiyara izlerini en aza indirebilecek cerrahi teknikler vardir. Bu konuyla ilgili endiseleriniz varsa
cerrahiniza danisin.
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11.1.3.  Vagus Sinirinin Stimulasyonu

VNS Therapy sistemiile vagus sinirine stimulasyon uygulanmasi sonucu yan etkiler gorulebilir. Genel olarak
yan etkiler, cogu hasta icin bir stire sonra daha az fark edilir hale gelmektedir. D-02 ¢alismasinda tedavinin ilk
yili stresince hastalarin yalnizca %3'U yan etkiler nedeniyle VNS Therapy'yi birakmistir. Doktorunuz bazen,
cihaz ayarlarini degistirerek yan etkileri azaltabilir.

VNS Therapy sistemi bir ilac degildir. Ilaclarla ilgili yan etkilere neden olmaz ve kullaniyor olabileceginiz
antidepresan ilaglari da dahil olmak Uzere ilaclarla etkilesime girmez.

11.1.3.1.  Vagus Sinirinin Stimulasyonundan Kaynaklanabilecek
Yan Etkiler

Asagidaki tabloda, D-02 calismasi sirasinda VNS Therapy sistemi tarafindan vagus sinirine stimtlasyon
uygulanmasiyla iliskili en yaygin olarak bildirilen yan etkiler gosterilmektedir. Hastalarin en az %3'Unde
bildirilen yan etkiler dahil edilmistir. Tablo 2; 3 ay, 12 ay ve 24 ay stimulasyondan sonra bu yan etkileri yasayan
hastalarin yuzdesini gostermektedir.

Tablo 2. Stimulasyonla Ilgili Yan Etkiler — Calisma D-02

Hastalarin %3'U veya Daha Fazlasi Tarafindan Bildirilen Stimulasyona Bagl Yan
Etkiler — Caligma D-02

Ses degisikligi %59 %54 %52
Artan 6ksuruk %24 %7 %4
Nefes darligi %14 %16 %14
Boyun agrisi %16 %13 %15
Yutkunma zorlugu %13 %5 %5
Parestezi (karincalanma) %11 %4 %4
Bogazda gerginlik %10 %6 %5
Agri %6 %6 %5
Bulanti %6 %1 %1
Faranjit (bogaz enflamasyonu) %6 %5 %4
Bas agnisi %5 %3 %3
G6gus agnsl %4 %2 %2
Kalp garpintilari %4 %3 %2
Uyuma gt¢ligua %4 %1 %71
Mide yanmasi %3 %2 %2
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Tablo 2. Stimulasyonla ilgili Yan Etkiler — Calisma D-02 (devami)
Hastalarin %3'U veya Daha Fazlasi Tarafindan Bildirilen Stimulasyona Bagl Yan
Etkiler — Calisma D-02

Artan kas gerilimi %3 %4 %3

Bu yan etki olaylarinin bircogu zaman icinde ¢ozultrken, bazi hastalar ¢alisma suresince yan etkileri
bildirmeye devam etmistir. Bu durum ozellikle de ses degisikligi, nefes darligi ve boyun agrisiicin gecerli
olmustur. Stimulasyondan kaynaklanan yan etkilerden bazilari normalde yalnizca stimulasyon sirasinda
(stimUlasyon dongusunun ACIK oldugu sure) ortaya ¢ikar.

11.1.3.2. VNS Therapy Sirasinda Bildirilen Diger Yan Etkiler

12 aylik D-02 ¢alismasi sirasinda en azindan vagus siniri stimulasyonu nedeniyle bildirilmis olmasi muhtemel
diger yan etkilerin alfabetik bir listesi soyledir: anormal riyalar, dustnce bozuklugu, ajitasyon, amenore
(menstrual donemlerin durmasi), ambliyopi (gorme bozuklugu), amnezi, anksiyete, artralji (eklem agrisi),
astim, kolit, kabizlik, sagirlik, diyare, agiz kurulugu, ruhsal degisiklik, ertktasyon (gegirme), goz agris|,
flatulans, grip sendromu / viral enfeksiyon, gastrit, hickirik, hiper tansiyon (yuksek kan basinci), hipotansiyon
(dusun kan basinci), istah artisl, larenjit, migren, miyalji (kas agrisi), miyasteni (kas zayifligi), nervosizm,
postural hipotansiyon (ayaga kalkildiginda dusuk kan basinc), rinit, sedasyon, stridor, terleme, senkop
(bayilma), tasikardi (hizli kalp atisl), tremor, tik, vazodilasyon (kizarma), kilo alma, kilo kayb.

