ottobock.

Exopulse
Mollii Suit.

Yenilikgi, vicut norostimulasyonu
ile ilagsiz, non-invaziv spastisite
yonetimi.



reketliligi geri kazanmak ve
riy1 azaltmak igin kas

aktivitesini yeniden

dengeleme.

Exopulse Mollii Suit, spastisiteli hastalarda kapsamli bir sekilde degerlendirilen ve
guvenilir bir teknik olan nérostimulasyonun c¢igir acan bir uygulamasidir.

Spastisite: Kas aktivitesinin

azalma durumu
Sapastisiteli hastalarda Serebral palsi (SP),
multipl skleroz (MS), stroke ve diger
norolojik rahatsizliklari ve yaralanmalari olan
hastalarda yaygindir.
Hastalar siklikla hem etkilenen kaslarda asiri
eksitabilite hem de antagonistlerinde
inhibitor sinyal kaybi yasarlar.
Sonug: Kas grubunun bir tarafinda gergin,
agrili kaslar; diger tarafinda ise zayif,
hareketsiz kaslar.

Suit: Resiprokal inhibisyon

yoluyla rahatlama saglama
Sadece semptomatik kaslara odaklanan birgok
norostimulasyon tekniginin aksine Suit, spastik

kasin zayiflamis antagonistini uyararak spastisiteyi

ve buna bagli agryi giderir.

Bu yaklasim, hiperrefleksif kas aktivitesini dogal
olarak engelleyen sinyalleri yeniden
etkinlestirmeye yardimci olur ve spastik kaslarin
gevsemesini saglar.

Sonug: Etkilenen kaslarda vicudun dogal
sinyalinin yeniden dengelenmesi, hastalarin daha

ozgur, guvenli ve daha az agri ile hareket etmesine

yardimci olabilir.

Spastisite

spastik kas

Elektrik
stimiilasyonu

Resiprokal
inhibisyon
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stisitesi olan
astalariniz i¢in hizl,
surdirulebilir rahatlama.

On klinik degerlendirmelerde, SP, MS ve stroke hastalari sadece altmis dakikalik
stimulasyondan sonra olumlu sonugclar bildirdiler ve duzenli kullanima devam
ettiler.

Spastisiteye bagli gelisen agrida hizli ve
siirekli azalma **

Daha iyi denge ve daha az diisme riski”
Bir saatlik stimulasyondan sonra hastalar zaten
daha 6zgir ve glvenli hareket edebiliyorlardi. Dort

haftalik duzenli kullanim, bu hizli gelismeyi semptomlarinin bir saatte hizla azaldigini
bildirdi. Dort haftalik duzenli kullanimda,

vicut stimulasyonunu kullandiktan sonra,
onemli 6lglde daha az agri hissettiler.

Agrisi olan hastalar, Suit'i giyerek

strdtrmelerine yardimci oldu.

Fonksiyonelhgeli?-ne: o Spastisiteye bagli agrida azalma:
Berg Denge Olgegi (BBS) puanindaki degisim EQ-5D agri skorunda degisiklik
BBS
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Exopulse Kayit
CP (yetigkin + pediatrik), MS veya felgli 38
hastada grup dutzeyinde klinik galismasi.
TUum hastalar: GMFCS 1-3, BBS skor < 45
CP: n=15 (9 yetiskin, 6 pediatrik), ort.yas 20.9
MS: n=15, ort.yas 50.3
Stroke: n=8, ort.yas 43.6
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Ozellikler.
Hastaniza 6zel yenilikci
tasarim.

Teknoloji
Viicut stimiilasyonu: Essiz giyilebilir yapisi,
hem Ust hem de alt ekstremitelerde spastisiteyi
ve buna bagli agriyi ydonetmek icin
tasarlanmistir.
58 adet yerlestirilmis elektrotlar: Her bir
kanaldan aktarilan stimulasyon, hasta igin
6zellestirilebilir ve 40'a kadar kas grubunu
hedeflemeye olanak saglar.
Kullanish kontrol iinitesi: Suit'in aktivasyon ve
programlama merkezine hem klinisyenler hem
de hastalar kolayca erisilebilir.

Giysiler
Ceket ve pantolon: Suit, hastalarin evde

kolayca giyebilecegi iki adet giyilebilir
pargadan olusur.

Tasarim: Her iki giysi de duzenli kullanim icin
optimize edilmis, dayanikli, guclendirilmis bir
tasarima sahiptir.

