E\/ Ol< E Den forsta SmartSCS™

Lika unik som du.

Antligen ett smartare sitt att behandla
kronisk smarta.
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Om du lider av kronisk smarta finns
det hopp

Vad ar ryggmargsstimulering?

Ryggmargsstimulering (eller SCS-terapi) ar en saker och effektiv
behandling som har anvénts i 6ver 55 ar: Vid SCS-terapi anvands en liten
implanterbar enhet for att leverera sma elektriska pulser till ryggmargen.
Dessa pulser avbryter kroppens smartsignaler for att minska kanslan av
smarta innan de fardas upp i ryggmargen och nar hjarnan.

(% En liten enhet som kallas en implanterbar pulsgenerator (IPG)
implanteras under huden och ansluts till tunna elektroder som
placeras nara ryggmargen for att leda de elektriska impulser som
blockerar smartsignalerna som overfors till hjarnan.

( Din vdrdgivare kanske rekommenderar att géra en testperiod for att
bedoma hur din smarta forbattras.

& Islutet av testperioden diskuterar du och din vardgivare din
forbattring och om du ska ga vidare med den minimalinvasiva
proceduren for ett permanent implantat.




Skillnaden med Evoke™-systemet

Lika unik som du.

Alla upplever smarta olika. Evoke®-systemet ar det forsta och enda
smarta ryggmargsstimuleringssystemet (SCS) som gor att terapin kan
skraddarsys exakt for att mota dina unika behov.

Precis som ditt hems smarta termostat lyssnar
standigt pa din kropp nar

du ror dig och justeras automatiskt
for att uppratthalla

smartlindring*

O
EVOKE

Justerar
. automatiskt .
terapin utifran
dina behov

* Evoke®-systemet gor mdtningar och justerar stimuleringseffekten vid varje avgiven stimuleringspuls. |

genomsnitt utfor Evoke®-systemets SmartLoop™-terapi fler én fyra miljoner métningar och justeringar
per dag beroende pd varje patients unika behov.
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NU NAR MIN SMARTA AR
UNDER KONTROLL KAN
JAG ATERGA TILL MINA
NORMALA AKTIVITETER,
ARBETA OCH BARA
VARA GLADARE.

Patient i EVOKE-studien
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En beprovad behandling

De mest hallbara patientresultaten fran
en randomiserad kontrollerad studie
i SCS historia.?

Evoke®-systemet godkandes av FDA baserat pa den mest rigordsa

kliniska studien ndgonsin av ryggmargsstimulering hos 134 patienter.
Saluda Medicals Evoke® SCS-system gav smartlindring och kliniskt
overlagsen terapi.? EVOKE-studien rapporterade branschledande
livskvalitetsresultat, jamfort med nuvarande SCS-system, och med 3-ars
data har den langst uppfoljningsbevis fran en randomiserad klinisk studie
av ryggmargsstimulering.?
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Patientens 83 % upplevde langvarig
tillfredsstillelse? smartlindring
CQ 55 % minskade eller O  85% forbattrad forméga
eliminerade frivilligt sin <7‘\\ att utféra dagliga
®© opioidanvandning O O aktiviteter

uppvisade
kliniskt signifikanta
forbattringar i somntid
och somnkvalitet
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Mer an tva tredjedelar
uppvisade kliniskt
signifikanta
humorforbattringar
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Du kan kora bil med den
har enheteni enlighet
med patienthandboken

*
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* Se patienthandboken pd www.saludamedical.com.
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NASTAN DIREKT SAG

MIN SAMBO LITE AV MIN
LIVSLUST SOM HADE VARIT
BORTA | FLERA AR, JAG VAR
MIG SJALV IGEN.
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Komponenter i Evoke™-systemet EVOKE®-SYSTEMET HAR
B B B B ) ) PAVERKAT MITT LIV GENOM
Nar du overvager ryggmargsstimulering ATT GORA DET MOJLIGT FOR
g2 . MIG ATT ATERGA TILL DE
(SCS), kan det vara bra att forsta de olika e L vy,

OCH GATILLBAKA TILL JOBBET.

