





Zoek de verschillen. Er zijn er zes.
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Dit mag je kleuren

20 (*\'/NSTherapy’:“”



21

NL_VNS_KIDS.indd 21



22 ('\'/NSTherapy’:“” j

-NL_VNS_KIDS.indd 22 @ 20/06/2016 09:18



VNS Therapy
europese indicatie voor gebruik

Het VNS Therapy-systeem is geindiceerd voor gebruik als aanvullende
behandeling voor het verlagen van de frequentie van aanvallen

bij patiénten bij wie de epilepsie voornamelijk wordt gekenmerkt

door partiéle aanvallen (met of zonder secundaire generalisatie) of
gegeneraliseerde aanvallen die moeilijk te behandelen zijn met
anti-epileptica. Model 106 AspireSR © (Seizure Response = insultrespons)
heeft de functie Automatische stimulatie-modus die bedoeld

is voor patiénten die aanvallen hebben in verband met cardiale
ritmeveranderingen, ook wel ictale tachycardie genoemd.

CONTRA-INDICATIES

Het VNS Therapy-systeem kan niet worden gebruikt voor patiénten
die een bilaterale of links cervicale vagotomie hebben ondergaan.
Gebruik geen kortegolfdiathermie, microgolfdiathermie of
therapeutische ultrasoondiathermie bij patiénten met een
geimplanteerd VNS Therapy-systeem.

Diagnostische echografie is in deze contra-indicatie niet inbegrepen.
Cardiale aritmie (alleen model 106)—De functie automatische stimulatie
mag niet gebruikt worden bij patiénten met klinisch significante
aritmieén of die behandeld worden met middelen die de normale
intrinsieke hartritmerespons verstoren.

WAARSCHUWINGEN

Artsen moeten patiénten op de hoogte stellen van alle mogelijke risico’s
en bijwerkingen die in de artsenhandleidingen

worden besproken en moeten patiénten waarschuwen dat het VNS
Therapy-systeem geen genezing biedt voor epilepsie. Aangezien er
onverwachts aanvallen kunnen optreden, moeten patiénten een arts
raadplegen voordat zij beginnen met een inspannende activiteit zonder
toezicht, zoals autorijden, zwemmen, in bad gaan, of een inspannende
sport waarbij zijzelf of anderen letsel kunnen oplopen.
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Een defect aan het apparaat kan een pijnlijke stimulatie of

een gelijkstroomstimulatie veroorzaken. Beide kunnen leiden

tot zenuwbeschadiging.

Verwijdering of vervanging van het VNS Therapy-systeem vergt

een extra chirurgische ingreep.

Patiénten met bestaande problemen in verband met slikken of met
hart- of luchtwegenaandoeningen (inclusief maar niet beperkt tot
obstructieve slaapapneu en chronische longziekte) moeten vooraf
met hun arts bespreken of VNS Therapy geschikt is voor hen, gezien
de mogelijkheid dat stimulatie hun toestand kan verergeren.

Bij patiénten met bepaalde onderliggende cardiale aritmieén

kan postoperatieve bradycardie optreden. MRI kan veilig worden
uitgevoerd. Hierbij moet echter gebruik worden gemaakt van speciale
uitrusting en specifieke procedures.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

De meest voorkomende ongewenste voorvallen bij stimulatie zijn
stemverandering (heesheid), paresthesie (tinteling van de huid),
dyspneu (problemen met ademhalen, kortademigheid), een zere keel
en hoesten. De meest gemelde bijwerking ten gevolge van het
implantaat is een infectie .

* De informatie bevat delen van belangrijke gebruiksvoorschriften
uit de bijsluiter van het product. Patiéntenmmoeten de risico’s en

voordelen van VNS Therapy bespreken met hun zorgverlener.

Bezoek www.VNSTherapy.com voor meer informatie.
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LIVANOVA BELGIUM NV
Ikaroslaan 83

1930 Zaventem

Belgium

Tel: +32.2.720.95.93
Fax: +32.2.720.60.53
www.VNSTherapy.com

2016 Cyberonics, Inc. is een volledige dochteronderneming van LivaNova PLC.
Alle rechten voorbehouden. Cyberonics® en NVS Therapie®

zijn geregistreerde merken van Cyberonics, Inc. " N
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