LIBERA COM
PRECISAO

Aprovado e Qualificado paraRessonancia Magnética (1,5T e 3T)

SYNCHROMED® I

Bomba de Infusdo Implantavel




A OBTER

ALIVIO DADOR

A bomba de infusdao programavel Syncromed Il é indicada para infusao
de drogas, armazenando e liberando a medicacao, de acordo com
instrucdes programadas por um médico.

PROGRAMAVEL

m Programavel oferecendo infusdo simples, continua ou dosagem flex (conforme manual de
instrucao), de forma que a liberacao da droga possa ser adequada as necessidades do paciente,
com precisao e na hora do dia em que for necessario.

SEGURANCA

m Alarmes criticos sao disparados se o reservatorio estiver vazio, fim do servico, falha do motor,
intervalo pre-estabelecido na mangueira e problemas de memaoria da bomba.

m Alarmes ndo-criticos disparam se o reservatorio estiver baixo, indicador de substituicao eletiva e
erro nao-critico de memoria da bomba.

CONVENIENCIA

m [erapia critica e dados do paciente sao armazenados na bomba para acompanhamento em
outras instituicoes.

m N3o € necessario limpar ou pré-aguecer a bomba.
m Disponivel em bombas de 20 mle de 40 ml.

m Estabilidade da droga para 180 dias para morfina livre de conservantes para intervalos
mais prolongados de refil.

Reservatorio Reservatoério
de 20 ml de 40 ml

Diametro 87,5 mm 87,5 mm
Espessura 19.5mm 26 mm
Peso quando vazio 165 mg 175mg

Peso quando cheio 185mg 215mg



OS ESTUDOS CONFIRMAM
A EFETIVIDADE

Aliberacao intratecal da droga foi bem estudada e sua seguranca e efetividade foi documentada.

ALiVIO DADOR

m Melhora significativa nas dores das pernas e das costas com 6 e 12 meses (p < 0,0001)
comparado ao patamar de base?

m 60% em media no alivio da dor apds 6 meses®

FUNCAO MELHORADA E QUALIDADE DE VIDA
m 87% dos pacientes classificaram o item qualidade de vida de regular a excelente (Figura 1)?
m 74% dos pacientes reportaram niveis aumentados de atividade (Figura 2)*

m 66% dos pacientes reduziram suas incapacidades com sucesso em 12 meses (Figura 3)?

RISCOS A CONSIDERAR

A liberacao intratecal da droga nao € para todos. Além dos riscos relacionados ao procedimento
cirurgico e a reacoes adversas relacionadas a droga, problemas com a bomba ou o cateter podem
causar overdose ou subdosagem séria ou fatal e podem requerer uma cirurgia corretiva.

Figura 1. indices de deficiéncia de Oswestry Figura 2. Mudancas no nivel de atividade
em 12 meses (n=59)* quando > = 6 (n=59)?

B Regular a excelente B Atividade aumentada
Qutros Qutros



REDUZINDO

O MEDICAMENTOEO
CUSTO DA TERAPIA

SATISFACAO DO PACIENTE E REDUCAO NA MEDICACAO ORAL
m 88% dos pacientes mostraram-se satisfeitos com a terapia intratecal®

m 90% dos pacientes recomendariam a terapia para um membro da familia ou para um
amigo (Figura 3)?

m Reducdo significativa no consumo de medicamento oral (p < 0.0001)*

Figura 3. Satisfacao do paciente com IDD em Figura 4. Custo efetivo da terapia (Intratecal)
12 meses?® Droga x Dosagem = Equivaléncia Terapéutica*

Oral 300
Parenteral 100
Epidural 10
Intratecal 1

B Recomendaria a terapia
B Outros

APROVACAO DE QUALIFICACAO PARARM 1,5TE 3T DOS
SISTEMAS DE INFUSAO SYNCHROMED® Il

m Asbombas SynchroMed® Il ndo precisam ser esvaziadas antes da exposicao a RM (Ressonancia
Magnetica); o campo magnético do escaner da RM parara temporariamente o rotor do motor
da bomba e suspendera a infusdo da droga pelo periodo de duracao da exposicao a RM.

m Asbombas devem retomar a operacao normal apos o téermino da exposicao a RM. E recomendado
checar o estado da bomba antes e depois da RM.



BOMBA IMPLANTAVEL DE
INFUSAO MEDICAMENTOSA

Ha mais de 20 anos*, a Medtronic
produz sistemas de infusao
implantaveis que personalizam a
dosagem de forma precisa

de acordo com necessidades
individuais.

