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Uber Parasym™

Parasym™ ist ein Neurotechnologieunternehmen, das eine
neue Grenze in der Medizin erschlie3t - Elektrozeutika.

Elektrozeutika sind eine neue Kategorie von Therapeutika, die
dazu dienen, elektrische Impulse an gezielte neuronale
Schaltkreise von Organen abzugeben, um Krankheiten und
Beschwerden zu behandeln, anstatt pharmakologische
Therapien zu verwenden, die so oft erhebliche
Nebenwirkungen haben kénnen.

Parasym ist das fihrende Unternehmen im Bereich der
nicht-invasiven Vagusnervmodulation und bietet innovative
Neuromodulations-Wearables, die Gesundheit und Leistung
verbessern. Parasym verfugt Uber mehr als 40 klinische
Partnerschaften auf vier Kontinenten und hat tiber 1.000.000
Behandlungssitzungen abgeschlossen. Parasym unterstitzt
auch die Umwelt, indem es 1 % des Umsatzes zur Finanzierung
von Basis-Umweltinitiativen spendet. Weitere Informationen
zu Parasyms neuestem Werk finden Sie unter
Www.parasym.co.






Bahnbrechende
Neuromodulation leicht gemacht
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Unser Neuromodulationssystem

Das Parasym-Gerat nutzt Mikroimpulse elektrischen Stroms, um auf den
Vagusnerv zu zielen und grundlegende Mechanismen des autonomen
Nervensystems zu modulieren. Als weltweit flihrender Anbieter von
nicht-invasiver Vagusnervmodulation verfolgt Parasym einen
benutzerorientierten Ansatz und engagiert sich fiir die Entwicklung tragbarer
Technologie, die die klinische Versorgung und das Benutzererlebnis
verbessert. Die proprietare Technologie von Parasym bietet eine optimierte,
risikoarme, tragbare Neuromodulationsbehandlung.

Anwendungen:

Vorteile:

Krankheiten im Zusammenhang mit einem autonomen Ungleichgewicht
Schmerzen und Fibromyalgie
chronische Mudigkeit
Schlaflosigkeit

Depression

lange-COVID

sicher

nicht-invasiv

wenige, wenn Uberhaupt,
Nebenwirkungen

Adjunktiv

klinisch wirksam

wiederaufladbar und kostengtinstig
Einfach zu verwenden

geht auf ungedeckte klinische

Bedrfnisse ein




Unser Neuromodulationssystem




Unser Neuromodulationssystem

1. Elektrischer Impulsgenerator
(EPG)/Controller von Parasym
2. Tragbares Ohrstiick >.
3. USB-Ladekabel
4. Bedienungsanleitung

5. Verpackung




So nutzen Sie das Parasym-System in 3
Schritten

Parasym wurde fur die Behandlung zu Hause oder in der Klinik entwickelt, ist
einfach anzuwenden und kann von Patienten mit oder ohne Anwesenheit
eines Arztes selbst angewendet werden.

Der Benutzer tragt den Ohrstiick, positioniert die
Elektrode am Ohr am Tragus und wahlt die Dauer fir
die Abgabe der gezielten Neuromodulation von
Parasym (35-60 Minuten empfohlen).

Gezielte Mikroimpulse elektrischen Stroms modulieren
den Vagusnerv und stimulieren o) die
parasympathische Aktivitat.

Die Aktivierung des Parasympathikus fordert
antiadrenerge, entziindungshemmende und neuronale
Umbaueffekte, die flr die vorteilhafte Reduzierung von
Funktionsbeeintrachtigungen bei verschiedenen
Erkrankungen und Erkrankungen verantwortlich
gemacht werden.




Parasym™-Technologie

Die proprietare Technologie von Parasym ermoglicht eine
nicht-invasive Neuromodulation, um die vorteilhaften
therapeutischen Mechanismen des Vagusnervs zu nutzen.




