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O sistema de Estimulacao Medular j
Intellis™ deﬁne um novo padrao para

Medtrontc .

Juntos, Aléem



DESENHADO
PARA UM
FUTURO
SEMDOR

A Estimulacao Medular gera impulsos
elétricos leves ao longo de fios
implantados e isolados, chamados
eletrodos, em uma area proxima da
coluna vertebral.

A Estimulacao dos Nervos Periféricos
(ENP) funciona de forma semelhante,
mas os eletrodos sao implantados
geralmente logo abaixo da pele naregiao
da coluna, perto da area em que vocé
sente ador.

Ao interromper os sinais de dor que
viajam entre sua medula espinhal e
seu cérebro, o sistema Intellis™ pode
ajuda-lo a voltar a fazer as atividades
que vocé mais ama.

Tamanho real




A *Em condigdes especificas com estimulacao
apenas quando implantados na medula espinhal

Veja o rétulo do produto para a lista completa de
condicdes.




DESEMPENHRHO
SUSTENTAVEL
DA BATERIA

O sistema Intellis™ elimina uma grande preocupacao para muitos pacientes: questoes
relacionadas a bateria ou carregamento. Alimentado pela tecnologia da bateria
Overdrive™ da Medtronic, o sistema Intellis™ apresenta uma rapida recarga da bateria,

perda minima de capacidade ao longo do tempo, e o menor dispositivo - ideal paraum
estilo de vida ativo.
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Programador do paciente sem
fio, com tela touch.
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COMPATIVEL COM
RESSONANCIA
MAGNETICA*

SEM COMPROMETER
O SISTEMA

Algum tempo no futuro, vocé pode precisar de uma ressonancia magnética* para
diagnosticar uma condicao nao relacionada ao dispositivo. O sistema de Estimulacao
Medular Intellis™ usa a tecnologia SureScan™ MRI da Medtronic para que vocé possa
realizar uma ressonancia magnética em qualquer lugar do seu corpo* - assim como
um paciente sem um neuroestimulador implantado.

\ - Aproximadamente
32 Yo

dos pacientes implantados

com um neuroestimulador irdo
precisar realizar por pelo menos
uma ressonancia magnéticaem
até cinco anos apds o implante.*

Tamanho real



* Em condicoes especificas com estimulacdo apenas quando implantados na medula espinhal. No caso de
estimulagcao dos nervos periféricos, a ressonancia magnética completa do corpo n&do é possivel.

Fale com o seu médico e consulte o rétulo do produto para a lista completa de condicdes.



TERAPIA

O sistema Intellis™ com a tecnologia
AdaptiveStim™ da Medtronic ajusta
automaticamente a terapia a medida
que Vocé move seu corpo.

88 7%

dos pacientes relatam melhor alivio da
dor com a tecnologia AdaptiveStim™
versus estimulacdo convencional.’?

* RestoreSensor™ Clinical Study comparou a tecnologia
AdaptiveStim™ com a estimulacdo convencional da
Medtronic; 88,7% baseia-se na analise de uma das duas
questdes que incluiram o ponto final primario de maior
conveniéncia e/ou melhor alivio da dor. Porcentagem
baseada em entrevistados que completaram a pergunta de
alivio da dor.



ENTREGA TRATAMENTO
PERSONALIZADO COM
BASE EM SETE POSICOES
UNICAS DO CORPO

'\\

AUMENTA OU DIMENSIONA
AESTIMULACAO PARA
FORNECER OTIMO

ALiVIO DADOR

!

ACOMPANHA SEU MOVIMENTO
DIARIO PARA AJUDARO

SEU MEDICO A AVALIAR SEU
PROGRESSOE, SE NECESSARIO,
AJUSTAR AESTIMULACAO

“Vigjei por quatro horas de

carro para participar da
festa de 30 anos da minha
filha e figuei em pe durante
horas falando com amigos e
familiares - sem espasmos
nas costas. O dispositivo
manteve a dorlonge”.