11.1.4.  Guvenlikle Ilgili Ek Hususlar
11.1.4.1.  Kotuye Giden Depresyon

Depresyonlu kisiler tedavi gorurken bile depresyon semptomlarinda artma ve azalma yasayabilir. D-02
calismasinin hastalarin yarisinda VNS Therapy sisteminin acik (etkin) durumda bulundugu ve diger yarisinda
ise aclk olmadigi ilk fazinda, calisma doktorlari hastaneye yatmayi gerektiren 12 kdttye giden ciddi depresyon
olayi bildirmistir. Bu olaylardan dordu cihazlari agik durumdaki hastalarda ve diger sekizi de cihazlari acik
olmayan hastalarda gorudlmustur. D-02 calismasinin uzun sureli fazi sirasinda (3 ila 12. ay), calisma doktorlari
ek olarak 31 hastada kdtuye giden ciddi depresyon olaylari bildirmistir. VNS Therapy sirasinda
depresyonunuz kotuye giderse derhal doktorunuzu bilgilendirin.

11.1.4.2. Mani

Depresyon tedavisi goren bazi hastalar, anormal ve surekli olarak asiri keyifli ya da asabi ruh hali olarak
karakterize edilen manik veya hipomanik epizotlar gecirebilir. Bipolar bozukluga (manik depresif hastalik)
sahip oldugu bilinen hastalar, bu fenomeni yasama olasiligi en yuksek olan kisilerdir. Etkin antidepresan
tedavilerinin kendi basina manik veya hipomanik epizotlara neden olabildigi sanilir. D-02 ¢alismasinda

(12 aylik uzun sureli faz sirasinda) alti hipomanik veya manik epizot gozlemlenmistir. Bu alti hastadan besinin
daha dnce hipomanik veya manik epizot ge¢misi oldugu bilinmekteydi. Bu olaylardan birinin hastaneye
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yatmayi gerektirecek kadar ciddi oldugu dustnulmus, diger bes olay ise ilacla tedavi edilmis veya yalnizca
gozlem gerektirmistir. VNS Therapy sirasinda asiri keyifli veya asabi ruh hali semptomlari yasarsaniz derhal
doktorunuzu bilgilendirin.

11.1.4.3. Intiharlar

Depresyonlu kisiler tedavi goruyor olsun ya da olmasin, bu kisilerde intiharla ilgili distnce veya davranislar
(intihar egilimi) ortaya ¢ikabilir. D-02 ¢alismasinda (12 aylik uzun sureli faz sirasinda) bir intihar olayi ve yedi de
intihar girisimi (alti hastada) gorulmustur. Siz veya baskasi depresyonunuzun kotuye gittigini veya intihar
eqgilimi belirtileri gosterdiginizi fark ederse, derhal doktorunuzu bilgilendirin. Ayrica, siz veya baskasi su
semptomlardan herhangi birini gdsterdiginizi fark ederseniz, bu semptomlar intihar riskinin arttigin
gosterebileceginden derhal doktorunuzu bilgilendirin: yeni veya kotuye giden anksiyete, telash veya huzursuz
hissetme, panik ataklar, uyuma gucligu, yeni veya kotuye giden iritabilite, agresif davranma, sinirli veya
siddetli olma, tehlikeli durttlerle hareket etme, hareketlilikte ve konusmada asiri artis, davranis ve ruh halinde
gorulen olagan disi diger degisiklikler.

11.1.4.4. Depresyon Calismalari Sirasinda Gerceklesen Olumler

D-02 calismasinda (12 aylik uzun sureli faz sirasinda) dort 6lum gerceklesmistir. Bunlardan biri, calismaya
kaydolmus, ancak VNS Therapy sistemi'nin hentz implante edilmedigi bir hastada gortlmustur. Diger Ug
hastanin 6lum nedenleri su sekildedir: intihar (yukarida aciklanmistir), bilinmeyen bir nedenle ani 6lim, ¢oklu
organ sistemi yetmezligi.
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Sozluk

A

advers olay (AE)

Komplikasyonlar ve yan etkiler

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

aspirasyon
Besin parcaciklarinin veya sivilarin kazara akcigerlere cekilmesi.

B

birlesik tedavi
llave, ek; diger tedavilere ek olarak uygulanan bir tedavidir

D

disotonomi
VUcudun Uzerinde biling¢li bir sekilde dusunmedigimiz “otomatik” islevlerini (or. kalp atis hizi,
kan basinci, sindirim, genlesme ve g6z bebegi daralmasi, bobrek fonksiyonu ve sicaklik
kontrolu) kontrol eden Otonom Sinir Sisteminde islev bozukluguna neden olan bazi farkli
tibbi kosullari tanimlamak i¢in kullanilan bir terim

diyatermi
Diyatermi, iyilesmeyi hizlandirmaya veya agriyi hafifletmeye yonelik bir tedavidir.