Parasym™-Technologie

Die nicht-invasive Vagusnervstimulation (nVNS) ist eine neue Technologie, die
eine vergleichbare, nicht-invasive und sicherere Alternative zur invasiven VNS
bietet.

Parasym zielt Gber den Tragus des AuBenohrs auf den aurikuldren Ast des
Vagusnervs und sorgt so mit optimierter Dosierung fir die gewlinschte
therapeutische Wirkung bei bestimmten Indikationen.

Im Gegensatz zu anderen Arten der Vagusstimulation, die an verschiedenen
anatomischen Stellen angewendet werden und sowohl afferente als auch
efferente Fasern des Vagusnervs enthalten, ist das Parasym-Gerat in der Lage,
bevorzugt auf afferente Fasern abzuzielen und so die Aktivierung des

Parasympathikus zu férdern, ohne die Behandlungseffekte abzuschwachen oder

das Patientenrisiko zu erhéhen.

Wichtig ist, dass das Gerat einen einstellbaren Bereich an
Stimulationsintensitaten bietet, die vor jeder Behandlungssitzung an die
Empfindlichkeit des Benutzers angepasst werden kdnnen, um die effektivste,
komfortabelste und sicherste therapeutische Lésung zu gewahrleisten.

Das Parasym nVNS-Gerat macht einen chirurgischen Eingriff oder ein
zusatzliches Risiko fur den Patienten Gberflissig und verbessert die Sicherheit,
Zuganglichkeit und Akzeptanz der Behandlung erheblich, ohne die
Nebenwirkungen, die haufig bei pharmakologischen Eingriffen auftreten.
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Wie Parasym™ funktioniert

Das Parasym-Gerat moduliert den Vagusnerv und stellt so das optimale Gleichgewicht
des autonomen Nervensystems wieder her. Das autonome Nervensystem ist der
unbewusste Teil des peripheren Nervensystems, der die Funktion der inneren Organe
(wie Herz, Lunge und Verdauungssystem) reguliert und als Reaktion darauf Interaktionen
zwischen verschiedenen physiologischen Systemen (z. B. Immunsystem und
Herz-Kreislauf-System) orchestriert duRere und innere Reize ..

Das autonome Nervensystem besteht aus zwei Zweigen, dem parasympathischen (Ruhe
und Verdauung) und dem sympathischen (Flucht oder Kampf) Nervensystem, die
unterschiedliche und oft gegensatzliche Auswirkungen auf die Organfunktion haben
(einschlieBlich Atemfrequenz, Pupillenerweiterung, Speichelfluss, Verdauung, Peristaltik
und sexuelle Erregung).

Funktionsstérungen des autonomen Nervensystems oder Dysautonomie, die zu einer
erhohten sympathischen Aktivitat und einer unterdriickten parasympathischen Aktivitat
fihren, wurden bei einer Vielzahl chronischer korperlicher, psychiatrischer und
neurologischer Erkrankungen erkannt und dokumentiert 2->.

Indem es auf den Vagusnerv abzielt, ist Parasym in der Lage, die parasympathische
Aktivitat zu stimulieren und zu steigern, wodurch ein optimales Gleichgewicht des
autonomen  Nervensystems  gefordert und gesunde  zugrunde liegende
neurophysiologische Netzwerke wiederhergestellt werden.

Parasym

afferent
vagus nerve

efferent
VN

Das Parasym-Gerit stimuliert den Ohrast des
Vagusnervs. Das elektrische Signal wird im Hirnstamm
verarbeitet und flihrt zu einer efferenten vagalen
Signaliibertragung an die Zielorgane.

75 % aller parasympathischen Fasern befinden sich im
Vagusnerv. Der Vagusnerv ist der Hauptbestandteil des
parasympathischen Nervensystems, der einzige Nerv, der
die inneren Organe direkt mit dem Zentralnervensystem
verbindet, und der einzige Hirnnerv, der von der
Peripherie aus leicht zugdnglich ist.



