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Exopulse
Mollii Suit.

Nicht-medikamentdse, nicht-invasive
Methode zur Reduktion von Spastiken
durch innovative Neuromodulation fir' "
nahezu den gesamten Korper. '
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uktion von Spastiken
r mehr Beweglichkeit
und Schmerzlinderung.

Der Exopulse Mollii Suit ist eine innovative Anwendung der
Neuromodulation — einer bewahrten Technik, die ausfuhrlich
mit Spastikpatienten evaluiert worden ist. '

Spastik: ein einschrinkendes Ungleichgewicht in
der Muskelaktivitat
Verbreitet bei Patienten mit Zerebralparese, Mul-
tipler Sklerose, Schlaganfall und anderen neuro-
logischen Erkrankungen und Verletzungen.
Patienten erleben haufig eine Ubermalige Erreg-
barkeit in den betroffenen Muskeln in Verbindung
mit einem Verlust der hemmenden Signale in
den Antagonisten.
Resultat: Verspannte, schmerzende Muskeln auf
einer Seite der Muskelgruppe und schwache, in-
aktive Muskeln auf der anderen Seite.

Spastik

Spastischer Muskel

Der Anzug: Linderung durch reziproke Hemmung
Anders als zahlreiche Neurostimulationstechni-
ken, die sich ausschlieflich auf die symptomati-
schen Muskeln konzentrieren, lindert der Anzug
die Spastik und die damit verbundenen Schmer-
zen durch Stimulieren des geschwéchten Anta-
gonisten des spastischen Muskels.

Bei diesem Ansatz werden die Signale fur eine

Elektrische
Stimulation

nattrliche Hemmung der hyperreflexiven Muskel- Reziproke
aktivitat reaktiviert, was eine Entspannung des Hemmung
spastischen Muskels herbeifuhrt.

Resultat: Wiederherstellen des Gleichgewichts
der naturlichen Signale des Korpers in den be-
troffenen Muskeln, was Patienten helfen kann,
sich freier, sicherer und mit weniger Schmerzen

zU bewegen.
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nelle, anhaltende
nderung fiir lhre

Patienten mit Spastik.

In vorlaufigen klinischen Bewertungen berichteten Patienten mit Zerebral-
parese, Multipler Sklerose und Schlaganfall Uber signifikante Ergebnisse
nach nur 60 Minuten Stimulation — die bei regelmafiiger Anwendung

aufrecht erhalten werden konnten.®

Verbessertes Gleichgewichtsgefiihl

und reduzierte Sturzgefahr*

Bereits nach einer Stunde Stimulation waren die
Patienten in der Lage, sich freier und sicherer zu
bewegen. Nach vier Wochen regelmafiger Anwen-
dung konnten sie diese schnelle Verbesserung auf-
rechterhalten.

Funktionelle Verbesserung: Veranderung der
Ergebnisse der Berg-Balance-Scale (BBS)
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Exopulse-Register
Offene Studie zu Behandlungsergebnissen auf Gruppenebene
bei 38 Patienten mit Zerebralparese (Erwachsene und Kinder),
Multipler Sklerose oder Schlaganfall.
Alle Patienten: GMFCS 1-3, BBS-Wert < 45
Zerebralparese: n=15 (9 Erwachsene, 6 Kinder),
Durchschnittsalter 20,9 Jahre
Multiple Sklerose: n=15, Durchschnittsalter 50,3 Jahre
Schlaganfall: n=8, Durchschnittsalter 43,6 Jahre

Schnelle, anhaltende Linderung
spastikbedingter Schmerzen™*

Patienten mit Schmerzen berichteten, dass ihre
Symptome nach einer Stunde im Anzug schnell
gelindert wurden. Nach vier Wochen regelmafiger
Stimulation an nahezu dem gesamten Koérper emp-
fanden sie weiterhin signifikant weniger Schmerzen.

Verringerung spastikbedingter Schmerzen:
Veranderung des EQ5D-Schmerzwertes

EQSD
Schmerz
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Hauptmerkmale.
Ein innovatives Design
angepasst fur Ilhren Patienten.

