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1.0

EINFUHRUNG

Gemeinsam mit lhrem Arzt ziehen Sie die Behandlung mit Ihrer zentralen
Schlafapnoe (ZSA) mit dem remed&®-System in Erwégung. Dieser
Leitfaden soll Sie iber die zentrale Schlafapnoe und die Therapie mit
dem remedé-System informieren.

2.0

GLOSSAR

APNOE - vorilbergehendes Aussetzen der Atmung wahrend des
Schlafes.

AROUSAL - kurze Periode, in welcher der Schlaf durch eine
Weckreaktion unterbrochen wird oder ein Ubergang zu einem
leichteren Schlaf erfolgt.

ZSA - bei der zentralen Schlafapnoe (ZSA) setzt die Atmung wéihrend
des Schlafs haufig aus und wieder ein. ZSA tritt auf, wenn das Gehirn
keine Signale an den Atemmuskel sendet.

ZWERCHFELL - ein groBer Muskel, der sich Gber unteren Teil des
Brustkorbs erstreckt und zum Atmen dient. Wenn sich das Zwerchfell
zusammenzieht, nimmt das Volumen des Brustraums zu und die Luft wird
in die Lungen gesaugt.

ELEKTRODE - ein kleiner, dinner Draht, der den elektrischen Impuls
vom Implantat zum Zwerchfellnerv leitet und Atmungsdaten an das
Implantat senden kann.

HYPOPNOE - langsame oder flache Atmung wéhrend des Schlafs mit
Abnahme der Sauerstoffkonzentrationen im Blut.

OSA - obstruktive Schlafapnoe (OSA) wird durch eine Blockade
der oberen Atemwege verursacht, die trotz Atemanstrengung zu
Atempausen fihrt.

NERVUS PHRENICUS - auch Zwerchfellnerv genannt, ist ein
Nerv der vom Gehirn, durch den Brustraum zum Zwerchfell verlauft.
Er Gbertrégt Informationen aus dem Gehirn, um dem Zwerchfell zu
signalisieren, wann es sich zusammenziehen soll.
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3.0
WAS IST DAS remedé-SYSTEM?

Das remedé-System ist fir die transven&se Stimulation des Zwerchfellnervs
zur Behandlung der zentralen Schlafapnoe indiziert. Das implantierbare
System stimulierte einen Nerv im Brustraum (Zwerchfellnerv), um Signale
an den grof3en Muskel zwischen Brust- und Bauchraum (das Zwerchfell)
zu senden. Dadurch wird die Atmung auf die gleiche Weise stimuliert, wie
durch die Signale vom Gehirn.

Die Therapie setzt von selbst ein und endet auch von selbst. Sie brauchen
dabei nichts auf Ihrem Gesicht tragen. Sie brauchen auch keine
Ausrisstung bei sich zu Hause. Das remedg-System besteht aus einem
batteriebetriebenen Implantat, das im oberen Brustbereich unter der Haut
platziert wird, und zwei kleinen diinnen Dréhten (Elektroden) — einem fir
die Therapieabgabe (Stimulationselektrode) und einem fiir die Kontrolle
der Atmung (Wahrnehmungselekirode). Diese Elektroden werden in
BlutgeféBen in der Brust platziert.

Das Bild auf der ndchsten Seite zeigt das im oberen Bereich der Brust
unter der Haut platzierte Implantat, die in einem Blutgef&f in der Néhe
eines Zwerchfellnervs platzierte Stimulationselektrode, die fiir die
Kontrolle der Atmung verwendete Wahrnehmungselektrode und den
Muskel, der sich beim Atmen bewegt (Zwerchfell).

Bei einem Termin nach der Implantation nimmt lhr Arzt mit einem Tablet-
ahnlichen Computer Anderungen an den Einstellungen des Implantats
vor. Der Computer ist mit einem Programmierkopf verbunden, der etwa
die Form und Gréf3e einer Fernseh-Fernbedienung hat. Durch Auflegen
des Programmierkopfs Gber dem Implantat kann der Arzt das implantierte
Gerét programmieren und die Therapie auswerten. Eventuell verwendet
der Arzt Informationen aus einer zu Hause oder im Schlaflabor
durchgefihrten Untersuchung bei der Programmierung des Implantats.
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Nach der Programmierung des Implantats schaltet sich das System
automatisch ein, wenn Sie sich wéhren lhrer normalen Schlafenszeit
hinlegen und schlafen. Die aktivierte Therapiefunktion wird durch
Umdrehen, Aufsitzen oder Aufstehen voriibergehend unterbrochen.

5 von 24 — MKTEU1301 Rev B remedg® System PATIENTENHANDBUCH




4.0
INDIKATION

Das remed&-System ist fir die transvendse Stimulation des Zwerchfellnervs
zur Behandlung der zentralen Schlafapnoe indiziert.

5.0
WARUM ARZTE DAS remeda-SYSTEM BEI ZENTRALER
SCHLAFAPNOE EINSETZEN

Arzte setzen dieses Implantat ein, weil es Patienten mit zentraler
Schlafapnoe nachweislich Nutzen bringt.

