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CURONIX System zur peripheren
Nervenstimulation (PNS)




Chronische Schmerzen betreffen

mindestens 10 Prozent der
Weltbevolkerung — etwa
60 Millionen Menschen'

635 Milliarden USD an jahrlichen
Kosten sind mit chronischen
Schmerzen verbunden.?

Weltweit leiden liber
16 Millionen Menschen an
Opioidabhangigkeit oder -sucht.?

Haufig konnen Patienten mit chronischen
Schmerzen in den peripheren Nerven an einer
oder mehreren der folgenden Erkrankungen leiden
und/oder eine entsprechende Krankengeschichte
aufweisen:

« Postoperative chronische Schmerzen
- Mononeuropathien

- Erfolgreiche Nervenblockade

« Erfolgreiche RFAs

+  Hohe MRT-Belastung

+ Fehlgeschlagene SCS

- Abhangigkeit von Blutverdinnern

- Komorbiditaten

Etwa 2,4 Prozent der Bevolkerung sind von
peripherer Neuropathie betroffen?, einem
Hauptfaktor fur chronische Schmerzen.®

Plexus brachialis

N. suprascapularis
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Curonix bietet das Freedom System zur peripheren Nervenstimulation an, das ein

minimalinvasives, perkutanes Verfahren erfordert. Das System umfasst einen implantierbaren
Neurostimulator, eine externe Sender-Einheit, Trageband-Zubehor und eine mal3geschneiderte
Therapie fur lhre Patienten, um eine mogliche Schmerzlinderung zu erreichen.

Elektrodentrager

T e S e e —c—

S

Jeder implantierte Neurostimulator enthalt einen
Elektrodentrager mit 4 oder 8 Kontakten und
einen damit verbundenen Empfanger. Der separate —

Empfanger

Empfanger wird intraoperativ verbunden und bietet
eine breite Abdeckung, die Flexibilitat ermoglicht.

Implantierbarer Neurostimulator

Eine hochfrequente elektromagnetische Kupplung
(HF-EMK) gibt Energie von der externen Sender-Einheit an

Antenne

den implantierten Neurostimulator ab. Der Sender kann
Energie durch Kleidung mit einer Tiefe von bis zu 6 cm*
abgeben, sodass er in ein Trageband-Zubehor gesteckt Sonder
werden kann, wodurch der Bedarf an Haftmitteln verringert

wird.

Sender-Einheit

Das Trageband wird an das Curonix-Produkt angepasst
und bietet den Patienten die Freiheit, problemlos

ihre taglichen Aktivitaten auszuuben, ohne dass die
Verbindung verloren geht.

Trageband

Bei den Patienten zeigte sich nach 3

Die Patienten berichteten nach 3 und und 6 Monaten Nachbeobachtung eine
6 Monaten Nachbeobachtung uber eine Reduktion der Schmerzscores um 62,5 %
Reduktion der Opioid-Medikamente um 75 %.** sowohl bei Bewegung als auch in Ruhe.

* Interne Priifungen liegen bei Curonix vor
** Morphin-Milligramm-Aquivalente (MME)



Verwendungszweck

Das Freedom System zur peripheren Nervenstimulation (PNS) ist indiziert fiir die Schmerzbehandlung bei Erwachsenen mit
schweren hartnackigen chronischen neuropathischen Schmerzen peripheren Ursprungs als alleinige schmerzlindernde Behandlung
oder als Zusatzbehandlung zu anderen Therapiemitteln bei einem multidisziplinaren Ansatz. Das Freedom PNS-System ist nicht zur
Behandlung von Schmerzen in der kraniofazialen Region bestimmt.

Eine Zusammenfassung der zu beachtenden VorsichtsmaBnahmen, Warnhinweise und unerwinschten Ereignisse in Verbindung
mit der Sender-Einheit sowie Informationen zur elektromagnetischen Umgebung und Spezifikationen der Funktechnologie finden
Sie in der Gebrauchsanweisung der Sender-Einheit.

