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1.0. Giris

Bu rehberde kullanilan terimler ve tanimlariicin bkz. "SozIUk" sayfa 38. Bu Hasta Rehberi www.livanova.com
adresinde yaymlanmistir.

1.1. VNS Therapy Sistemine Giris

Bircok insanda epilepsi gorulmektedir. Yillar icinde doktorlar ve bilim insanlari nébetlere iliskin bircok bilgi
edinmis, ilaglar ve diger tedaviler gelistirmistir. Bu gayretlere karsin bazi insanlar halen nébet gecirmektedir.
Ilaclarin nébetleri kontrol etmekte yetersiz kalmasi veya olumsuz yan etkiler gostermesi nedeniyle
doktorunuz, nobetlerinizin sikligini ve stresini 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).

AspireSR (Model 106) Bu jeneratorler, bir ndbetin baslangicinda

stimulasyon veren otomatik stimulasyon modu

saglar. Boylece nobeti durdurmak, ndbetin siddetini

SenTiva Duo (Model 1000-D) azaltmak veya ndbetten sonraki iyilesme stresinde
ilerleme kaydetmek mumkun olabilir.

SenTiva (Model 1000)

1.2. VNS Therapy Sisteminin Parcalari
1.2.1.  Implante Edilebilir Parcalar

1.2.1.1. Jenerator

Ana implante edilebilir parca bazen stimulator olarak da adlandirilan jeneratordur. Jenerator bilgisayarla
kontrol edilir ve pille calisir. Lead'in elektrotlar Gzerinden boyundaki sol vagus siniri yolunu takip ederek
beyne sinyaller gonderir. Bu sinyaller ndbetlerin sikligini ve stresini azaltmaya yardimci olur.

Jeneratorin hem normal hem de miknatis stimulasyonu icin cesitli ayarlari vardir. Bazi modellerde otomatik
stimulasyon ile ilgili ayarlar bulunur. Jeneratorunuzuin ayarlari doktorunuz tarafindan belirlenecektir.
Stimulasyon ayarlariistendigi zaman programlama sisteminin kullanimiyla degistirilebilir. Cogu zaman bu
agrisiz bir uygulamadir, sadece birka¢ dakika surer ve doktorunuzun muayenehanesinde gerceklestirilebilir.

G) NOT: Daha fazla bilgiicin bkz. "Jeneratdrunizi Programlama" sayfa 18.
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1.2.1.2. Lead
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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 22.
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2.0. VNS Therapy Kimler Tarafindan
Kullanilabilir?

Doktorlar, VNS Therapy sistemini belirli ttrde nobetler yasayan veya belirli bir tibbi ge¢cmise sahip hastalar icin
recete eder. Epilepsi rahatsizligi bulunan herkes icin uygun degildir. Nobetlerinizin VNS Therapy ile tedaviicin
uygun olup olmadigina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuz ayrica, VNS Therapy tarafindan
etkilenebilecek baska tibbi kosullariniz olup olmadigini da belirleyecektir.

2.1, Kullanim Endikasyonlari

VNS Therapy sistemi, epileptik bozuklugunda kismi nobetlerin (sekonder genellesmeli veya sekonder
genellesmesiz) veya nobet ilaglarina karsi refrakter olan genellesmis nobetlerin baskin oldugu hastalardaki
nobet sikliginin azaltimasinda birlesik tedavi olarak kullanim icin endikedir.

SenTiva Model 1000 Bu jeneratdrler otomatik stimulasyon

modu adi verilen bir 6zellige sahiptir.

Bu 0Ozellik kalp hizindaki bir artisla

AspireSR (NGbete Cevap) Model 106 iliskili nébetler geciren hastalar
icindir. Ayrica, 6zelligin hekiminiz
tarafindan kapatilabilmesi
jeneratoran diger VNS Therapy
sistemi modelleriyle ayni sekilde
calismasina imkan tanir.

SenTiva Duo Model 1000-D
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2.2. Kontrendikasyonlar

VNS Therapy asagidaki durumlarda veya prosedurlerde kullanilmamalidir (kontrendikedir):

 Sol Vagotomi:VNS Therapy sistemi, sol vagus siniri baska bir bozuklugun tedavisi i¢in kesilen (sol
vagotomi) hastalarda kullaniimamalidir.

« Diyatermi: Size tedavi uygulayan kisileri, vicudunuza implante edilmis bir VNS Therapy sistemi
bulunmasi nedeniyle vicudunuzun herhangi bir bélimune 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.

G) NOT: Diyagnostik ultrason bu kontrendikasyona dahil degildir.

Diyatermi, iyilesmeyi hizlandirmaya ve agriy 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 yuzdnden isinmasi, gecici veya kalici sinir, doku veya damar hasarina yol
acgabilir. 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
¢ikariimasi veya degistirilmesiicin baska cerrahiislemler uygulanmasi gerekebilir.
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3.0. VNS Therapy'nin Epilepsi Icin Faydalari
3.1. DusUk Nobet Sikhg

Basarill VNS Therapy nobet sikhigini dusurur. Bazi hastalar buyuk oranda azalma oldugunu bildirirken, bazilari
yalnizca hafif bir azalma oldugunu ve yine bazilariise herhangi bir azalma olmadigini bildirmistir. Toplamda,
VNS Therapy klinik deneylerine katilan hastalarin nobet sikliklarinda istatistik olarak anlamli (matematiksel
olarak 6nemli) bir azalma gortlmustur.

3.2. Diger Faydalar

Cogu hasta ve doktor baska degisiklikler de tespit etmistir. Bazi hastalarda VNS Therapy su sonuclari
saglamistir:

» Daha az siddetli veya kisa nobetler

» Nobet sonrasinda daha rahat iyilesme (postiktal donem)
Hastanin kendisini daha iyi hissetmesi

e Dahaiyiruhsal durum

Uyaniklik, hafiza ve distinme becerilerinde artis

 Acil servis ziyaretlerinin sayisinda azalma

Doktorlar bazi hastalar icin nébet ilaclarinin dozunu azaltabilmistir.

3.3. Asamali lyilesme

VNS Therapy'nin faydalari her zaman hemen gorulmez. Aslinda nobet aktivitesi tedavinin ilk 2 yili boyunca
yavas yavas iyilesebilir. Klinik arastirmalardan elde edilen uzun sureli sonuclar VNS Therapy'nin etkilerinin
onemli oldugunu ve zaman icinde kalici oldugunu gostermektedir.