6.0
WER DARF DAS remedé-SYSTEM NICHT ERHALTEN

Das remedé-System darf nicht implantiert werden, wenn eine aktive
Infektion besteht. Die Durchfilhrung einer Magnetresonanztomographie
(MRT) ist bei Patienten mit implantiertem remedg-System nicht méglich.
Die MRT-Bildgebung ist eine nicht invasive Untersuchung, mit der

Arzte verschiedene Krankheiten wie z. B. Schlaganfall, Krebs und
Gelenkprobleme diagnostizieren kénnen. Wenn Sie wissen, dass Sie diese
Untersuchung benétigen, ist das remedé-System keine Option fir Sie.

7.0
WARNUNG: WAS SIE TUN MUSSEN, UM SCHWERE
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE ZU VERMEIDEN

* Lesen Sie vor der Verwendung alle Warn- und Vorsichishinweise sowie
Anweisungen sorgféltig durch.

* Nach dem Eingriff. Heben Sie in den ersten 1 bis 3 Monaten nach der
Implantation den Arm auf der Implantatseite nicht Gber Schulterhéhe
an. Halten Sie sich nach der Implantation an alle sonstigen Ratschlége
lhres Arztes. Andernfalls kann dies dazu fihren, dass die Elektroden aus
ihrer Position gezogen werden und ein weiterer Eingriff erforderlich ist.

* Beobachten der Implantationsstelle nach dem Eingriff. Wenn
an der Stelle, an der sich das Implantat befindet, eine Rétung oder
Schwellung zu sehen ist, rufen Sie bitte unverziglich lhren Arzt an.
Andernfalls kann dies eine schwere Infektion zur Folge haben und das
Implantat muss méglicherweise entfernt werden.
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¢ Fuhren Sie lhren Implantatausweis mit sich. Sie sollten lhren
remedé-System-Implantatausweis stets mit sich fihren. Da das
Implantat &hnlich wie ein Herzschrittmacher in der Brust platziert wird,
kénnte es von Arzten damit verwechselt werden. Dadurch kénnte sich
Ihre medizinische Versorgung in einem Notfall verzégern.

¢ Diathermie (Erzeugung von Wérme im Kérper durch elekirischen
Strom, beispielsweise zur Behandlung von Muskelkrémpfen,
Verletzungen und Schleimbeutelentziindungen). Lassen Sie keine Art
von Diathermiebehandlung bei sich zu. Die Energie der Diathermie
kann durch das Implantat oder die Elektroden geleitet werden und
Gewebeschéden verursachen, die zu schweren Verletzungen oder
zum Tod fishren kénnen. Dariiber hinaus kann die Diathermie Ihr
Implantat oder die Elekiroden beschédigen.

* Magnetresonanz-/Kernspintomographie (MRT/NMR).
Wenn bei lhnen das remedé-System implantiert ist, diirfen Sie sich
keiner MRT-Untersuchung unterziehen. Eine MRT-Untersuchung kann
zu schweren Verletzungen wie Gewebesch&den fihren oder das
Implantat daverhaft beschéadigen.

* Andere Stimulationsgerate. Wenn Sie ein anderes
Stimulationsgerdt tragen, teilen Sie dies lhrem Arzt vor dem Eingriff
mit. Wenn lhnen nach der Implantation des remedé-Systems
andere Stimulationsgerdte implantiert werden, oder wenn Sie eine
gegenseitige Stérung zwischen den implantierten Geréten vermuten,
wie z. B. eine ICD-Schockabgabe oder Verénderungen lhres
Herzrhythmus, kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt. Das remedé System
kann auch verwendet werden, wenn Sie ein anderes Stimulationsgerdt
wie einen Herzschrittmacher oder Defibrillator tragen. In diesem
Fall missen spezielle Tests durchgefihrt werden, um sicherzustellen,
dass sich die implantierten Gerdte nicht gegenseitig beeinflussen.

Bei einer gegenseitigen Beeinflussung der Implantate kann es

sein, dass sie nicht ordnungsgemaf funktionieren. Beispielsweise
kénnen die elektrischen Impulse des remed&-Systems die Erkennung
elektrischer Signale des Herzens durch das kardiologische Implantat
beeinflussen und eine unangemessene Signalantwort ausldsen. Zu
den unangemessenen Reaktionen kénnen auch eine nicht notwendige
ICD-Schockabgabe oder das Ausbleiben elektrischer Impulse zur
Stimulation des Herzens zéhlen. Wenn in Zukunft Revisionseingriffe
am remedé-System oder dem anderen gleichzeitig implantierten
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Gerdt vorgenommen werden, oder wenn lhnen ein neues
Stimulationsgerdt implantiert wird, sind spezielle Tests erforderlich,
um sicherzustellen, dass keine gegenseitigen Stérungen auftreten.

* Herzschrittmacher. Bei schrittmacherabhéngigen Patienten ist das
remed&-System mit Vorsicht zu verwenden.

* Umweltaspekte. Elekironische Diebstahlsicherungssysteme
und Metalldetektoren an Flughdfen kénnen das remedé-System
beeinflussen. Informieren Sie das Sicherheitspersonal Gber das
System und verlangen Sie nach Méglichkeit eine manuelle
Durchsuchung. Wenn Sie ein Uberwachungssystem passieren,
halten Sie sich nicht l&nger als nétig in der Néhe dieses Systems auf.

* Hochfrequenz. Héufige Hochfrequenzquellen (wie sie
beispielsweise in Identifikationsplaketten und Diebstahlsicherungen
zu finden sind) kénnen die normale Funktion des remeda-

Systems beeintréichtigen. Zwischen dem implantierten Gerét und
einer Hochfrequenzquelle sollte ein Abstand von mindestens
40 Zentimetern eingehalten werden.

