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Gebrauch stetig verbessern.

Das einzigartige Hilfsmittel ist eine neue und
wirksame Moglichkeit, um Fibromyalgie-bedingte
Schmerzen im ganzen Korper zu lindern. Die Wirk-
samkeit wurde in einer randomisierten, doppelblin-
den, scheinkontrollierten klinischen Studie nach-
gewiesen!

Bei regelmalBigem Gebrauch fur 60 Minuten pro Tag
nimmt der Linderungseffekt weiter zu und fuhrt so
zu einer deutlichen Linderung nach 2 Wochen und

einer weiteren Verbesserung nach 4 Wochen!

60 Min.?

Einige Patienten berichteten, dass
sie bereits nach einer einzigen
einstundigen Anwendung des
Anzugs deutlich weniger Fibro-

myalgie-bedingte Schmerzen ver-
spurten.

nach

2 Wochen'

14 % Schmerzreduktion
(p<0,05)

17 % Reduktion der
Fatigue (p<0,05)

47 % Verbesserung der
Lebensqualitat im Hin-
blick auf ihr Energieniveau
(p<0,007)

nach

2 Wochen der Patienten zeigten eine 4 \Wochen

64 o/ Verbesserung des klinischen
(¢} Gesamteindrucks.!

78 %

isch belegte Schmerzlinderung.

elle Ergebnisse, die sich bei regelmaBigem

4 Wochen'

25 % Schmerzreduktion
(p<0,007)

20 % Reduktion der

Fatigue (p<0,001)

54 % Verbesserung der
Lebensqualitat im Hinblick
auf ihr Energieniveau (p<0,01)

der Patienten zeigten weiterhin
eine Verbesserung des klinischen
Gesamteindrucks.

1. Ayache S. A Multisite Stimulation Approach on Motor Functions and Pain in Multiple Sclerosis (MS) and Fibromyalgia — the French Experience. Presented at:

OTWorld; 14 May 2024; Leipzig, Germany.

2.Riachi N, Chalah MA, Ahdab R, Arshad F, Ayache SS. Effects of the TENS device, Exopulse Mollii Suit, on pain related to fibromyalgia: An open-label study.

Neurophysiol Clin. 2023 Aug;53(4):102863.
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r den Anzug.

euer und innovativer Ansatz flr den Umgang
mit Fibromyalgie.

Testen Sie eine bahnbrechende neue
Versorgungsmaoglichkeit fiir eine komplexe und
unvorhersehbare Erkrankung.

Bei Fibromyalgie ist es fur den klinischen Erfolg
wichtig, alle MaBnahmen auf die individuellen Be-
durfnisse des einzelnen Patienten abzustimmen.
Oftmals handelt es sich dabei um eine Kombination
von einander ergdnzenden Ansatzen. Der Anzug kann
zusammen mit anderen bewahrten Behandlungs-
methoden verwendet werden, um die auftretenden
Symptome in praktisch allen Kérperregionen zu

lindern.

Aktivieren Sie die schmerzhemmenden
Mechanismen des Korpers.
Neuromodulation unterstitzt die Schmerzlinde-
rung, indem sie die Mechanismen des Nerven-
- systems aktiviert, die die Ubertragung von
0 Schmerzsignalen blockieren. Im Laufe der Zeit
kann diese Linderung auch dazu beitragen, den
’ allgemeinen Gesundheitszustand der Patienten
‘ ( zu verbessern, einschlieflich einer Verbesserung
von Angstzustanden und Depressionen.
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Die wichtigsten Merkmale.

Individuell anpassbar

Das Stimulationsmuster der
Elektroden kann an die individu-
ellen Bedurfnisse des Patienten
angepasst werden.
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Technologie

Beinahe-Ganzkdrperstimulation: Das einzig-
artige Hilfsmittel wurde entwickelt, um Fibro-
myalgie-bedingte Schmerzen im ganzen Korper
zu lindern.

58 eingebettete Elektroden: Die Stimulation
durch die einzelnen Kanéale kann individuell auf
den Patienten und seine Symptome abgestimmt
werden, so dass bis zu 40 Muskelgruppen gezielt
angesprochen werden konnen.

Praktisches Bediengerit: Die Steuereinheit

ist fir Anwender leicht bedienbar.

Kleidungsstiicke

Jacke und Hose: Der Anzug besteht aus zwei
Teilen, die der Anwender problemlos zu Hause
anlegen kann.

Aufbau: Beide Bekleidungsstucke kombinieren
einen bequemen Schnitt mit einer haltbaren,
verstarkten Konstruktion, die optimal auf den
regelmaBigen Gebrauch ausgelegt ist.
Erhaltliche GréoBen: Der Anzug ist in 19 verschie-
denen GrofBBen von XS bis 5XL fur Frauen und
Méanner erhaltlich.

