Va alem.

Descubra o unico sistema DBS
completamente preparado
para detectar sinais cerebrais.

Medtronic




Agora, vocé pode aplicar
a terapia DBS mais
avancada possivel — do

planejamento a programacao, coma
tecnologia BrainSense™, * o primeiro e Unico
eletrodo direcional habilitado para detectar
os sinais cerebrais.

Com deteccao de sinais cebrais e
direcionalidade, vocé pode acessar
informacdes com base em dados objetivos
para personalizar a terapia dos seus pacientes
com confianca.
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uma terapia DBS, onde dados eIetrﬁ?ﬁlégicos registrados
cronicamente podem fornecer informacées Uteis e objeti
sobre o estado clinico do paciente. O sinal pode nao estar
presente ou ser mensuravel em todos os pacientes.

Os beneficios clinicos da deteccao de sinais cerebrais nao
foram estabelecidos.

INTELIGENTE. INTUITIVO. SEGURO

Programadores
do clinico e do
paclente

NEUROESTIMULADOR

Percept™ PC

TECNOLOGIA

BrainSense™

ELETRODO DIRECIONAL

Sensight™

DESENVOLVIDO DE RAIZ
PARA DETECCAO DE SINAIS CEREBRAIS




Tenhaum

Desenvolvido para vocé e para o seu

paciente, 0 nosso sistema com recursos de
direcionalidade habilitado para deteccao de
sinais cerebrais continua expandindo o acesso
aopcoes de terapia personalizadas

e informadas. Agora € possivel estimular a
anatomia especifica do paciente, tirando partido
da orientacao dos contatos segmentados do
eletrodo e tornando as suas sessoes de
programacao mais eficientes.

Além disso, foi projetado
para o que vem por ai, com tecnologia atualizavel
e pronta para o futuro.

Neurostimulador
Percept " PC com
tecnologia BrainSense™

O unico sistema DBS disponivel comercialmente
com tecnologia de registro de sinais cerebrais,

que lhe permite personalizar a terapia com base

em dados objetivos. O sistema apresenta
capacidades de programacao expandidas, incluindo
o ajuste individual de frequéncias multiplas

e as ferramentas OptiStim™ e ShapelLock™.

Eletrodo direcional
SensSight™

SenSight™ é o primeiro eletrodo direcional
projetado para melhorar a deteccao do sinal LFP,
potenciais de campo locais. A configuracao do
eletrodo segmentado expande as opcdes que
permitem que vocé forneca estimulacao enquanto
registra os sinais cerebrais, dando a vocé mais
controle do que nunca.

1 O sinais cerebrais podem nao estar presentes ou ser mensuraveis em todos os pacientes.

Os beneficios clinicos da deteccao cerebral nao foram estabelecidos.




Expanda o
poder dos
sinais

cerebrais

SenSight™ é o primeiro
eletrodo direcional de sua
classe que combina os
beneficios da direcionalidade
com o poder do registro dos
sinais cerebrais.

Quando combinado com o dispositivo
Percept™ PC, o eletrodo expande os r§
da tecnologia BrainSense™. Ofereca
terapia especifica para o paciente
registro de dados eletrofisiologicg
decisoOes terapéuticas confiantes

Dispositivo Percept' PC
combinadocomo
sistema de eletrodos
direcionais SenSight ™

O Unico sistema DBS direcional condicionalmente

compativelcomRMde 3T e 1.5T.

Capacidades de programacao expandidas desbloqueadas:

OptiStim™ - controle totalmente

de frequéncias multiplas.

Pesquisa BrainSense™ melhorada -
os resultados sao analisaveis ao nivel dos
segmentos e do eletrodo.

Sistema SenSight™
de eletrodos direcionais

O eletrodo direcional e a extensao
SenSight™ foram projetados com
materiais, componentes e processos
proprios para melhorar a deteccao de
sinais cerebrais com o neuroestimulador
Percept™ PC habilitado com tecnologia
BrainSense™, otimizando o registro do
sinal LFP de intensidade 1 milhdo de vezes
menor que os pulsos de estimulacao DBS."

independente da corrente em cada contato.
Multiplas frequéncias - selecao independente

Maior precisao na estimulacao

A programacao com um eletrodo direcional
oferece possibilidades expandidas para
moldar a estimulacao da anatomia de
interesse, através da ativacao seletiva

dos contatos segmentados do eletrodo.
Design compacto,flexivel e duravél

O diametro do corpo da extensao SenSight™
(excluindo a extremidade do conector de
extensao) é aproximadamente 26,7% menor
do que as extensoes 37085 e 37086

da Medtronic.