* Elektrische und magnetische Aspekte. Elekirische
und magnetische Gerdte und das remedé-System
kénnen sich gegenseitig beeinflussen. Halten Sie sich von
starken elektromagnetischen Feldern fern, die z. B. von
LichtbogenschweiBgeréte, Induktionssfen, Induktionsherden,
Widerstandsschweif3gerdte, Radio- oder Mikrowellensender und
linearen Leistungsverstérkern abgegeben werden. Vermeiden Sie
Gerdite, die Magnetfelder nutzen, wie z. B. Stereolautsprecher,
Bingo-Magnetstébe, Magnetabzeichen und Produkte fir die
Magnetfeldtherapie.

* Verletzung. Vermeiden Sie Aktivitéten, bei denen es zu einem
Schlag auf die Haut Gber dem Implantat kommen kénnte. Dies
kénnte das Implantat beschédigen oder die Haut Gber dem
Implantat verletzen.

* Schwangerschaft. Die Sicherheit und Wirksamkeit des remedé-
Systems wahrend der Schwangerschaft wurde nicht untersucht.
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¢ Sché&digung des Zwerchfellnervs. Das remed&-System ist fir
Patienten mit geschadigtem Zwerchfellnerv nicht geeignet.

* Medizinische Verfahren. Bestimmte medizinische Verfahren
und Produkte kénnen mit dem remedg-System interagieren
und Verénderungen am remedé-System oder Stérungen
bei medizinischen Geréten verursachen. Sie misssen lhren
Arzt darauf hinweisen, dass Sie ein remedé-System tragen,
bevor eine der folgenden Behandlungen angewendet wird:
Elekirokauterisation, Radiofrequenzablation, Bestrahlung, CT-Scan
(Computertomographie), therapeutischer Ultraschall, externe
Defibrillation, Patienteniberwachungsgeréte oder transkutane
elektrische Nervenstimulation (TENS).

 Geratetauchen oder Uberdruckkammern. Tauchen Sie nicht
in einer Wassertiefe von mehr als 10 Metern und betreten Sie keine
Uberdruckkammern mit einem Druck iiber 2,0 ATA (Absolutdruck).
Driicke in einer Wassertiefe von mehr als 10 Metern (oder iber
2,0 ATA) kénnen lhren Stimulator oder die Elekiroden beschédigen.
Bitte sprechen Sie vor einem Tauchgang oder vor Betreten einer
Uberdruckkammer mit lhrem Arzt iber die Wirkung des hohen Drucks.

* Mobiltelefone. Das remed&-System ist mit einem Filter
ausgestattet, der gegenseitige Stérungen zwischen dem Implantat
und Mobiltelefonen verhindert. Um das Risiko solcher gegenseitiger
Stérungen weiter zu minimieren, sollten Sie die folgenden
VorsichtsmafBnahmen beachten:

— Tragen Sie Ihr Telefon nicht im Brustbereich (z. B. in den Brusttaschen
von Hemden) auf der gleichen Seite wie das Implantat.

— Halten Sie einen Abstand von mindestens 25,4 cm zwischen dem
Implantat und dem Telefon ein, selbst bei ausgeschaltetem Telefon.

- Halten Sie das Telefon an das am weitesten vom Implantat
entfernte Ohr.

Es ist moglich, dass die Stimulation durch ein in der Néhe eines aktiven
remedé-Systems platzierten Telefons {iber den programmierten Wert
hinaus geht. Das Telefon kann méglicherweise auch die Speicherung von
Atmungsdaten durch das System verhindern.
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8.0
WAS PASSIERT, WENN DIE NUTZUNGSDAUER DES remedé-
SYSTEMS ABGELAUFEN I1ST?

Die Batterie des Implantats wird von |hrem Arzt bei regelméBigen
Besuchen ilberwacht, um festzustellen, wann die Batterie schwach wird.
Wenn die Batterie zwischen den Arztbesuchen schwach wird, bemerken
Sie méglicherweise, dass Sie nachts beim Aufwachen keine Stimulation
mehr wahrnehmen kénnen. Kontaktieren Sie lhren Arzt, um ihn Gber die
Méglichkeit einer schwachen Batterie zu informieren, wenn Sie unter
normalen Bedingungen mehrere Néchte lang keine Stimulation bemerken
oder zunehmend ermiiden.

Die Batterie befindet sich in dem unter der Haut implantierten Gerét. Wenn
die Batterie schwach ist, wird ein kleiner Schnitt in der Haut gesetzt und
das gesamte Implantat entfernt und ersetzt. Die Elekiroden werden vom
getrennt und am neuen Implantat eingesteckt. Dieses Verfahren nimmt
weniger Zeit in Anspruch als die Erstimplantation.