Wirkmechanismen

Das Parasym-System wurde in mehr als 30 veroéffentlichten klinischen Studien validiert, die die
Wirksamkeit seiner Technologie bei einem breiten Spektrum von Erkrankungen nachgewiesen haben
6-10 pParasym verbessert nachweislich die Herzfrequenzvariabilitit (HRV, sehen Sie Seite 14), ein MaR
fur die Gesundheit des autonomen Nervensystems.

Eine héhere HRV wird im Allgemeinen mit Gesundheit, Fitness und sogar einem gestinderen Stress-
oder emotionalen Grundzustand in Verbindung gebracht, wohingegen eine niedrige HRV mit
Risikofaktoren wie Morbiditat, Mortalitat und Stress zusammenhangt.

Eine niedrige HRV wurde bei Patienten beobachtet, die an einer Vielzahl von Krankheiten leiden,
darunter chronische Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Erkrankungen, die mit einer Funktionsstorung
des autonomen Nervensystems einhergehen. Darliber hinaus wurde gezeigt, dass Parasym durch die
Wiederherstellung des autonomen Tonus ungesunde Immunantwortmechanismen durch Aktivierung
des cholinergen entziindungshemmenden Signalwegs (CAP) herunterreguliert 1113,

Gezieltes nVNS stimuliert die Freisetzung des Neurotransmitters Acetylcholin, der die Produktion
entziindungsférdernder Zytokine abschwicht und eine gesunde Stickoxidproduktion 7 wieder in Gang
setzt, was wiederum die Endothelfunktion verbessert, wenn diese durch tibermafige sympathische
Aktivitat geschadigt wurde.

Placebokontrollierte, randomisierte klinische Studien haben einen Riickgang der entzlindlichen
Zytokine, einschlieRlich der zirkulierenden Konzentrationen von Tumornekrosefaktor Alpha (TNF-a)
8-9 C-reaktivem Protein und Interleukin IL-8 ?, als Folge von Tragus nVNS bei Patienten mit erhéhten
Werten dokumentiert Grundlinien dieser entziindlichen Zytokine. Dies ist besonders hilfreich bei
Krankheiten, deren pathophysiologische Ursache in systemischen Entziindungen, (bermaBigen

sympathischen Reaktionen und damit verbundenen abnormalen immunologischen Reaktionen liegt
17,18

Parasym
neuromodulation

@ e Q
ACh a7nAChr;/’ﬁA“\ /@.‘ @£ *TNFC[
,/’O O‘ {\ ‘! ‘i‘f'ﬂ‘(’l"’*'*'*iicf}'* IL-8

e cytokines)

Ne | ) WacFthage
P t-cell -
~ .P {16

AC h splenic
nerve
g @  (postganglionic) spleen

celiac ganglion

afferent
vagus nerve

efferent VN
(preganglionic)

Das Parasym-System stimuliert den cholinergen entziindungshemmenden Weg und erzeugt eine
entztindungshemmende Wirkung durch negative Modulation der Freisetzung von entziindlichen Zytokinen wie
Tumornekrosefaktor Alpha (TNF-a), Interleukin (IL) -8 und IL-6.



Wirkmechanismen
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Die nicht-invasive Vagusnervstimulation von Parasym tragus flihrte bei Patienten, die eine aktive Stimulation
erhielten, im Vergleich zu Placebo zu einem signifikanten Anstieg der Herzfrequenzvariabilitdtsparameter* bei
gesunden jungen Erwachsenen nach nur 5 Minuten aktiver Stimulation. *Hochfrequenz, HF (A); quadratischer
Mittelwert der Differenz zwischen aufeinanderfolgenden RR-Intervallen (B), Prozentsatz der Anzahl der Paare
benachbarter RR-Intervalle, die sich um mehr als 50 ms unterscheiden, pRR50 (C), Standardabweichung aller
RR-Intervalle, SDRR (D).
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Klinische Daten

Erfahren Sie, wie wir die neuromodulatorischen Effekte des Vagusnervs nutzen, um die Ergebnisse
fir Patienten zu verbessern und die Lebensqualitat zu steigern.
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Klinische Daten zu Parasym

Long Covid

e Natelson, B., Blate, M., & Soto, T. (2022). Transcutaneous vagus nerve
stimulation in the treatment of long covid-chronic fatigue syndrome.
medRxiv, 2022-11.

e Verbanck P, Clarinval A, Burton F, Corazza F, Nagant C, Cheron G.