Rod, paciente vivendo com a Estimulacdo Medular*

As respostas ao tratamento podem variar.
Nem todas as respostas sdo as mesmas..
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DADOS SEGUROS
QUE VIAJAM
COM VOCE

As informacdes relacionadas ao tratamento, incluindo o
seuregistro diario de movimentos e as imagens da coluna
vertebral, sdo armazenadas em seu dispositivo Intellis™,
por isso esta com vocé onde quer que va.

Fornece informacoes de atividade capturadas
pela tecnologia AdaptiveStim™ para ajudar
seu médico a tomar melhores decisdes de
gerenciamento da dor.

Oferece a vocé aliberdade de viajar ou se mudar,
sabendo que outro médico pode acessar suas
informacdes diretamente do seu dispositivo.

Integra a criptografia de dados para garantir os
mais altos niveis de seguranca de dados.






O \/A LO R DA Algumas perguntas sao
‘A melhor respondidas
por alguém que tenha
Ex P E R | E N C |A experiéncia pessoal
com a Estimulacao
P ESS OAL Medular ou que tenha
experiéncia clinicacom o

procedimento. Podemos
ajuda-lo a fazer essas
conexoes.

Visite nosso site Acesse o canal do YouTube

Saiba mais sobre as dores e seus Assista a videos com histérias de pacientes
tratamentos. e opinides de especialistas.
www.aliviesuador.com www.youtube.com/AlivieSuaDor

Faca parte de nossa comunidade no Tem alguma pergunta?

Facebook!

Ligue gratuitamente.
Conecte-se com pessoas comovocéem  Brasil: (11)2182-9214
nossa comunidade digital.

www.facebook.com/AlivieSuaDor

Alivie suador
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PERGUNTAS
FREQUENTES

O dispositivo implantado me
dara o mesmo alivio da dor que
o dispositivo de teste?

O teste foi projetado para imitar o que vocé
experimentara com o dispositivo implantado. O
seu médico ird ajustar o seu neuroestimulador
até vocé sentir o melhor alivio da dor.

O dispositivo eliminard completamente
minha dor crénica?

Muitas pessoas experimentam reducao significativa
da dor com a Estimulacao Medular'. No entanto,

a terapia ndo trata a fonte de dor, entdo o grau de
reducao da dor ird variar de pessoa para pessoa.
Além disso, note que a Estimulacao Medular ndao
proporciona alivio de dores de cabeca, dores no
estdmago, fraturas ou outros tipos de dor crénica.

PARA MAIS INFORMACOES,

CONVERSE COM SEU
MEDICO OU ACESSE

http://www.aliviesuador.com

Posso controlar a estimulac@o?

Seu médico ird programar as configuracoes de acordo
com suas necessidades e preferéncias, mas vocé pode
ajustar o nivel de estimulacado usando seu programador
do paciente, que funciona como um controle remoto.

Posso viajar ou mudar para
outra parte do pais?

Suas informacodes relacionadas ao tratamento
sao armazenadas em seu dispositivo para

que vocé possa ser tratado em qualquer
clinica que use a plataforma Intellis™.

Preciso ter outra cirurgia para substituir
o dispositivo de Estimulacdo Medular?

QO dispositivo Intellis™ com tecnologia de bateria
Overdrive™ da Medtronic mantém uma capacidade
quase total (menos de 5% de desvanecimento) ao longo
da vida util do dispositivo, normalmente nove anos.
Neste ponto, vocé e seu médico podem determinar a
necessidade da cirurgia para substituir o dispositivo.
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PERGUNTAS
FREQUENTES
DO CUIDADOR
OU FAMILIAR

Informacdes para entender a
decisao do seu ente querido
e do médico de usar os
dispositivos da Medtronic

O que é a Estimulacao Medular?