9.0
GEFAHREN IM ZUSAMMENHANG MIT DER VERWENDUNG
DES IMPLANTATS

Das nachstehende Sicherheitsprofil basiert auf der im Abschnitt 17.0
beschriebenen klinischen Studie mit 151 Patienten. Es traten keine
unvorhergesehenen Ereignisse mit dem remed&-System auf. Die im
Rahmen der klinischen Studie berichteten unerwiinschten Ereignisse sind
bei einem implantierten Gerét zu erwarten.
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9.1 | Sicherheitsprofil (bis 12 Monate)

EINGRIFFSBEDINGTE RISIKEN

Probanden, bei
denen Schdaden

Brustschmerzen an der
Implantationsstelle

Abnormale Leberfunktion
(Bluttest)

Nicht vom Herzen
stammende Schmerzen im
Brustraum

Rickenschmerzen

Riss in einer
BlutgeféBwand

Niedrige
Saverstoffkonzentration

Kontrastmittelbedingter
Hautausschlag

Durchfall
Bluterguss oder

Schwellung in der Néhe
des remedg-Systems

Bluterguss oder R&tung in
der N&he des remedé-
Systems
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aufgetreten sind
7 von 151
Probanden (5 %)

1 von 151
Probanden (< 1 %)

1 von 151
Probanden (< 1 %)

1 von 151
Probanden (< 1 %)

1 von 151
Probanden (< 1 %)

1 von 151
Probanden (< 1 %)

1 von 151
Probanden (< 1 %)

1 von 151
Probanden (< 1 %)

1 von 151
Probanden (< 1 %)

9 von 151
Probanden (6 %)

4 von 151
Probanden (3 %)

Nicht schwerwiegend — Auftreten von
Schmerzen an der Implantationsstelle

Schwerwiegend - aufgrund der
abnormalen Leberfunktion nach
dem Eingriff war ein léingerer
Krankenhausaufenthalt erforderlich

Schwerwiegend - verléngerter
Krankenhausaufenthalt erforderlich

Nicht schwerwiegend —
Rickenschmerzen

Nicht schwerwiegend — arztliche
Uberwachung erforderlich

Nicht schwerwiegend - aufgrund der
niedrigen Sauerstoffkonzentration musste
Saverstoff verabreicht werden

Nicht schwerwiegend - leichter
Ausschlag mit Juckreiz

Nicht schwerwiegend - leicht weicher
Stuhl nach dem Eingriff

Schwerwiegend - aufgrund einer
Schwellung unter der Haut war ein
verléngerter Krankenhausaufenthalt
erforderlich

Nicht schwerwiegend — Schwellung und
Bluterguss der Haut

Nicht schwerwiegend — Rétung und
Schwellung der Haut
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PRODUKTBEDINGTE RISIKEN

Probanden, bei

denen Schaden
aufgetreten sind

Elekirodenmesswerte

auBerhalb des erwarteten

Bereichs oder erhoht

Das implantierte Geréit
driickt gegen die Haut

Blutgerinnsel im Arm

Hautreizung um einen
Faden herum

Fehler im
Programmiergerét

Infektion an der
Implantationsstelle

Stimulationselektrode
aus dem Blutgefsf
herausgezogen

Funkfionsstdrung einer
Systemelektrode

Verschiebung der
Stimulationselektrode

im Gefaf3 und dadurch

bedingte Verhinderung der

Stimulation

5 von 151
Probanden (3 %)

2 von 151
Probanden (1 %)

2 von 151
Probanden (1 %)

2 von 151
Probanden (1 %)

2 von 151
Probanden (1 %)

2 von 151
Probanden (1 %)

1 von 151
Probanden (< 1 %)

2 von 151
Probanden (1 %)

1 von 151
Probanden (< 1 %)

1 von 151
Probanden (< 1 %)

1 von 151
Probanden (< 1 %)

1 von 151
Probanden (< 1 %)
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Nicht schwerwiegend - die vom
implantierten Gerét erfassten Messwerte
lagen auBerhalb des erwarteten
Bereichs, aber die Therapie wurde weiter
abgegeben.

Schwerwiegend - das remedg-System
musste im Rahmen eines Eingriffs entfernt
werden

Nicht schwerwiegend — aufgrund

der Schmerzen und Schwellung im
Arm musste ein blutverdiinnendes

Medikament gegeben werden

Nicht schwerwiegend — Reizungen um
die Féden herum

Nicht schwerwiegend - falsche
Programmierung der Einstellungen in
der Praxis

Schwerwiegend- das gesamte
remed&-System musste im Rahmen eines
Eingriffs entfernt werden (Implantat und

Elektroden)

Nicht schwerwiegend - Antibiotikagabe
wegen Schmerzen und Schwellung
erforderlich

Schwerwiegend - die Elekirode musste
im Rahmen eines Eingriffs wieder im
GefaB platziert werden

Nicht schwerwiegend — das remedé-
System konnte keine Therapie abgeben

Schwerwiegend - ein zweiter Eingriff
war erforderlich

Schwerwiegend- die Elekirode musste
im Rahmen eines Eingriffs wieder in
Position gebracht werden

Nicht schwerwiegend - das Implantat

wurde vom Arzt in der Praxis auf
Therapieabgabe programmiert
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THERAPIEBEDINGTE RISIKEN

Probanden, bei

) denen Schaden

aufgetreten sind

Schaden

1 von 151
Probanden (< 1 %)

Unzureichende
Elektrodenposition

Theropiebedin_gte 48 von 151
Beschwerden im unteren o
B Probanden (25 %)
rustraum
1 von 151
o
Therapiebedingte Probanden (<1 %)

Beschwerden an anderen
Stellen (nicht im unteren

Brustraum) 15 von 151

Probanden (9 %)

2 von 151

Schlafstérungen Probanden (1 %)

1 von 151
Probanden (< 1 %)