3.4. VNS Therapy lle Ilgili Kisitlamalar

VNS Therapy epilepsiicin kesin bir tedavi degildir ve herkeste ise yaramayabilir.

VNS Therapy'ni deneyen doktorlar, uzun streli sonuclarla ilgili olarak “Ucte Bir Kurali"na atifta bulunmaktadir.
Uzun sureli VNS Therapy calismalarinda, hastalarin tcte birinde ndbet kontroltinde énemli diizeyde iyilesme
gorulurken, Ucte birinde iyi dizeyde iyilesme gorulmus ve Ucte birinde de az iyilesme gorilmus veya hi¢ gelisme
gordlmemistir. Mevcut durumda doktorlarin hangi hastalarin VNS Therapy'ye yanit verecegini ongdérmesinin
bir yolu yoktur.
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4.0. Uyarilar ve Onlemler

Tumepilepsi tedavisi turlerinde oldugu gibi, VNS Therapy bazi riskler tagimaktadir. Asagidaki uyarilar,
onlemler, yan etkiler ve tehlikeler hakkinda doktorunuzla gérusun. Bu kilavuzda ele alinmayip da bilmeniz
gereken diger risklerin yani sira (6r. status epileptikus ve epilepside beklenmedik ani 61Um gibi) tartisiimasi
uygun olabilecek diger konulari sorun.

4.1. Uyarilar A
4.1.1. Genel Uyarilar

Asiri Vagus Siniri Stimtlasyonundan Kaginin

Sik miknatis aktivasyonu veya 8 saatten uzun sureli araliksiz stimalasyon, tekrarlanan miknatis
aktivasyonlarina bagl olarak vagus sinirinde asiri stimtlasyon meydana getirebilir.

Guvenlik ve Etkinlik Belirlenmemistir

VNS Therapy sisteminin onaylanan kullanim endikasyonlari haricinde kullanimina iliskin gtivenlik ve etkinlik
hususlari degerlendiriimemistir. VNS Therapy guvenligi ve etkinligi, su kosullara sahip hastalar icin
gosterilmemistir:

» Disotonomi ge¢cmisi

» Bayilma gecmisi (vazovagal senkop)

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

« 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

 Epilepsi disinda progresif norolojik hastaliklar

Yutkunma Guglukleri

Aktif stimulasyon ile yutkunma zorlugu gorulebilir ve artan yutkunma zorluklarindan dolayi aspirasyon
ortaya c¢ikabilir. 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.
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Obstruktif Uyku Apnesi

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

Cihaz Arizasi

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

Cihazi 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 ayrilmasina 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 bdlgede kint travma olmasi
lead'e zarar verebilir.

VNS Therapy Sistemi Tium Nébetleri Durdurmaz

Araba kullanmak veya yalniz yzmek gibi kendiniz veya diger kisiler icin tehlikeli olabilecek etkinliklerden
kacinin.

Kardiyak Aritmi

Model 1000 Kardiyak aritmi sorununuz varsa otomatik stimulasyon 6zelligi sizin icin

Model 1000-D uygun degildir. Atriyal fibrilasyon, pacemaker kullanma ihtiyaci, implante
edilebilir defibrilator veya kalp ilaglari (6rn. beta blokerler) gibi kalp hizinizda

Model 106 gerekli degisikliklerin yapilmasina imkan tanimayan diger kalp sorunlari veya

tedavileri de buna dahildir.
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4.1.2. Manyetik Rezonans Goruntuleme (MRI) Uyarilari

MRI Cekilmeden Once

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

G) NOT: Jeneratériniz bir saglik bakimi uzmani tarafindan kapatilmalidir.

Hasta Miknatisi MR Agisindan GUvenli Degil @

LivaNova hasta miknatisi MR A¢isindan GUvenli Degildir. Hasta miknatisini MR tarayici odasina sokmayin.
Miknatis, MRI tarayicisinin guclt manyetik alanina kapilirsa tehlikeli bir u¢can cisim haline gelebilir.

MRI Taramasi Sirasinda AgJri veya Baska His

MRI taramasi sirasinda agri veya rahatsizlik, isinma 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 stimdlasyondan laringeal iritasyon riski daha fazla olabilir.

Egzersiz Sirasinda Kullanim

Model 1000 Egzersiz veya fiziksel aktivite, cihaz tarafindan algilanan kalp atis hizi

Model 1000-D degisiklikleri sebebiyle Otomatik Stimulasyonu (bu ozellik ACIK ise)
tetikleyebilir.

Model 106
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Nobetlerle iliskili Olmayan Kalp Atis Hizi Degisiklikleri

Model 1000
Model 1000-D
Model 106

Pilin Bosalmasi
Model 1000

Model 1000-D
Model 106

AutoStim Takip Viziteleri
Model 1000

Model 1000-D
Model 106

Zamana Dayali Ozellikler
Model 1000

Model 1000-D

Kalp atis hizinda ani artislara neden olan egzersiz veya fiziksel aktivite gibi
(ancak bunlarla da sinirl degildir) bazi durumlar Otomatik Stimulasyonu
(6zellik ACIK ise) tetikleyebilir. Boyle bir sorun varsa, bu durumlarda
stimulasyonu durdurmanin yollari hakkinda doktorunuzla gorusun.
Miknatisinizi kullanma veya doktorunuza AutoStim ozelligini kapattirma
(KAPALI) bu kapsama girebilir.

Doktorunuz AutoStim ozelligini acgtiysa pilin kullanim omru Gzerindeki etkisi
dzelligin kapali oldugu duruma kiyasla daha buyuk olacaktir ve bunun
sonucunda daha sik jenerator degisimi gerekebilir.

AutoStim dzelliginin kullanimi pil dmrund kisaltir. AutoStim ozelligi
etkinlestirildikten sonra doktorunuz en iyi faydayi saglayacak bir tedavi plani
belirlemek icin sizinle birlikte calisir.

