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A Sam B. kann 18 Monate nach
der Implantation in der Bucht
von San Francisco klar Schiff
machen.




STELLEN SIE SICH IHR

LEBEN

GANZ NEU VOR

Chronische Schmerzen sind eine grof3e Belastung, die
Thr Leben bestimmen und einschriinken. Der lange Weg
von einer fehlgeschlagenen Riickenoperation zur néchsten.
Medikamente, die den Schmerz kaum dampfen, dafiir aber
den Patienten benommen machen. Die schmerzbedingte
tagtégliche seelische und korperliche Belastung macht aus
aktiven Menschen passive Zuschauer des eigenen Lebens.

Wenn Sie Thr Leben oder das Leben einer Threr Angehorigen
neu gestalten mochten, konnte die neueste Entwicklung in
der Neurostimulationstherapie fiir Sie interessant sein:

die BurstDR™ Stimulation* von Abbott.

Erfahrungsberichte von Patienten und Videos dazu finden Sie im Internet unter

Q© uebermeinenschmerz.de



Linderung LE l D E N S'
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BURSTDR" STIMULATION

Linderin: KORPERLICHEN
derSCHMERZEN™

tSchmerzen und Leidensdruck wurden anhand einer VAS-Skala quantifiziert.



FUR EINE
ANDERE THERAPIE

Die Neurostimulation, auch als Riickenmarkstimulation
bezeichnet, wird von Arzten bereits seit iiber 40 Jahren
zur Behandlung chronischer Riickenschmerzen oder

chronischer Schmerzen in Armen und Beinen empfohlen.

Die BurstDR™ Stimulation stellt eine neue Form der
Neurostimulationstherapie dar. Auf Grundlage dessen,
was iiber die natiirliche Schmerzverarbeitung im Gehirn
bekannt ist, haben Arzte eine neue Therapie entwickelt,

die die natiirlichen Vorgénge im Gehirn imitiert.* Mit dieser
Therapie, so nimmt man an, werden sowohl das koérperliche
Schmerzerleben als auch die psychischen Auswirkungen
der Schmerzen beeinflusst.™

Die BurstDR™ Stimulation unterscheidet sich von anderen
Behandlungen, die Sie moglicherweise bereits versucht
haben. Das Ergebnis: eine Linderung der Schmerzen und
die Aussicht, wieder selbstbestimmt leben zu k6nnen.*3



SO FUNKTIONIERT
DIE BURSTDR
STIMULATION

Chronische Schmerzen spiiren Sie, weil Thre Nerven
Schmerzsignale tiber das Riickenmark zum Gehirn leiten.
Die BurstDR™ Stimulation lindert den Schmerz, indem

sie die zum Gehirn wandernden Signale verindert.*

Schmerzsignale werden {iber das Riickenmark zum
Gehirn geleitet.

Ein schrittmacherihnlicher Impulsgenerator sendet
die BurstDR-Stimulationsimpulse an einen diinnen
Draht, eine sogenannte ,,Elektrode®.

Die Elektrode gibt diese Impulse an die Nerven
entlang des Riickenmarks weiter.

Die Impulse verindern die Schmerzsignale auf ihrem
Weg in die unterschiedlichen Hirnareale.

Die Impulse verdndern die Schmerzwahrnehmung
Thres Korpers und verschaffen Thnen damit potenziell
eine Linderung der korperlichen Schmerzen sowie des
mit den Schmerzen einhergehenden Leidensdrucks. ™3

tSchmerzen und Leidensdruck wurden anhand einer VAS-Skala quantifiziert.



Ein kurzes Video zur Funktionsweise der BurstDR™ Stimulation finden Sie im Internet unter

© uebermeinenschmerz.de



UBERLEGEN

Zahlreiche klinische Studien auf der
ganzen Welt haben fiir die BurstDR™
Stimulation Folgendes belegt:

Zwar lindert die Neurostimulation die Schmerzen der
meisten Patienten zumindest bis zu einem gewissen
Grad, doch sprechen nicht alle Patienten gleichermafien
darauf an. Wie stark der Schmerz gelindert wird,

ist von Patient zu Patient unterschiedlich. Im
Zusammenhang mit der chirurgischen Implantation
und dem Gebrauch des Neurostimulationssystems

kann es zu Komplikationen kommen. Sprechen Sie
unbedingt mit Threm Arzt {iber Risiken und Nutzen

der Neurostimulation.