Unangemessene
Schockabgabe des
Defibrillators

1 von 151
Probanden (< 1 %)

13 von 24 — MKTEU1301 Rev B

Nicht schwerwiegend — es war keine
Therapieabgabe iiber die Elektrode
méglich

Nicht schwerwiegend — Beschwerden
im unteren Brustraum, die in der Regel
durch Programmierung des remeda-
Systems behoben werden konnten

Schwerwiegend - therapiebedingte
Schmerzen in der Schulter oder

im Brustraum, die einen Eingriff
erforderlich machten

Nicht schwerwiegend — Beschwerden,
die einen zusdtzlichen Arzttermin
zur Programmierung des Implantats
erforderten

Nicht schwerwiegend — néchtliche
Schlafstérungen

Schwerwiegend - die Interaktion
zwischen dem Implantat und

einem implantierten Kardioverter-
Defibrillator fihrte zu einer nicht
notwendigen Schockabgabe durch
den Herzschrittmacher. Das remeda-
System wurde umprogrammiert,

um zukiinftige Interaktionen zu
verhindern.

Nicht schwerwiegend — die
Interaktion mit einem implantierten
Kardioverter-Defibrillator |&ste einen
Alarm am kardiologischen Implantat
aus. An keinem der implantierten
Gerdte mussten Anderungen
vorgenommen werden.
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Die folgenden Risiken wurden in der verdffentlichten Literatur bei der
Implantation von anderen transvendsen Stimulationsgeréten (z. B.
kardiologische Implantate) beobachtet, jedoch nicht in den klinischen
Studien mit dem remedg-System: reduzierte Nierenfunktion (2 %),
kollabierte Lunge (2 %), Atembeschwerden (< 1 %), Hautverbrennungen
durch Strahlung (< 1 %), Schlaganfall (< 1 %), Blutung, die eine
Bluttransfusion erforderlich machte (< 1 %), Riss im Herzen oder in den
BlutgefaBBen, der einen chirurgischen Eingriff erfordert (< 1 %), niedriger
Blutdruck (< 1 %), Angststérung (< 1 %), unregelméBiger Herzschlag
(<1 %) undTod (< 1 %).

Einige unerwiinschte Ereignisse kdnnen zusétzliche Eingriffe erfordern.
In der oben beschriebenen Studie war bei neun von 151 Probanden

(6 %) ein zweiter Eingriff erforderlich, um das Implantat und/oder die
Elektroden zu éndern oder zu entfernen. Bei drei Probanden hat sich
eine Elektrode verschoben, so dass ein zweiter Eingriff erforderlich war,
um die Elekirode wieder in die richtige Position zu bringen. Bei zwei
Probenden driickte das Implantat gegen die Haut, weswegen dieses

im Rahmen eines zweiten Eingriffs entfernt werden musste. Bei zwei
Probanden entwickelte sich eine Infektion an der Implantationsstelle,
weswegen das Implantat und die Elekiroden im Rahmen eines zweiten
Eingriffs entfernt werden mussten. Bei einem Probanden fiel eine
Elektrode aus, und anstatt die Elektrode ersetzen zu lassen, entschied sich
der Proband fir die Entfernung des Implantats und der Elektroden. Bei
einem Probanden traten Schmerzen auBBerhalb des unteren Brustraums
auf, und es wurde ein Eingriff zur Verlegung der Elektrode durchgefihrt;
die Elekirode konnte jedoch nicht erfolgreich platziert werden, und das
Implantat und die Elektroden wurden entfernt.
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10.0

BEOBACHTETE VORTEILE DES remedg-SYSTEMS

In den ersten sechs Monaten der Therapie kann die Mehrheit der
Patienten mit einer Verbesserung ihrer Schlafqualitét rechnen, mit
durchschnittlich 24 weniger Apnoe-Episoden pro Stunde Schldf,

15 weniger Weckreaktionen (Arousals) pro Stunde und bessere
Lebensqualitét. Bei einundfiinfzig Prozent der Patienten verminderte
sich die Gesamtzahl der Episoden pro Stunde um mindestens die
Halfte im Vergleich zu den nicht behandelten Patienten, bei denen es
nur 11 % waren. Es wurde eine verbesserte Lebensqualitdt mit weniger
Schléafrigkeit und einem besseren allgemeinen Gesundheitszustand
berichtet. 60 % der behandelten Patienten gaben an, dass sich ihr
Gesundheitszustand nach 6 Monaten méBig bis deutlich verbessert
hatte. Zu den weiteren Vorteilen dieses Systems gehért die Verbesserung
der Sauerstoffkonzentration im Blut wéhrend des Schlafs und die
Verléingerung der Zeit im REM-Schlaf (Rapid Eye Movement), was die
Schlafqualitét verbessert.

11.0
WAS GESCHIEHT VOR DER IMPLANTATION DES remedé-
SYSTEMS

Damit lhre Arzt beurteilen kann, ob das remedé System eine gute Wahl
for Sie ist, missen Sie eine Schlafstudie durchfihren lassen. Somit wird

sichergestellt, dass die Behandlung mit dem remedg-System fiir Sie das
Richtige ist.