Zamana dayali 6zelliklerde (6r. Gunduz-Gece Programlamasi, Planlanmis
Programlama) Yaz Saati Uygulamasi veya saat dilimi degisiklikleri icin
otomatik ayar yapilmaz. Bu ozelliklerden birini kullaniyorsaniz, saat
degisiklikleri olmasi halinde jeneratorun yeniden programlanmasi igin
doktorunuza donmeniz gerekecektir.

4.3. Tehlikeler A

4.3.1. Cevresel Tehlikeler

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

Pacemaker Uyari isaretleri

Pacemaker uyari isaretleri bulunan yerlere gitmeden once doktorunuza danisin.

Klguk Aletler

Sorunsuz calisan 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, jeneratorunuzin aniden ¢alismaya baslamasina neden olabilir. Bu tur
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.
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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 1. 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.

DIKKAT: Doktorunuzu en az 6 ayda bir ziyaret etmeniz énerilir. Doktorunuz, VNS Therapy sisteminin giivenli ve
etkin sekilde calisip calismadigini 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 jeneratériiniiz ve lead'iniz hakkinda ayrintili bilgileri,

doktorunuzun adini ve numarasini ve cihazla ilgili bir acil durum olmasi halinde inhtiya¢ duyulacak diger
bilgileri icerir.

é DIKKAT: Hasta implant kartini daima yaninizda tasiyin.

VNS Therapy sistemi hakkindaki bilgilerin gerektiginde hastane ve acil mudahale personeli tarafindan
kullanilabilmesiicin MedicAlert® Foundation (www.medicalert.orq) gibi bir acil durum hizmetine kaydolmayi
dusunun. MedicAlert Foundation hakkinda sorulariniz olursa bunu doktorunuzla gorusuan.

6.2. Antiepileptik Ilaclar (N6bet Ilaclari)

Ameliyattan sonraki en az 3 ay boyunca epilepsi i¢in kullandiginiz normal antiepileptik ilaclarinizi almaya
devam edeceksiniz. Doktorunuz bu surenin sonunda ilaglarinizi degistirmeyi deneyebilir. Cogu hastada ilaglar
degistiriimez. Ilaclarinizla ilgili olarak her zaman doktorunuzun talimatlarina uyun.

6.3. Jeneratorunuzl Programlama

6.3.1. Temel Programlama

Jeneratorun cesitli ayarlari vardir. Doktorunuz jeneratorunuzu gunde 24 saat boyunca periyodik stimulasyon
verecek sekilde ayarlar. Doktorunuz muayenehanede programlama sistemini kullanarak stimtlasyon
ayarlarini okuyabilir ve degistirebilir.
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Model 106 Bu jeneratorler icin, doktorunuz ayrica ndbetlere cevap veren
Model 1000 otomatik stimulasyon 6zelligini etkinlestirebilir.

Model 1000-D

Jeneratorunuz iki tur (mod) stimtlasyon icin ayarlanmistir: Normal Mod ve Miknatis Modu

Model 106 Bu jeneratorler i¢in, Normal Mod ile birlikte kullanilabilen Otomatik

Model 1000 Stimulasyon ozelligi (AutoStim Modu) bulunmaktadir.

Model 1000-D

Her bir mod digerinden bagimsizdir. Ayarlar genellikle (ancak her zaman degil) modlar icin farklidir. Her bir
mod icin dongu suresini ve akim miktarini doktorunuz belirler ve ayarlar.

6.3.2. Normal mod

Normal Mod stimulasyonunda otomatik bir ACIK ve KAPALI dongusu vardir (or. 30 saniye ACIK ve 5 dakika
KAPALI). Jeneratorunuz cogu zaman bu modda calisir.

@ NOT: Rutin stimulasyonu artik hissetmiyorsaniz bir sonraki ziyaretiniz sirasinda bunu doktorunuza soyleyin.
Doktorunuz ayarlarinizi degistirmeye karar verebilir.

6.3.3. Miknatis Modu

Miknatis Modu istege bagli tek bir stimlasyon uygular. Istege baglh stimilasyon basladiktan sonra kontrol
etmek icin miknatisi kullandiginiz anlamina gelir. Doktorunuz, Miknatis Modu stimulasyonunu Normal Mod
stimulasyonundan daha uzun surecek sekilde ayarlayabilir. Stimulasyonun basladigini fark etmeniz icin akim
biraz daha yuksek tutulabilir. Miknatis Modu tek bir stimulasyon dongusu baslatmak ve pili kontrol etmek icin
kullanilabilir. Bu Miknatis (istege bagl) stimulasyonu normal stimulasyona ve otomatik stimulasyona ek olarak
saglanir (Bkz. "AutoStim Modu" sonraki sayfa).

Miknatisi jeneratorun Uzerinden gecirdiginizde stimulasyon hissetmiyorsaniz miknatis stimulasyonunu artirip
artiramayacaginizi doktorunuza danisin.

@ NOT: Miknatis Modu sizin i¢in faydali olmadiysa doktorunuz Miknatis Modu 6zelligini KAPALI duruma getirmis

olabilir. KAPALI konumdaysa stimUlasyonu baslatmak veya pili kontrol etmek icin miknatisi kullanamazsiniz.
Miknatisi kullanarak her zaman her turlt stimilasyonu durdurabilirsiniz (jeneratéranizt KAPALI konuma
getirebilirsiniz).
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6.3.4. AutoStim Modu

Istege Bagli Ozellik: Model 1000 Model 1000-D  Model 106

AutoStim Modu (veya otomatik stimulasyon), Normal Mod ile birlikte kullanilabilen istege bagli bir 6zelliktir.
Nobetlerle iliskili olabilecek hizli, géreceli kalp atis hizi artislarini (=%20) izler ve tespit eder. Nobetlerinizde bu
tur kalp atis hizi artislari yasayabilir ya da yasamayabilirsiniz.

Bu 6zelligin size uygun olup olmadigini belirlemek icin doktorunuzla AutoStim calismalarini tartisin.
Doktorunuz bu ozelligi agmaya karar verirse, stimulasyon Normal Mod stimUlasyonuna esit veya ondan biraz
yuksek olacak sekilde ayarlanabilir.

® NOT: AutoStim herkes icin uygun olmayabileceginden, siz ve doktorunuz bu 6zelligi kapatmaya karar
verebilirsiniz. Normal Mod, Miknatis Modu veya AutoStim Modu stimulasyonunu miknatisi kullanarak her zaman
durdurabilirsiniz.