Patient i EVOKE-studien

komponenterna i Evoke®-systemet.

Evoke® Closed-Loop Stimulator (CLS)

Evoke® CLS &r en implanterbar pulsgenerator (IPG) som ansluts
till tunna ledningar, sé kallade elektroder, och implanteras under
huden. CLS ar hjartat i systemet och genererar de elektriska
signalerna som avbryter dina smartsignaler.

Evoke® Pocket Console (EPC)

Evoke® Pocket Console (EPC) &r en handhallen fjarrkontroll som
du kan anvénda for att justera stimuleringsnivan hemma. Evoke®-
systemet dr utformat for att optimera din terapi automatiskt, men
EPC ger dig méjligheten att justera stimuleringen manuellt eller
stanga av stimulatorn vid behov.

Evoke® perkutana elektroder

Evoke® perkutana elektroder dr tunna elektroder som placeras i
epiduralrummet i ryggraden. En eller tva elektroder kan tillfalligt
kopplas till ett externt testsystem eller implanteras permanent och
kopplas till en CLS for langtidsterapi.

Laddare och spole

CLS behover laddas om for att fortsatta att ge terapi. Evoke®-
laddaren bestar av en barbar styrenhet och laddningsspole.
Laddningsspolen placeras 6ver stimulatorn (utanpa dina klader) och
halls pa plats tills batteriet ar helt laddat.

Kontakta ditt kliniska team om du har ndgra fragor .

om Evoke®-systemet.



Testa Evoke™-systemet

Du kan testa Evoke®-systemet innan du
bestammer dig for att skaffa ett permanent
implantat.

(Z Enav fordelarna med SCS-terapi ar att du kan testa det innan du
bestammer dig for ett permanent implantat.

(~ Du diskuterar testets mal med ditt vardteam.

(' | EVOKE-studien upplevde 83 % av
patienterna en minskning av
smartan med 50 % eller mer,’* samt
forbattringar i livskvalitet, funktionell
status, humor och somn.

Vad du kan forvanta dig av testet.

(J Elektroder placeras inuti din kropp nara ryggraden i epiduralrummet,
och stimulering levereras av en extern pulsgenerator.

(¥ Vardteamet faststaller din baslinjestimuleringsniva.

7 Du farinstruktioner om hur du anvander den tradlosa fjarrkontrollen
och hur du registrerar din komfort under testet, samt eventuella
begransningar eller begransningar under testperioden.

(7 Det kan ta tid for din kropp att anpassa sig till Evoke®, men vissa
patienter rapporterar att de kanner smartlindring direkt!

Hemma

(Z Ditt vardteam kan be dig att dokumentera hur du mar.

(~ Du kan bli uppringd av ditt vardteam under hela testperioden for att
hjalpa dig att optimera din upplevelse.



Implantering av Evoke™-systemet

@ Ett litet snitt gors och elektroder
satts in med en speciell typ av
nal i ett omrade dar epidurala
injektioner vanligtvis ges.

Atgarden &r

Vanligtvis skrivs du

Ditt vardteam ger dig en utforlig
beskrivning av atgarden och
instruktioner om vad du kan forvanta
dig efter atgarden.

Elektroderna placeras i
epiduralrummet utanfor din

ryggmarg.

Elektroderna ar anslutna till en liten
enhet som kallas en implanterbar
pulsgenerator och implanteras nara
den ovre delen av skinkan, i flanken
elleri ett annat lampligt omrade.



DET FUNGERAR! JAG HADE
PROVAT ALLT INNAN JAG FICK
MITT EVOKE®-SYSTEM OCH
NU KAN JAG GA TILLBAKA
TILL DE AKTIVITETER JAG
TYCKER OM.
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Fa alla dina fragor besvarade

Har ar nagra av de vanligaste frdgorna fran patienter som funderar
pa Evoke®. Om du har ytterligare fragor, prata med ditt vardteam
eller besok www.saludamedical.com.

Varfor rekommenderar mitt vardteam Evoke® framfor andra enheter?