Im Rahmen der Vorbereitung auf die Implantation werden Sie einer
kérperlich Untersuchung unterzogen, um sicherzustellen, dass

Sie sich in einem optimalen Gesundheitszustand befinden und im
Hinblick auf andere Erkrankungen medikaments optimal eingestellt
sind. Méglicherweise werden auch Bluttests durchgefihrt, um Ihre
Nierenfunktion und Ihr Blutbild zu untersuchen. Am Tag des Eingriffs
diirfen Sie vorher nichts essen oder trinken.
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12.0

WAS GESCHIEHT BEI DER IMPLANTATION®¢

Die Implantation des remed&-Systems dauert im Durchschnitt zwei
bis drei Stunden und wird unter leichter Sedierung durchgefihrt.
Die Patienten sind wéihrend des Eingriffs normalerweise wach, aber
schlafrig. Der Krankenhausaufenthalt davert in der Regel einen Tag,
héngt aber von lhrem Gesundheitszustand, der Vertréglichkeit des
Eingriffs und der Schnelligkeit lhrer Genesung ab.

Beim Eingriff selbst wird der Brustbereich, in dem das Implantat platziert
wird, mit einer speziellen Seife gereinigt und mit sterilen Tichern
abgedeckt.

Die Elektroden werden in BlutgeféBen in der Brust platziert. Eine der
Elektroden wird in einem Blutgefé in der Néhe des Nervs, der den
grof3en Atemmuskel (das Zwerchfell) bewegt, platziert. In bestimmten
Fallen wird eine weitere (optionale) Elektrode in ein Blutgef& nahe
der Rippen platziert, um die Atmung zu messen. AnschlieBend werden
die Elektroden mit dem Implantat verbunden. Das Implantat wird auf
der rechten oder linken Seite der Brust unter der Haut platziert. Der
Hautschnitt wird Gblicherweise mit einer Naht verschlossen.

Der Arzt wird eine Art Réntgenaufnahme mit Kontrastmittel verwenden,
um die Elektroden im Kérper zu sehen. Auch die korrekte Position der
Elektroden wird mittels der Réntgenaufnahme bestétigt.

13.0

WAS GESCHIEHT NACH DEM EINGRIFF?

Nach dem Eingriff ist es wichtig, dass Sie dem Rat lhres Arztes zur
Pflege der Implantationsstelle Folge leisten, zu allen Terminen erscheinen
und beachten, welche Aktivitdten Sie vermeiden sollten. Sie missen alle
von lhrem Arzt verordneten Medikamente einnehmen.
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Nach dem Eingriff kénnen Sie innerhalb einer Woche wieder

den meisten lhrer normalen Tétigkeiten nachgehen. Nachdem die
Implantationsstelle verheilt ist, dirfte lhr Implantat keine Schmerzen
mehr verursachen. Einige Patienten weisen méglicherweise eine leichte
Beule unter der Haut auf, die beim Tragen eines Hemds aber nicht
sichtbar ist. Sie werden gebeten, lhren Arm nicht iber Schulterhdhe
anzuheben (normalerweise 1 bis 3 Monate nach der Implantation).

Etwa einen Monat nach dem Eingriff wird die Therapie begonnen.

In den ersten drei Monaten der Therapie arbeiten Sie mit lhrem Arzt
zusammen, um sicherzustellen, dass die Therapie |hren individuellen
Bedirfnissen angepasst wird. Sobald die Therapie auf Sie eingestellt
ist, missen Sie alle 3 bis 6 Monate zu Kontrolluntersuchungen
erscheinen. In den ersten Monaten nach Therapiebeginn nehmen Sie
méglicherweise nachts Bewegungen des Zwerchfells wahr. Daran
erkennen Sie, dass die Therapie wirksam ist. Die meisten Patienten
gewdhnen sich innerhalb der ersten drei Monaten an die Therapie.

Wenn Sie die Therapie als unangenehm empfinden, wenden Sie

sich bitte an lhren Arzt. Sie kénnen sich im Bett umdrehen, um die
Therapie fir kurze Zeit zu unterbrechen, damit Sie wieder einschlafen
kénnen. Auch beim Sitzen oder Stehen wird die Therapie kurzzeitig
unterbrochen. Wenn Sie lhre Therapie aus irgendeinem Grund fiir
léngere Zeit ausschalten misssen, kann Ihr Arzt dies tun. Bitte informieren
Sie lhren Arzt, wenn ein medizinischer Eingriff bevorsteht. Das Implantat
und die Elektroden kénnen entfernt werden, falls dies notwendig ist.

14.0

WANN MUSS EIN ARZT KONTAKTIERT WERDEN®¢

Falls an der Stelle, an der sich das remed&-System befindet, Rétungen,
Schwellungen, Wérme oder Drainage aufireten, miissen Sie sich
umgehend an lhren Arzt wenden. Dies kann durch eine Infektion bedingt
und schwerwiegender Art sein. Wenden Sie sich an [hren Arzt, wenn

Ihr Arm anschwillt, wenn die Schmerzen auch nach der Heilung des
Schnitts anhalten oder wenn Sie Fieber bekommen, das nicht innerhalb
von zwei oder drei Tage abklingt.
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Sie sollten lhren Arzt auch anrufen, wenn lhnen die Stimulation
aufderhalb des unteren Brustraums Beschwerden bereitet, oder wenn
die Stimulation ber mehrere Néchte oder zu einer Zeit, in der Sie nicht
schlafen sollten, zu Schlafproblemen fihrt. Dariiber hinaus ist es wichtig,
dass Sie lhren Arzt kontaktieren, wenn Sie andere Stimulationsgerdte
implantiert haben, oder wenn Sie eine gegenseitige Stérung der
implantierten Gerdte vermuten.