Material: Jacke und Hose bestehen aus beque-
men, atmungsaktiven Synthetikmaterialien.
Maschinenwaschbar: Beide Kleidungsstlcke
(ohne das Bediengerat) konnen bis zu 25 Mal in
einer haushaltstblichen Waschmaschine oder
regelmagig in einem Dampfschrank gereinigt
werden. Das Bediengerat muss immer abgenom-
men werden. Wenn Sie das Bediengerat waschen,
koénnte dies zum Verlust der Anspriche aus der
zweijahrigen Garantie fuhren.

Erginzende MaBnahmen Nicht-invasiver Ansatz

Der Anzug kann parallel zu Die Schmerzlinderung erfolgt
bestehenden MalBnahmen der ohne unangenehme oder
Schmerzlinderung bei fur Fibro- invasive Eingriffe.

myalgie eingesetzt werden.



sorgungsablauf.

eg zum Anzug.

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

o Erster Schritt Screening e Versorgung

Der Anwender testet den Anzug im Rahmen
eines Screenings in einem zertifizierten Sani-
tatshaus. Wahrend des Screenings wird dem
Patienten, der Anzug und der Umgang erklart,
die Ziele des Screenings definieren, der An-
zug angepasst und die Programmierung des
Stimulationsmusters vorgenommen. Anschlie-
Bend werden bestimmte, auf den Anwender
angepasste, Assessments vor und nach der
Stimulation durchgefthrt. Diese werden zum
Nachweis der Wirksamkeit des Exopulse Mollii
Suits entsprechend dokumentiert.

Optional vierwdchiger Test

Viele mogliche Verbesserungen werden erst
im Alltag der Anwender sichtbar. Daher gibt es
die Moglichkeit, den Exopulse Mollii Suit vier
Wochen im h&uslichen Umfeld/Alltag zu tes-
ten. Nach dem vierwdchigen Test werden die
Assessments des Screenings wiederholt und
die Ergebnisse flieBen in die Dokumentation
mit ein. Der Testanzug wird zurlickgegeben.

Kommt es nach erfolgreichem Screening oder
optionaler vierwdchiger Testphase zur Versor-
gung, wird dem Anwender der Exopulse Mollii
Suit mit programmierter Steuereinheit Uber-
geben und in die Handhabung eingewiesen.
AnschlieBend kann der Anwender, den Exopulse
Mollii Suit anweisungsgemal im hauslichen
Umfeld verwenden.

Beobachtung der Fortschritte

Vereinbaren Sie regelmafige Termine, um
sicherzustellen, dass der Anwender und die
Betreuungsperson den Anzug richtig verwenden
und die gewlnschten Ergebnisse erzielen. Bei
Bedarf kdnnen Sie weitere Anpassungen der
Stimulation vornehmen.

Weiterentwicklung der Standardbehandlungen
Der regelmafige Gebrauch des Anzugs kann
die Moglichkeiten des Anwenders bei seinen
physiotherapeutischen MaBnahmen und
Ubungen erweitern. Soweit nicht kontra-
indiziert, kénnen Anwender andere verordnete
Behandlungen zum Beispiel orale Medikationen
fortsetzen.

° Priifen Sie, ob die von einigen Anwendern berichtete schnelle und
naCh 60 M lnuten deutliche Schmerzlinderung eingetreten ist.2

Kontrollieren Sie, ob die Schmerzen deutlich nachgelassen haben, die

nach 2 Wochen

Fatigue sich verringert und die Lebensqualitat sich hinsichtlich ihres
Energieniveaus verbessert hat.'

Kontrollieren Sie, ob sich die Schmerzen, die Fatigue und die

nach 4 Wochen

Lebensqualitét hinsichtlich ihres Energieniveaus weiter verbessert haben
— und ob Depressionen und Angstzustinde zurlickgegangen sind."
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Indikation und Verwendung

Der Anzug ist fUr Patienten mit einer bestatigten
Fibromyalgie-Diagnose indiziert. Der Anzug darf
NICHT von Patienten mit implantierten Medizin-
produkten angewendet werden.

Kontraindikationen

Unter folgenden Umstanden darf der Anzug

von den Patienten NICHT verwendet werden:
Wenn elektronische Medizinprodukte oder Gerate
implantiert sind, die von Magneten gestort wer-
den kdénnen (z.B. Shunts)
In Verbindung mit elektronischen lebenserhalten-
den Geraten oder Geraten, die im Hochfrequenz-
bereich betrieben werden
In Verbindung mit EKG-Geraten

Es besteht das Risiko, dass der Anzug die Funk-
tion der vorstehend genannten Geréatetypen stort.
Jegliche unsachgemalle Verwendung erfolgt auf
eigenes Risiko des Anwenders.