AEstimulacdo Medular, ou SCS, é uma intervencdo

para dor crénica nas costas e/ou perna que pode ser
uma alternativa efetiva ou tratamento complementar a
outras terapias que ndo conseguiram gerenciar a dor por
conta propria. Um estimulador implantével da medula
espinhal entrega pequenos sinais elétricos através de
cabos implantados no espaco peridural. Os sinais de dor
sdo inibidos antes de atingir o cérebro. Emvez de dor,

os pacientes podem sentir um pequeno formigamento.
O compromisso constante da Medtroniccoma
seguranga, testes e relatérios levou ao desenvolvimento
de alguns dos dispositivos de neuroestimulacao

mais amplamente utilizados na industria.



O que esperar se meu familiar decidir
pela Estimulacao Medular da Medtronic?
Estudos publicados mostraram que, quando
utilizados por pacientes cuidadosamente

selecionados com dor crénica, a Estimulagdo
Medular pode oferecer os seguintes beneficios:

Alivio da dor alongo prazo'?
= Melhor qualidade de vida'?

= Mais eficaz do que repetir a cirurgia para dor
radicular persistente apds a cirurgia da coluna
lombossacratica®

= Reducdo bem-sucedida da deficiéncia provocada
pela dor?

= Mais rentavel do que a gestdo médica convencional e
areoperacao*

Os pacientes da Estimulacao
Medular podem acessar exames
de ressonancia magnética?

Aproximadamente 82% dos pacientes implantados
com um Estimulador Medular precisarao de uma
ressonancia magnética em cinco anos, para
diagnosticar uma condicao nao relacionada.

A tecnologia SureScan™ MRI da Medtronic

fornece acesso a exames de ressonancia
magnética em qualquer parte do corpo*.

Onde posso encontrar mais
informacoes sobre a Estimulacao
Medular da Medtronic?

Visite www.aliviesuador.com para saber mais
sobre, veja os depoimentos dos pacientes e

meédicos e descubra como entrar em contato
com um embaixador atualmente implantado.

Como posso apoiar meu ente
querido quando exploram a opcao da
Estimulacdo Medular da Medtronic?

= Trabalhe com seu ente querido para preparar uma
lista de perguntas para o médico. Concentre-se
nas metas e melhorias funcionais que vocé espera
para ver se seu ente querido € implantado com o
neuroestimulador.

= Saiba mais sobre o teste. Com a estimulacao medular
vocé pode temporariamente avaliar o quao bem o
neuroestimulador alivia a dor e aumenta a capacidade de
completar as atividades diarias - antes de decidir avancar
com oimplante permanente.

A *Em condicdes especificas com estimulacdo apenas
quando implantado na medula espinhal. No caso de
estimulacao dos nervos periféricos, a ressonancia
magnética completa do corpo ndo é possivel.

Veja a documentacgao autorizada para a lista completa de
condigoes..

1. Kumar K, Taylor RS, Jacques L, et al. The effects of spinal cord stimulation
in neuropathic pain are sustained: a 24-month follow-up of the prospective
randomized controlled multicenter trial of the effectiveness of spinal cord
stimulation. Neurosurgery. 2008;63(4):762-770; discussion 770.

2.Harke H, Gretenkort P, Ladleif HU, Rahman S. Spinal cord stimulation in
sympathetically maintained complex regional pain syndrome type | with severe
disability. A prospective clinical study. Eur J Pain. 2005:9(4);363-373.

3. North RB, Kidd DH, Farrokhi F, Piantadosi SA. Spinal cord stimulation versus
repeated lumbosacral spine surgery for chronic pain: a randomized, controlled
trial. Neurosurgery. 2005;56(1):98-107.

4. North RB, Kidd D, Shipley J, Taylor RS. Spinal cord stimulation versus
reoperation for failed back surgery syndrome: a cost effectiveness and cost utility
analysis based on a randomized, controlled trial. Neurosurgery. 2007;61(2):361-
369.
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SISTEMAS DE NEUROSTIMULAGAO PARA TERAPIA DE DOR

Breve resumo: os manuais do produto devem ser revisados antes da utilizagdo para divulgacédo detalhada.

