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NEUROSTIMULADOR PERCEPT™PC
COM TECNOLOGIA BRAINSENSE™

PARA TERAPIA DBS

Medtronic



VIVA
MELHOR



A Medtronic dedica-se a ajudar as pessoas
a viverem melhor as suas vidas. E por
décadas temos estabelecido parcerias

com os meédicos para ajudar a aliviar a dor,
restabelecer a saude e estender a vida. O
nosso dispositivo para estimulacado cerebral
profunda (DBS) continua essa missao.

Para muitas pessoas com Doenca de
Parkinson, Tremor Essencial, Distonia,
Transtorno Obsessivo Compulsivo ou
Epilepsia, a Terapia DBS pode fazer a
diferenca quando ate mesmo pequenas
tarefas se tornaram desafiadoras. O

DBS ajudou algumas pessoas a se
tornarem independentes e permitiu que
continuassem fazendo as atividades que
amam.

O DBS usa um pequeno dispositivo
semelhante a um marcapasso implantado
no peito sob a pele, para enviar sinais
elétricos através de fios condutores muito
finos (eletrodos) para uma area do cérebro
relacionada aos sintomas da sua doenca.




PERSONALIZE SUA TERAPIA —

TECNOLOGIA BRAINSENSE™

O nosso novo dispositivo Percept™ PC
apresenta a tecnologia Brainsense™. Esta
tecnologia inovadora captura os sinais
cerebrais diretamente a partir dos eletrodos
implantados, armazenando os dados para
que os médicos 0s possam acessar mais
tarde.*

Usando esses dados o seu medico

podera ajustar a sua terapia de maneira
personalizada para obter o melhor resultado
possivel. **

A medida que novos recursos forem
adicionados a nossa tecnologia, vocé podera
nao precisar receber um novo dispositivo.

Eles poderao ser aplicados ao seu
neuroestimulador através de uma atualizacao
de software com o programador do clinico. Este
passo pode ajudar vocé a continuar recebendo
as ultimas inovacdes da Medtronic.

DIARIO DIGITAL

O neuroestimulador esta associado aum
intuitivo programador do paciente que permite
que vocé registre os seus eventos, tais como
tomadas de medicacao. Este recurso elimina a
necessidade de carregar um diario ou bloco de
notas.

O seu medico pode visualizar os eventos que
vocé registrou na proxima consulta usando
o programador do clinico. Esta informacao
pode ajudar o seu medico a desenvolver um
tratamento que seja unico para vocé.

* Sinais podem n3o estar presentes ou serem mensuraveis em todos os pacientes.
** Os beneficios clinicos do Brainsensing ndo foram estabelecidos.
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PENSADO
PARA O SEU
CONFORTO

O neuroestimulador Percept™ PC
é desenhado para proporcionar
mais conforto para vocé.

DESIGN CURVO E ESTILIZADO

20% 20%

MENOR DO QUE MAIS FINO
A GERACAO DO QUEA
ANTERIOR, GERACAO
ACTIVA™ pPC* ANTERIOR,
ACTIVA™ PC**

*Considerando o volume total do dispositivo
** Refere-se a espessura da caixa
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INFORMADO

EVENTS

IMPEDANCE
. , ) My Batt
O Neuroestimulador Percept™ PC é menor el . ;lerlyl
e apresenta uma bateria que dura mais - :
tem pO. * Communicator Battery
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Vocé pode verificar qual a capacidade de
bateria ainda disponivel no seu dispositivo
a qualquer momento, de modo a que

ESTIMATIVA EM
TEMPOQ REAL DA

vocé e o seu médico possam programar VIDA UTIL DA 3 corone

o melhor momento para substituir o seu BATERIA** , -
neuroestimulador. As informacdes da = 2
baterla_ estao dls’pc_)nlv.e_ls no programfador VIDAUTILDA

do paciente de facil utilizacdo e também no BATERIA***

programador do clinico.