E

elektromanyetik girisim (EMI)
EMI; Bir elektrik devresini etkileyen dis bir kaynak tarafindan yaratilan girisim

elektrot
Lead'in, elektrik akimini vagus sinirine aktaran bolimu
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H

HRSD24
Doktorun rapor ettigi depresyon semptomlarini 6lcmek Uzere standartlastiriimis test;
Hamilton Depresyon Derecelendirme Olcedi (HRSD) - 24 Madde

I

IDS-SR30
Hastanin rapor ettigi depresyon semptomlarini 6lgmek tzere standartlastiriimis test;
Depresif Semptomatoloji Kendi Kendine Rapor Envanteri.

J

jenerator
Hastanin gégsune implante edilen bir cihaz; lead araciligiyla vagus sinirine stimtlasyon
gonderen elektronik birimleri ve pili barindirir

K

klinik calismalar
Bir tedavinin insanlar Gzerindeki etkinligine ve guvenligine yonelik testler.

klinik fayda
VNS Therapy'nin ardindan Hamilton Depresyon Derecelendirme Olcedi (HRSD) - 24 Madde
degerlendirmesine gore depresyon semptomlarindaki degisikligi tanimlamak icin belirlenmis
kategoriler; anlamli klinik fayda — Depresyon semptomlarinda %25 ila %49 iyilesme; oldukca
anlaml klinik fayda — Depresyon semptomlarinda %50 ila %74 iyilesme; olaganustu klinik
fayda — Depresyon semptomlarinda %75'in Uzerinde iyilesme

L

laringeal
Yaygin adiyla “girtlak” olarak bilinir

lead
Jeneratoru vagus sinirine baglayan kucuk, esnek, yalitiml tel

LivaNova
Sistemi Ureten sirket
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M

MADRS
Doktorun rapor ettigi depresyon semptomlarini 6lcmek Uzere standartlastiriimis test;
Montgomery-Asberg Depresyon Derecelendirme Olcegdi; Avrupa’da yaygin olarak kullanilir.

miknatis
LivaNova tarafindan saglanan miknatis, Hasta Kitlerinde mevcuttur

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 goruntuleme

P

programlama sistemi
Sistemin, jeneratoru programlamak icin kullanilan ve implante edilemeyen parcalari arasinda
bir bilgisayar, yazim ve wand yer alir

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

R

remisyona giren / remisyon gosteren
VNS Therapy aldiktan sonra depresyon semptomlarindan esasen kurtulmus calisma
katiimcisi; standartlastiriimis testlerin puanlarina gore belirlenir; tam yanit veren olarak da
adlandirilir.

Sayfa 37 — 26-0011-1915/3 (TUR)



S

stimule etme, uyarma
Elektrik sinyali gdnderme; jeneratdr, lead araciligiyla vagus sinirine bir elektrik sinyali
gonderir

T

tedaviye karsi direncgli depresyon (TRD)

Birden fazla antidepresan tedavisine yanit vermemis depresyon.

\"

vagus siniri
Beyinden baslayip boyun ve vicuttaki temel organlara (kalp, akcigerler, mide vb.) uzanan bir
sinir

vagus siniri stimtlasyonu
Jeneratorden vagus sinirine gonderilen elektrik sinyali.

vaskuler
VUcutta sivilari (kan gibi) taslyan damarlar, arterler vb. ile ilgilidir.

VNS

vagus siniri stimulasyonu

VNS Therapy

Vagus siniri stimulasyonu ile gérulen tedavi.

VNS Therapy sistemi
VNS Therapy'yi olusturan parcalarin timda: jenerator, lead, programlama wand',
programlama bilgisayari, programlama yazilimi ve miknatislar.

w

Wand

Programlama Wand'l; jenerator ayarlarini kontrol etmek veya degistirmek icin kullanilan alet
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Y

yanit veren
VNS Therapy aldiktan sonra depresyon semptomlari %50 veya daha fazla azalmis calisma
katihmcisi; standartlastiriimis testlerin puanlarina gore belirlenir.
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lletisim Bilgileri ve Kaynaklar

Sistemin veya aksesuarlarindan herhangi birinin kullanimiyla ilgili bilgi ve destek i¢in doktorunuzla iletisime
gegin.

lletisim Bilgileri

M EC | REP @ CH | REP @

Uretici Avrupa Yetkili Temsilcisi Isvicre Yetkili Temsilcisi
LivaNova USA, Inc. LivaNova Belgium NV LivaNova Switzerland
100 Cyberonics Blvd Ikaroslaan 83 Rue de Grand-Pont 12
Houston, Texas 77058 B-1930 Zaventem CH-1003 Lausanne

USA BELGIUM SWITZERLAND

Duzenleyici Kurumlarin Web Siteleri

Cihaz ile ilgili tim advers olaylari doktorunuza 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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