Kontraindikationen

- Patienten mit hohem Operationsrisiko — Periphere Nervenstimulatoren (PNS) diirfen nicht bei Patienten verwendet werden,
die ein hohes Operationsrisiko aufweisen, bei Patienten mit Mehrfacherkrankungen oder aktiven Allgemeininfektionen oder
bei Patienten, die andere vom Arzt ermittelte potenzielle Operationsrisiken aufweisen. Dies schlieBt auch Patienten mit ein, die
eine Antikoagulanzientherapie bendtigen, die nicht vorubergehend eingestellt werden kann, um den Implantationseingriff zu
ermoglichen.

«  Schwangerschaft — Die Sicherheit und Wirksamkeit des Freedom PNS-Systems wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist
noch nicht nachgewiesen.

- Patienten, die das System nicht bedienen konnen — Periphere Nervenstimulatoren (PNS) diirfen nicht bei Patienten verwendet
werden, die die Bedienung des Systems nicht verstehen oder nicht in der Lage sind, das System zu bedienen.

«  Kurzwellen-, Mikrowellen- oder Ultraschall-Diathermie — Ein Diathermieverfahren darf nicht in der Nahe eines Patienten durchgefuhrt
werden, der ein Freedom PNS-System oder die Sender-Einheit tragt. Die bei der Diathermie abgegebene Energie kann Uber den
Neurostimulator ubertragen werden und eine Gewebeschadigung verursachen, die zu schweren Verletzungen fuhrt.

«  Berufsbedingte Exposition gegenuber nichtionisierender Strahlung, die die Therapiewirkung beeintrachtigen konnte — Bei
Patienten, die regelmaBig in Umgebungen mit erhohter Belastung durch nichtionisierende Strahlung arbeiten, darf das Produkt
nicht implantiert werden. In Bereichen mit hoher Strahlenbelastung kann die Energie Uber das Produkt Ubertragen werden und eine
Gewebeschadigung verursachen, die zu schweren Verletzungen fuhrt. Zu Umgebungen mit hoher Belastung durch nichtionisierende
Strahlung gehoren zum Beispiel die folgenden:

+ Radio- oder Mobilfunk-Sendestationen

« Industrieanlagen, in denen Hochfrequenz-SchweiBgerate oder -Induktionsheizer eingesetzt werden

« Umgebungen zur Kontrolle der elektrischen Stromversorgungsinfrastruktur (d. h. Abspanntransformatoren oder
Hochspannungsleitungen)

+ Implantierte Kardioverter-Defibrillatoren — Patienten mit einem implantierten Kardioverter-Defibrillator durfen das
Freedom PNS-System nur nach ordnungsgemaBer perioperativer Uberwachung verwenden. Elektrische Impulse von dem
Produkt konnten den Sensorbetrieb des implantierten Kardioverter-Defibrillators storen und Fehlreaktionen auslosen.

Warnhinweise

Elektromagnetische Interferenz (EMI) — Bei elektromagnetischer Interferenz handelt es sich um ein Energiefeld, das von Geraten
in Wohn-, Arbeits-, medizinischen oder offentlichen Umgebungen erzeugt wird. Eine sehr starke elektromagnetische Interferenz
kann das System beeintrachtigen. Dieses Produkt verfugt iber Merkmale zum Schutz vor elektromagnetischen Interferenzen.
Die meisten elektrischen Gerate und Magneten an einem normalen Tag storen den Betrieb des Systems nicht. Starke Quellen
elektromagnetischer Interferenz konnten jedoch zu Folgendem fihren:

+  Schwere Verletzung des Patienten aufgrund hoher Hitzeentwicklung im implantierten Produkt und Schadigung des umgebenden
Gewebes.

+  Beschadigung des Systems, sodass die Symptomkontrolle verloren geht oder modifiziert wird und eine zusatzliche Operation
erforderlich ist.

+  Veranderungen beim Betrieb der Sender-Einheit, sodass sich das externe Gerat ein- oder ausschaltet oder sich auf die
Werkseinstellungen zuriicksetzt. In einem solchen Fall muss die Sender-Einheit neu programmiert werden.