6.4. Tedavi Basladiktan Sonra
6.4.1. Yaygin Yan Etkiler

Asagidakilerden herhangi biri meydana gelirse derhal doktorunuzu arayin:

* Sesiniz surekli olarak kisiksa.

« Stimulasyon agrili veya duzensiz hale gelirse.

» Stimulasyon bogulmaya, solunum gugltklerine, yutkunma gucluklerine veya nabizda onemli
degisikliklere neden oluyorsa.

 Sizveya bir baskasi biling duzeyinizde degisiklik (or. surekli uykulu olmaniz) fark ederse.

 Jeneratdrun uygun sekilde stimulasyon uygulamadigini veya VNS Therapy sisteminin pilinin bittigini
(stimtlasyon durur) dusunuyorsaniz.

 Stimulasyonla iliskilendirdiginiz yeni veya olagan disi herhangi bir durum fark ederseniz.

 Stimulasyon sirasinda genellikle duyumsadiginiz hisler daha gug¢lu veya zayif hale gelirse.

» Nobet sikliginiz, yogunlugunuz veya sureniz (ya da bunlarin herhangi bir kombinasyonu) artarsa.

@ NOT: Daha fazla bilgi icin bkz. "Cihaz Komplikasyonlar" sayfa 26 ve "Yan Etkiler" sayfa 34.

6.4.2. TibbiTestler ve Diger Cihazlar

Asagidakileri yaptirmadan énce doktorunuzla gérusun:
» VNS Therapy sistemini etkileyebilecek ya da onun tarafindan etkilenebilecek tibbi testler.

G) NOT: Ayrintili bilgi igin, bkz. "Tibbi Tehlikeler" sayfa 15.
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» MRItaramasl. VNS Therapy sisteminiz olmasi nedeniyle belirli tirde MRI taramalarini yaptirabilir, ancak
digerlerini yaptiramazsiniz. MRI taramaniz yapilacaksa bunun belirli kosullar altinda yapilmasi gerekir.
Bir MRI taramasi yaptirmadan énce doktorunuzu arayin.

(D NOT: Jeneratdrinuz bir saglik bakimi uzmani tarafindan kapatiimahdir.

G) NOT: Detayli MRI uyarilari icin bkz."Manyetik Rezonans Goruntuleme (MRI) Uyarilar" sayfa 13.

 Baska tibbi cihazlar implante ettirmeden 6nce.

(D 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.

Miknatis kullanimi herkes icin farkli sonuclar verir. Bazi kisiler miknatisin tim ndbetleri veya cogu nobeti
durdurdugunu, nobetleri kisalttigini veya yogunlugunu ya da iyilesme suresini azalttigini belirtmektedir. Diger
bazi kisiler icinse miknatis cok az etkilidir veya hig etkisi yoktur. Miknatis sizde ¢ok az etki gdsterse bile daima
yaninizda bir tane tasiyin. Jeneratoru KAPALI konuma getirmeniz gerekebilir.

7.1, Miknatis Uyarilari

« Asin stimulasyondan kaginin. 8 saatten uzun sureli sabit stimdlasyon (miknatis kullanimindan
kaynaklanan) sol vagus sinirinize zarar verebilir.

7.2. Miknatisla Ilgili Onlemler

« Stimulasyon aciya neden oluyorsa derhal doktorunuzla iletisime gecin

» Miknatisi daima yaninizda taslyin. Aile bireylerinize veya bakicilariniza miknatisin nasil kullanildigimni
gosterin.

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

» Miknatisi bir defibrilatdrin 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 gucli manyetik alanlardan
etkilenen diger esyalar. En az 25 santimetre (10 in¢) uzakta tutun.

» Miknatisi dUsurmeyin. Sert bir ytizeye dusmesi halinde kirilabilir ve manyetik giicinu 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 gostermesini isteyin.

7.3.  Miknatis, Aksesuarlar ve Kullanim
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Miknatis, asagidaki sekillerde tasinabilir veya takilabilir:

Bilekte * Sabit kilit setleri icin (6r., NATO, G10) tasarlanmis saat
kordonlariyla uyumludur.

ﬁ:‘ e Miknatis bileginizin ic kismina oturmalidir.

Gagn cihazinin kemer « Standart bir cagri cihazi kemer klipsiyle uyumludur.

Klipsinde * Bu sekilde takildiginda, miknatisin kullanimdan 6nce

klipsten ¢ikarilmasi gerekmez.

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

7.4. Miknatisin Calisma Sekli

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

7.5.  Miknatisin Kullanim Zamani

Asagidaki durumlarda stimulasyonu baslatmak icin miknatisi kullanin:

» Avra gecirdiginizde
e Nobet basladiginda
e NObet devam ettiginde

DIKKAT: Nébet durumunda: Miknatisin en yaygin kullanim sekli nébeti durdurmaya calismaktir. Bir avra veya
nobetin basladigini hissederseniz derhal stimilasyonu baslatin. Miknatisi 1-2 saniye sureyle jeneratorin
Uzerinden gegirin (bkz. "Stimulasyonu Baslatma" sonraki sayfa).

Miknatis Modu 6zelligi istege baglidir. Bazi hastalar icin kullanilamayabilir. Ozelligi kullanma veya KAPALI
konuma getirme konusunda karari doktorunuz verecektir. KAPALI konumdaysa stimulasyonu baslatmak veya
pili kontrol etmek icin miknatisi kullanamazsiniz. Miknatisi kullanarak her zaman stimualasyonu
durdurabilirsiniz (jeneratdori KAPALI konuma getirebilirsiniz) (bkz. "Stimulasyonu Gegici Olarak Durdurma”
sayfa 25). Miknatisi jeneratorun Uzerinden gecirdiginizde hicbir sey hissetmiyorsaniz miknatis
stimulasyonunun artirilarak hissedebileceginiz bir seviyeye getirilip getirilemeyecegini doktorunuza danisin.
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Miknatisi istediginiz siklikta kullanabilirsiniz, ancak ardi ardina 8 saatten uzun sureyle kullanmayin. Stirekli veya
stk miknatis kullanimi jeneratéran pilini tuketir (bitirir) ve sol vagus sinirinize zarar verebilir. Miknatisi cok sik
kullaniyorsaniz, normal cihaz ayarlarinizin degistiriimesi gerekebilir. Sonraki muayeneniz sirasinda bu
durumu doktorunuzla gorusun.