Materyal: Ceket ve pantolon rahat, nefes
alabilen sentetik bir karisimdan yapilmistir.
Makinede yikanabilir: Her iki giysi de
(kontrol Unitesi olmadan) makinede 25
defaya kadar veya buhar kabininde dizenli
olarak temizlenebilir.
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t'i kullanmak.
hat ve evde spastisite

tedavi yonetimi.

Kliniklerin, Suit'i hastalarinin bakiminin bir pargasi haline nasil
getirebileceginin adim adim 6zeti.

1
uzmanlari; komponentlerin ayarlanmasi, Suit'in programlanmasi ve bakimin nasil
yapilacagl konusunda hastalariniza destek olmak icin size rehberlik edecektir.

2 Bir hasta ile baslayin. ilk olarak, hastaniz kliniginizi ziyaret edecek ve onlara Suit'i nasil
giyeceklerini ve bakimini nasil yapacaklarini gosterebileceksiniz. Bu ziyaret sirasinda,
hastanin ihtiyaglari igin stimulasyon paternini de 6zellestirebileceksiniz.

3 Hastalarinizi Suitleriyle birlikte eve gonderin. Hastaniz ve/veya hastaniz ile ilgilecek kisi
Suit hakkinda egitim aldiktan sonra, belirtildigi sekilde kullanmak Uzere eve goturebilir.
Spastisite hastalarinin gogu gun asiri takmalidir.

a ilerlemelerini izleyin. Hastalarin ve hasta ile ilgilenecek kisinin Suitlerini dogru
kullandiklarindan ve gormek istedikleri sonuclarr aldiklarindan emin olmak icin duzenli
olarak kontrol edin. Gerekirse, stimulasyonlarinda daha fazla ayarlama yapabilirsiniz.

5 Standart tedavilerini daha da ileri gotiiriin. Suitin duzenli kullanimi sayesinde,

hastanizin devam eden fizik tedavi veya egzersizlerinden daha fazlasini almasina yardimci
olabilir. Kontraendike olmadikga, hastalar oral ilaglar veya BoTN enjeksiyonlari gibi regeteli
tedavileri (doktorlarinin belirttigi sekilde) kullanmaya da devam edebilirler.

Spastisite icin stimulasyon:
Her gun

60
Dakika
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Sik sorulan sorular

Exopulse Mollii Suit'in bilinen herhangi bir
yan etkisi var mi?

Az saylda hasta, elektrik stimulasyonuna bagli
olarak hafif, gegici yan etkiler bildirmistir:

Ciltte hafif derecede irritasyon

Kizariklik/Eritem

KuaguUk yaniklar
Suit, standart spastisite tedavileri ile
kullanilabilir mi?
Exopulse Mollii Suit tercihen fizyoterapi, egzersiz
veya fiziksel aktivite ile birlikte kullanilmalidir. BoTN
enjeksiyonlari veya oral farmasotikler gibi cogu
standart terapi ile kullanim igin kontraendike
degildir. intratekal baklofen pompasi da dahil olmak
Uzere implante edilmis tibbi cihazlarla birlikte
kullanilmamalidir. Suit ile stimulasyona baglamadan
once daima, hastanin mevcut bakim sistemini
belgeleyin ve gerekirse doktoruna danisin.

Bakim ve onarim

Makinede yikanabilir
Ceket ve pantolonlar ev tipi bir

&7

makinede 25 defaya kadar veya fagscy
duzenli olarak bir buhar kabininde

temizlenebilir.

emli bilgiler.

Sadece 1lik su

Ceketi ve pantolonu soguk
veya sicak suda
temizlemeyin.

Mollii Suit sigorta kapsaminda mi ve/veya
ulusal saglik sistemleri tarafindan geri
odeniyor mu?

Mollii Suit icin ddeme kapsami uygulamanizi
yaptiracaginiz yere bagli olarak degisebilir.
Hizmet alacaginiz lokasyondaki 6deme
kapsami hakkinda bilgi almak igin, bélgesel
Ottobock temsilcinizle iletisime gegin.

Suit ne tiir bir malzemeden yapilmistir?
Exopulse Mollii Suit ceket ve pantolonu rahat,
nefes alabilen ve yikanabilir sentetik
materyallerden Uretilmistir. Giysiler hayvansal
aran veya fiber icermez.

