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As citacdes neste livreto relatam a experiéncia de pessoas que

estdo recebendo terapia Medtronic DBS para tremor essencial. Nem
todo mundo que recebe terapia Medtronic DBS experimentara os
mesmos resultados. Algumas pessoas podem experimentar um

alivio consideravel dos sintomas da terapia com DBS e outras podem
experimentar um alivio minimo. Consulte o seu médico para determinar
se a terapia Medtronic DBS é adequada para vocé.



VOLTE AS
MANHAS

"Essas coisas foram dificeis

para mim, mas agora meus
tremores estao controlados
e eu consegui fazé-las!”

Kristin
Recebe a terapia DBS




A TERAPIA DBS AJUDA VOCE
A AVANCAR QUANDO O
TREMOR ESSENCIAL

FAZ VOCE RETROCEDER

Estima-se que 10 milh6es de pessoas nos Estados
Unidos sofrem de tremor essencial.! Viver

bem com esse disturbio do sistema nervoso
significa ser capaz de fazer o que é importante
paravocé: cuidar de simesmo, almogar com os
amigos, continuar trabalhando, ser voluntario ou
desfrutar do seu bem-estar ou atividade favorita
O tratamento adequado pode controlar seus
sintomas, para que vocé possa viver a vida do seu
jeito.

A estimulacdo cerebral profunda (DBS) pode
ajuda-lo a controlar os sintomas do tremor
essencial, incluindo o tremor ritmico, para que
Vvocé possa se tornar vocé mesmo novamente.



O QUEE A TERAPIA DBS?

O paciente realnao aparece naimagem

VOLTE AS "Uma sermana depois de

voltar ao trabalho, euja

AM I ZAD ES estava conversando com

pessoas, algo gue nao fazia
ha muito tempo”.

Bryan
Recebe a terapia DBS




UMA TERAPIA

24 HORAS

QUE SE AJUSTA AO
SEU ESTILO DE VIDA

Vocé sabe que o tremor essencial pode afetar
muito sua vida e suas atividades diarias. Os
sintomas podem dificultar o trabalho, o cuidado
de si e o que vocé ama. No que diz respeito ao
tratamento do tremor essencial, ele é testado
primeiro com medicacao. Para muitas pessoas,
os medicamentos nao permitem controlar

seus tremores e podem ter efeitos colaterais
intoleraveis, como sonoléncia, tontura ou
problemas mentais.?

Outra opcao de tratamento para vocé pode ser a
terapia com DBS, na qual um dispositivo médico
€ usado para estimular aregiao de origem

dos sintomas no cérebro. Estudos clinicos
demonstraram que a terapia Medtronic DBS
para tremor essencial melhora a capacidade
derealizar atividades da vida diaria e reduz
tremor e incapacidade (conforme relatado pelos
pacientes).?



Electrodo(s)
Medtronic

Extensao(es)
\ Medtronic

Bateria
Medtronic
(Neuroestimulador)

SOBRE A TERAPIADBS

A terapia DBS usa um pequeno dispositivo semelhante
aum marca-passo, colocado sob a pele do peito,

para enviar sinais elétricos através de fios muito finos
(eletrodos) para uma area do cérebro que controla

o movimento. Para proporcionar alivio, esses sinais
bloqueiam algumas das mensagens cerebrais que causam
os sintomas do movimento essencial dos tremores.
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MELHOR INiCIO DO SEU DIA

Aterapia DBS funciona 24 horas por dia; Ndo para de funcionar
enquanto vocé dorme. Ja esta funcionando no momento em que
vocé acorda.

REDUZIR AINCAPACIDADE

Com aterapia DBS, algumas pessoas conseguiram continuar
com as atividades didrias que sdo importantes para elas, como
vestir-se, tomar banho, escovar os dentes e fazer maquiagem.
De acordo com um questionario, em um estudo foi determinado
que as pessoas que receberam terapia com DBS reduziram sua
incapacidade.?