Asagidaki kosullar gecerliyse miknatis stimulasyonu baslatmayabilir:

 Jenerator calismiyordur (Or. aku bitmistir).
» Doktorunuz Miknatis Modu ozelligini etkinlestirmemistir.
» Miknatis dogru sekilde kullanilmamistir.

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

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

» Yemek yerken (yutkunma gucltgu cekiyorsaniz)

 Stimulasyon rahatsizlik veya agri verici olmaya basladiginda

7.6.  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.

7.6.1.  Stimulasyonu Baslatma

Stimulasyonu baslatmak icin, miknatisi jeneratortn tzerinden gecirirken (hareket ettirirken) 2 saniyelik sureyi
asmayin. Miknatis jeneratorun Uzerinden gectikten sonra stimulasyon hemen baslar.

Sekil 2. Miknatis Aktivasyon Teknigi

Miknatisin tek bir gecisinde zorlukla karsilasilirsa istege bagl capraz desen teknigi kullanilabilir.

Sekil 3.  Capraz Desten Teknigi
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SIpaiel 10 DIKKAT: Capraz desen teknigi, doktorunuzun kayitlarinda yinelenen miknatis

ng:: 18200 aktivasyonlari gosterilmesine neden olabilir. Doktorunuz bunun farkindadir ve
Model 105 yinelenen miknatis aktivasyonu kayitlari bir cihaz arizasi olarak goértlmez.
Model 104

Model 103

7.6.2. Stimulasyonu Gecici Olarak Durdurma

1. Miknatisi jeneratortn Uzerinde koyun. Stimulasyon devam ederse stimulasyon duruncaya kadar
miknatisi yeniden konumlandirin.

Sekil 4.  Stimdlasyonu 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 sirece miknatisi kisa bir streligine yerinde birakmanizda (6r. sarki séylemek igin) bir
sakinca yoktur. Miknatis yerindeyken jenerator stimulasyon yapmayacaktir. Miknatis alindiginda Normal Mod
dongusu tekrar baslar.

G) NOT: Miknatis ¢cekildikten sonra Normal Mod stimtlasyonu KAPALI kalma suresiyle yeniden baslar.

@ NOT: Miknatis, stimulasyonu durdurmak icin 65 saniyeden kisa bir streyle kullanilirsa miknatisi ¢ektiginizde tek
bir Miknatis Modu stimUlasyonu alabilirsiniz.

7.7. Jenerator Pilini Kontrol Etme

Pili kontrol etmekicin kullanilan adimlar, stimulasyonu baslatmak icin kullanilan adimlarla aynidir. Bkz.
"Stimulasyonu Baslatma" énceki sayfa.

é DIKKAT: Miknatis Modu agiksa jeneratdriin calistigini kontrol etmek icin miknatisi her gin kullanin.

7.8.  Miknatisin Degistirilmesi

Yeni bir miknatis siparisi vermek icin doktorunuzla iletisime gecin.
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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 tur cerrahi bazi riskler tasir. "VNS Therapy Klinik Calisma Katiimcilar" sayfa 34 bélimuande 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 cikabilir. Ayrica,
lead kirlabilir veya jenerator ile baglantisi kesilebilir.

3.2. Jenerator Arizasi

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

DIKKAT: Dlzgiin calismayan bir jeneratérden gelen stimiilasyon 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 agrili, diizensiz veya surekli bir hal
alirsa miknatisi jeneratorin Uzerine yerlestirin. Stimdlasyonu durdurmak icin miknatisi bu konumda tutun (bkz.
"Miknatisin Kullanimi" sayfa 24) 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 glciint yavas yavas kaybeder. Pil tikenmeye basladiginda jenerator farkli sekilde
stimulasyon uygulamaya baslar. Bu degisikligi dUzensiz stimulasyon seklinde hissedebilirsiniz. Pil Smrinun
sonuna gelindiginde stimulasyon tamamen durur.

Doz ayarlari jeneratordeki pilin 6mrinu etkiler. Ornegin, pil yiksek bir ayarda 3 yil calisabilmesine karsilik
dusuk bir ayarda 8 yil calisabilir. Pil omrune iliskin tim ayar araligricin 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 (6r. jeneratér pili bittiginde) nobet sikhigl, yogunlugu veya stiresi
artabilir. Normal stimtlasyon durdugunda ndbetleriniz stimilasyon baslamadan 6nceki duruma gore daha kot
bir hal alabilir. Jeneratérinuzin dizgun ¢calismadigini distnUyorsaniz 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. Bazi durumlarda,
dosyada nobetlere iliskin bilgiler de yer alir. LivaNova dosyalari ancak yasalarca gerektigi durumlarda aciklar.

DIKKAT: Tasinmaniz halinde LivaNova'ya adres degisikligi bildirimi génderin (bkz. "Iletisim Bilgileri ve Kaynaklar"
sayfa 42).
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10.0. Stk Sorulan Sorular

Cogu hasta VNS Therapy sistemine nasil yanit veriyor?

Jenerator klinik deneylerde test edilirken nobet sikligi cogu hastada azalmistir. Bazi hastalarda degisiklik
gorulmemis veya nobet sikliginda artis gorulmustur. Bazi hastalar ancak aylarca VNS Therapy gordukten
sonra ndbet sikliklarinda belirgin bir dusus olur.

Jeneratdriin ve lead'in benim igin faydali olup olmayacagini implante edilmeden 6nce égrenebilir miyim?

Su an i¢in tedaviye nasil yanit vereceginizi ongormek mumkuan degildir.

VNS Therapy klinik deneylerinin sonuglari nelerdir?

Bu Kilavuzda, klinik calismalardan elde edilen 6nemli guvenlik ve etkinlik sonuglarinin 6zeti verilmektedir.
Doktorunuz klinik deneyler (arastirma calismalari) hakkinda size daha fazla bilgi verebilir. Ayrintili bilgi
icin bkz "Klinik Calismalar" sayfa 34.

VNS Therapy yan etkileri nelerdir?