Bagimsiz calismalar

Exopulse Mollii Suit, yayinlanmis sonugclari olan
birkag kiguk, bagimsiz galismalarda
degerlendirilmistir. Bu calismalar bazi yon verici
klinik gorusler saglarken, bazilarinda sinirlamalar
belirtildi:

KUgUk, heterojen hasta gruplari
Cesitli uc noktalar ve degerlendirme ydntemleri
Dogrudan klinik etki degerlendirmesi yok
Bu calismalar ve sonuglarindaki kisitlamalar goz
ontne alinarak dikkatle yorumlanmalidir.

Kontrol iinitesini yilkamayin
Bu, Suit'in iki yillik garantisini
gegersiz kilabilir.

=
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emli bilgiler.

Kontraendikasyonlar

Asagidaki maddelere gore,

Hastalar Exopulse Mollii Suit'i kullanmamalidir: Hastalar, asagidakilerle baglantili olarak bir doktora

Kullanici, miknatislar tarafindan bozulabilecek danismadan Exopulse Mollii Suit'i kullanmamalidir:

elektronik tibbi cihazlar veya ekipman Epilepsi

Kardiyovaskuler hastaliklar
Malignite (kanser)
Bulasici hastaliklar

kullaniyorsa (6rn. santlar)
Elektronik yasam destek ekipmani veya yUksek
frekansli operasyon ekipmani ile birlikte

EKG ekipmani ile birlikte Ates
Hamilelik
Exopulse Mollii Suit'in yukarida belirtilen ekipman Cilt hastaligy, kizarikliklar veya diger cilt
turlerinin fonksiyonlarini bozma riski vardir. Tum sorunlari
hatali kullanimlarin riski kullanicinin kendisine Baska bir tibbi cihaz veya tibbi tedavi
aittir. Yukaridakilerle baglantili  kullanim, kullaniciy
gereksiz riske maruz birakabilir ve bu nedenle
Stimiilasyon uygulanmamalidir: risk kullaniciya aittir.

Asiri 6demli, enfekte veya iltihapli alanlar veya
cilt dokantuleri (6rnegin, flebit, tromboflebit,
varisli damarlar, vb.)

Boyun veya agiz Uzerinde. Laringeal ve faringeal
kaslarda siddetli spazmlar meydana gelebilir ve

Teknik 6zellikler

kasilmalar hava yolunu kapatacak veya nefes Giig AAA bataryalar
almada zorluga neden olacak kadar guclu Titresimin genisligi 25-175 ps’
olabilir. Titregimin gekli Kare dalga
Transtorasik olarak, kalbe elektrik akimi gitmesi Sikdik 20 Hz
. o . Kanallar 40
kardiyak aritmilere neden olabilir. Elektrotlar 58, silikon kauguktan yapilmistir
Trans serebral Suit'in kumagi Poliamid/elastan karigimi
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Exopulse
ollii Suit.

Spastisite igin giyilebilir nérostimulasyonda bir atilim.

Endikasyon ve kullanim

Exopulse Mollii Suit, spastik ve gergin kaslari, Cihazin, bir saglik hizmeti saglayicisi tarafindan aksi
zayIf kas aktivasyonu ve buna bagli olarak agrilari belirtilmedikce, tercihen fizyoterapi, egzersiz veya
olan serebral palsi (CP), multipl skleroz (MS), aktivite ile birlikte glin asiri kullanilmasi tavsiye
stroke veya diger norolojik rahatsizliklari olan edilir.

pediatrik ve yetiskin kullanicilar icin yardimci bir

tibbi cihazdir.

“Based on change in Berg Balance Scale (BBS) score in 38 patients with impaired balance and an increased fall risk (n=15/15/8 CP/MS/stroke, baseline BBS
score < 45). Patients in all cohorts reported significant improvement in BBS score after sixty minutes of stimulation (T1) and after 4 weeks of stimulation every
other day (T2).
“Based on change in EQ5D pain levels in a subset of 32 patients who reported spasticity-related pain at baseline (n=10/15/7 CP/MS/stroke, baseline EQ5D pain
> 1). Patients in all cohorts reported significant improvement in EQ5D pain score after sixty minutes of stimulation (T1) and after 4 weeks of stimulation every
other day (T2).

References: 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/10.1161/STROKEAHA115.009633. 4. Bosques G, Martin R, et al. Does therapeutic electrical stimulation improve function in children with disa-
bilities? 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 Physi-
otherapy 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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