*Quando comparada a anterior geragado, Activa PC

** Baseado no nivel atual da bateria e nos dados da terapia dos ultimos 7 dias. 6
*** Para pacientes com Doenca de Parkinson com um perfil de consumo mediano de energia em terapia DBS, com uso moderado (ate 2 meses)
datecnologia Brainsense™



AGORAENO
FUTURO

A Medtronic esta comprometida em garantir
que vocé tenha acesso seguro a tecnologia
de imagem diagnodstica de ponta, e isso
inclui Ressonancia Magnética (RM). ARM

€ uma maneira ndo invasiva de examinar
orgaos, tecidos e o sistema esquelético.

A RM é usada para diagnosticar a causa de
condicdes médicas frequentes do coracao,
cérebro e coluna vertebral. Vocé pode
precisar de uma ressonancia magnética no
futuro. Percept™ PC é o primeiro e unico
dispositivo a permitir acesso condicional a
RM* de corpo inteiro em qualquer lugar do
corpo com equipamentos de 1.5T e 3T.

Aproximadamente 7 em cada 10
pacientes elegiveis para DBS com
disturbios do movimente podem

precisar realizar uma RM em até 10 anos
apos receberem o seu dispositivo.*

*Os sistemas Medtronic DBS sao condicionalmente seguros para RM,
o que significa que sdo seguros para ressonancia magnética apenas
sob determinadas condicoes. Se as condi¢des ndo forem atendidas,
aressonancia magnética podera causar aquecimento tecidual,
especialmente no eletrodo implantado no cérebro, o que pode resultar
em lesdes graves e permanentes ou morte. Antes de fazer uma
ressonancia magnética, converse sempre com o médico que gerencia
sua terapia DBS para determinar sua elegibilidade e discutir potenciais
beneficios e riscos da Ressonancia Magnética.

1. Falowski S, Safriel Y, Ryan MP, Hargens L. The rate of magnetic
resonance imaging in patients with deep brain stimulation. Stereotact
Funct Neurosurg. 2016; 94(3):147-153.



EXPANDA O -
ACESSO
A RM—AGORA

MRI Mode Active
AINDA MAIS FACIL i

Fazer uma ressonancia magnética agora e Clinician details (i
ainda mais facil para vocé. Basta verificar ) :

N See Medtronic Deep Brain
a compatibilidade com o programador Stimulation MRI Guidelines before
do paciente e colocar o dispositivo no conducting a scan.
modo de ressonancia magnética. Gracgas
ao seu programador do paciente vocé
pode realizar uma verificacao antes do
seu exame e assim talvez nao precisar
agendar uma consulta médica. Vocé pode
até mesmo ser capaz de deixar a sua
estimulacao ativa durante o exame de EXIT MRI MODE
RM.




SIMPLES.
PESSOAL.
INTELIGENTE.

O programador do paciente é otimizado

para que vocé possa manejar a sua terapia

de modo mais facil e conveniente.

OPCOES DE ESTIMULACAO
FACEIS DE AJUSTAR

Vocé também pode ser capaz de ajustar
a terapia ao longo do dia com opcoes
programadas pelo seu médico.

Seu médico pode criar até quatro tipos

de grupos de estimulacao predefinida —
como caminhar, dormir e conversar. Basta
escolher qual estimulacao predefinida
vocé deseja para a atividade que vocé esta
fazendo.
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Terapia Medtronic DBS para Doenca de Parkinson, Tremor, Distonia e Epilepsia: Pacientes
devem sempre discutir os potenciais riscos e beneficios com um médico.

Terapia Medtronic DBS para Doenca de Parkinson, Tremor, Distonia, Transtorno Obsessivo-Compulsivo e Epilepsi:
do produto deve ser revista antes do uso para divulgacéo detalhada dos riscos.

: Arotulagem

INDICAGOES: Terapia Medtronic DBS para Doenga de Parkinson: Estimulacao bilateral do globo pallido interno (GPi) ou do
nucleo subtalamico (STN) utilizando Terapia Medtronic DBS para Doenga de Parkinson é indicada para terapia adjuntiva na
redug&o de alguns dos sintomas em individuos com doenca de Parkinson responsiva levodopa de pelo menos 4 anos de duragédo
que nao sao adequadamente controladas com medicamentos, incluindo complicagdes motoras de inicio recente (de 4 mesesa 3
anos) ou complicages motoras de duragao mais longa.