VON PATIENTEN
MEHRHEITLICH

Die untersuchten Patienten gaben mehrheitlich

der BurstDR™ Stimulation den Vorzug gegeniiber
der herkdbmmlichen Neurostimulation.”* Die mit
der BurstDR Stimulation erzielte Schmerzlinderung
verbesserte nachweislich auch die Lebensqualitit
der Patienten, durch:

Verbesserung der
o Alltagsbewiltigung™™?

BurstDR

Stimulation” 'n' 'nl 'n' 'n' i‘

der herkobmmlichen

. . [ ) [ ] [
Neurostimulation |n| |n| |n|
vorzuziehen.

tSchmerzen und Leidensdruck wurden anhand einer VAS-Skala quantifiziert.
ttAuf Grundlage der Punktwerte fiir eine leichte oder stiirkere Verbesserung im
PGIC-Fragebogen (Gesamteinschitzung der Verinderungen durch den Patienten).



DASS DIE BURST]
STIMULATION FUR MICH
DIE RICHTIGE IST?

Die BurstDR™ Stimulation bietet unter anderem den
Vorteil, dass Sie die Therapie mit einem Testsystem in der
Regel drei bis fiinf Tage lang ausprobieren konnen, bevor
Sie sich endgiiltig fiir die Implantation eines Stimulations-
systems entscheiden.

Unser Testsystem ermdglicht Thnen die kabellose
Regulierung IThrer Therapie mithilfe einer entsprechenden
App auf einem digitalen iPod touch* Mobilgerit von Apple.
Der kleine, auflen am Korper getragene Generator ldsst sich
problemlos unter Threr Kleidung verbergen. Das System ist
so diskret, dass wir es das ,,unsichtbare Testsystem* nennen.

Wihrend der Testphase kénnen Sie beurteilen,
ob die Therapie:

- Thre Schmerzen ausreichend lindert

- Thnen hilft, Thre alltdglichen Titigkeiten leichter
zu verrichten

- Thre Schlafgewohnheiten verbessert



A Das unsichtbare Testsystem verwendet digitale Mobilgeriite
von Applef sowie drahtlose Kommunikation und bietet zwei
Stimulationsarten, wodurch sich die Wahrscheinlichkeit eines
erfolgreichen Testverlaufs entsprechend erhoht.



UNSICHTBARE

TEST-
SYSTEM

)

0 TEMPORARE a EXTERNER e BEDIENGERAT

ELEKTRODE IMPULSGENERATOR FUR DEN PATIENTEN

Nihere Informationen zum unsichtbaren Testsystem erhalten Sie im Internet unter

© uebermeinenschmerz.de



BEGINNEN SIE MIT
EINER TESTPHASE

Dazu werden Sie zunéchst einem kleinen Eingriff unterzogen,
der meist in der Arztpraxis oder in der Klinik erfolgt. Dabei
passiert Folgendes:

a Der Arzt platziert bei Thnen temporire Elektroden
und fiihrt einen Test durch, um deren korrekte Lage

zu tiberpriifen.

o Nach diesem Test schlie3t der Arzt die Elektroden an
den kleinen externen Impulsgenerator an, der auf}en am
Korper, meist im unteren Riickenbereich, getragen wird.

o Im Aufwachraum programmiert der zustindige
Mitarbeiter von Abbott in Begleitung des Arztes Thren
externen Impulsgenerator.

Mithilfe des unsichtbaren Testsystems konnen Sie beurteilen,
wie gut die Therapie im Tagesverlauf und bei verschiedenen
Tiétigkeiten zur Linderung Threr Schmerzen beitrigt. Wenn Sie
und Thr Arzt am Ende der Testphase der Meinung sind, dass die
BurstDR™ Stimulation fiir Sie die richtige Behandlungsoption
ist, konnen Sie sich fiir die Implantation des Systems
entscheiden.

WELCHE RISIKEN BIRGT
DIESES VERFAHREN?

Die Implantation der Elektroden erfolgt im Rahmen eines
chirurgischen Eingriffs, der gewisse Risiken fiir Sie birgt.
Zu den moglichen Komplikationen gehoren z. B. Infektion,
Schwellung, Bluterguss sowie eventuell verminderte Kraft
oder Funktionalitit der betroffenen Gliedmafien oder
Muskelgruppen (d. h. Lihmung). Sprechen Sie auf jeden
Fall mit Threm Arzt iiber die mit der Implantation eines
Neurostimulationssystems verbundenen Risiken.