Indicagdes

Sistemas de neuroestimulagdo implantaveis - O neuroestimulador implantavel Intellis™ da Medtronic ¢ indicado para a estimulagdo medular (SCS) como um auxilio no
tratamento da dor crénica intratavel do tronco e/ou membros —incluindo dor unilateral ou bilateral associada as seguintes condicdes:

* Sindrome P6s Leminectomia (FBSS)

« Sindrome de dor radicular ou radiculopatias, resultando em dor secundaria a Sindrome Pos Leminectomia (FBSS) ou disco herniado

« Dor pés-laminectomia

« Vrias cirurgias

« Cirurgia de disco sem sucesso

» Doenca do disco degenerativo (DDD)/hérnia de dor no disco refrataria as intervencGes conservadoras e cirurgicas

« Causalgia periférica

« Fibrose epidural

« Aracnoidite ou Aracnoidite adesiva lombar

« Sindrome de Dor Regional Complexa (CRPS), Distrofia Simpatica Reflexa (RSD) ou causalgia.

Contraindicagdes

Diatermia - Ndo use diatermia de ondas curtas, micro-ondas ou diatermia de ultrassom terapéutica (tudo agora denominado diatermia) em pacientes implantados
com um sistema de neuroestimulagdo. A energia da diatermia pode ser transferida através do sistema implantado e causar danos nos tecidos nos locais dos eletrodos
implantados, resultando em ferimentos graves ou morte.

Avisos

Fontes de interferéncia eletromagnética forte (por exemplo, desfibrilagdo, eletrocautério, ressonancia magnética, ablagao por RF e ecografia terapéutica) podem
interagir com o sistema de neuroestimulagao, resultando em ferimento grave ou morte. Essas e outras fontes de EMI também podem resultar em danos ao sistema,
mudancas operacionais no neuroestimulador ou mudancas inesperadas na estimulacdo. A ruptura ou a perfuracado do neuroestimulador podem resultar em
queimaduras severas. Um dispositivo cardiaco implantado (por exemplo, marcapasso, desfibrilador) pode danificar um neuroestimulador e os impulsos elétricos do
neuroestimulador podem resultar em uma resposta inadequada do dispositivo.

Precaucdes

A seguranca e a eficacia desta terapia ndo foram estabelecidas para uso pediatrico (pacientes menores de 18 anos), gravidez, feto ndo nascido ou parto. Para avaliar
adequadamente a estimulagdo do teste, os pacientes devem ser destoxificados de narcéticos antes da colocagdo de chumbo. Clinicos e pacientes devem seguir as
diretrizes de programacao e as precaucdes fornecidas nos manuais do produto. Os pacientes devem evitar atividades que possam colocar estresse indevido sobre

os componentes do sistema de neuroestimulagao implantada. Os pacientes ndo devem mergulhar a menos de 10 metros de agua ou entrar em cadmaras hiperbaricas
acima de 2.0 atmosfera absoluta (ATA). A interferéncia eletromagnética, as alteragdes posturais e outras atividades podem causar choque ou choque. Os pacientes que
usam um neuroestimulador recarregavel devem verificar a irritagdo da pele ou vermelhiddo perto do neuroestimulador durante ou apés arecarga

Eventos Adversos

Os eventos adversos podem incluir: mudancas indesejaveis na estimulagado descritas por alguns pacientes como desconfortéveis ou chocantes; hematoma,
hemorragia epidural, paralisia, seroma, fuga de LCR, infeccao, erosao, resposta alérgica, mau funcionamento do hardware ou migragao, dor no local do implante, perda
de alivio da dor, estimulacao da parede toracica, sintomas gastrointestinais (diarreia, constipacao e vazamento de fezes), sintomas da bexiga (retencao urinaria e
frequéncia e vazamento de urina) e riscos cirdrgicos.

Para mais informagdes consulte o site da Medtronic em www.medtronic.com.
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