Terapia Medtronic DBS para Tremor: Estimulac&o talamica unilateral ou bilateral do nucleo ventral intermediario | (VIM)
utilizando Terapia Medtronic DBS para Tremor é indicada para a supressao do tremor na extremidade superior. O sistema
destina-se ao uso em pacientes diagnosticados com tremor essencial ou tremor de parkinsoniano ndo adequadamente

controlado por medicamentos e onde o tremor constitui uma incapacidade funcional significativa.

Terapia Medtronic DBS para Distonia*: Estimulagao unilateral ou bilateral do globo palido interno (GPi) ou do nucleo subtalamico
(STN) utilizando terapia Medtronic DBS para distonia ¢ indicada como um auxilio no manejo de crénica, distonia primaria
intratavel (refrataria de drogas), incluindo distonia generalizada e/ou segmental, hemidystonia e distonia cervical (torticollis), em
pacientes com sete anos ou mais de idade.

Terapia Medtronic DBS para Transtorno Obsessivo-Compulsivo*: A Terapia DBS Medtronic é indicada para estimulagdo
bilateral do braco anterior da capsula interna, AIC, como adjunto aos medicamentos e como alternativa a capsulotomia para
tratamento de transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) crénico, grave e resistente ao tratamento empacientes adultos que
falharam pelo menos trés inibidores seletivos de recaptagao de serotonina (SSRIs).

Terapia Medtronic DBS para Epilepsia: Estimulacdo bilateral do nuicleo anterior do talamo (ANT) utilizando o Sistema Medtronic
DBS para Epilepsia é indicada como terapia aditiva para reduzir a frequéncia de convulsdes em individuos com 18 anos ou mais
diagnosticados com epilepsia caracterizada por convulsdes de inicio parcial, com ou sem generalizagdo secundaria, que sdo
refratarios para trés ou mais medicamentos antipelépticos.

O Sistema Medtronic DBS de Epilepsia demonstrou seguranca e eficécia para pacientes que tém em média seis ou mais
convulsdes por més nos trés meses mais recentes antes da implantacao do sistema DBS (com no maximo 30 dias entre as
convulsdes). O Sistema Medtronic DBS de Epilepsia nao foi avaliado em pacientes com convulsGes menos frequentes.

Avisos e Precaugdes: Ha um risco potencial de danos no tecido cerebral usando configuragdes de parametros de estimulagao de
altas amplitudes e larguras de pulso elevadas e, para a doenca de Parkinson e tremor essencial, um risco potencial para agravar
o tremor usando configuracées de baixa frequéncia. Cuidados extremos devem ser observados em implantes de eletrodos em
pacientes com risco aumentado de hemorragia intracraniana. Fontes de interferéncia eletromagnética (EMI) podem causar
danos ao dispositivo ou lesdes no paciente. Detectores de roubo e dispositivos de triagem de seguranca podem causar a
ativagdo/desativacdo da estimulacdo e/ou podem fazer com que alguns pacientes experimentem um aumento momentaneo na
estimulagdo percebida. O Sistema DBS pode ser afetado ou afetar negativamente equipamentos médicos, como marcapassos
cardiacos ou terapia com, cardioversores/desfibriladores, desfibriladores externos, equipamentos ultrassénicos, eletrocauterios
ouradioterapia. As condicdes de ressonancia magnética que podem causar aquecimento excessivo nos eletrodos implantados
podem resultar em leses graves, incluindo coma, paralisia ou morte, ou podem causar danos ao dispositivo, incluem:
localizagdo do implante do neuroestimulador fora daas regides peitoral e abdominal; parametros de ressonancia magnética