Technologie
Nahezu Ganzkérperstimulation: Die einzig-
artige, tragbare Konfiguration wurde entwickelt,
um Spastik und damit verbundene Schmerzen
sowohl in den oberen als auch in den unteren
Gliedmafen zu lindern.
58 eingebettete Elektroden: Die Stimulation
durch die einzelnen Kanéle kann individuell auf
den Patienten abgestimmt werden, so dass bis
zu 40 Muskelgruppen gezielt angesprochen wer-
den kdnnen.
Praktische Bedieneinheit: Die Programmierung
und Aktivierung sind fur Fachpersonal und Pa-
tienten leicht zugénglich.

Kleidungsstiicke
Jacke und Hose: Der Anzug besteht aus zwei
Kleidungsstlcken, die der Patient problemlos zu
Hause anlegen kann.
Aufbau: Beide Kleidungsstiicke kombinieren
einen bequemen Schnitt mit einem haltbaren,
verstarkten Design und wurden fur den regelma-
Bigen Gebrauch optimiert.
Material: Jacke und Hose bestehen aus beque-
men, atmungsaktiven Synthetikmaterialien.
Maschinenwaschbar: Beide Kleidungssticke
(ohne die Bedieneinheit) kbnnen bis zu 25 Mal
in einer haushaltstblichen Waschmaschine oder
regelmaRig in einem Dampfschrank gereinigt
werden.
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wendung des Anzugs.
duktion von Spastiken -
einfach und zu Hause.

Hier finden Sie einen Uberblick, wie Sie den Anzug in
die Versorgung lhrer Patienten einbeziehen kénnen.

1 Schulung fiir Thr Team. Bevor Sie mit der Versorgung von Patienten beginnen, schulen Spe-
zialisten von Ottobock Sie in der Konfiguration, Programmierung und der Patienteneinweisung
zum Umgang mit dem Anzug.

2  Schulung fiir Ihren Patienten. Zunachst kommt Ihr Patient in Ihre Einrichtung, wo Sie ihn
in das Anlegen des Anzugs und seine Pflege einweisen. Wahrend dieses Termins nehmen Sie
auch die Anpassung des Stimulationsmusters an den individuellen Bedarf des Patienten vor.

3 Riickkehr des Patienten mit seinem Anzug nach Hause. Nachdem |lhr Patient und/oder die
Betreuungsperson in die Handhabung des Anzugs eingewiesen wurde, kann der Anzug mit
nach Hause genommen und dort anweisungsgemal verwendet werden. Die meisten Patienten
mit Spastiken sollten ihn jeden zweiten Tag tragen.

4 Beobachtung der Fortschritte. \ereinbaren Sie regelmafige Termine, um sicherzustellen,
dass die Patienten und die Betreuungsperson den Anzug richtig verwenden und die ge-
winschten Ergebnisse erzielen. Bei Bedarf kdnnen Sie weitere Anpassungen der Stimulation
vornehmen.

5 Weiterentwicklung der Standardbehandlungen. Der regelmaBige Gebrauch des Anzugs
kann die Moéglichkeiten des Patienten bei seinen physiotherapeutischen MaBnahmen und
Ubungen erweitern. Soweit nicht kontraindiziert, kénnen Patienten andere verordnete Behand-
lungen wie orale Medikationen oder BoTN-Injektionen (hach Anordnung des Arztes) fortsetzen.

Stimulation
bei Spastik:

60

Minuten

alle zwei Tage
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itere wichtige
ormationen.

Haufig gestellte Fragen

Wurden fiir den Exopulse Mollii Suit Nebenwir-
kungen gemeldet?
Bei wenigen Patienten wurden leichte, vortber-
gehende Nebenwirkungen gemeldet, die fur die
Elektrostimulation typisch sind, darunter:

Leichte Hautirritation

R&tung/Erythem

Leichte Verbrennungen

Kann der Anzug parallel zu Standardbehandlun-
gen gegen Spastik verwendet werden?