Bildirilen en yaygin yan etkiler, boyunda karincalanma hissi ve hafif ses kisikligi olup bunlarin ikisi de
sadece stimulasyon sirasinda gorulur. Daha az yaygin yan etkiler hakkinda bilgi icin bkz. "Yan Etkiler"
sayfa 34.

Jeneratdr ve lead materyalleri viicudum icin gavenli mi?

Evet, vicudunuza temas eden tUum jenerator ve lead materyalleri guvenlidir. Bu materyallere ornek
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 buytklaga nedir?

Jeneratortn 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.

Implantasyon cerrahisi nasil bir islemdir?

Genel veya lokal anestezi uygulanir. Operasyon genellikle 1 ila 2 saat strer. Bu cerrahi operasyon icin
hastaneye yatmayabilir (ayni gun 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 bagl riskler var mi?

Her cerrahinin bazi riskleri vardir. Bu soru hakkinda cerrahinizla gértismeniz énemlidir.
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Yara izleri belli olacak mi?

Her hastanin iyilesme ve yara olusumu sonuclari farkhdir. Bazi yara izlerine hazirlikli olmalisiniz. Cogu
insan yara izlerini buyuk bir sorun olarak gérmez. Sizin icin 6zel bir sorun teskil ediyorsa bu konuyu
cerrahinizla gorusuan.

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 inc). Ince yapiliysaniz veya ¢ok zayifsaniz jeneratér veya
lead sol képrucuk kemiginizin veya boynunuzun altindan gorulebilir. Bu konuyla ilgili endiseleriniz varsa
doktorunuza danisin.

Cerrahiden sonra ne olur?

Doktorunuz tedavi ayarlarinizi jeneratdérunuze programlar. Stimdlasyon rahatsizlik verirse, doktorunuz
rahat etmenizi saglayacak sekilde ayarlari degistirebilir. Doktorunuz her ziyaret sirasinda stimtlasyon
ayarlarinizi kontrol etmek ve ince ayarlari yapmak icin programlama Wand araci kullanir.

Jeneratorinuz otomatik olarak calisir, ancak istediginiz zaman stimulasyonu baslatmak veya durdurmak
icin miknatisi kullanabilirsiniz. Doktorunuz miknatisi nasil ve ne zaman kullanacaginizi gosterir.

implante edilen lead ne kadar dayanir?

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

StimuUlatérin 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.

Miknatisin gérevi nedir?

Miknatis stimulasyonu baslatmak ve durdurmak icin kullanilir. Miknatisi kullanarak stimulasyon
baslatabilmeniz icin dnce doktorunuzun Miknatis Modunu etkinlestirmesi gerekir. Ayrintili bilgiicin bkz
"Miknatisin Calisma Sekli" sayfa 23.
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Miknatisi ne zaman kullanmallyim?

Miknatisi su U¢ durumda kullanin:

» Bir nobet 6ncesinde avra gecirirken, bir nobetin basladigini hissettiginizde veya ndbet
sirasinda herhangi bir anda stimulasyonu baslatmak igin.

» Aciverdiginde ya da konusmak veya sarki soylemek istediginizde, stimulasyonu durdurmak
icin.

e Cihazin dogru sekilde calisip calismadigini test etmek icin

G) NOT: Ayrintili bilgi igin bkz "Miknatisin Kullanimi" sayfa 24.

Miknatisi kullanarak tim nébetlerimi durdurabilir miyim?

Miknatis stimulasyonundan elde edilen sonuglar herkes icin farkhdir. Bazi kisiler miknatisin nobetlerin
tumunu veya ¢cogunu durdurdugunu, yogunlugunu azalttigini veya suresini kisalttigini bildirmektedir.
Digerlerinde ise miknatisin etkisi sinirlidir veya hig etki gostermez.

Miknatisi kullanarak tim stimilasyonu durdurmak mimkan madar?

Evet. StimUlasyonu durdurmak icin miknatisi jeneratorun 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 yanliglkla jeneratérun tzerinde ¢ok uzun sure tutulursa ne olur?

Miknatis jeneratorun Uzerinde tutuldugu surece stimulasyon uygulanmaz. Normal stimulasyon ve
miknatisla baslatilan stimulasyon ancak miknatis cihazdan cekildikten sonra devam eder.

Miknatisi ne siklikta kullanabilirim?

Miknatisi istediginiz siklikta kullanin, ancak 8 saatten uzun sureyle kullanmayin (1 stimulasyon
digerinden hemen sonra olacak sekilde). Miknatisin surekli veya sik kullanimi jeneratordeki pili tuketir ve
sinire zarar verebilir. Miknatisi cok sik kullaniyorsaniz, normal cihaz ayarlarinizin degistiriimesi
gerekebilir. Sonraki muayeneniz sirasinda bu durumu doktorunuzla gérusun.

Ayarlara bagli olarak, miknatis her kullanildiginda cihazi 7 ila 60 saniyeligine baslatir. Ayni sure icinde
miknatisin yeniden kullanilmasi ¢ikis genligi (amplitut) Gzerinde bir etki olusturmaz, ancak Miknatis ACIK
suresini yeniden baslatir. Yeniden denemeden once stimulasyonun bitmesini bekleyin.

Miknatis normal tedavi programimi etkileyecek mi?

Miknatis, cihazin 0 anda "ACIK" olup olmamasindan bagimsiz olarak normal tedavi programinizi gecersiz
kilar. Miknatis ile etkinlestirilen stimulasyon sona erdiginde, cihaz doktorunuzun ayarladigi tedavi
programina geri doner.

Sayfa 31 —26-0011-1815/3 (TUR)



N6beti denemek ve durdurmak igin miknatisi kullanmak zorunda miyim?

Hayir. Miknatisi kullanip kullanmamak tamamen size veya yaninizdaki kisiye kalmistir. Ayrica miknatisin
daha once faydali olup olmadigina gore de bu karar degisebilir.

Miknatis nasil ¢aligir?

Jenerator, jeneratorun Uzerine tutulan veya bantlanan bir miknatisi algilayan ve ekstra stimtlasyon
baslatan veya 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 ihtiyac 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 detayl bilgilere, www.livanova.com
adresinde yer alan Hasta Miknatis Kullanma Talimatlari’'ndan ulasilabilir.

Miknatisi kim tagimalidir?