REDUZ
O TREMOR

Estudos clinicos demonstraram que a terapia Medtronic
DBS reduz eficazmente o tremor nas extremidades
superiores do corpo, incluindo geralmenteobracoea
mao.?

MANTENHA SUAS
OPCOES FUTURAS ABERTAS

Ao contrario de algumas cirurgias para tremor essencial,
a estimulagdo cerebral profunda é reversivel. Na maioria
dos casos, o sistema pode ser desconectado ou removido
endo limitara suas futuras opgdes de tratamento.




SINTOMAS
TRATADOS PELA
TERAPIA DBS

A terapia DBS foi aprovada para tratar pacientes com
Tremor Essencial incapacitante sendo especialmente eficaz
para sintomas nos membros superiores, bracos e maos.

A terapia DBS pode ajudar com os sintomas do Tremor
Essencial que se apresentam quando tenta realizar um
movimento ou em repouso.

O controle de sintomas pode ajuda-lo a continuar fazendo

o que éimportante para vocé, como cuidar de sua familia,
continuar trabalhando ou participar mais plenamente de um
evento, como férias ou casamento em familia.



O MOMENTO CERTO PARA A TERAPIA DBS

VOLITE e
A SUA a terapia DBS. Eu tenho

qgue colocar alguns

PAIXAO adesivos pequenos de

ecocardiograma no peito de
bebés recem-nascidos!”

Kristin
Recebe a terapia DBS
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O MOMENTO ADEQUADO

Considere se submeter a terapia com DBS se os
medicamentos para o tremor nao funcionarem ou nao
permitirem que vocé faca o que deseja. Esse tremor que
ndo permite que vocé faca o que deseja é chamado de
incapacitante. A “incapacitacao” é diferente em cada
pessoa.

Considere as maneiras pelas quais o tremor essencial afeta
vocé pessoalmente. Pergunte a simesmo: O que vocé acha
dificil no dia a dia? O que vocé nao pode fazer por causa do
tremor essencial? Vocé evita certas situacoes? Vocé esta
preocupado em perder sua dignidade? Vocé fica em casa
ou fica sozinho mais tempo do que gostaria? Como isso
afeta sua familia? Considere como isso faz vocé se sentir.

O momento certo para conversar com seu médico sobre a
terapia com DBS é agora. Portanto, vocé ja conhece todas
as opgoes e pode agir no momento certo.



POR QUE ESPERAR
PARA VOLTAR A SER VOCE?
VOCE PODE SER ELEGEVEL
PARA A TERAPIA DBS SE:

Os medicamentos nao surtiram
efeito ou geraram efeitos
colateraisintoleraveis.

Seu tremor é incapacitante; nao
permite que vocé faca o que deseja.

Somente seu médico pode determinar se a
terapia com DBS é adequada para vocé.



FALAR COM UM
MEDICO

—

Quando vocé estiver pronto para comecar afalar sobre a
terapia com DBS, procure um neurologista especializado no
tratamento de tremores essenciais. O médico certo entendera
suas necessidades e opcdes de tratamento e sera seu parceiro
nesse caminho.

Um especialista em disturbios do movimento é um
neurologista com treinamento adicional em disturbios do
movimento, como tremor essencial. Esses especialistas tém
experiéncia com toda a gama de opcdes de tratamento. Alguns
neurologistas gerais também tém experiéncia no tratamento
de tremores essenciais.

Ao conversar com seu médico sobre tremor essencial, seja
honesto sobre seus sintomas e como seu tratamento funciona.
Pergunte sobre outras opcdes que vocé poderia tentar. E fique
avontade para obter outra opiniao.




INICIE UMA
CONVERSA SOBRE
A TERAPIA DBS

DA MEDTRONIC

Responda as seguintes perguntas
relacionadas aos seus sintomas,
complete o desenho e inclua seu nome.

Leve o formulario preenchido para
a sua préxima consulta médica.

Fale sobre as opcdes de tratamento
disponiveis com o seu médico.