Transcutaneous Auricular Vagus Nerve Stimulation (tVNS) can Reverse

the Manifestations of the Long-COVID Syndrome: A Pilot Study.

Advances in Neurology and Neurosciences Research. 2021;

Autonome Verbesserung

e Stavrakis et al. TREAT AF - Transcutaneous Electrical Vagus Nerve

Stimulation to Suppress Atrial Fibrillation: A Randomised Clinical Trial.

Stavrakis et al. Clinical Electrophysiology 2020

e Jackowska M, Koenig J, Vasendova 'V, Jandackova VK. A two-week
course of transcutaneous vagal nerve stimulation improves global
sleep: Findings from a randomised trial in community-dwelling adults.

Auton Neurosci Basic Clin. 2022 Jul 1



Neuroplastizitat

Jandackova et al. (2023). The effect of long-term non-invasive vagus
nerve stimulation on cognitive performance: results from a
randomized placebo controlled trial. Brain Stimulation: Basic,
Translational, and Clinical Research in Neuromodulation, 16(2), 6.

Thakkar et al.. “Improvement of Memory-based Reading Recall Using

Transcutaneous Auricular Vagus Nerve Stimulation.” PsyArXiv.
September 7 2021 doi:10.31234/osf.io/wvsrc.

Tonsager A. The Effect of Transcutaneous Auricular Vagus Nerve
Stimulation on Novel Language Learning. Texas Christian University
Library, 2020

Richardson Z. The Effect of Transcutaneous Auricular Vagus Nerve
Stimulation on Reading Comprehension. Texas Christian University
Library 2020

Thakkar et al. The effects of transcutaneous auricular vagus nerve

stimulation on reading comprehension. Texas Christian University.
2020

Noé et al. Feasibility, safety and efficacy of transauricular vagus nerve
stimulation in a cohort of patients with disorders of consciousness.
Brain Stimulat. 2020;13(2):427-9.

Experimentell - Immunologie/Krebs

Reijmen et al. Transcutaneous Vagal Nerve Stimulation Alone or in

Combination With Radiotherapy Stimulates Lung Tumor

Infiltrating Lymphocytes But Fails to Suppress Tumor Growth

Frontiers in Immunology 2022



Herzkreislauferkrankung

e Stravakis et al. Neuromodulation of Inflammation to Treat Heart

Failure With Preserved Ejection Fraction: A Pilot Randomized Clinical

Trial. Journal of the American Heart Association 2022
e Stavrakis et al. TREAT AF - Transcutaneous Electrical Vagus Nerve

Stimulation to Suppress Atrial Fibrillation: A Randomised Clinical Trial.

Stavrakis et al. Clinical Electrophysiology 2020

e JiangY, PoSS, Amil F, Dasari TW. Non-invasive Low-level Tragus
Stimulation in Cardiovascular Diseases. Arrhythmia Electrophysiol
Rev. 2020 Jun 3;9(1):40-6.

e Dasari et al. Effects Of Low Level Tragus Stimulation On Inflammation
In Acute Decompensated Heart Failure. Journal of Cardiac Failure,
29(4), 660-661.

...arbeite mit uns

Derzeit ftihren wir mehrere laufende Versuche in verschiedenen Bereichen mit dem
Parasym-Gerdit durch. Wir freuen uns liber die Zusammenarbeit mit neuen Zentren, die
Unterstlitzung beim Technologiezugang, die technischen Anforderungen und, wo notig,
die Zusammenarbeit bei der Gestaltung von Studien. Das Parasym-Geriit ist das
fiihrende nicht-invasive vagale Neuromodulationssystem, das in der klinischen
Forschung eingesetzt wird. Uber 40 erstklassige Forschungspartner fiihren klinische

Studien und Forschungsprojekte mit unserer Technologie durch.