Ditt vardteam ger i allménhet terapeutiska rekommendationer baserat pa sin patients specifika situation och pa kliniska
data. Evoke®-systemet var en del av den mest rigor6sa kliniska studien nagonsin av ryggmargsstimulering. Studien visade att
Evoke® levererar kliniskt dverlagsen terapi jamfort med terapi med 6ppen slinga samt resultat som forbattrar livskvaliteten?

Hur lang dr aterhamtningsperioden for det permanenta implantatet?
Nar Evoke® har implanterats maste du ta det lugnt i sex till 4tta veckor medan din kropp ldker. Det ar viktigt att du foljer dina
specifika dterhamtningsinstruktioner och kontrollerar med ditt vardteam innan du blir for aktiv.

Kan jag ga igenom en sakerhetsskanner pa flygplatsen?

Din stimulans kan péaverkas av sakerhetsgrindar av den typ som anvands i offentliga byggnader och pa flygplatser. Du bor
informera sakerhetspersonalen om att du har ett SCS-system och fraga om du far ga runt skannern. Om du maste g igenom
skannern, stang av din stimulator forst.

Kan jag avbryta alla andra behandlingar nar mitt Evoke®-system har
implanterats?

Du kommer att fortsatta att samarbeta med vardteamet som behandlar din smérta for att sakerstalla att du far optimal vard
med eller utan andra behandlingar.

Kommer jag att fa nagra allergiska reaktioner mot materialen som anviands
i Evoke®-systemet?

Om du ar allergisk mot vissa metaller eller plaster bér du meddela din vérdgivare sa att hen kan kontrollera om det du &r
allergisk mot anvands i stimuleringssystemet.

Kan jag kora bil?

Ja, om det gors i enlighet med patienthandboken.

For mer information kan du besoka
www.saludamedical.com.




Viktig sakerhetsinformation

Indikationer for anvandning
Evoke®-systemet fran Saluda Medical &r indicerat som ett hjalpmedel vid hantering av kronisk svarbehandlad smérta i
balen och/eller extremiteterna.

Kontraindikationer

Evoke®-systemet fér inte anvandas pa patienter som:
- inte far effektiv smértlindring under teststimulering
- inte klarar av att hantera systemet
- aroldmpliga kandidater for kirurgi.

Séakerhetsinformation
Se handbdckerna till Evoke-systemet for utforlig sakerhetsinformation om Evoke-systemet, inklusive nedanstaende
varningar/forsiktighetsatgéarder och biverkningar.

Varningar/forsiktighetsatgirder

Diatermi, magnetisk resonanstomografi (MRT), datortomografi, implanterade pacemakers eller defibrillatorer,
elektromagnetiska falt, laddning av stimulatorn, andra medicinska procedurer, allergier mot systemkomponenter, kablar
och smadelar, graviditet, pediatrisk anvandning, anvandning av utrustning, vard efter operation, dykning, extrema
temperaturer och skador pa enheten.

Biverkningar

Kan innefatta: oonskade forandringar i stimuleringskansla och/eller lokalisering; obekvama forandringar i stimulering
(6ver- och/eller understimulering); kvarstdende post-kirurgisk smarta pa stéllen dar maskinvara implanterats; CLS-
migrering, vilket kan resultera i smérta eller svarigheter att ladda; serom eller hematom vid operationsstallen; epidural
blédning; ryggmérgsskada och eventuell férlamning; elektrodmigrering som resulterar i stimuleringsférandringar; brott pa
elektroder eller fel pa andra systemkomponenter, vilket kan resultera i forlust av stimulering; avstotning av eller allergisk
reaktion mot de implanterade komponenterna; infektion; ldckage av cerebrospinalvatska (CSF); otillracklig smértlindring;
erosion av elektrod eller CLS genom huden; svaghet eller domningar.

Ytterligare information om Evoke-systemet, inklusive systemhandbdcker, finns pa var webbplats, www.saludamedical.
com. Om du har ytterligare fragor, kontakta ditt smartbehandlingsteam. Alternativt kan du kontakta Saluda Medical via
uppgifterna ovan eller skicka e-post till oss pé info@saludamedical.com.

Endast pa forskrivning av likare
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