* Dados internos

ACESSORIOS

O Administrador Pessoal de Terapia (myPTM®) & um
dispositivo de mao que permite os pacientes auto-
administrarem uma dose adicional do medicamento
(dentro limites estabelecidos pelo médico) da Bomba
de Infusdo Programavel Syncromed® Il para controlar o
avanco da dor.

CARACTERISTICAS

m CONVENIENCIA - pequeno, leve e facil acesso
ao controlador

m CONTROLE SOBRE A DOR ONCOLOGICA

CRONICA - Permite gue voceé receba uma dose
extra de medicacao da bomba dentro dos limites
estabelecidos pelo seu medico.

= UNICA OPERACAO - Operacdo com Unico bot&o
para entregar a dose extra de medicacao.



APLICACAO DE MEDICAMENTO INTRATECAL

A aplicacdo de medicamento intratecal da Medtronic, atraves de Sychromed ll, foi criada para reduzir a dor aplicando medicamento
no espaco intratecal que circunda a coluna vertebral. Pelo fato dessa terapia aplicar o medicamento para dor diretamente nos
receptores da coluna vertebral, sdo necessarias doses menores de medicamento para o alivio da dor.

BREVE RESUMO DO SISTEMA DE INFUSAO DE MEDICAMENTOS SYNCHROMED II:
Os manuais técnicos do produto e a rotulacao adequada do medicamento devem ser revisados antes da utilizacao para divulgacao detalhada.

Indicages: Infusdo crénica intraespinhal (epidural e intratecal) de solugéo estéril de sulfato de morfina livre de conservantes no tratamento de dor intratavel crénica, infusdo
intratecal contundente de solucdo estéril de ziconotida livre de conservantes para a administragdo de dor crénica severa e infusdo intratecal contundente de Baclofeno Intratecal
(injecdo de baclofeno) para a administracdo de espasticidade severa, infusdo intravasvular de metotrexato para o tratamento de cancer primario ou metastatico.

Contraindicacdes: Infeccao; profundidade do implante maior que 2,5 cm abaixo da pele; tamanho corpéreo insuficiente; anomalias da coluna vertebral; medicamentos com
conservantes, medicamentos com contraindicacdes, medicamentos com féormulas com pH -< 3; uso do kit de orificio de acesso do cateter (CAP) como refil ou de kit de refil para
acesso do cateter, amostra de sangue obtida através do CAP em aplicacdes vasculares e alergia a opioides.

Adverténcias: Formulacdes ndo indicadas podem conter conservantes neurotéxicos, antimicrobiais, ou antioxidantes, ou podem ser incompativeis com o sistema e causar danos

ao mesmo. A ndo observancia de todas as instrucdes do produto, inclusive a utilizacdo de drogas ou fluidos ndo indicados para uso com o sistema, ou de qualidade ou de esterilidade
questionaveis, ou uso de componentes que ndo sejam fabricados pela Medtronic, ou de kits inapropriados, podem resultar em uso indevido, erros técnicos, aumento de riscos para

o paciente, danos a tecidos, danos ao sistema que requeiram revisao ou substituicdo e/ou troca de terapia e podem resultar em procedimentos cirtrgicos adicionais, um retorno de
sintomas basicos, e/ou de overdose ou de subdosagem fatal ou clinicamente relevante. Leia o rétulo do medicamento para verificar as indicacées, contraindicacées, adverténcias,
precaucdes, informagdes sobre dosagem e administragdo, procedimentos de monitoramento, sintomas de overdose e de subdosagem e métodos de administracdo. Os médicos
devem se familiarizar com as informagdes sobre a estabilidade do medicamento nos manuais técnicos do produto, e devem entender a relagdo de dosagem entre a concentracdo

da droga e o taxa de fluxo da bomba antes de prescrever abomba de infusao. A implantacdo e a administracao de sistemas que ja estejam em andamento devem ser realizadas por
individuos treinados na operacdo e manuseio do sistema de infusdo. Uma massa inflamatéria que pode resultar em sério dano neurolégico incluindo paralisia, pode ocorrer na ponta
do cateter implantado. Os médicos deveriam monitorar os pacientes que utilizam a terapia intraespinhal cuidadosamente para observar quaisquer sinais neurolégicos ou sintomas,
mudancas nos sintomas basicos, ou necessidade de intensificacao da dose.