Wenn Sie mehr wissen oder Ihre Forschung mit dem Parasym-Gerdt durchfiihren

mochten, schreiben Sie uns bitte an Research@parasym.co
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»Ich war begeistert, das Parasym zu bestellen, weil ich einige Studien gelesen
hatte, die auf die Wirkung der Vagusnervstimulation auf die Linderung der
Symptome von Fibromyalgie und dem chronischen Mtidigkeitssyndrom schliefden
lief3en, an dem ich nach einer leichten traumatischen Hirnverletzung vor etwa
einem Jahr litt.

Ich begann mit der Anwendung von Parasym und bemerkte, dass die meisten
meiner Symptome tiber Nacht verschwanden - das Restless-Legs-Syndrom,
Magenprobleme, Schlaflosigkeit, Herzklopfen und sogar meine Symptome einer
posttraumatischen Belastungsstérung, wie meine Ubererregung. Ich war
begeistert.

Mein Partner bemerkte sogar, dass ich bei intensiven Diskussionen viel prdsenter
wirkte. Mir fiel auf, dass ich anfangs schldfriger war als sonst, aber nach ein paar
Tagen und nachdem ich die Intensitdt gesenkt hatte, liefs meine Miidigkeit nach
und ich erlebte weniger Momente von Angstzustdnden und Muidigkeit.

Ich habe es bereits mehreren Freunden empfohlen.

Danke fiir eure Hilfe!"

- Ashley, aus London
19



Chronische
Mudigkeit
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Meine Lebensqualitdt ist von
5/10 auf 10/10 gestiegen!

- Adeita, aus Hampshire
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Als ich das Gerdt zwei Tage
spdter bekam, hatte ich plotzlich
so viel Energie, dass ich das
Gefuihl hatte ... etwas ist gut!

- Sarit, aus London.

22



Chronische Mudigkeit

Das Chronische Miidigkeitssyndrom (CFS) ist eine Langzeiterkrankung, die neben
einer Vielzahl anderer Beschwerden (wie Schmerzen, Unwohlsein nach
Anstrengung, nicht erholsamer Schlaf, Muskelschwache, neurokognitive
Beeintrachtigung) durch extreme Midigkeit gekennzeichnet ist. Forscher hatten
Muhe, einen identifizierbaren Ursprung dieser schwachenden Krankheit zu finden,
und daher erwies sie sich als schwierig zu behandeln.

Es ist nicht einfach, die Grundursache von CFS fiir jeden einzelnen Patienten zu
verstehen. Dies liegt zum Teil an der schwierigen Diagnose, da die Symptome, die
CFS ausmachen, manchmal auf Depressionen, Angstzustande, Schlaflosigkeit oder
andere Zustande zurlickgefuhrt werden kénnen, mit denen sich diese Symptome
Uberschneiden. Dies hat zu einer Debatte tiber CFS und einer Tendenz geflihrt,
diese Symptome einer psychologischen Ursache und nicht einer biologischen
Ursache zuzuschreiben. Tatsachlich wird die Diagnose CFS haufig durch
Ausschluss gestellt, nachdem eine Gruppe von Symptomen beobachtet wurde, die
linger als 6 Monate anhalten 7.