** Os sistemas DBS da Medtronic sdo condicionalmente seguros para realizacdo de RM e seguros no ambiente de RM, desde que certas
condicoes sejam atendidas. Se as condicdes nao forem atendidas, um risco significativo € a lesdo do tecido devido ao aquecimento dos
componentes, especialmente nos eletrodos, resultando em lesdes graves e permanentes, incluindo coma, paralisia ou morte. Cons ulte as
diretrizes de ressonancia magnética para sistemas de estimulaca o cerebral profunda da Medtronic para obter uma lista completa das

condicoes: http://professional.medtronic.com/mrii

11 O sinal pode ndo estar presente ou mensuravel em todos os pacientes. Os beneficios clinicos da deteccdo cerebral ndo foram estabelecidos.

1. Neumann WJ, Staub F, Horn Ay col. Deep brain recordings using an implanted pulse generator in Parkinson’s disease.

Neuromodulation. 2016;19(1):20-24.. 2016; 19 (1): 20-24.



Projetado
para hoje.

Com nossa parceria inigualavel,

a Medtronic esta aqui para
oferecer suporte avocé e aos
seus pacientes hoje, além de para
liderar o DBS no futuro com
tecnologias atualizaveis.

Saiba mais sobre o portfélio
habilitado para deteccao em

Suporte
incomparavel
emtodoo
mundo por

+ de 25 anos

75

paises que oferecem DBS Medtronic
com suporte e experiéncia exclusivos

+ DE 1.200

centros em parceria com a Medtronic
para oferecer acesso a terapia DBS

+ DE 175.00

pacientes implantados com os sistemas
DBS de Medtronic em todo o mundo

Breve declaracdo: terapia DBS da Medtronic para doenca de Parkinson, tremor,
distonia, transtorno obsessivo-compulsivo e epilepsia

Breve declaragdo: terapia DBS da Medtronic para doenca de Parkinson, tremor, distonia, transtorno obsessivo-compulsivo
e epilepsia: arotulagem do produto deve ser revisada antes do uso para divulgagao detalhada dos riscos.

INDICAGOES: terapia DBS da Medtronic para a doenca de Parkinson: estimulagao unilateral ou bilateral do globo palido
interno (GPi) ou do nticleo subtalamico (STN) usando a terapia DBS da Medtronic para a doenga de Parkinson é indicada como
terapia adjuvante na reducéo de alguns dos sintomas em individuos com doenca de Parkinson responsiva a levodopa de pelo

menos 4 anos de duragao que nao sao adequadamente controlados com medicamentos, incluindo complicagdes motoras
deinicio recente (de 4 meses a 3 anos), ou complicagdes motoras de longa duragao.

Terapia DBS da Medtronic para tremor: a estimulagao talamica unilateral ou bilateral do nucleo intermediario ventral (VIM)
usando a terapia DBS da Medtronic para tremor é indicada para a supressao de tremor na extremidade superior. O sistema deve
ser usado em pacientes com diagnéstico de tremor essencial ou tremor parkinsoniano ndo controlado adequadamente por
medicamentos e nos quais o tremor constitui uma deficiéncia funcional significativa.

Terapia DBS da Medtronic para distonia*: a estimulagdo unilateral ou bilateral do globo palido interno (GPi) ou do nucleo
subtalamico (STN), usando a terapia DBS da Medtronic para distonia, ¢ indicada como um auxilio no tratamento da distonia
primaria crénica intratavel (refrataria a medicamentos), incluindo distonia generalizada e/ou segmentar, hemidistonia e distonia
cervical (torcicolo), em pacientes com sete anos de idade ou mais.

Terapia DBS da Medtronic para transtorno obsessivo-compulsivo*: a terapia DBS Medtronic Reclaim™ ¢ indicada para
estimulag&o bilateral do membro anterior da capsula interna, AIC, como um adjuvante de medicamentos e como alternativa
acapsulotomia anterior para o tratamento de doengas crénicas graves, transtorno obsessivo-compulsivo resistente ao
tratamento (TOC) em pacientes adultos que falharam em pelo menos trés inibidores seletivos da recaptagéo da serotonina
(ISRSs).