Mantenha os pacientes informados sobre os sinais e sintomas de overdose e de subdosagem da droga, precaugdes e adverténcias em relagdo as interagdes da droga, efeitos
colaterais potenciais, e sinais e sintomas que requeiram aten¢do médica incluindo sinais prodrémicos e sintomas de massa inflamatoria. A falha em reconhecer sinais e sintomas

e procurar intervencao médica apropriada pode resultar em sérios danos ou em morte. Instrua os pacientes a notificar a seus profissionais de satide sobre abomba implantada
antes de realizarem testes ou procedimentos médicos, a retornarem para colocar refis em momentos pré-determinados, a terem sempre consigo o cartdo de identificagdo do
equipamento da Medtronic, a evitarem manipular a bomba através da pele, a consultarem o médico ou alguém da clinica caso o alarme da bomba dispare, antes de viajarem ou de
realizarem atividades que possam causar pressao sobre o sistema de infus@o ou que envolva pressdo ou mudanca de temperatura. Fontes fortes de interferéncia eletromagnética
(IE), como diatermia de ondas curtas (OC) e ressonancia magnética (RM) podem interagir negativamente com a bomba e causar aquecimento da bomba implantada, danos ao sistema
ou mudangas na operacdo da bomba ou na taxa de fluxo que podem resultar em dano ao paciente por causa do aquecimento de tecidos, procedimentos cirtrgicos adicionais, um
retorno dos sintomas basicos e/ou uma overdose ou subdosagem fatal ou clinicamente relevante. Evite usar uma diatermia de ondas curtas (OC) na regido proxima de 30 cm da
bomba ou do cateter. Os efeitos de outros tipos de diatermia (microondas, ultrassoénica, etc) sobre a bomba sdo desconhecidos. Ainfusdo da droga é suspensa durante a ressonancia
magnética (RM); para os pacientes que ndo possam tolerar a suspensao de forma segura, use um método alternativo de aplicacado de droga durante a ressonancia magnética (RM). Os
pacientes que estejam recebendo uma terapia intratecal com baclofeno tém um risco maior de reagdes adversas, pelo fato de que a retirada do baclofeno pode levar a uma condicdo
de ameaca a vida se ndo for tratada de forma rapida e eficiente. Confirme o estado da bomba antes e depois da ressonancia magnética (RM). Recorra ao rétulo do produto para obter
informacgdes sobre a fontes de interferéncia eletromagnética, efeitos no paciente e no sistema, e os passos para reduzir os riscos da interferéncia eletromagnética.

Precaucées:

Monitore os pacientes apds a substituicdo de cateter ou do equipamento para observar sinais de overdose ou de subdosagem. Administre soro fisiologico (intraespinhal) livre

de conservantes ou, para aplicacdes vasculares, administre uma terapia de solu¢des de heparina com uma taxa de fluxo minima se a terapia for descontinuada por um periodo
prolongado de tempo para evitar dano ao sistema. Interferéncia eletromagnética pode interferir na telemetria do programador durante as sessdes de programacao da bomba. A
interferéncia eletromagnética do programador Synchromed® pode interferir em outros equipamentos implantados ativos (por exemplo: marca-passo, desfibrilador, estimulador
neural).

Reacoes adversas: Incluem, mas ndo se limitam, a riscos de procedimentos espinhal/vascular, infeccdo, sangramento, dano a tecidos, dano ao sistema ou perda de, ou mudanca na
terapia que pode resultar em procedimentos cirtrgicos adicionais, um retorno dos sintomas basicos, e/ou overdose ou subdosagem de droga fatal ou clinicamente relevante, devido
ao fim de vida do equipamento, falha do cateter, da bomba, ou de outro componente do sistema, inversdo da bomba, erros técnicos ou de programacao, ou uso improprio, incluindo
o uso de formulagdes ndo-indicadas e/ou a nao utilizacdo de drogas ou de sistema de acordo com o especificado na rotulagao; formagao de edema ou bolha, hematoma, erosao,
infeccdo; perfuragdo pés-lombar (dor de cabega espinhal); vazamento do liquido LCR e problemas raros relacionados a pressdo do sistema nervoso central; higroma,; radiculite;
anacrolite; dano/sangramento da coluna vertebral; meningite, dano neurolégico (inclusive paralisia) por causa da massa inflamatoéria; potenciais reacdes adversas sérias causadas por
fragmentos do cateter no espaco intratecal; inclusive com potencial de comprometer a efetividade antibiética para a infeccdo do liquido LCR; complicacdes anestésicas; fenémeno
de rejeicao do corpo; toxicidade da droga sistémica e local e efeitos colaterais relativos; potenciais e sérias reacdes adversas causadas pela colocacao do cateter em aplicagdes
intravasculares.
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