15.0
WO SIE WEITERE INFORMATIONEN ERHALTEN

Ihr Hauptansprechpartner fir alle Fragen und Anliegen ist Ihr Arzt.
Zusétzlich kénnen Sie sich an ZOLL Respicardia, Inc. wenden.

Adresse:
12400 Whitewater Drive, Suite 150, Minnetonka, MN 55343

Telefon: 952-540-4470

Website: zollremede.de

16.0

REISEN

Es gibt keine Einschréinkung der Reisetauglichkeit. Wenn Sie in eine
andere Zeitzone reisen, informieren Sie lhren Arzt vor der Reise, damit
das Implantat bei Bedarf auf die Ortszeit programmiert werden kann.

17.0

KLINISCHE STUDIEN

Das remed&-System wurde in mehreren klinischen Studien untersucht.
Die weiter oben beschriebenen Risiken und Nutzen wurden im Rahmen
einer klinischen Studie mit 151 Probanden in den USA und Europa
beobachtet. Allen in die Studie aufgenommenen Probanden wurde das
remedé-System implantiert, und bei der Hélfte der Probanden wurde
es eingeschaltet. Bei der anderen Hélfte wurde erst 6 Monate spéter
mit der Therapie begonnen. Im Rahmen der Studie sollte festgestellt
werden, ob bei Patienten unter Therapie die Wahrscheinlichkeit einer
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Verringerung der Anzahl von Apnoe-Episoden hdher war im Vergleich
zu Patienten ohne Therapie. Die Sicherheit wurde durch Erfassung aller
Sché&den ermittelt, die durch den Eingriff, das remedé-System oder die
Therapie entstanden sind.

Bei einundfiinfzig Prozent der Patienten verminderte sich die
Gesamtzahl der Episoden pro Stunde um mindestens die Hélfte

im Vergleich zu den nicht behandelten Patienten, bei denen es nur

11 % waren. Im Hinblick auf die Sicherheit (siehe oben) wurde ein
geringeres Risiko von Schéden durch den Eingriff, das remedg-System
oder die Therapie festgestellt. Zusétzlich zum Vergleich zwischen den
Patientengruppen zeigte das remedé-System einen Rickgang der
Episoden mit niedriger Sauerstoffkonzentration, einen Rickgang der
Abnahme der Weckreaktionen (Arousals) und eine Verbesserung

des Tiefschlafs. Die Patienten gaben auch an, sich besser zu fihlen.
79 % der behandelten Patienten berichteten nach sechs Monaten eine
Verbesserung ihres allgemeinen Gesundheitszustandes und 94 % der
Probanden gaben an, dass sie den Eingriff und die Therapie wieder
durchfihren lassen wiirden.

18.0
WEITER INFORMATIONEN ZUR ZENTRALEN SCHLAFAPNOE

18.1 | Definition der zentralen Schlafapnoe (ZSA)

Der Begriff ,Schlafapnoe” beschreibt eine Stérung, bei der die
Atmung wéhrend des Schlafs mindestens 10 Sekunden aussetzt und
dann wieder einsetzt. Die Atempause (Apnoe) oder flache Atmung
(Hypopnoe) unterbricht die Sauerstoffversorgung des Gehirns und
anderer Kérperteile. Es gibt zwei Arten von Schlafapnoe:

¢ Zentrale Schlafapnoe (ZSA) tritt auf, wenn das Gehirn wéhrend
des Schlafs keine eindeutigen Signale an die Atemmuskulatur
mehr sendet.

¢ Obstruktive Schlafapnoe (OSA) entsteht, wenn versucht wird zu
atmen, die oberen Atemwege jedoch teilweise oder vollstdndig
blockiert sind.
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Eine mittelgradige Schlafapnoe ist definiert als mindestens 15 Phasen
mit flacher Atmung oder Atempausen wéhrend des Schlafs pro Stunde.
Schwergradige Schlafapnoe ist definiert als mindestens 30 Phasen mit
flacher Atmung oder Atempausen pro Stunde.

Sowohl ZSA als auch OSA fishren zu einer schlechten Schlafqualitét und
kénnen schwerwiegende gesundheitliche Folgen haben, darunter ein
erh&htes Risiko fiir Herzprobleme.

Da ZSA und OSA unterschiedliche Ursachen haben, gibt es auch
unterschiedliche Behandlungsméglichkeiten fir ZSA und OSA. Das von
Ihrem Arzt empfohlene remedg-System wurde eigens fir die Behandlung
der ZSA entwickelt.

18.2 | Ursachen der zentralen Schlafapnoe

Eine ZSA kann die Folge einer Vielzahl von Erkrankungen sein oder
ganz ohne ersichtlichen Grund auftreten. Sie kann auch in grofien
Haéhenlagen auftreten oder durch bestimmte Medikamenten ausgel&st
werden. Zentrale Schlafapnoe wurde bei Patienten mit Herzinsuffizienz,
Herzrhythmusstérungen, Schlaganfall und Nierenerkrankungen festgestellt.