SINTOMAS

TEM TEMPO QUE TENTA O SEGUINTE?

S

S

S

N

N

N

Comer

Beber

Escrever

Evita situacdes sociais ou gasta muito tempo apenas por causa do seu
tremor?

Sua familia foi afetada por sua condi¢ao?

Vocé se sente frustrado, envergonhado, ansioso
oudeprimido pelo seu tremor?

DESENHE ESTE ESPIRAL NA CAIXA.

ESCREVA SEUNOME NESTA LINHA.

Medtronic



VOLTE A
FAZER AS
PEQUENAS
COISAS
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E EXPERIENCIA:
TUDO PARA VOCE

A Medtronic é lider mundial em tecnologia, servicos
e solucdes médicas, atendendo milhdes de pessoas
aoredor do mundo todos os dias. A terapia DBS

da Medtronic é apoiada por décadas de pesquisa,
inovacao e experiéncia. Nossa tecnologia é projetada
para atender as suas necessidades agora e no futuro.

Fornecemos recursos sem precedentes e suporte
personalizado ao decidir se a terapia DBS é ideal para
vocé. Estamos comprometidos em garantir que vocé
tenhaas informacoes e o suporte necessarios para
decidir se a terapia DBS da Medtronic é a certa para
voceé.



POR QUE ESCOLHER A MEDTRONIC?

LIDERANCA
NO DESENVOLVIMENTO
DA TERAPIA DBS

O desenvolvimento da estimulacdo cerebral profunda comecou

em 1987 e a Medtronic tem sido a lider no campo desde entdo. A
terapia DBS da Medtronic é aprovada como tratamento adjuvante
para Tremor Essencial e outros disturbios do movimento,Doenca de
Parkinson e Distonia, com mais de 150.000 pacientes tratados para
todas as condicdes aprovadas.

COMPATIBILIDADE COM
RESSONANCIA MAGNETICA
— DE CORPO INTEIRO

Sabemos que é importante que vocé tenha acesso seguro* a

uma ressonancia magnética se precisar deste importante exame
para diagnosticar uma condicdo médica ou lesdo. Oferecemos os
primeiros sistemas para RM condicional de corpo inteiro, o que
significa que é seguro realizar o exame em qualquer lugar do corpo
com alguns dispositivos DBS da Medtronic sob certas condicoes.

TOTALMENTE
CUSTOMIZADA

Q Aterapia DBS é ajustada para fornecer o melhor controle dos
sintomas A medida que seus sintomas mudam, a programac&o pode
ser alterada.

MINIMIZA
\l/ EFEITOS ADVERSOS

Aterapia DBS pode piorar alguns dos seus sintomas ou afetar sua
fala. O seumédico pode ajustar as configuracdes para minimizar os
efeitos colaterais e, ao mesmo tempo, fornecer o melhor controle
possivel dos sintomas.

*Os sistemas DBS Medtronic sdo compativeis com Ressonancia Magnética (RM), desde que sejam
cumpridos os protocolos de seguranca para realizagdo do exame. Se as condi¢6es ndo forem

cumpridas, a RM pode causar aquecimento de tecidos, especialmente na regido onde o eletrodo
estaimplantado (cérebro). Isto pode resultar em ferimento grave, permanente ou morte. Antes
de realizar a RM, fale com o médico que gerencia sua terapia DBS para determinar sua elegibilidade
ediscutir potenciais beneficios e riscos do exame.
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INFORMACAO
DE SEGURANCA

Estaterapia ndo é adequada paratodas as pessoas. Nem todas as pessoas
experimentam os mesmos resultados. Para obter mais informacdes, ligue
para a Medtronic ou consulte o site da Medtronic em www.medtronic.com. E
necessariaumareceita.

Ao considerar esses possiveis beneficios, vocé também deve explorar
osriscos. Este folheto descreve os beneficios, riscos e efeitos colaterais
associados a terapia com DBS. Converse com seu médico sobre os riscos
dessa terapia. E necessaria uma receita. Esta terapia ndo ¢ adequada para
todas as pessoas. Os resultados individuais podem variar.