nao aprovados; explantes parciais do sistema (“sistemas abandonados”); erro de identificagdo do modelo de neuroestimulador;
e componentes condutores quebrados (no adaptador de bolso, extensao ou eletrodo). A seguranca da eletroconvulsoterapia
(ECT) em pacientes que recebem Terapia DBS nao foi estabelecida. A tunelizagdo da extensao muito superficialmente ou muito
profundamente pode resultar em lesGes nervosas ou vasculares, ou passagem através de anatomia nao intencional. O conector
da extens@o nao deve ser colocado nos tecidos moles do pescogo devido a uma incidéncia aumentada de fratura do eletrodo. A
cessacao abrupta da estimulacao deve ser evitada, pois pode causar o retorno dos sintomas da doenca, em alguns casos com
intensidade maior do que foi experimentada antes do implante do sistema (efeito “rebote”). O inicio do estado de distonicus,
que pode ser fatal, pode ocorrer em pacientes com distonia durante a terapia continua com DBS. Para epilepsia, a cessagao,
redug&o ou inicio da estimulagdo pode potencialmente levar aum aumento na frequéncia de convulsées, gravidade e novos
tipos de convulsdes. Para epilepsia, os sintomas podem retornar com uma intensidade maior do que foi experimentada antes

do implante do sistema, incluindo o potencial de estado epiléptico. Os pacientes que usam um neuroestimulador recarregavel
para doenca de Parkinson ou Tremor Essencial devem verificar se ha irritacdo ou vermelhidao da pele perto do neuroestimulador
durante ou apds arecarga, e entrar em contato com seu médico se os sintomas persistirem. Pode ocorrer perda de coordenagdo
em atividades como a natagdo. Depressao, ideagdes suicidas e suicidio tém sido relatados em pacientes que recebem Terapia
Medtronic DBS para Disturbios de Movimento e Epilepsia, embora nenhuma relacéo direta de causa e efeito tenha sido
estabelecida. Para epilepsia, no pré-operatério, avalie os pacientes para depressao e equilibre cuidadosamente esse risco com o
potencial beneficio clinico. No pos-operatdrio, monitore os pacientes de perto para sintomas novos ou alterados de depressao
e gerencie esses cenarios adequadamente. Os pacientes devem ser monitorados para déficit de memoria. O defiicit de memoria
foi relatado em pacientes que recebem Terapia Medtronic DBS para Epilepsia, embora nenhuma relagao 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 para novas ou aumentadas convulsdes, sensagéo de formigamento, mudanga de humor ou confuséo.

Eventos adversos: Eventos adversos relacionados a terapia, dispositivo ou procedimento podem incluir hemorragia
intracraniana, infarto cerebral, vazamento de CSF, pneumoencéfalo, convulsGes, complicagdes no local cirurgico (incluindo dor,
infecgdo, deiscéncia, erosdo, seroma e hematoma), meningite, encefalite, abscesso cerebral, edema cerebral, formagao de
cistos assépticos, complicagdes de dispositivos (incluindo fratura do eletrodo e migragao de dispositivos) que podem exigir
revisdo ou explantagao, fibrose da extensao , novo ou exacerbagao de sintomas neuroldgicos (incluindo distdrbios da visao) que
podem exigir reviséo ou explantagéo fibrose da extenséo , novo ou exacerbagéo de sintomas neurolégicos (incluindo disturbios
da visdo) que podem exigir revisdo ou explantagao, ﬁbrose de extensdo (aperto ou corda de arco), novo ou exacerbado sintomas
neurologicos (incluindo disturbios da visao) , disturbios de fala e degluticao, distdrbios de coordenagdo motora e equilibrio,
disturbios sensoriais, comprometimento cognitivo e disturbios do sono) transtornos psiquiatricos e comportamentais
(incluindo psicose e pensamento anormal), tosse, sensagao de choque ou contragdo muscular, terapia ineficaz e ganho ou

perda de peso. Nao foi estabelecida seguranca e eficacia para pacientes com procedimentos cirdrgicos anteriores, deméncia,
coagulopatias ou depressdo moderada a grave, ou pacientes que estejam gravidas. Doenca de Parkinson e Tremor Essencial:
seguranca e eficacia ndo foram estabelecidas para pacientes menores de 18 anos ou pacientes com doenca neurolégica que
nao seja doenca idiopatica de Parkinson ou Tremor Essencial. Tremor essencial: a eficacia nao foi estabelecidas para estimulacdo
bilateral ou para pacientes com mais de 80 anos de idade. Distonia: a idade do implante é sugerida para ser aquela em que o
crescimento cerebral esta aproximadamente 90% completo ou superior. Epilepsia: a seguranca e efetividade dessa terapia ndo
foi estabelecida para pacientes sem convulsdes de inicio parcial, pacientes gravidas ou amamentando, pacientes menores de 18
anos, pacientes com coagulopatias e pacientes com mais de 65 anos.