18.3 | Diagnose der zentralen Schlafapnoe

Zentrale Schlafapnoe wird entweder durch eine Schlafuntersuchung zu
Hause (Polygraphie) oder in einem Schlaflabor (Polysomnographie)
diagnostiziert. Der Schweregrad der ZSA wird durch Z&hlen der Anzahl
der Apnoe- (Atempausen) und Hypopnoe-Episoden (Episoden mit
flacher Atmung) pro Stunde Schlaf bestimmt. Bei den meisten gesunden
Menschen treten héchstens fiinf Episoden pro Stunde Schlaf auf. Eine
Behandlung wird in der Regel empfohlen, wenn bei einem Patienten mehr
als 15 Apnoe- oder Hypopnoe-Episoden pro Stunde auftreten.

Im Rahmen der Diagnose messen die Arzte, wie viele der Apnoe-

und Hypopnoe-Episoden auf ZSA zuriickzufihren sind und wie oft

Sie in der Nacht aufwachen. Die Sauerstoffkonzentration im Blut
(Saverstoffséttigung) schwankt wéhrend des Schlafs und wird im Rahmen
von Schlafstudien gemessen. Anhand dieser Daten kann |hr Arzt den
optimalen Behandlungsansatz bestimmen.
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19.0

IMPLANTAT- /PATIENTENAUSWEIS
Sie erhalten von lhrem Arzt einen Patientenausweis, aus dem hervorgeht,
dass bei Ihnen ein remedé-System implantiert ist. Bitte tragen Sie diesen

Ausweis immer bei sich.
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ZOLL

Medizinisches Gerat/Patientenausweis
remed&® System — Patient

AUSSENSEITE DES AUSWEISES

19.1.

‘@3 Patient:

Adresse:

Ort|Land | Postleitzal
[sn]

IPG

Stimulations-
elekirode
Wahmehmungs-
elekirode

sl 701 Respicardio, Inc, 12400 Whitewater Dr, Suite 150, Minnetonka, MN 55343 USA
ICON (LR Limited, South County Business Park, Leopardstown, Dublin 18 D18 X583, Idand

Neucomed GmbH, Donau-City-StraBe 7-26, Wien, Wien 85435, Osterreich,
GRB 4437997178510 (nor Oserreich ond Schweiz

Bei mir ist das remed& System implantiert, welches die nachfolgend
aufgefilhrten Komponenten enthilt. Bitte kontaktieren Sie bei etwaigen
Fragen oder Bedenken meinen Arzt.

MEIN IMPLANTAT ENTHALT FOlGENDE KOMPONENTEN:

auf der: lektrode(n) in der:

O rechten Vena brachiocephalica
0 linken Vena pericardiacophrenica
O Vena azygos

O linken Brustseite
O rechten Brustseite

ot

[
o Azt Telefon:

Das remeds System st nicht mit dem MRT-Bildgebungsverfahren kompatibel.

INNENSEITE DES AUSWEISES

AUF DEM PATIENTENAUSWEIS VERWENDETE SYMBOLE

Die entsprechenden Symbole entnehmen Sie bitte dem Patientenausweis.

Patientenname

Datum
Modellnummer
Seriennummer

Vertrieb durch
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Gesundheitszentrum oder Arzt

Patienteninformationen — Website

Autorisierte EU-Vertretung der Européischen Union
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20.0

ZUSAMMENFASSUNG

Das remed&-System ist fir die transvenése Stimulation des Zwerchfellnervs
zur Behandlung der zentralen Schlafapnoe indiziert. Das System stimuliert
den Zwerchfellnerv, um so die Atmung in der Nacht zu stabilisieren. Die
Therapie setzt von selbst ein und endet auch von selbst und Sie brauchen
dafiir keine Ausriistung bei sich zu Hause. Studien haben gezeigt, dass
Patienten mit dem remedg-System weniger Apnoe-Episoden, einen
besseren Schlaf und eine bessere Lebensqualitét haben. Bei neun

Prozent der Patienten in der Pivotalstudie zum remedé-System trat ein
unerwiinschtes Ereignis im Zusammenhang mit der Implantation, dem
remedg-System oder der abgegebenen Therapie auf. Zu den Risiken

im Zusammenhang mit der Implantation z&hlen Blutungen, Verletzung

von BlutgeféBen, niedriger Blutdruck und Punktion der Lunge oder des
Herzens. Dariber hinaus kdnnen Schmerzen, Blutergiisse, Schwellungen,
Rétungen oder Infektionen an der Implantationsstelle auftreten. Zu den
therapiebedingten Risiken zéhlen in erster Linie Beschwerden oder
Schmerzen im unteren Brustraum, die bei der Mehrzahl der Patienten durch
Umprogrammieren des Implantats behoben wurden. Bitte sprechen Sie mit
Ihrem Arzt Gber lhr individuelles Nutzen und Risikopotenzial. Wenn Sie
das remedé-System erhalten, halten Sie sich bitte an die Anweisungen
Ihres Arztes, um eine wirksame Therapie zu gewdhrleisten und sich und lhr
System vor Schéden zu schiitzen.
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HINWEISE
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ZOLL MEDICAL CORPORATION

12400 Whitewater Dr., Suite 150 | Minnetonka, MN 55343 | +1 952-540-4470 | info@remede.zoll.com | zollremede.de

fax: +1 952-540-4485

Unterschrift des

gesetzlichen

Europdische Vertretung: c €
ICON (LR) Limited

South County Business Park 2797
Leopardstown, Dublin 18 D18 X5R3, Irland
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