Miknatisi her zaman yaninizda bulundurmalisiniz. Ayrica, sizin nébet gecirdiginizi fark etmeleri halinde
uygulayabilmeleri i¢in, 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 gl¢lt 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 dugurarsem etkisi azalir mi?

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

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

Normal kullanim esas alindiginda miknatisin yaklasik hizmet omru 3 yildir.

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

Evet, bu cihazlar jeneratorintzin aniden calismaya baslamasina neden olabilecek miknatislar icerebilir.
Bu tur ekipmanlari goégstunuzden 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.
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Gecirdigim tim nébetler tespit edilecek mi?

Jeneratér Modeli: Model 1000 Model 1000-D  Model 106

Duruma baglidir. Jeneratorun ndbetleri ne denli dogru tespit edebilecegini birkag etmen belirler ve
sonuclar hastadan hastaya degisebilir. AutoStim 6zelligiyle ilgili sorularinizi, tibbi kosulunuz ve
gecmisiniz hakkinda en ¢ok bilgi sahibi kisi olarak doktorunuzla gorusun.

Otomatik bir stimulasyon hissedersem, bu bir nébet gecirmek Gzere oldugum anlamina mi gelir?

Jeneratdr Modeli: Model 1000 Model 1000-D  Model 106

Her zaman degil. Otomatik Stimulasyon, kalp atis hizinizdaki degisikliklere gore tetiklenecek sekilde
tasarlanmistir ve bu degisiklikler bir nobetin basladiginin isareti olabilir. Doktorunuzun programladigi
ayarlara ve tibbi durumunuza bagl olarak otomatik stimtlasyon gercek bir ndbetle iliskili olabilir veya
olmayabilir. Stimulasyonun cok fazla veya cok az geldigini dusunuyorsaniz bunu doktorunuza
sdylemeniz sizin icin 6nemlidir; boylece doktorunuz ayarlari uygun sekilde yapabilir.

Bagka 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 Klinik Calisma Katilmcilar
1111, Giris

VNS Therapy'nin guvenligi ve etkinligine iliskin calismalara 450'den fazla kisi (kadin ve erkek) katiimistir. Bu
kisilerin cogunda kontrol edilmeyen kismi nébet baslangici bulunmaktaydi. Cogu hasta ayda altidan fazla
nobet gecirmekle birlikte, epilepsiilaclari almalarina karsin tim hastalar ayda en az bir nébet gecirmekteydi.
Calismadaki ortalama bir hasta yaklasik 33 yasindadir (yas araligi 3 ila 63'tur). VNS Therapy'yi denemeden
once 20 yildan uzun suredir epilepsiyle yasamistir.

Cogu hasta VNS Therapy ile tedavi gortrken nobetler icin iki ila¢ almaktayd.

Bazilari su an itibariyle 10 yildan uzun suredir VNS Therapy ile tedavi gérmektedir. Dunya genelinde
40.000'den fazla kisiye VNS Therapy sistemi implante edilmistir. Bu arastirma ¢alismalari hakkinda daha fazla
bilgi almak isterseniz doktorunuza danisin.

11.1.2.  Yan Etkiler

Bazi yan etkiler VNS Therapy sistemi ve stimulasyonla iliskilendirilmistir. Genel olarak bunlar, cogu hasta icin
bir stre sonra daha az fark edilir hale gelmektedir. Cihaz ayarlari baslangicta cok yiksek olarak ayarlanirsa
veya ¢cok hizl artirilirsa ya da cihaz cerrahi islemden ¢ok kisa bir stre sonra baslatilirsa nefes alma guclugu
gibi diger sorunlar gorulebilir. Boyle bir durumda doktorunuz cihaz ayarlarini degistirebilir.

VNS Therapy sistemi bir ilag degildir. Hafiza kaybi, kafa karisikligi, uyusukluk (sedasyon) ve konsantrasyon
guclugu gibiilaca baglh toksik merkezi sinir sistemi yan etkilerine neden olmaz.

11.1.2.1. Yaygin Yan Etkiler

En yaygin yan etki ses kisikhigidir. Diger U¢ yaygin yan etki ise bogaz agrisi, nefes darligi ve oksuruktur. Genel
olarak bu sorunlar yalnizca stimtlasyon sirasinda (dongunun ACIK oldugu sure) olusur. Cogunlukla her

5 dakikada bir 30 saniye strer. Hem ses kisikligi hem de diger ¢ yan etkinin goruldugu ¢ogu kisi bu duruma
uyum saglar ve zamanla daha az fark etmeye baslar.

é DIKKAT: Ses kisikligi agri verici, sabit veya strekli oldugunda mutlaka doktorunuzu arayin.

DIKKAT: Doktorunuzun muayenehanesindeyken miknatis ayarlarinin test edilmesi ayarlara uyum
saglayabildiginizden emin olmay kolaylastirir. Stimtlasyon veya stimulasyonu durdurma, nébetlerin
kotulesmesine neden olabilir.
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Asagida, VNS Therapy sistemiyle iliskilendirilen ve VNS Therapy sisteminin klinik denemesi sirasinda bildirilen
yan etkilerin kismi alfabetik listesi sunulmustur. Bu etkilerden birini veya daha fazlasini yasayabilirsiniz. Bu yan
etkilerden herhangi birinin rahatsizlik verici olmaya baslamasi halinde doktorunuzla gortsun.