Terapia DBS da Medtronic para epilepsia: a estimulagao bilateral do nucleo anterior do talamo (ANT) usando o Sistema DBS da
Medtronic para epilepsia é indicada como uma terapia adjuvante para reduzir a frequéncia de convulsdes em individuos com 18
anos de idade ou mais com diagnéstico de epilepsia caracterizada por crises de inicio parcial, com ou sem generalizagdo
secundaria, que sdo refratarias a trés ou mais medicamentos antiepilépticos.

O sistema DBS da Medtronic para epilepsia demonstrou seguranca e eficacia para pacientes que apresentam em média seis ou
mais convulsdes por més nos trés meses mais recentes antes do implante do sistema DBS (com no maximo 30 dias entre as
convulsdes). O sistema DBS da Medtronic para epilepsia nao foi avaliado em pacientes com convulsdes menos frequentes.

CONTRAINDICACOES: a terapia DBS da Medtronic ¢ contraindicada (ndo permitida) para pacientes que ndo conseguem
operar o neuroestimulador de maneira adequada e para a doenca de Parkinson e tremor essencial, pacientes para os quais o
teste de estimulagdo ndo foi bem-sucedido. Os procedimentos a seguir sdo contraindicados para pacientes com sistemas DBS:
diatermia (por exemplo, diatermia por ondas curtas, diatermia por micro-ondas ou diatermia por ultrassom terapéutico), que
pode causar danos ao sistema de neuroestimulagdo ou aos tecidos e pode resultar em lesGes graves ou morte; Estimulagdo
Magnética Transcraniana (TMS); e certos procedimentos de ressonancia magnética usando uma bobina de radiofrequéncia (RF)
de transmissdo de corpo inteiro, uma bobina de cabeca apenas de recepgdo ou uma bobina de transmissao de cabega, que se
estende sobre a area do térax se eles tiverem um Neuroestimulador Soletra™ Modelo 7426 implantado, Kinetra™ Modelo 7428
Neuroestimulador, Neuroestimulador Activa™ SC Modelo 37602 ou Adaptador de bolso Modelo 64001 ou 64002.

AVISOS: ha um risco potencial de dano ao tecido cerebral usando configuragées de parametros de estimulago de amplitudes
altas e larguras de pulso e, para a doenga de Parkinson e tremor essencial, um risco potencial de causar tremor (fazer com que o
tremor ocorra na mesma frequéncia que a frequéncia programada) usando configurages de baixa frequéncia. Deve-se ter
extremo cuidado com o implante de eletrodos em pacientes com risco aumentado de hemorragia intracraniana. Fontes de
interferéncia eletromagnética (EMI) podem causar danos ao dispositivo ou ferimentos ao paciente. Detectores de roubo e
dispositivos de triagem de seguranca podem fazer com que a estimulagao seja LIGADA ou DESLIGADA e pode fazer com que
alguns pacientes experimentem um aumento momentaneo na estimulagdo percebida. O sistema DBS pode ser afetado ou afetar
adversamente equipamentos médicos, como marca-passos ou terapias cardiacas, cardioversores/desfibriladores,
desfibriladores externos, equipamento ultrassénico, eletrocauterizagdo ou radioterapia. As condi¢des de ressonancia
magnética, que podem causar aquecimento excessivo nos eletrodos do eletrodo, resultando em lesdes graves
e permanentes, incluindo coma, paralisia ou morte, ou que podem causar danos ao dispositivo, incluindo: localizagado do implante
de neuroestimulador diferente das regides peitoral e abdominal; parametros de re ancia magnética ndo ap! 3

parciais do sistema (“sistemas abandonados"); identificagao incorreta dos nimeros do modelo do neuroestimulador; e fios
condutores rompidos (no cabo, extenséo ou adaptador de bolso). A seguranga da terapia eletroconvulsiva (ECT) em pacientes
recebendo terapia DBS nao foi estabelecida. A interrupgao abrupta da estimulagao deve ser evitada, pois pode causar o retorno
dos sintomas da doenga, em alguns casos com intensidade maior do que a experimentada antes do implante do sistema (efeito
“rebote"). Oinicio do estado distonico, que pode ser fatal, pode ocorrer em pacientes com distonia durante o curso ou a perda da
terapia com DBS.