+ Unerwartete Veranderungen bei der Stimulation, sodass die abgegebene Stimulation vorubergehend ansteigt oder kurzzeitig
aussetzt. Betroffene Patienten beschreiben dies als ein Zucken oder einen Schlag. Obgleich die unerwarteten Veranderungen
bei der Stimulation unangenehm sein konnen, wird das Produkt dadurch nicht beschadigt oder der Patient direkt verletzt.

In seltenen Fallen konnen Patienten aufgrund unerwarteter Veranderungen bei der Stimulation stirzen oder verletzt werden.

+  Wenn Patienten vermuten, dass das Freedom PNS-System durch elektromagnetische Interferenz beeintrachtigt wird, sollten
sie sich sofort von dem Gerat oder Objekt entfernen.

« Die Sender-Einheit sollte aus der Nahe des Patienten entfernt werden.

Elektromagnetische Gerate/Umgebungen — Es wird dringend angeraten, Gerate oder Umgebungen mit hoher elektromagnetischer
Strahlung zu meiden. Gerate und/oder Umgebungen mit hoher elektromagnetischer Strahlung sind zum Beispiel:

- Leistungsstarke Amateurfunksender/-antennen oder CB-Funkgerate (Amateurfunk) fir Hobbyzwecke, Kommunikation und
Funkexperimente
+  LichtbogenschweiB- oder WiderstandsschweiBeinrichtungen zum Schmelzen und Pressen von Metallen oder Kunststoffen



+ Industrielle elektrische Induktionsofen/-heizer oder elektrische Lichtbogenofen/-erhitzer zum Schmelzen von Metallen oder
Kunststoffen

« Durch Abzaunung, Zugangsverbots- und Warnschilder ausgewiesene Hochspannungsbereiche (sicher auBerhalb des umz&aunten
Bereichs)

« Durch Abzaunung, Zugangsverbots- und Warnschilder ausgewiesene Mikrowellensender (sicher auBerhalb des umzaunten Bereichs)

« Durch Abzaunung, Zugangsverbots- und Warnschilder ausgewiesene Funk- und Fernsehtiirme (sicher auBerhalb des
umzaunten Bereichs)

« Lineare Leistungsverstarker zur Erhohung der Ausgabeleistung von Funksendern, Funkkommunikationsanlagen, Funkgeraten
oder anderen elektronischen Geraten

+  Funktelemetrieausrustung zur Standortbestimmung von Fahrzeugen, Geraten oder Tieren

Magnetresonanztomografie (MRT) — Die PNS FR4A- und STQ4-Elektrodentrager mit verbundenem Empfanger sind bedingt MR-
sicher. Eine MRT-Untersuchung mit dem FR4A-/STQ4-Elektrodentrager mit einem verbundenen Empfanger kann unter bestimmten
Bedingungen sicher durchgefuhrt werden.

Der PNS FR8A-Elektrodentrager mit verbundenem Empfanger ist MR-unsicher. Da der FR8A-Elektrodentrager mit verbundenem
Empfanger MR-unsicher ist, konnte das System von dem starken Magnetfeld des MRT-Systems angezogen oder anderweitig
beschadigt werden, wodurch der Patient oder andere Personen schwer verletzt oder das MRT-System beschadigt werden konnten.

Magnetresonanztomografie (MRT) — Die Komponente der Sender-Einheit ist MR-unsicher. Die Sender-Einheit darf nicht in den
Raum mit dem MRT-System gebracht werden. Da die Sender-Einheit MR-unsicher ist, konnte sie von dem starken Magnetfeld des
MRT-Systems angezogen oder anderweitig beschadigt werden, wodurch der Patient oder andere Personen schwer verletzt oder
das MRT-System beschadigt werden konnten.