11



EIN SCHRITT
IN EINE ZUKUNFT
OHNE SCHMERZEN

Wenn die Testphase erfolgreich verliduft, kann Thnen
das Stimulationssystem implantiert werden. Das

System wird ambulant oder stationér im Rahmen eines
chirurgieschen Eingriffs implantiert. Vor dem Eingriff
sollten Sie mit Threm Arzt iiber mogliche Komplikationen
im Zusammenhang mit dem Implantationsverfahren und
der Therapie sprechen, sowie iiber die Einschrinkungen,
denen Sie wihrend der Genesungsphase sowie langfristig
unterworfen sein werden. Bei bestimmten Bewegungen
konnen sich die Elektroden verschieben und zu einer
unerwiinschten Anderung in der Stimulation fithren. Im
Allgemeinen sollten Sie Thren téglichen Aktivititen im
Laufe der Zeit mit weniger Schmerzen nachgehen kénnen.
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DAS

SYSTEM

‘O- ‘

DER IMPULSGENERATOR erzeugt die elektrischen
Impulse zur Schmerzbehandlung. Es handelt sich
dabei um eine kleines Gerit, das im Bauch- oder
Gesiflbereich implantiert und an die Elektroden

angeschlossen wird.

DIE ELEKTRODEN bestehen aus diinnen Drihten,
die Impulse vom Generator an die im Riickenmark
verlaufenden Nerven leiten. Die Elektroden werden
in einem Bereich entlang der Wirbelsiule, dem

sogenannten Epiduralraum, platziert.

DAS BEDIENGERAT ist ein tragbares Gerit, dhnlich
einer Fernbedienung, mit dem Sie die Therapie
Thren Bediirfnissen anpassen kénnen.

15



VON ABBOTT

Die Neurostimulationstechnologien
von Abbott sind einzigartig, weil sie
mit Blick auf den Patienten entwickelt
werden und dazu gedacht sind, sich
nahtlos in den Alltag einzufiigen.

A Das nicht aufladbare Proclaim™ Elite System fiir die
Riickenmarkstimulation mit BurstDR™ Stimulation
bietet den Patienten eine unsichtbare Therapie
(Invisible Therapy™) mit dem digitalen Mobilgerit
iPod touch’ von Apple’, Bluetooth® Wireless-Technik
und nachriistbarer Technologie.



BESSERE ERFOLGSAUSSICHTEN

Nur Neurostimulationssysteme von Abbott bieten
Thnen sowohl die BurstDR™ Stimulation als auch die
herkémmliche (sogenannte tonische) Neurostimulation
und erhohen dank dieser beiden unterschiedlichen
Stimulationsoptionen Thre Aussichten auf einen
Behandlungserfolg.

VERTRAUTE ALLTAGSTECHNOLOGIE

Das unsichtbare Testsystem und das Proclaim™ Elite nicht
aufladbare System zur Riickenmarkstimulation verwenden
digitale Mobilgerite von Apple* und Bluetooth® Wireless-
Technologie zur nahtlosen Integration in einen modernen
Lebensstil.

ZUKUNFTSORIENTIERT

Nachriistbare Technologie bedeutet: Sie miissen sich
keiner weiteren Operation unterziehen, um von unseren
Weiterentwicklungen bei der Behandlung chronischer
Schmerzen profitieren zu konnen. Neu zugelassene
Technologien werden unkompliziert tiber Software-
Updates iibertragen.

MRI READY

Unsere jiingsten Neurostimulationssysteme gestatten die
Durchfiihrung von Untersuchungen mit einem breiten
Spektrum bildgebender diagnostischer Verfahren,
einschlieflich MRT-Scans.?

AUF DIE PATIENTENBEDURFNISSE ABGESTIMMT
Neurostimulationssysteme von Abbott sind mit
aufladbaren oder nicht aufladbaren Batterien erhiiltlich.
Gemeinsam mit Threm Arzt konnen Sie entscheiden,
welche Losung — unter Beriicksichtigung Threr Lebensweise
und Thres Schmerzmusters - in Threm Fall die Beste ist.

“Innerhalb der zugelassenen Einstellungen. Vollstindige Angaben zu den
Parametern fiir die bedingte MR-Sicherheit bei MRT-Untersuchungen sind
der Gebrauchsanweisung zu entnehmen.
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HEILT DIE NEUROSTIMULATION

Die Neurostimulation kann Schmerzen nicht heilen,
sondern bietet eine Therapie, mit der sich Schmerzen auf
ein beherrschbares Niveau lindern lassen, um IThnen die

Riickkehr zu einem normalen Leben zu ermoglichen.