« Istemli kaslarda koordinasyon bozuklugu (ataksi)
» Nefes almakta gucluk, nefes darligi (dispne)

e Ses kisikhigi (ses degisikligi)

e Dokunma hissinde bozulma (hipestezi)

¢ Uyuyamama (insomnia)

e Artan 6ksuruk

e Hazimsizlik (dispepsi)

» Enfeksiyon

» Bogaz enflamasyonu (faranijit)

» Genellikle stimulasyonla iliskilendirilen kas hareketleri veya tikler
e Bulant

e AQri

 Ciltte ignelenme hissi (parestezi)

» Bogaz, larinks spazmlari (laringismus)

e Kusma

Bu yan etkilerin gorudlmesi olasidir:

» Aspirasyon (akcigerlerde sivi)

» Kan pihtilari

e Bogulma hissi

» Karotid arter ve jugular ven dahil, cerrahi bdlgesindeki sinirlerin veya kan damarlarinin hasar gérmesi
e Cihazin (jenerator ve/veya lead) migrasyonu veya yerinden ¢ikmasi
 Yutkunma guclugu (disfaji)

e Basdonmesi

» Duodenal Ulser, gastrik Ulser

e Kulak agrisi

* YlUzde kizarma (4-11 yas arasi cocuklarda bu olasilik daha yuksek olabilir)
e Yuzfelc, parezi

« Implantlara karsi yabanci cisim reaksiyonu (olasi timar olusumu dahil)
e Fibréz doku olusumu, sivi keseleri

 Kalp atis hizi ve ritim degisiklikleri

o Hickirik

« Insizyon bolgesinde agri

« Iritabilite

 Sol diyafram felci

e Sol ses teli yaralanmasi veya felci (sesi etkiler)

» DuUsuk ates

e Kas agrisi
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Boyun agrisi

Sinir hasari

Agrili veya dUzensiz stimulasyon

Kulak ¢cinfamasi (tinitus)

Cilt, doku reaksiyonu

Bogaz agrisi (laringeal iritasyon)

Mide rahatsizligi

Dis agrisi

Insizyon bolgesinde olagan disi yara olusumu

Uriner retensiyon (idrar yapamama)

Vagus siniri felci

Kilo degisimi/istah kaybi (cocuklarda ve ergenlerde risk artisi potansiyeli)
Astim ve bronsitte kotulesme

Kardiyak anomalilerde kottlesme (kalp atis hizi ve ritmi dahil)

11.1.2.2.  Cerrahi Komplikasyonlar

Bu cerrahi komplikasyonlar bazen VNS Therapy sistemi ile iliskilendirilir. Kisa streli veya uzun sureli olabilirler.

Enfeksiyon

Insizyon bélgesinde agri

Enflamasyon (kizariklik) ve cilt tahrisi (aci, kasinti) gibi doku reaksiyonlari (cilt tepkileri)
Kan pihtilari

Implante edilen cihazlarin etrafinda fibréz doku veya sivi keseleri

Yakindaki sinirlerde veya kaslarda hasar veya felc (hareket kaybi)

Ses kisikhgi

Kalp atis hizinda veya fonksiyonunda degisiklik veya anormallik

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

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

11.1.2.3.  CerrahiYara Izleri

Cerrahiislemden kaynaklanan yara izleri azaltilabilir. Bu konuyla ilgili endiseleriniz varsa cerrahiniza danisin.
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11.2. Epilepside Beklenmedik Ani Olim (SUDEP)

DIKKAT: Epilepside beklenmedik ani 6liim (SUDEP): Agustos 1996'ya kadar, VNS Therapy cihazi implante edilmis
ve bu cihazla tedavi goren 1000 hasta arasindan 10 ani ve agiklanamayan 6lim (kesin, olasi ve mumkun)
kaydedilmistir. Bu stire boyunca, bu hastalarin toplam hasta yili 2017dir.

Bu 6lumlerin bazilari, nébetin (6rnegin, gece) gozlemlenmedigi ndbetle iliskili slumleri temsil eder. Bu sayi, her
1000 hasta yilinda 5,0 kesin, olasi ve mumkun SUDEP 8lUmu insidansini temsil eder.

Subat 2005'in sonuna kadar ABD hasta verileriyle bir giincelleme yapilmistir. Bu veriler, takibi yapilan 31.920 VNS
hastasini ve 81.918 hasta yilini kapsayan implant deneyimini icermektedir. Bu stire boyunca toplam 6lim sayisi
733'tlr. Bu durum tum nedenlere bagli mortalite oraninin 1000 hasta yilinda 8,9 6lim oldugunu gosterir. Bu 733
6lumden 387'sinin "kesinlikle SUDEP degil", 112'sinin "SUDEP olmasi mimkun" ve 234'Gnun de bilgi yetersizligi
nedeniyle siniflandirilamaz kategorilerinde oldugu saptanmistir. Birlestirildiginde, bu son iki kategori en olasi
SUDEP oraninin 1000 hasta yilinda 4,2 oldugunu gosterir. Bu da daha 6nce gozlemlenenden acik bir sekilde cok
daha azdir.

Bu oran yas ve cinsiyeti uyan saglikli (epileptik olmayan) populasyonda gortlmesi beklenen orani assa da, vagus
siniri stimtlasyonu uygulanmayan epilepsi hastalarindaki tahmin arali§r dahilindedir; SUDEP 6ltimlerinin oranlari
epilepsi hastalarinin genel populasyonu icin 1,3'ten, yakin zamanda Uzerinde bir calisma yapilimis, VNS Therapy
sistemi klinik kohortuna benzer bir antiepileptik ilag (AED) klinik deney populasyonu icin 3,5 oranina (kesin ve
muhtemel) ve daha dnce epilepsi cerrahisi adayl olmus ve medikal olarak zor tedavi edilebilecek epilepsi hastalari
icin 9,3 oranina kadar degisiklik gdstermektedir.
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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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epilepsi
Nobetlerin yasandigi rahatsizlik.

J

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

K

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

L

laringeal
Yaygin adiyla “girtlak” olarak bilinir

lead
Jeneratoru vagus sinirine baglayan kucuk, esnek, yalitimli tel

LivaNova
Sistemi Ureten sirket

M

miknatis
LivaNova tarafindan saglanan miknatis, Hasta Kitlerinde mevcuttur

MR

Manyetik rezonans

MR Ag¢isindan Guvenli Degildir
MR ortaminda hastaya, saglik personeline veya diger kisilere kabul edilemez risk teskil eden
bir tibbi cihaz.

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

Manyetik rezonans goruntuleme

N

nobet
Konvulsiyon (kasilma); epileptik atak; epilepsi hastalarinda gorulen bir semptom.

P

postiktal
Bir nobetten sonraki nekahet donemi.

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

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

S

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

gonderir
SUDEP
Epilepside beklenmedik ani 6lum
\"
vagus siniri
Beyinden baslayip boyun ve vicuttaki temel organlara (kalp, akcigerler, mide vb.) uzanan bir
sinir

vagus siniri stimtlasyonu
Jeneratérden vagus sinirine gonderilen elektrik sinyali.
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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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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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