Elektrostatische Entladungen (ESD) — Priifungen haben ergeben, dass die Sender-Einheit anfallig fir Schaden durch elektrostatische
Entladungen Uber +/-6 kV sein kann, die in bestimmten Umgebungen, zum Beispiel im hauslichen Umfeld, auftreten konnen, wenn die
relative Luftfeuchtigkeit weniger als 30 % betragt. Anwender des Freedom PNS und ihre Betreuungspersonen sollten sich in diesen
Situationen moglichst von der Sender-Einheit fernhalten und sie nicht beruhren. Der Kontakt mit stark geladenen leitfahigen Materialen,
insbesondere synthetischen Materialien (wie Nylon, Polyester), muss in Situationen mit relativ niedriger Luftfeuchtigkeit (unter 30 %)
vermieden werden. ESD konnen dazu fuhren, dass das Produkt zeitweilig oder dauerhaft funktionsuntuchtig wird. Falls eine ESD an

der Sender-Einheit bemerkt wird, muss sie vom Korper des Patienten abgenommen und ausgeschaltet werden. AnschlieBend kann

sie wieder eingeschaltet werden. Vergewissern Sie sich vor der Wiederaufnahme der Therapie, dass die Leuchtanzeigen an der Einheit
ordnungsgeman funktionieren. Falls sich das Gerat nicht einschaltet, kann keine Stimulationstherapieabgabe erfolgen. Kontaktieren Sie in
diesem Fall Curonix fur weitere Unterstutzung oder ein Ersatzgerat.

Computertomografie (CT) — Die Sicherheit von CT-Scans bei Patienten mit einem Neurostimulator ist noch nicht nachgewiesen.
Die Rontgenstrahlung, die beim Scannen abgegeben wird, konnte einen unbeabsichtigten Stromschlag oder eine Fehlfunktion des
Freedom PNS-Systems verursachen.

Der Bediener des CT-Gerats muss anhand von CT-Ubersichtsaufnahmen (Scout-Ansichten) bestimmen, ob der Patient iiber implantierte
Medizinprodukte verfugt und wo in Relation zum programmierten Scanbereich sich diese befinden. Bei CT-Verfahren, bei denen sich
das Produkt innerhalb des vorgesehenen Scanbereichs oder in einer unmittelbar angrenzenden Region befindet, muss der Bediener die
folgenden Vorkehrungen treffen:

« Die Sender-Einheit aus dem CT-Scanbereich entfernen.

- Die Rontgendosis des implantierten Produkts folgendermaBen minimieren:
«  Denkleinstmoglichen Rontgenrohrenstrom wahlen, mit dem die erforderliche Bildqualitat erreicht werden kann.
«  Sicherstellen, dass der Rontgenstrahl nicht langer als ein paar Sekunden Uber dem Freedom PNS-System verweilt.
Vorgehensweise nach einem direkten CT-Scan des implantierten Produkts:
- Die Sender-Einheit kann wieder am Patienten angelegt werden und die Stimulation kann eingeschaltet werden.
+  Es muss uberpruft werden, ob die Stimulation ordnungsgemaB erfolgt und dass die Leuchtanzeigen wie erwartet
funktionieren.
« Die Sender-Einheit muss ausgeschaltet werden, falls der Verdacht besteht, dass das Produkt nicht ordnungsgemaf
funktioniert.

Strahlentherapie — Die Sicherheit in Gegenwart starker Strahlungsquellen wie Cobalt-60 oder Gammastrahlung bei Patienten
mit implantiertem Freedom PNS-System ist noch nicht nachgewiesen. Die Anwendung von Strahlentherapie konnte das Produkt
beschadigen oder den Patienten verletzen.

Hochfrequenz(HF)-Ablation — Die Sicherheit von Hochfrequenz(HF)-Ablationen bei Patienten mit dem Freedom PNS-System ist noch nicht
nachgewiesen. Bei einer Hochfrequenzablation konnten elektrische Strome induziert werden, die Hitzeentwicklung und Gewebeschadigung
verursachen. In der Nahe des Freedom PNS-Systems durfen keine Hochfrequenzablationsverfahren durchgefuhrt werden. Falls eine
Hochfrequenzablation durchgefuhrt wird, darf die Ablation nicht Uber dem Neurostimulator oder in seiner Nahe erfolgen.