In einer neueren Arbeit wurde jedoch eine physiologische Erklarung fir dieses
Syndrom vorgeschlagen und entziindungsbedingte mitochondriale
Stoffwechselstérungen 8 sowie oxidativer und nitrosativer Stress 1 als potenzielle
Ursachen fir CFS-Symptome identifiziert. Dies wird durch die Beobachtung
gestitzt, dass CFS haufig nach einer Infektion auftritt, und durch einen kiirzlich
durchgefiihrten Untersuchungstest, der eine hohe Genauigkeit bei der
Unterscheidung von Personen mit CFS anhand der Reaktion der Blutzellen auf
Stress gezeigt hat 8. Wissenschaftler vermuten derzeit, dass CFS moglicherweise
eine Reflexion einer chronischen peripheren Immunaktivierung ist, die durch
aktivierte oxidative und nitrosative Stresswege angetrieben wird und zu
progressiven Schaden des Entziindungserkennungsmechanismus durch den
Vagusneryv fiihrt, was wiederum zu einer Uberaktivierung der sympathischen
Aktivitat fihrt2°.

Es wurde gezeigt, dass nicht-invasive Neuromodulation, die auf den Vagusnerv
abzielt, entziindliche Zytokine reduziert und die Herzfrequenzvariabilitat erhoht.
Darliber hinaus hat sich gezeigt, dass Parasyms nVNS bei Patienten mit
langfristiger Midigkeit die mit CFS verbundenen Symptome, einschlief3lich
Stimmung und Energieniveau, verbessert 2.



Long COVID
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Apropos Neuromodulation

,Das konnte Tausenden von Menschen, die
keinen Zugang zu solchen Behandlungen
haben, eine sofortige Reaktion verschaffen
und es wird zu einer sehr attraktiven
Behandlungsoption zur Kontrolle der
Symptome.”

Es kann durchaus sein, dass es um mehr als
nur die Symptomkontrolle geht, und dass
[Parasym] tatsdichlich die Imnmunmodulation
herunterreguliert und tatsdchlich die
zugrunde liegende Ursache behandelt.

Aber eigentlich ist es den Tausenden von
Menschen mit dieser Krankheit egal, weshalb
ihnen besser geht, solange es ihnen besser
geht.”

- Dr. David Strain, Leiter der
Long-COVID-Task Force des NHS
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Long COVID

Unter Long Covid oder Post-Acute Covid versteht man die anhaltenden
Covid-19-Symptome, unter denen manche Patienten noch Wochen oder
Monate nach ihrer Erstinfektion leiden. Es wird auch als ,postakutes
Covid-19“ bezeichnet. Derzeit gibt es nur sehr begrenzte
Behandlungslésungen zur Behandlung anhaltender Symptome (wie
Miudigkeit, Muskel-Skelett-Schmerzen, Atemnot), die durch eine
Covid-Infektion entstehen. Das Fortbestehen dieser Symptome ist flir
die Patienten belastend. Immer mehr Untersuchungen zeigen, dass das
Ausmal3 der Long-Covid-Betroffenheit weitaus groler ist, als man hatte
erwarten kénnen.

In einer klinischen Studie ?* wurde gezeigt, dass das Parasym-Gerit
erfolgreich Long-Covid-Symptome bei Patienten reduziert, deren
Symptome zwolf Wochen oder langer anhielten. Die Patienten wurden
zehn aufeinanderfolgende Tage lang jeweils 35 Minuten lang behandelt
und funf bzw. zehn Tage nach Beginn der Behandlung und eine Woche
nach Ende der Stimulation auf physische und psychische Symptome
untersucht. Nach zehn Behandlungstagen wurde eine deutliche
Linderung der Symptome beobachtet und der Behandlungseffekt hielt
nach Beendigung der Stimulation an. Die Studie legt nahe, dass das
aurikulare nVNS von Parasym eine wirksame Therapieoption zur
Reduzierung anhaltender, langanhaltender Covid-Symptome darstellt
und den langerfristigen Auswirkungen von Covid-19 auf das
Nervensystem entgegenwirken kann, die daflir verantwortlich sind, dass
die Symptome noch lange nach Abklingen der Infektion anhalten.