Medtronic Reclaim™ Terapia DBS para Transtorno O ivo-C ivo: Os
potenciais riscos e beneficios com um médico.

Indicacdo: A Terapia DBS Medtronic Reclaim ™Sé indicada para estimulag&o bilateral do braco anterior da capsulainterna ,AIC,
como coadjuvante da terapia medicamentos e como alternativa a capsulotomia anterior para o tratamento de Transtorno
Obsessivo-Compulsivo (TOC) crénico, grave e refratario em pacientes adultos que falharam em pelo menos trés medicamentos
para recaptagao seletiva de serotonina (SSRIs).

Contraindicagdes: A terapia DBS Medtronic Reclaim ™ DBS para TOC é contraindicada para pacientes que ndo conseguem
operar adequadamente o neuroestimulador. Os seguintes procedimentos s&o contraindicados para pacientes com sistemas
DBS: diatermia (por exemplo, diatermia de ondas curtas, diatermia de micro-ondas ou diatermia de ultrassom terapéutico),

que podem causar danos neuroestimulador ou danos teciduais e podem resultar em lesdes graves ou morte; Estimulagao
magnética transcraniana (TMS); e certos procedimentos de ressonéancia magnética usando uma bobina de radiofrequéncia (RF)
de transmiss@o de corpo inteiro, uma bobina de cabeca apenas para recepgdo, ou uma bobina de cabeca apenas de transmissao
que se estende sobre a area do peito se tiverem um implantado um neuroestimulador: Soletra™ Modelo 7426, Kinetra™ Modelo
7428, Activa™ SC Modelo 37602, ou adaptador de bolso Modelo 64001 ou 64002.

Avisos e precaugdes: Terapia Eletroconvulsiva (ECT) — A seguranca da ECT em pacientes que possuem um sistema de
estimulacéo cerebral profunda implantado (DBS) nao foi estabelecida. As correntes elétricas induzidas podem interferir com

a estimulag&o pretendida ou danificar os componentes do sistema de neuroestimulacdo, resultando em perda de efeito
terapéutico, efeitos de estimulagdo indesejaveis clinicamente significativos, cirurgia adicional para explantagao e substituicdo
do sistema, ou les@o neuroldgica. Ha um risco potencial de danos no tecido cerebral e outros efeitos colaterais usando
configuragdes de parametros de estimulagdo de altas amplitudes e larguras de pulso amplas. Cuidados extremos devem ser
utilizados com implantacdo de chumbo em pacientes com risco aumentado de hemorragia intracraniana. Fontes de interferéncia
eletromagnética (EMI) podem causar danos ao dispositivo ou lesGes no paciente. Detectores de roubo e dispositivos de triagem
de seguranca podem causar estimulag@o para ligar ou desligar e podem fazer com que alguns pacientes experimentem um
aumento momentaneo na estimulagao percebida. O Sistema DBS pode ser afetado ou afetar negativamente equipamentos
médicos, como marcapassos cardiacos ou terapias, cardioversores/desfibriladores, desfibriladores externos, equipamentos
ultrassénicos, eletrocauterios ou radioterapia. A seguranca das terapias psiquiatricas utilizando equipamentos que geram
interferéncia eletromagnética (por exemplo, estimulagao do nervo vago) nao foi estabelecida. As condi¢es de ressonancia
magnética que podem causar aquecimento excessivo nos eletrodos implantados podem resultar em lesées graves, incluindo
coma, paralisia ou morte, ou que podem causar danos ao dispositivo, incluem: localizacdo do neuroestimulador implantado
fora das regides peitoral e abdominal; pardmetros de ressonancia magnética ndo aprovados; explantes parciais do sistema
("sistemas abandonados"); erro de identificagdo do modelo do neuroestimulador; e elementos condutores quebrados (no
adaptador de bolso, extensdo ou eletrodo ). A tunelizagao da extensao muito superficialmente ou muito profundamente pode
resultar em lesdes nervosas ou vasculares, ou tinelizacdo através de anatomia nao intencional. O conector de extensao