Para a epilepsia, a interrupgao, reducdo ou inicio da estimulagdo pode potencialmente levar a um aumento na frequéncia e
gravidade das crises e a novos tipos de crises. Para a epilepsia, os sintomas podem retornar com uma intensidade maior do que a
experil antes do implante do sistema, incluindo o potencial para estado de mal epiléptico. Para a doenga de Parkinson ou
tremor essencial, foram relatados novos sintomas ou agravamento da depressao, ideagdo suicida, tentativas de suicidio e
suicidio. Para distonia ou epilepsia, depressao, ideagbes suicidas e suicidio foram relatados, embora nenhuma relagao direta de
causa e efeito tenha sido estabelecida. Para epilepsia, no pré-operatério, avalie os pacientes para depressdo e equilibre
cuidadosamente esse risco com o beneficio clinico potencial. No pés-operatorio, monitore os pacientes de perto quanto a
sintomas novos ou em mudanca de depressdo e gerencie esses sistemas de maneira adequada. Os pacientes devem ser
monitorados quanto a comprometimento da memoria. O comprometimento da memoria foi relatado em pacientes recebendo
terapia DBS da Medtronic para epilepsia, embora nenhuma relagdo direta de causa e efeito tenha sido estabelecida. As
consequéncias de ndo monitorar os pacientes sdo desconhecidas. Quando a estimulagao é ajustada, monitore os pacientes
quanto a convulsdes novas ou aumentadas, sensagdo de formigamento, mudanca de humor ou confusao. Para o transtorno
obsessivo-compulsivo, os pacientes devem ser monitorados por pelo menos 30 minutos apés uma sesséo de programagao
para efeitos colaterais, incluindo: efeitos autonémicos (por exemplo, rubor facial, contragdes musculares faciais ou aumento da
frequéncia cardiaca), hipomania, aumento dos sintomas da doenga, sensagdes como formigamento, alteragdes no cheiro
ou paladar. Para o transtorno i mpulsivo, durante o't 0, 0S pacis devem ser monitorados de perto quanto
ao aumento de depressao, ansiedade, tendéncia suicida e agravamento dos sintomas obsessivo-compulsivos.

Os pacientes devem evitar atividades que possam colocar estresse indevido sobre os componentes implantados do sistema de
neuroestimulagdo. Atividades que incluem flexdo, tor¢do ou alongamento repentino, excessivo ou repetitivo podem causar
fratura ou deslocamento do componente que pode resultar em perda de estimulagao, estimulagdo intermitente, estimulagéo no
local da fratura e cirurgia adicional para substituir ou reposicionar o componente. Os pacientes devem evitar manipular os
componentes do sistema implantado ou o local do orificio trepanado, pois isso pode resultar em danos aos componentes,
deslocamento do eletrodo, erosao da pele ou estimulagao no local do implante. Os pacientes ndo devem mergulhar abaixo
de 10 metros (33 pés) de 4gua ou entrar em camaras hiperbaricas acima de 2,0 atmosferas absolutas (ATA), pois isso pode danificar
o sistema de neuroestimulagdo. Antes de mergulhar ou usar uma camara hiperbarica, os pacientes devem discutir os efeitos da alta
pressao com seus clinico.

Os pacientes que usam um neuroestimulador recarregavel para a doenca de Parkinson ou tremor essencial ndgo devem colocar o
recarregador sobre um dispositivo médico com o qual ndo seja compativel (por exemplo, outros neuroestimuladores,
marca-passo, desfibrilador, bomba de insulina). O recarregador pode alterar acidentalmente o funcionamento do dispositivo
médico, o que pode resultar numa emergéncia médica. Os pacientes ndo devem usar o recarregador em uma ferida ndo
cicatrizada, pois o sistema do recarregador ndo é estéril e o contato com a ferida pode causar uma infecgao.

Adverténcia para transtorno obsessivo-compulsivo:

Terapia eletroconvulsiva (ECT) - A seguranga da ECT em pacientes que possuem um sistema de estimulagéo
cerebral profunda (DBS) implantado nao foi estabelecida. As correntes elétricas induzidas podem interferir com a
estimulacdo pretendida ou danificar os componentes do sistema de neuroestimulagéo, resultando em perda do
efeito terapéutico, efeitos de estimulacdo indesejaveis clinicamente significativos, cirurgia adicional para
explantagao e substituicdo do sistema ou lesdo neuroldgica.