Der Exopulse Mollii Suit sollte vorzugsweise in
Kombination mit Physiotherapie, Training oder phy-
sischer Aktivitat verwendet werden. Fur die meisten
Standardbehandlungen wie BoTN-Injektionen oder
oral eingenommene Arzneimittel besteht keine
Kontraindikation. Er sollte nicht in Kombination mit
implantierten Medizinprodukten verwendet werden,
einschlieBlich einer intrathekalen Baclofenpumpe.
Dokumentieren Sie vor Beginn der Stimulation mit
dem Anzug immer den aktuellen Behandlungsplan
des Patienten und konsultieren Sie bei Bedarf den
verordnenden Arzt des Patienten.

Aus welchen Materialien wird der Anzug
hergestellt?

Der Exopulse Mollii Suit wird aus bequemen, at-
mungsaktiven und waschbaren Synthetikmateria-
lien gefertigt. Die Kleidungssticke enthalten keine
tierischen Erzeugnisse oder Fasern.

Wartung und Pflege

Maschinenwaschbar

Die Jacke und die Hose kdnnen bis

zu 25 Mal in einer haushaltsiblichen
Waschmaschine oder regelmaBig in
einem Dampfschrank gereinigt werden.

Nur warmes Wasser

Die Jacke und Hose weder mit
kaltem noch mit heiBem Wasser
waschen.

Werden die Kosten des Anzugs normalerweise
von privaten oder gesetzlichen Krankenversiche-
rungen erstattet?

Die KostenUbernahme fur den Anzug kann in Ab-
hangigkeit des Versorgungsorts variieren. Wenden
Sie sich an Ihre regionale Ottobock Vertretung, um
weitere Informationen Uber die Erstattung in Ihrer
Region zu erhalten.

Unabhéngige Studien
Der Exopulse Mollii Suit wurde in mehreren kleinen,
unabhéangigen Studien mit publizierten Ergebnis-
sen bewertet. Diese Studien lieferten zwar einige
richtungsweisende klinische Erkenntnisse, es gab
jedoch einschréankende Faktoren:
Kleine, heterogene Patientenkohorten
Unterschiedliche Endpunkte und Bewertungs-
methoden
Keine Bewertung der unmittelbaren klinischen
Wirkung

Diese Studien und ihre Ergebnisse sollten unter
BerUcksichtigung dieser Einschréankungen in Bezug
auf ihre Schlussfolgerungen vorsichtig interpretiert
werden.

Die Bedieneinheit darf nicht

g gewaschen werden
Die Nichtbeachtung kénnte zum Verlust
der Anspriiche aus der zweijahrigen Ge-
wiahrleistung fuhren.
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ormationen.

Kontraindikationen

Patienten sollten den Exopulse Mollii Suit unter

den folgenden Umsténden nicht verwenden:
Wenn der Anwender elektronische Medizinpro-
dukte oder Gerate implantiert hat, die von Mag-
neten gestort werden kdnnen (z. B. Shunts)
Zusammen mit elektronischen lebenserhalten-
den Geraten oder Geréten, die im Hochfrequenz-
bereich betrieben werden
Zusammen mit EKG-Geraten

Es besteht die Gefahr, dass der Exopulse Mollii Suit
die Funktion der vorstehend genannten Gerate-
typen stort. Jegliche unsachgemafe Verwendung
erfolgt auf eigene Gefahr des Nutzers.

Keine Stimulation durchfiihren:
Auf geschwollenen, infizierten oder entziindeten
Bereichen oder Hautausschlagen (z. B. bei Phlebi-
tis, Thrombophlebitis, Krampfadern usw.).
Am Hals oder Mund. Es kann zu schweren Spas-
men der laryngealen und pharyngealen Muskeln
kommen, und die Kontraktionen kénnen stark
genug sein, um die Atemwege zu verschlieBen
oder Atemschwierigkeiten zu verursachen.
Transthorakal, weil durch das Einleiten von elekt-
rischem Strom in das Herz Herzrhythmusstdrun-
gen verursacht werden kénnen.
Transzerebral

itere wichtige

Patienten sollten den Exopulse Mollii Suit in Verbin-
dung mit einem der folgenden Umstande nur nach
vorheriger Konsultation eines Arztes verwenden:
Epilepsie
Herz-Kreislauf-Erkrankungen
Malignitat (Krebserkrankung)
Infektionskrankheiten
Fieber
Schwangerschaft
Hauterkrankung, Ausschldge oder andere Haut-
probleme
Mit anderen Medizinprodukten oder medikamen-
tosen Behandlungen

Die Verwendung in Verbindung mit den vorstehend

aufgefuhrten Zustanden kann den Anwender nicht

notwendigen Risiken aussetzen und erfolgt deshalb
auf eigenes Risiko des Anwenders.