ZWISCHEN HERKOMMLICHER
NEUROSTIMULATION UND
BURSTDR" STIMULATION?

Bei der herkémmlichen Neurostimulation wird ein kleines
Implantat verwendet, um Schmerzsignale zu blockieren, bevor
sie das Gehirn erreichen. Die Schmerzempfindung wird durch
ein anderes Gefiihl ersetzt, das bisweilen als sanftes Kribbeln
beschrieben wird.

Die BurstDR™ Stimulation beruht auf einem dhnlichen Prinzip,
behandelt den Schmerz jedoch auf natiirlichere Weise, indem

sie die korpereigenen Vorgénge im Gehirn imitiert und dadurch
eine Verinderung der Schmerzsignale selbst sowie der Schmerz-
wahrnehmung durch den Korper bewirkt.* Die meisten Patienten
spliren bei der BurstDR-Stimulation weniger bis gar keine
Schmerzen mehr.3

Obwohl die Mehrzahl der Patienten nachweislich die BurstDR-
Stimulation bevorzugt,:® bieten die Neurostimulationssysteme
von Abbott beide Therapieoptionen - und verbessern damit
Thre Aussichten auf einen Behandlungserfolg.



EIN IMPLANTIERTES
SYSTEM MIT SICH?

Thr Arzt wird Sie ausfiihrlich iber die Einschrinkungen und
moglichen Aktivititen mit Threm System aufkliren. Allgemein
ist jedoch wichtig, dass Sie Bewegungen wie Beugen, Drehen
und Strecken sowie das Heben von Gegenstinden, die schwerer
sind als ca. 2 kg sind, in den ersten sechs bis acht Wochen

nach der Operation einschriinken. So lange dauert es, bis die
Elektroden eingeheilt sind. Manche Einschrinkungen gelten
nach der Implantation eines Neurostimulationssystems auch
dauerhaft. Eine Diathermietherapie beispielsweise ist mit einem
implantierten Neurostimulationssystem nicht moglich. Fragen
Sie Thren Arzt auf jeden Fall nach einer vollstindigen Auflistung
dieser Einschrinkungen.

DIE KOSTEN FUR DAS TESTSYSTEM
UND DAS IMPLANTIERTE SYSTEM?

Ob und zu welchem Anteil die Kosten iibernommen werden,
miissen Sie mit Threr Arztpraxis und Threr Versicherung kléren.

WERDE ICH MIT WENIGER

Jeder Patient spricht anders auf die Behandlung an. Viele Patienten
konnen die Zahl der Schmerztabletten reduzieren, die sie téglich
einnehmen. Andere konnen auf ein anderes Schmerzmittel umstellen.

Bitte besprechen Sie Einzelheiten beziiglich Threr Medikamente
mit Threm Arzt.
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ICH MOCHTE GERNE MEHR UBER DIE BURST STIMULATION ERFAHREN.

Ich habe von meinem Arzt eine Informationsmappe erhalten und méchte von einem Mitarbeiter des klinischen
Teams von Abbott kontaktiert werden, um meine Fragen zu beantworten und/oder mich auf bevorstehende
einschligige Informationsveranstaltungen hinzuweisen.

Name

Anschrift

Ort | Bundesland
Land | PLZ

Ich méchte auf folgendem
Wege kontaktiert werden: Telefon E-Mail

Name Thres behandelnden
Schmerzspezialisten

Unterschrift | Datum

APREAT

Fragen Sie Thren Arzt, wie die BurstDR™
Stimulation Thnen gegen Thre Schmerzen
helfen konnte. Nihere Informationen sowie ein
kurzes Video zu den Erfahrungen von Patienten

mit chronischen Schmerzen, sind im Internet

abrufbar unter uebermeinenschmerz.de.
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IHR ARZT IST DER MEINUNG,

Wenn Sie mehr iiber die BurstDR Stimulation
erfahren mochten, fillen Sie bitte die Riickseite
dieser Karte aus und geben Sie sie bei Threm Arzt ab.

*Hinweis: Die patentierte, exklusiv bei Abbott erhiltliche BurstDR™ Stimulationstechnologie wird in der Fachliteratur
auch als Burst-Stimulation bezeichnet.

tSchmerzen und Leidensdruck wurden anhand einer VAS-Skala quantifiziert.

ttAuf Grundlage der Punktwerte fiir eine leichte oder stiirkere Verbesserung im PGIC-Fragebogen
(Gesamteinschitzung der Veriinderungen durch den Patienten).