In Verbindung mit einem der folgenden Umstande
sollten Patienten den Anzug nur nach vorheriger
Konsultation eines Arztes verwenden:

Epilepsie

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Malignitat (Krebserkrankung)

Infektionskrankheiten

Fieber

Schwangerschaft

Hauterkrankungen, Ausschlédge oder sonstige

Hautprobleme

In Verbindung mit anderen Medizinprodukten

oder medizinischen Behandlungen

ikationen / Kontraindikationen.

In den folgenden Bereichen ist KEINE

Stimulation durchzufiihren:
Auf angeschwollenen, infizierten oder entztinde-
ten Bereichen oder Hautausschlagen, (wie z.B. bei
Phlebitis, Thrombophlebitis, Krampfadern usw.).
Am Hals oder Mund. Es kann zu schweren Spas-
men der laryngealen und pharyngealen Muskeln
kommen, und die Kontraktionen kénnen so stark
sein, dass die Atemwege verschlossen oder
Atemschwierigkeiten verursacht werden.
Transthorakal, weil durch das Einleiten von elekt-
rischem Strom in das Herz Herzrhythmusstorun-
gen verursacht werden kénnen.
Transzerebral.

Durch die Benutzung in Verbindung mit den
vorstehend aufgefiihrten Zustanden kann der
Anwender unndétigen Risiken ausgesetzt sein; die
Benutzung erfolgt deshalb auf eigenes Risiko des
Anwenders.

Technische Daten

Energie AAA Batterien

Impulsbreite 30-175 ps’

Impulsform Rechteckwelle

Frequenz 20 Hz

Kanéle 40

Elektroden 58, aus Silikonkautschuk
Anzugsstoff Polyamid- und Elastangemisch

Hinweis: Die Informationen in diesem Dokument sind ausschlieBlich fur Leser auBerhalb der Vereinigten Staaten von Amerika vorgesehen. Bitte beachten Sie,
dass die hier beschriebenen Produkte nicht von der FDA zugelassen sind. Nicht alle Produkte und Dienstleistungen sind in allen Landern registriert oder zum

Verkauf verflgbar.
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‘ufig gestellte Fragen.

Hat der Anzug bekannte Nebenwirkungen?
Nebenwirkungen: Beim Gebrauch von Elektro-
stimulatoren wurde von Hautreizungen und
Verbrennungen unter den Elektroden berichtet.

Kann der Anzug parallel zu den weiteren MaB3-
nahmen gegen Fibromyalgie verwendet werden?
Die Anwender konnen alle medikamentdsen,
physischen, psychiatrischen oder sonstigen Thera-
pien fortsetzen und gleichzeitig den Anzug

in ihr Programm aufnehmen.

Der Anzug sollte NICHT in Kombination mit implan-
tierten Medizinprodukten, wie z.B. Produkten zur
Tiefenhirnstimulation oder Ruckenmarkstimulation,
angewendet werden.

Dokumentieren Sie vor Beginn der Stimulation mit
dem Anzug immer den aktuellen Behandlungsplan
des Anwenders und konsultieren Sie bei Bedarf den
behandelnden Arzt.

Aus welchen Materialien wird der Anzug
hergestellt?

Jacke und Hose des Anzugs sind aus bequemen,
waschbaren Synthetikmaterialien (Polyamid- und
Elasthangemisch) gefertigt. Die Kleidungsstiicke
enthalten keine tierischen Erzeugnisse oder Fasern.

Ist der Anzug in unabhangigen klinischen Studien
gepriift worden?
Der Anzug wurde jungst in zwei klinischen Studien
an Patienten mit einer eindeutigen Fibromyalgie-
Diagnose bewertet:
Eine randomisierte, doppelblinde, scheinkontrol-
lierte klinische Erprobung mit 33 Fibromyalgie-
Patienten, in der die Wirkung des Anzugs auf ein
Spektrum von Fibromyalgie-Symptomen bewer-
tet wurde!
Eine offene Studie mit 50 Fibromyalgie-Patienten,
in der die Auswirkungen einer einzigen 60-mind-
tigen Anwendung auf die Schmerzintensitat der
Teilnehmer bewertet wurden.?

Wie wird der Anzug gepflegt?

Ist er maschinenwaschbar?
Die Bedieneinheit ist nicht waschbar. Die Jacke
und Hose sind bis zu 25 Mal bei 40° C waschbar.
Sie kénnen auch so haufig wie notig dampfgerei-
nigt werden. Das Bediengerat darf NICHT in eine
Waschmaschine oder einen Dampfschrank gelegt
werden. Die Nichtbeachtung kann zu Schaden
am Produkt fuhren.
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