Technische Spezifikationen

Stromversorgung AAA Batterien

Impulsbreite 25-175 ps’

Impulsform Rechteckwelle

Frequenz 20 Hz

Kanale 40

Elektroden 58, aus Silikonkautschuk
Anzugmaterial Polyamid- und Elastangemisch
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pulse
ollii Suit.

Ein Durchbruch auf dem Gebiet der tragbaren
Neuromodulation fur die Reduktion von Spastiken.
Informieren Sie sich, wie der Anzug in lhr
Versorgungskonzept passt.

Jetzt Produkt kennenlernen: ottobock.com

Indikation und Verwendung

Der Exopulse Mollii Suit ist ein unterstitzendes Es wird empfohlen, das Hilfsmittel jeden zweiten
Medizinprodukt fur padiatrische und erwachse- Tag zu verwenden, sofern nicht anders vom Arzt

ne Nutzer mit Zerebralparese, Multipler Sklerose, verordnet, und am besten in Verbindung mit Phy-
Schlaganfall oder anderen neurologischen Erkran- siotherapie, Training oder vergleichbaren Aktivitaten.

kungen, die unter spastischen und verspannten
Muskeln, schwacher Muskelaktivierung und damit
verbundenen Schmerzen leiden.

“Basierend auf der Veranderung der Berg Balance Scale (BBS) bei 38 Patienten mit Gleichgewichtsstérungen und erhéhtem Sturzrisiko (n=15/15/8 CP/MS/
Schlaganfall, BBS-Wert <45). Die Patienten aller Kohorten berichteten tber eine signifikante Verbesserung der BBS-Werte nach 60 Minuten Stimulation (T1) und
nach vier Wochen Stimulation jeden zweiten Tag (T2).

** Basierend auf der Veranderung der EQ5D-Schmerzwerte bei einer Untergruppe von 32 Patienten, die bei Studienbeginn tber spastikbedingte Schmerzen
berichteten (n=10/15/7 CP/MS/Schlaganfall, EQ5D-Schmerz bei Studienbeginn >1). Die Patienten aller Kohorten berichteten tUber eine signifikante Verbesserung
des EQ5D-Schmerzwerts nach 60 Minuten Stimulation (T1) und nach vier Wochen Stimulation jeden zweiten Tag (T2).

Referenzen: 1. Elbasiouny SM, Moroz D, Bakr MM, Mushahwar VK. Management of Spasticity After Spinal Cord Injury: Current Techniques and Future Directions.
Neurorehabil Neural Repair. 2010; 24(1):23-33. DOI: 101177/1545968309343213. 2. Rabchevsky AG, Kitzman PH. Latest approaches for the treatment of spasticity
and autonomic dysreflexia in chronic spinal cord injury. Neurotherapeutics. 2011; 8(2):274-282. DOI: 10.1007/s13311-011-0025-5. 3. Stein C, Fritsch CG, et al. Effects
of Electrical Stimulation in Spastic Muscles After Stroke: Systematic Review and Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Stroke. 2015; 46(8):2197-2205.
DOI: https://doi.org/101161/STROKEAHA115.009633. 4. Bosques G, Martin R, et al. Does therapeutic electrical stimulation improve function in children with disabi-
lities? A comprehensive literature review. J Ped Rehab Med. 2016; 9(2):83-99. DOI: 10.3233/PRM-160375. 5. Etoom M, Khraiwesh VY, et al. Effectiveness of Physio-
therapy Interventions on Spasticity in People With Multiple Sclerosis: A Systematic Review and Meta-Analysis. Am J Phys Med Rehab. 2018; 97(11):793-807. DOI:
10.1097/PHM.0000000000000970. 6. Exopulse Registry Clinical Research Report; Data on File.
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