26



Depression



)) Nach ein paar Wochen wurde mir
plotzlich klar: ,Ich fuhle mich
wieder wie ich.” Die Depression
hat nachgelassen und ich habe
den Wunsch, aufzustehen und zu
gehen. Danke Leute :)

- Michael, aus Hereford
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Es war fur mich von
unschdatzbarem Wert bei der

Reduzierung von
Angstzustdnden und hat mir
geholfen, Depressionen zu

bekdmpfen.

- Bryan, aus Banchory
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Depression

Depression ist eine Stimmungsstérung, die durch anhaltende
Niedergeschlagenheit (Traurigkeit, Reizbarkeit, Gefuhl der Leere) und/oder
Verlust des Interesses an Aktivitaten gekennzeichnet ist und zu erheblichen
Beeintrachtigungen im taglichen Leben flhrt. Depression ist eine dul3erst
heterogene Erkrankung mit unterschiedlichen Symptomauspragungen und
potenziellen pathophysiologischen Ursachen, die einige der unterschiedlichen
Reaktionen auf Medikamente bei verschiedenen Patienten erklaren kénnen.

Es gibt eine umfangreiche Literatur, die die Wirksamkeit der
Vagusnervstimulation und des nVNS bei Depressionen und insbesondere bei
arzneimittelresistenten Depressionen als ausschlie3liche oder erganzende
Behandlung unterstiitzt 23-2°.

Funktionelle Magnetresonanztomographie (fMRT)-Studien haben gezeigt, dass
die Stimulation des vagalen afferenten Nervs des linken Ohrs durch nVNS
glnstige Veranderungen im Gehirn zur Bekdmpfung von Depressionen bewirkt,
wie beispielsweise eine deutliche Abnahme des blutauerstoffabhangigen (BOLD)
Signals in den limbischen Strukturen oder Aktivierung der vorderen Inselrinde
26-30 FEinige dieser Studien haben Verinderungen im Gehirnnetzwerk mit
klinischen Verbesserungen der Depressionswerte in Verbindung gebrach
Die Wirksamkeit von nVNS bei der Reduzierung oder Behandlung von
Depressionssymptomen wird durch randomisierte, placebokontrollierte
klinische Studien gestiitzt 242632,

t 29-31

Es hat sich auch gezeigt, dass nVNS die Behandlung anderer
neuropsychiatrischer Erkrankungen wie Angstzustande, Epilepsie und
Schlaflosigkeit verbessert 2733,



Merkmale

- Wirksam

- Klinisch getestet

- Nicht-invasiv

- Kaum Nebenwirkungen, wenn tberhaupt

- Kein Risiko einer Arzneimittelwechselwirkung

- Zusatztherapie - kann mit anderen Therapien kombiniert
werden

- tragbar

- Lange Akkulaufzeit




Sicherheit

Fir uns steht die Sicherheit unserer Nutzer an erster Stelle.

Das Parasym-Gerat entspricht der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG und
den relevanten Normen dieser Gesetzgebung. Das Parasym-Gerat ist
CE-gekennzeichnet.

Hinweise

Der nicht-invasive Vagusnervstimulator von Parasym soll eine nicht-invasive
Aurikuldre VNS ermoglichen, die durch den Tragus verabreicht wird. In der EU
ist das Parasym-Gerat zur Behandlung von Symptomen im Zusammenhang mit
Depressionen, Angstzustanden, Schmerzen und Schlaflosigkeit indiziert.

- ®
TUVRheinland




Bekannte und potenzielle Risiken

Zu den bekannten und potenziellen Risiken gehéren:

Hautreizungen, Schmerzen oder Brennen an der Stimulationsstelle.
Interaktion mit implantierbaren medizinischen Gerdten wie Herzschrittmachern.
Interaktion mit anderen implantierbaren medizinischen Gerdten (ausgenommen Herzschrittmacher).

Was sind die Kontraindikationen oder Warnungen?
Parasym ist kontraindiziert bei:

Patienten mit einem aktiven implantierbaren medizinischen Geriit, z. B. einem Herzschrittmacher, einem
Horgerdteimplantat oder einem implantierten metallischen oder elektronischen Gerit.