RFID-Transponder (Funketiketten) — Systeme zur Diebstahlsicherung, elektronische Warensicherungssysteme (Electronic Article
Surveillance, EAS) und Funkfrequenzidentifikationssysteme — Reihentests mit simulierten RFID-Transpondersystemen haben gezeigt,
dass das Freedom PNS-System (implantiertes Produkt und Sender-Einheit) beeintrachtigt werden kann, wenn der Trennabstand zwischen




dem Freedom PNS-System und dem RFID-Transponder weniger als 3 m (~10 ft) betragt. Leistungsstarkere RFID-Transponder konnten tber
groBere Entfernungen Storungen verursachen. RFID-Transponder konnten unsichtbar angebracht oder tragbar sein, sodass sie der Curonix-
Anwender moglicherweise nicht bemerkt. Ein RFID-Transponder konnte dazu fUhren, dass die Stimulation voribergehend abbricht oder mit
hoherer Starke erfolgt. Falls der Patient in der Nahe eines potenziellen RFID-Transponders eine Veranderung der Stimulation bemerkt, sollte

er sich schnellstmoglich aus dem Bereich entfernen und die Sender-Einheit vom Korper abnehmen. Der Patient sollte RFID-Transponder nach
Moglichkeit vermeiden oder die Sender-Einheit in der Nahe von RFID-Transpondern abnehmen. Patienten mit einem implantierten Produkt
sollten Sicherheitsmitarbeiter bitten, ihnen zu helfen, den Kontakt mit RFID-Transpondern zu vermeiden. Falls ein Kontakt unvermeidlich ist,
sollte der Patient den RFID-Transponder schnellstmoglich passieren und sich aus dem Bereich entfernen. Patienten durfen sich nicht an Scanner
lehnen oder sich langere Zeit in der Nahe von RFID-Transpondern aufhalten.

Transkutane elektrische Nervenstimulation — Die Sicherheit einer Anwendung von transkutaner elektrischer Nervenstimulation (TENS)
bei Patienten mit einem implantierten Freedom PNS-System ist noch nicht nachgewiesen. Die Anwendung von transkutaner elektrischer
Nervenstimulation konnte bewirken, dass sich das Produkt ausschaltet oder die abgegebene Stimulation voribergehend ansteigt.

Elektrokauterisation — Falls Elektrokauterisationsinstrumente in der Nahe des Freedom PNS-Systems verwendet werden, kann die
Isolierung des Produkts beschadigt werden. Das Freedom PNS-System konnte ausfallen oder induzierte Strome weiterleiten. Induzierte
elektrische Strome konnen zu Hitzeentwicklung fuhren, die Gewebeschadigung verursacht.

Falls eine Elektrokauterisation erforderlich ist, mussen die folgenden VorsichtsmaBnahmen eingehalten werden:

Die Sender-Einheit sollte aus der Nahe des Patienten entfernt werden.

Bipolare Elektrokauterisation verwenden.

Falls eine monopolare Elektrokauterisation erforderlich ist, die folgenden SicherheitsmaBnahmen einhalten:
«  AusschlieBlich Niederspannungsmodi verwenden.
« Die kleinstmogliche Stromeinstellung verwenden.
«  Den Strompfad (Grundplatte) so weit entfernt wie moglich vom Freedom PNS-System halten.
+  Keine Erdungsauflage in voller Lange des Operationstisches verwenden.

«  Nach der Elektrokauterisation sicherstellen, dass das Freedom PNS-System ordnungsgeman funktioniert.

Hochleistungsultraschall/Lithotripsie — Die Sicherheit einer Anwendung von Hochleistungsultraschall oder Lithotripsie bei
Patienten mit implantiertem Freedom PNS-System ist noch nicht nachgewiesen. Bei einer Lithotripsiebehandlung konnte das
Produkt beschadigt oder der Patient verletzt werden. Der Patient sollte diese Sicherheitssysteme nach Moglichkeit vermeiden

oder die Sender-Einheit beim Passieren von Sicherheitssystemen abnehmen. Patienten mit einem implantierten Produkt sollten
Sicherheitsmitarbeiter bitten, ihnen zu helfen, das Sicherheitssystem nach Moglichkeit zu umgehen. Falls ein Kontakt unvermeidlich
ist, sollte der Patient das Sicherheitssystem schnellstmaoglich passieren und sich aus dem Bereich entfernen. Patienten durfen sich
nicht an Scanner lehnen oder sich langere Zeit in der Nahe des Sicherheitssystems aufhalten.