PRECAUGOES: pode ocorrer perda de coordenagdo em atividades como natagao. Para o transtorno obsessivo-compulsivo,
aseguranca das terapias psiquiatricas somaticas usando equipamento que gera interferéncia eletromagnética (por exemplo,
estimulagdo do nervo vago) néo foi estabelecida. Os pacientes que usam um neuroestimulador recarregavel para a doenga de
Parkinson ou tremor essencial devem verificar se ha irritagdo da pele ou vermelhidao perto do neuroestimulador durante ou apos
arecarga e entrar em contato com o médico se os sintomas persistirem.

EVENTOS ADVERSOS: os eventos adversos relacionados a terapia, ao dispositivo ou ao procedimento podem incluir
hemorragia intracraniana, infarto cerebral, vazamento de LCR, pneumocefalia, convulsGes, complicagdes do sitio cirurgico
(incluindo dor, infecgdo, deiscéncia, eroséo, seroma e hematoma), meningite, encefalite, abscesso cerebral, edema cerebral,
formagao de cisto asséptico, complicagdes do dispositivo (incluindo fratura do eletrodo e migragao do dispositivo), que podem
exigir revisdo ou explante, fibrose de extens&o (aperto ou corda do arco), novos ou exacerbagao de sintomas neurolégicos
incluindo disturbios cognitivos da visao, fala e disturbios da degluti¢éo, coordenagdo motora e disturbios do equilibrio, distdrbios
sensoriais, disturbios cognitivos e disturbios do sono), disturbios psiquiatricos e compor is (incluindo psicose e pensamento
anormal), tosse, sensagdo de choque ou sacudida, terapia ineficaz e ganho ou perda de peso.

Para a doenca de Parkinson ou tremor essencial, a seguranca e a eficacia ndo foram estabelecidas para pacientes com doenca
neuroldgica diferente da doenca de Parkinson idiopatica ou tremor essencial, procedimentos de ablagéo cirurgica anteriores,
deméncia, coagulopatias ou depressdo moderada a grave, pacientes gravidas ou pacientes menores de 18 anos. Para distonia,
aseguranga deste dispositivo para uso no tratamento de distonia com ou sem outras condiges associadas (por exemplo,
procedimento de ablago cirurgica anterior, deméncia, coagulopatias ou depressdo moderada a grave, ou para pacientes
gravidas) nao foi estabelecida. Sugere-se que aidade do implante seja aquela em que o cresci do cérebro esta aproxil
mente 90% completo ou acima. Para epilepsia, a seguranca e eficacia desta terapia ndo foram estabelecidas para pacientes sem
crises parciais, pacientes gravidas ou amamentando, pacientes com idade inferior a 18 anos, pacientes com coagulopatias
e pacientes com mais de 65 anos. Para o transtorno obsessivo-compulsivo, a seguranca e o provavel beneficio desta terapia ndo
foram estabelecidos para pacientes com: sindrome de Tourette, TOC com uma subclassificacdo de acumulagdo, ablagdo
cirurgica anterior (por exemplo, ia), deménci ias ou que estejam em terapia anticoagulante , distdrbios
neuroldgicos e outras doengas médicas graves, incluindo doenga cardiovascular, insuficiéncia renal ou hepatica e diabetes
mellitus. Além disso, a seguranca e o beneficio provavel ndo foram estabelecidos para esses pacientes: aqueles cujo diagnéstico
de TOC esta documentado como tendo menos de 5 anos de duragdo ou cuja pontuagdo YBOCS é menor que 30, que ndo
completaram um minimo de 3 ensaios adequados de medicamentos de primeira e/ou segunda linha com aumento, que ndo
tentaram completar um ensaio adequado de terapia cognitivo-comportamental (TCC), que est&o gravidas, que tém menos
de 18anos e que ndo apresentam depressao e ansiedade comérbidas. Os médicos devem considerar cuidadosamente os riscos
potenciais de implantar o Sistema DBS Reclaim em pacientes com transtornos psiquiatricos comérbidos (por exemplo, bipolar,
dismorfico corporal, psicético), pois o Sistema DBS Reclaim pode agravar os sintomas.

* Dispositivo humanitario: a eficacia desses dispositivos para o tratamento de distonia e transtorno obsessivo-compulsivo ndo
foi demonstrada.

Consulte o manual do dispositivo para obter informagdes detalhadas relacionadas ao uso, indicagdes, contraindicagdes, adverténcias,
precaugdes e possiveis eventos adversos.

10349001273 - Sistema Direcional de Neuroestimulagao SenSight™
10349000969 - Neuroestimulador Implantavel Percept™ PC com Tecnologia BrainSense™
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