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InterStim ™

Sua melhor escolha para neuromodulacao sacral

Medtronic
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A melhor opcao

a sua escolha

Escolha o melhor Sistema InterStim™

para cada paciente

Ambos os sistemas sao elegiveis para Ressonancia Magnética de corpo inteiro* e entregam
a mesma terapia com alivio de longo prazo.
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Sistema InterStim™ Il ndo recarregavel

e Simples;
e Conveniente;

* Facil manutencéao.

Sistema InterStim™ Micro recarregavel

* Menor em tamanho;
e Bateria com vida util longa;

® Requer sessdes regulares de recarga.

Cuidados sem limites para os pacientes

Com o programador inteligente InterStim™, vocé se beneficia de uma unica plataforma
de programacdo em ambos os dispositivos, tanto no recarregavel quanto no nao recarregavel.

® Permite que vocé escolha até 11 programas;

* Permite que os pacientes gerenciem sua experiéncia facilmente em casa ou em transito.

*Sob certas condi¢des; consulte a rotulagem aprovada para obter maiores detalhes.
Somente para pacientes que possuem InterStim™ SureScan™.

Compativel com ressonéncia magnética.



AlIVIO
sem limites

Sistema InterStim™ Il

nado recarregavel

O unico dispositivo para Neuromodulagdo Sacral ndo recarregavel disponivel. A tecnologia
patenteada de Ressonancia Magnética SureScan™ expande a elegibilidade e permite

que os pacientes com o Sistema InterStim™ Il sejam submetidos a Ressonancia Magnética
de corpo inteiro * de 1,5T e 3T.

* O Sistema InterStim™ 1l nao recarregavel pode ser a melhor opgao para a maioria
I dos pacientes porque é simples, conveniente e de facil manutencao;

— ® Ressonancia Magnética de corpo inteiro* de 1,5T e 3T;

*Oferece aos pacientes a liberdade de alivio dos sintomas sem uma rotina
de recarga;

' e Oferece melhorias sustentadas na qualidade de vida;'?

* Mais de 325.000 pacientes tratados em todo o mundo;

® O Unico dispositivo para neuromodulacéo sacral com dados clinicos de cinco
anos demonstrando eficacia sustentada.’?

82% 45%

dos pacientes com bexiga hiperativa dos pacientes com incontinéncia urinaria
alcancaram sucesso clinico aos 5 anos' estavam completamente continentes aos 5 anos'’

@

Os eventos adversos mais comuns experimentados durante os estudos clinicos incluem dor nos locais do implante, nova dor, migragédo do eletrodo, infec¢éo, problemas
técnicos ou do dispositivo, alteracdo na funcéo intestinal ou urinéria e estimulos ou sensac¢des indesejaveis.

Qualquer um desses eventos pode exigir cirurgia adicional ou causar reincidéncia dos sintomas.

*Sob certas condicdes; consulte a rotulagem aprovada para maiores detalhes. Somente para pacientes com InterStim™ SureScan™MRI.

TOs nimeros refletem a anélise de sujeitos que completaram o estudo, definida como pacientes com dados dirios basais e aos 5 anos.

1. SteveSiegel, Steven: Five Year Follow-up Results of a Prospective, Multicenter Study in Overactive Bladder Subjects Treated with Sacral Neuromodulation. The Journal
of Urology. 2018;Volume 199(1), 229-236.

2. Hull T, Giese C, Wexner SD, Mellgren A, Devroede G, et al. Long-term durability of sacral nerve stimulation therapy for chronic fecal incontinence. Dis Colon Rectum.
2013;56:234-245.
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Recarga

sem limites

Sistema InterStim™

Micro recarregavel

A tecnologia patenteada SureScan™ MRI expande a elegibilidade e permite que os pacientes
com o Sistema InterStim™ Micro sejam submetidos a Ressonancia Magnética de corpo inteiro*
de 1,5T e 3T.

Com a tecnologia de bateria Overdrive™, o InterStim™ Micro é:

O\ Menor
* O InterStim™ Micro é o menor dispositivo de neuromodulacéo sacral disponivel
no mercado.

Melhor

* Sem perda da capacidade de bateria em 15 anos.**

+~s Mais rapido
@ ® Recarrega em 20 minutos, uma vez por semana;’

* Recarrega do zero a 100% em menos de uma hora.’

Mais forte

* N3o é afetado pelas preferéncias de recarga do paciente.

Nem todas

as baterias sdo
desenvolvidas
da mesma maneira

*Sob certas condi¢des; consulte a rotulagem aprovada para obter maiores detalhes.
**Sob configuragdes padréo.
TDe acordo com as configuragdes padrdo de terapia do paciente e carregamento adequado.

§Com base no carregamento adequado.
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Indicacdes de Uso:

A neuromodulacdo sacral fornecida pelo sistema InterStim™ para Controle Urinério é indicada para o tratamento
da retengdo urinaria e dos sintomas da bexiga hiperativa, incluindo incontinéncia urinaria de urgéncia e sintomas
significativos de frequéncia e urgéncia isoladamente ou em combinagdo, em pacientes nos quais os tratamentos
mais conservadores falharam ou ndo puderam ser tolerados.

O seguinte aviso aplica-se apenas a Neuromodulacdo Sacral para Controle Urinério:

Aviso: esta terapia ndo se destina a pacientes com obstrucdo mecanica, como hipertrofia prostatica benigna,
cancer ou estenose uretral.

A Neuromodulagdo Sacral fornecida pelo sistema InterStim™ para Controle intestinal é indicada
para o tratamento da incontinéncia fecal crénica em pacientes que falharam ou ndo sdo candidatos a tratamentos
mais conservadores.

Contraindicac¢des para o controle urinario e intestinal: diatermia. Pacientes que ndo demonstraram uma resposta
apropriada ao teste de estimulagdo ou sdo incapazes de operar o neuroestimulador.

Avisos/Precaucoes/Eventos Adversos:

Para controle urinério: a segurancga e a eficacia ndo foram estabelecidas para estimulacéo bilateral; gravidez,

em fetos e durante o parto; uso pediatrico em menores de 16 anos; ou para pacientes com doencas

de origens neuroldgicas.

Para o controle intestinal: a seguranca e a eficacia ndo foram estabelecidas para estimulacdo bilateral; gravidez,
em fetos e durante o parto; uso pediatrico em menores de 18 anos; ou para pacientes com doengas neurolégicas
sistémicas progressivas.

Para controle urinario e para controle intestinal: o sistema pode ser afetado ou afetar adversamente dispositivos
cardiacos, eletrocautério, desfibriladores, equipamentos ultrassénicos, radioterapia, ressonéncia magnética,
detectores de roubo/dispositivos de triagem. Os eventos adversos incluem dor nos locais do implante, nova dor,
migragdo do eletrodo, infecgdo, problemas técnicos ou do dispositivo, alteragdes adversas na funcdo intestinal
ou de micgao e estimulos ou sensacdes indesejaveis, incluindo sensacdes de espasmo ou choque.

Os pacientes devem ser avaliados no pré-operatério quanto ao risco de aumento de sangramento. Para obter
informagdes completas sobre a prescri¢éo, ligue para a Medtronic em +55 (11) 2182-9200 e/ou consulte o site
da Medtronic em www.medtronic.com.

Consulte o manual do dispositivo para obter informagées detalhadas relacionadas ao uso,
indicacdes, contraindicacdes, adverténcias, precaucdes e possiveis eventos adversos.
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Medtronic

Suture do Brasil Ltda.

Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85
11° andar - Brooklin

Brasil, SP - 04576-010

Escritorio: +55(11) 2182-9200

medtronic.com
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