Aktive implantierbare oder am Korper getragene Medizinprodukte — Die Sicherheit bei Patienten, die das Freedom PNS-System
mit anderen aktiven implantierbaren oder am Korper getragenen Medizinprodukten verwenden, ist noch nicht nachgewiesen.

Zu solchen Produkten zahlen andere Neurostimulationssysteme, Insulinpumpen, automatisierte externe Defibrillatoren (AED),
Cochleaimplantate und tragbare medizinische Sensoren. Eine Fehlfunktion und/oder Beschadigung eines der Systeme konnte
dazu fuhren, dass der Patient oder Personen in der Umgebung verletzt werden.

Knochenwachstums-Stimulatoren — Die Sicherheit von Knochenwachstums-Stimulatorsystemen in der Nahe des Freedom PNS-
Systems ist noch nicht nachgewiesen. Die Verwendung eines Knochenwachstums-Stimulators konnte das Produkt schadigen oder den
Patienten verletzen.

Zahnbohrer und Ultraschallsonden — Die Sicherheit der Verwendung von Zahnbohrern oder Ultraschallsonden in der Nahe
des Freedom PNS-Systems ist noch nicht nachgewiesen. Bei der Verwendung von Bohrern oder Sonden konnte das Produkt
beschadigt oder der Patient verletzt werden.

Elektrolyse — Die Sicherheit einer Anwendung von Elektrolyse in der Nahe des Freedom PNS-Systems ist noch nicht nachgewiesen.
Bei einer Elektrolyse konnte das Produkt beschadigt oder der Patient verletzt werden.

Laserverfahren — Die Sicherheit einer Verwendung von Laserstrahlung in der Nahe des Freedom PNS-Systems ist noch nicht
nachgewiesen. Bei einer Laserbehandlung konnte das Produkt beschadigt oder der Patient verletzt werden.

Psychotherapeutische Verfahren — Die Sicherheit psychotherapeutischer Verfahren unter Verwendung von Geraten, die elektromagnetische
Storungen verursachen (z. B. Elektrokrampftherapie oder transkranielle Magnetstimulation), bei Patienten mit dem Freedom PNS-System ist
noch nicht nachgewiesen. Induzierte elektrische Strome konnen zu Hitzeentwicklung fuhren, die Gewebeschadigung verursachen kann.

Andere medizinische Verfahren — Die bei den folgenden medizinischen Verfahren entstehende elektromagnetische Interferenz
(EMI) beeintrachtigt das Produkt hochstwahrscheinlich nicht:

- Diagnostischer Ultraschall (z. B. Scan der Halsschlagader, Doppler-Untersuchungen)
+ Rontgen- oder Durchleuchtungsdiagnostik



- Magnetoenzephalographie (MEG)

- Positronenemissionstomographie (PET)

«  Therapeutische Magneten (z. B. magnetische Matratzen, Decken, Handgelenk- oder Ellenbogenbandagen) — Der Magnet muss
von der Implantatstelle ferngehalten werden. Magnetfelder haben in der Regel keine Auswirkungen auf den Neurostimulator.

Maschinen oder schwere Gerate — Maschinen und schwere Geréte (einschlieBlich Fahrzeuge) diirfen wahrend der Verwendung

des Freedom PNS-Systems nicht bedient werden. Eine Fehlfunktion des Systems konnte dazu flhren, dass der Patient die
Korperbeherrschung verliert, Korperfunktionen einbut oder eine Empfindung verspurt, sodass er nicht mehr in der Lage ist, das System
zu bedienen.

Nutzung von Luftfahrzeugen — Die Sicherheit des Freedom PNS-Systems in Luftfahrzeugen ist noch nicht nachgewiesen. Bei der
Verwendung des Freedom PNS-Systems in einem Verkehrsflugzeug konnte das Produkt beschadigt oder der Patient verletzt werden.

Bruch von Elektrodentrégern — Wenn die Isolierung des Neurostimulators aufgrund UbermaBiger Krafteinwirkung aufgerissen oder
durchstoBen wird, konnen unerwartete Anderungen bei der Stimulation auftreten.