nao deve ser colocado nos tecidos moles do pescoco devido a uma incidéncia aumentada de fratura do eletrodo. A cessagao
abrupta da estimulacdo pode causar o retorno dos sintomas da doenga em alguns casos com intensidade maior do que foi
experimentada antes do implante do sistema (“efeito rebote"). Os pacientes devem ser monitorados por pelo menos 30
minutos apos uma sessdo de programacao para efeitos colaterais, incluindo: efeitos auténomicos (por exemplo, rubor facial,
contragdes musculares faciais ou aumento da frequéncia cardiaca), hipomania, sintomas da doenca aumentadas e sensagdes
como formigamento, cheiro ou paladar. Durante o tratamento, os pacientes devem ser monitorados de perto para o aumento
da depresséao, ansiedade, suicidio e agravamento de sintomas obsessivo-compulsivos. Pode ocorrer perda de coordenacdo em
atividades como a natacdo.

Eventos adversos: Eventos adversos relacionados a terapia, dispositivo ou procedimento podem incluir hemorragia
intracraniana, infarto cerebral, vazamento de CSF, pneumoencéfalo, convulsdes, complicagdes no local cirurgico (incluindo

dor, infecgao, deiscéncia, erosao, seroma e hematoma), meningite, encefalite ¢, abscesso cerebral, edema cerebral, formagao
de cisto asséptico, complicacdes de dispositivos (incluindo fratura do eletrodo e migragao de dispositivos) que podem exigir
revisdo ou explante, fibrose da extenséo , exacerbacao ou aparecimento de sintomas neuroldgicos (incluindo disturbios da

visdo, disturbios da fala e da degluticdo, disturbios de coordenagdo motora e equilibrio, disturbios sensoriais, comprometimento
cognitivo, comprometimento cognitivo e distdrbios do sono), transtornos psiquiatricos e comportamentais (incluindo psicose

e pensamento anormal), tosse, sensagdo choque ou contracdo muscular terapia ineficaz, sintomas sensoriais, sintomas
autondmicos e ganho ou perda de peso. A seguranca e o provavel beneficio desta terapia ndo foram estabelecidos para
pacientes com: Sindrome de Tourette, TOC com subclassificagdo de acumulagdo, ablagao cirdrgica prévia (por exemplo,
capsulotomia), deméncia, coagulopatias ou que estdo em terapia anticoagulante, distdrbios neuroldgicos e outras doengas
meédicas graves, incluindo doencas cardiovasculares, insuficiéncia renal ou hepética, diabetes mellitus. Além disso, o beneficio de
seguranca e provavel nao foi estabelecido para esses pacientes: aqueles cujo diagnéstico de TOC é documentado com menos
de 5 anos de duragéo ou cujo escore YBOCS seja inferior a 30, que ndo tenham concluido um minimo de 3 ensaios adequados

de medicamentos de primeira e/ou segunda linha com aumento, que ndo tenham tentado completar um ensaio adequado de
terapia cognitiva comportamental (TCC), que estejam gravidas, menores de 18 anos, e que nao tenham depresséo e ansiedade
como comorbidade. Os médicos devem considerar cuidadosamente os riscos potenciais de implantagdo do sistema Reclaim
DBS em pacientes com outros transtornos psiquiatricos como comorbidade (por exemplo transtonro, bipolar, dismomérfico
corporal, psicético) ja que o sistema Reclaim DBS pode agravar os sintomas.

devem sempre discutir os



Lider global em tecnologia médica, a Medtronic busca continuamente
maneiras de melhorar a vida dos pacientes. Assim, vocé pode ter
certeza que nossa tecnologia DBS é apoiada por décadas de pesquisa,
inovacao e experiéncia. Comecamos a desenvolver a terapia DBS em
1987, e os nossos dispositivos foram implantados em mais de 150.000
pacientes ao redor do mundo.

Aprenda mais sobre o neuroestimulador Percept™ PC com tecnologia
Brainsense™ em Medtronic.com/BrainSense.
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