Parainstalar o sistema DBS, deve-se realizar uma cirurgia no cérebro, que
pode ter complicagdes sérias e algumas vezes fatais, como sangramento
no cérebro, acidente vascular cerebral, convulsdes e infeccdo. Esta terapia
ndo é adequada para todas as pessoas. Esta terapia ndo deve ser usadaem
pacientes que serdo expostos a diatermia (tratamento com calor profundo)
ou estimulacdo magnética transcraniana. As ressonancias magnéticas (RM)
devem ser realizadas apenas conforme descrito na rotulagem do produto.
Uma vezimplantada, umainfeccdo pode ser gerada, as pecas podem
passar através da pele e o eletrodo ou a extensdo do condutor / conector
pode se mover. A tunelizacao da extensao pode causar lesdes nos nervos
ou nos tecidos e o tecido cicatricial pode se formar ao redor da extensao.

A terapia Medtronic DBS pode parar subitamente devido a problemas
mecanicos ou elétricos. Qualquer uma dessas situacdes pode exigir cirurgia
adicional ou fazer com que seus sintomas voltem ou piorem. O sistema
DBS pode interagir com outros dispositivos médicos e outras fontes de
interferéncia eletromagnética, que podem resultar em ferimentos graves
ao paciente ou morte, danos ao sistema ou alteragdes no neuroestimulador
ou na estimulacdo. A terapia Medtronic DBS pode causar novos sintomas
neurolégicos ou psiquiatricos ou piora-los. Depressao, pensamentos
suicidas e suicidios foram relatados em pacientes recebendo terapia
Medtronic DBS.



YOLTEA Fs e
CONTRIBUIR

dos mais jovens”.

Kristin
Recebe a terapia DBS
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NOTAS
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Declaracdo resumida: Terapia DBS da Medtronic para o tremor essencial.
Terapia DBS da Medtronic para o controle do tremor essencial: Os pacientes devem analisar sempre os riscos e beneficios
potenciais comum médico.

Indicag¢des: Terapia DBS da Medtronic para o tremor essencial: A estimulacao talamica unilateral do nucleo ventral intermédio
(VIM, pela suas siglas em inglés) mediante a terapia DBS da Medtronic para o tremor essencial é indicada para suprimir o tremor
nas extremidades superiores. O sistema é desenhado para ser utilizado em pacientes que apresentam um diagnéstico de tremor
essencial outremor dadoenca de Parkinson, caso tal diagnéstico ndo possa ser controlado mediante o uso de medicamentos e nos
casos em que o tremor constitui uma discapacidade funcional significativa.

Contraindicacdes: a terapia DBS da Medtronic é contraindicada para pacientes que ndo podem manejar adequadamente o
neuroestimulador e para pacientes que ndo passam pela estimulacéo de prova. Os procedimentos a seguir sdo contra-indicados
para pacientes com sistemas DBS: diatermia (por exemplo, diatermia de onda curta, de microondas ou terapéutica comultra-
som), que pode provocar danos no sistema de neuroestimulagao ou nos tecidos comresultado de lesGes graves ouamorte;
estimulagdo magnética transcraniana (TMS, pelas suas siglas eminglés); e determinados sistemas de ressonancia magnética que
empregam uma bobina de radiofrequéncia (RF) de transmissao do corpo inteiro, uma bobina cefalica de recepgao ou uma bobina
cefélicade transmissao que se estende sobre a area toracica se levarimplantado um neuroestimulador Soletramodelo 7426, um
neuroestimulador Kinetra modelo 7428, um neuroestimulador Ativ SC modelo 37602, ou um adaptador de bolso modelo 64001 ou
64002.