Hautkontakt mit der Sender-Einheit — Die Sender-Einheit darf nicht direkt auf der Haut platziert werden. Direkter Hautkontakt
konnte Reizungen und/oder Uberempfindlichkeitsreaktionen auf die Materialien auslosen. Die Sender-Einheit muss immer Uber
einer dunnen Schicht Kleidung oder anderer Materialien getragen werden.

Schmerzhafte Stimulation — Wenn der Patient die Stimulation als schmerzhaft empfindet, muss sofort die Amplitude auf der
Sender-Einheit reduziert und/oder die Sender-Einheit aus der Nahe des Patienten entfernt werden.

Stimulationsfrequenzen — Stimulationen zwischen 1.500 Hz und 10.000 Hz wurden noch bei keinem Freedom PNS-System auf ihre
Sicherheit, Wirksamkeit und parasthetischen Effekte untersucht. Insbesondere wurden Amplituden, die Parasthesie erzeugen, nicht
fur Stimulationsfrequenzen uber 1.500 Hz bewertet. Daher ist nicht bekannt, ob es zu Verletzungen kommen kann.

Zusammenfassung der unerwiinschten Ereignisse
Die Implantation eines Neurostimulationssystems ist vergleichbar mit anderen chirurgischen Eingriffen. Zu den Risiken gehoren folgende:

« Allergische oder Immunreaktion auf das Implantatmaterial
+ Infektion
+  Blutung oder Hamatom

Die therapeutische Anwendung des Freedom PNS-Systems birgt die folgenden Risiken:

+ Unerwiinschte Anderung der Stimulation, die manchmal zu Schmerzen oder Muskelkrampfen fiihrt

« Migration des Neurostimulators, Erosion durch die Haut oder Bruch, sodass die therapeutische Wirkung verloren geht
«  Elektromagnetische Storungen, die eine Veranderung der Systemleistung verursachen

«  Verlust der therapeutischen Wirkung trotz Funktionstuichtigkeit des Systems

Unerwiunschte Ereignisse, die in Verbindung mit dem Freedom PNS-System auftreten konnten:

- Migration des Neurostimulators, die zu einer Anderung der Stimulationstherapie fiihrt, die unangenehm sein kann
+  Bruch des Neurostimulators, sodass keine Stimulation mehr erfolgt
« Infektion, die zu Empfindlichkeit, Rotung und Schwellung des Gewebes fuhrt

Die Nebenwirkungen der Stimulation sind in der Regel leicht und klingen ab, wenn die Stimulation ausgeschaltet wird. Sollten beim
Patienten irgendwelche Probleme auftreten, muss sofort der Arzt kontaktiert werden. Patienten mussen angewiesen werden, sofort
ihren Arzt zu kontaktieren, wenn irgendein Problem auftritt oder sie eine Veranderung bei der Stimulation bemerken. Uber den
Zeitverlauf konnte es zu Veranderungen beim Niveau der Schmerzkontrolle kommen. Der Arzt muss kontaktiert werden, wenn der
Patient eine Anderung der Stimulation erfahrt, die auf die Migration des Neurostimulators von der Implantationsstelle zuriickzufiihren
sein konnte.



CURONIX

Scannen Sie den Code,
um mehr zu erfahren
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Einzelne Ergebnisse konnen variieren. Curonix LLC ist ein Hersteller von Medizinprodukten und praktiziert keine Medizin. Nur ein Arzt kann entscheiden,
welche Behandlung geeignet ist. Der Inhalt dieses Dokuments stellt keine medizinische, rechtliche oder sonstige Art professioneller Beratung dar.
Weitere Informationen zu Risiken, Warnhinweisen und moglichen unerwiinschten Nebenwirkungen finden Sie in der dem Produkt beiliegenden
Gebrauchsanweisung oder in verschiedenen Sprachen auf curonix.com.

Die Sender-Einheit kann in bestimmten Gerichtsbarkeiten als tragbare Antenneneinheit (Wearable Antenna Assembly, WAA) identifiziert werden.
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