Patienten mit einer Vorgeschichte von Herzerkrankungen oder atherosklerotischen Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
einschlieSlich Herzinsuffizienz (CHF), bekannter schwerer koronarer Herzkrankheit oder kiirzlich aufgetretenem
Myokardinfarkt (innerhalb von 5 Jahren), diagnostizierter Bradykardie, diagnostizierter Arterienverengung
(Karotis-Atherosklerose).

Pddiatrische Patienten.

Schwangeren Frauen.

Warnungen/VorsichtsmaBBnahmen fiir Parasym:

Kleinteile nicht einatmen oder verschlucken.

Wickeln Sie das Ableitungskabel nicht um den Hals.

Uben Sie keine Stimulation in der Badewanne oder Dusche oder beim Schlafen aus.

Lassen Sie das Parasym-Gerdit nicht nass werden.

Verwenden Sie dieses Gerdt nur mit den vom Hersteller empfohlenen Elektroden und Zubehérteilen, da die
Verwendung anderer Elektroden und Zubeh6r méglicherweise unsicher ist.

Maégliche Gefahr durch den gleichzeitigen Anschluss eines Patienten an ein hochfrequentes chirurgisches ME-Gerqit
und das Gerit, das zu Verbrennungen und moglichen Schéden am Gerdt fiihren kann.

Der Betrieb in unmittelbarer Néhe (z. B. 1 m) eines ME-Gerits fiir die Kurzwellen- oder Mikrowellentherapie kann zu
einer Instabilitdt der Stimulatorausgabe fiihren.

Die langfristigen Auswirkungen der chronischen Verwendung des Gerdts wurden nicht untersucht.

Elektronische Uberwachungsgerte wie Elektrokardiogramm-Alarme (EKG) funktionieren méglicherweise nicht
ordnungsgemdf3, wenn sich das Gerdt wdhrend der Verwendung in unmittelbarer Néhe befindet.

Patienten sollten Schmuck, der die Elektrodenposition beeintrdchtigen kénnte (Ohrringe usw.), vor der Verwendung
des Gerdits entfernen

Melden Sie alle aufgetretenen Nebenwirkungen oder unerwiinschten Ereignisse, die sich aus der Verwendung von
Parasym ergeben, an Parasym Ltd. (care@parasym.co).

Wenn der Patient Beschwerden verspiirt, beenden Sie die Anwendung sofort



Bekannte und potenzielle Risiken

Patienten sollten Parasym nicht anwenden:

° Beim Autofahren, beim Bedienen von Maschinen oder bei anderen Aktivitdten, bei denen die elektrische Stimulation
ein Verletzungsrisiko fiir den Patienten darstellen kann.

° Uber offenen Wunden oder Hautausschlédgen oder iiber geschwollenen, roten, infizierten oder entziindeten
Bereichen oder Hautausschldgen (z. B. Venenentziindung, Thrombophlebitis, Krampfadern).
Uber oder in der Néhe von Krebsldsionen.
Uber dem Hals oder Mund des Patienten, da dies zu schweren Muskelkrdmpfen fiihren kann, die zum Verschluss der
Atemwege, zu Atembeschwerden oder zu Beeintrdichtigungen des Herzrhythmus oder des Blutdrucks fiihren kénnen.

° Uber die Brust des Patienten, da die Einleitung von elektrischem Strom in die Brust zu Rhythmusstérungen im
Herzen des Patienten fiihren kann, die todlich sein kbnnen.
In der Ndhe des Brustkorbs, da die Einleitung von elektrischem Strom das Risiko von Herzflimmern erhéhen kann.
Zur Stimulation Giber oder durch den Kopf, direkt auf die Augen, den Mund bedeckend, an der Vorderseite des Halses
(insbesondere der Halsschlagader) oder durch Elektroden, die auf der Brust und dem oberen Riicken oder liber dem
Herzen angebracht sind.

None of the text in this document constitutes medical advice.
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