Adverténcias e precaugdes: Ha um possivel risco de lesGes do tecido cerebral se sdo estabelecidos parametros de estimulacdo em
valores altos de amplitude e de duragado doimpulso. Também ha o risco de impulsionar o tremor se for estabelecida uma frequéncia
baixa. Deve-se ter extremo cuidado naimplantacao de eletrodos em pacientes comrisco elevado de hemorragiaintracraneana. As
fontes de interferéncias eletromagnéticas (EMI, pelas suas siglas eminglés) podem provocar danos no dispositivo ou lesdes no
paciente. Os detectores anti-roubo e os equipamentos de deteccao de seguranca podem provocar a ativacado ou desativagcao

da estimulacdo, e podem causar, emalguns pacientes, umincremento momentaneo da estimulacao percebida. O sistema DBS
pode se vir afetado por equipamentos médicos tais como marca-passo ou terapias cardiacas, cardioversores/desfibriladores,
desfibriladores externos, equipamentos ecograficos, eletrocautério ou radioterapia, ou influenciar negativamente neles. Ha
circunstancias relacionadas as ressonancias magnéticas que poderao superaquecer os eletrodos, tendo como resultado lesées
graves, como paralise, coma ou morte, ou danos no dispositivo. Estas circunstancias incluemimplantes do neuroestimulador

em zonas diferentes da peitoral e abdominal, parametros de RM no aprovados, explantacGes parciais do sistema (“sistemas
abandonados”), identificacdo incorreta dos nimeros de modelo do neuroestimulador e fios quebrados do condutor (no eletrodo,
aextensdo ou o adaptador de bolso). Nao foi determinada a segurancga da terapia eletroconvulsiva (TEC) nos pacientes que se
submetem a terapia DBS. A conexao eletrodo-extensdo ndo deve ser colocado nos tecidos moles do pescoco devidoauma

maior incidéncia de fraturas do eletrodo. Deve-se evitar ainterrupcao abrupta da estimulagéo, ja que pode ocasionar oretorno
dos sintomas da doenca, em alguns casos com umaintensidade maior a experimentada antes do implante do sistema (efeito
“rebote”). Os pacientes que usam um neuroestimulador recarregavel devemrevisar se hairritagdo ou vermelhidao da pele perto
do neuroestimulador durante arecarga ou depois desta, e se comunicar com o seu médico se os sintomas persistem. Foram
informados casos de depressé&o e ideias suicidas em pacientes que recebiam terapia DBS da Medtronic para transtornos do
movimento, ainda que ndo tenha sido estabelecidaumarelagao direta de causa e efeito.

Efeitos adversos: Os eventos adversos relacionados a terapia, o dispositivo ou o procedimento incluem hemorragiaintracraneana,
infarto cerebral, perda de liquido cefalorraquidiano, pneumocefalia, convulsées, complicagdes cirtrgicas (incluidos dor, infecgao,
deiscéncia, erosao, seroma e hematoma), meningite, encefalite, abscesso cerebral, edema cerebral, formag&o de cisto ndo
infeccioso, complicagGes do dispositivo (incluidos fratura do eletrodo e deslocamento do dispositivo) que poderiam requerer
revisao ou explantacao, fibrose na extensao (aumento da tensado ou arqueamento), sintomas neurologicos novos ou exacerbados
(incluidos transtornos visuais, transtornos da fala ou daingesta, transtornos da coordenagao motora e do equilibrio, alteragdes
sensoriais, deficiéncia cognitiva e transtornos do sono), transtornos psiquiatricos e condutals (incluidos psicose e pensamento
anormal), tose, sensacao de tremor ou descarga e terapia ineficaz.

Nao foi estabelecidaaseguranca e efetividade em pacientes com alguma doenca neurolégica que ndo sejaa doenca de Parkinson
outremor essencial idiopaticos, intervencdes anteriores de ablacao cirtrgica, deméncia, coagulopatias ou depressdo de moderada
agrave; pacientes gravidas e em pacientes menores de 18 anos de idade. A seguranca e a eficacia da terapia DBS da Medtronic para
tremores essenciais ndo foi estabelecida na estimulacao bilateral nem em pacientes com mais de 80 anos de idade.
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