—

Abbott Proclaim™ Neurostimulation System Clinician’s Manual (Handbuch fiir das medizinische Fachpersonal).
Plano, TX. 2016.

N}

. Abbott Prodigy™ Neurostimulation System Programming and Reference Manual (Programmier- und
Referenzhandbuch). Plano, TX. 2016.

w

. Deer, T. & Staats, P. (2015) A Prospective, Randomized, Controlled Trial Assessing Burst Stimulation for the Treatment
of Chronic Pain. Vorgestellt anlisslich der NANS 2015.

'S

. De Ridder, D., Vanneste, S., Plazier, M., & Vancamp, T., (2015). Mimicking the Brain: Evaluation of St. Jude Medical’s
Prodigy Chronic Pain System with Burst Technology. Expert Review of Medical Devices, 12(2), 143-150.

Die Geschichten in dieser Broschiire beschreiben die Erfahrungen von Menschen, die ein Neurostimulationssystem zur
Unterstiitzung des Managements therapierefraktirer chronischer Schmerzen des Rumpfes bzw. der Gliedmafen erhalten
haben. Die Ergebnisse sind spezifisch fiir die vorgestellten Personen. Zwar erfahren die meisten Menschen zumindest eine
gewisse Linderung der Schmerzen; wie stark diese Besserung ausfillt, ist jedoch von Patient zu Patient unterschiedlich.
Die chirurgische Implantation und der Gebrauch eines Neurostimulationssystems bergen gewisse Risiken. Auch das
Auftreten dieser Risiken unterscheidet sich von Person zu Person.

Abbott

The Corporate Village, Da Vincilaan 11 Box F1, 1935 Zaventem, Belgien, +32 2 774 68 11

Abbott Medical GmbH, Helfmann-Park 7, 65760 Eschborn, Deutschland, +49 6196 77 11 0

Abbott Medical Austria GmbH, Wienerbergstrasse 11/Turm B/22, 1100 Wien, Osterreich, +43 1 607 30 60
Abbott Medical (Schweiz) AG, Pfingstweidstrasse 60, 8005 Ziirich, Schweiz, +41 44 444 24 24

SJM.com

St. Jude Medical ist jetzt Abbott.

Hinweis: Bitte machen Sie sich vor Gebrauch dieser Produkte unbedingt mit den Gebrauchsanweisungen und den darin
enthaltenen Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweisen, Vorsichtsmafnahmen, potenziellen Komplikationen
und Hinweisen zum Gebrauch vertraut.

Indikationen: Die Riickenmarkstimulation ist zum unterstiitzenden Management therapierefraktiirer chronischer
Schmerzen des Rumpfes und/oder der Gliedmafen indiziert, einschlieflich unilateraler oder bilateraler Schmerzen
im Zusammenhang mit dem Postnukleotomie-Syndrom nach erfolgloser Riickenoperation sowie therapierefraktirer
Schmerzen im unteren Riicken oder in den Beinen. Kontraindikationen: Patienten, die das System nicht

bedienen kénnen oder bei denen die Teststimulation die Schmerzen nicht effektiv lindert. Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen: Diathermie, implantierte Kardioverter-Defibrillatoren und Herzschrittmachersysteme,
Magnetresonanztomographie (MRT), explosive oder entflammbare Gase, Diebstahl- und Metalldetektoren,
Elektrodenbewegung, Bedienung von Maschinen und Fahrzeugen, Anderungen der Korperhaltung, Verwendung in der
Pidiatrie und wihrend der Schwangerschaft sowie Gehéuseschidden. Bei Patienten mit hohem chirurgischem Risiko,
mehreren Erkrankungen oder aktiven Allgemeininfektionen darf der Impulsgenerator nicht implantiert werden.
Unerwiinschte Ereignisse: Schmerzen bei der Stimulation, Verlust der Schmerzlinderung, Risiken beim Eingriff

(z. B. Lihmung). Ausfiihrliche Einschrinkungen sind dem Benutzerhandbuch zu entnehmen.

™ kennzeichnet eine Marke der Abbott Unternehmensgruppe.

# kennzeichnet eine Marke eines Drittunternehmens, die das Eigentum des jeweiligen Inhabers ist. Bluetooth ist eine
eingetragene Marke von Bluetooth SIG, Inc.

© 2018 Abbott. Alle Rechte vorbehalten.
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