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exopulse suit.
Vermindert Spastik.
Reduziert Schmerzen.
Aktiviert die Muskeln.
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er den Anzug.

Der exopulse suit ist der weltweit erste Anzug, der
mittels Neuromodulation spastische bzw. ver-
spannte Muskeln entspannt, schwache Muskeln
aktiviert und Schmerzen reduziert.

Dieses einzigartige Hilfsmittel erzeugt eine Stimu-
lation nahezu am ganzen Korper, die dazu beitragt,
die typischen Spastiksymptome bei Erkrankungen
wie Zerebralparese (CP), Multipler Sklerose (MS)
sowie Schlaganfall zu reduzieren und chronische
Schmerzen bei Fibromyalgie zu lindern.

Es wird empfohlen den exopulse suit alle zwei
Tage fur eine Stunde zu verwenden, sofern nicht
anders vom Arzt verordnet*

Indikationen und Mechanismen

Spastik und damit verbundene Schmerzen

Diese lahmenden Symptome treten haufig bei den
oben genannten neurologischen Indikationen auf. Der
Anzug nutzt die reziproke Hemmung, um spastische
Muskeln zu entspannen, die Muskelaktivitat wieder ins

Gleichgewicht zu bringen und den Patienten zu helfen,

sich mit weniger Schmerzen und freier zu bewegen.
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Die neue Generation des exopulse suit ermog-
licht ein einfaches Handling, einen héheren Trage-
komfort und noch prazisiere Stimulations- und
Anpassungsmoglichkeiten an die Bedurfnisse Ihrer
Anwenderinnen.

Was ist Neuromodulation?
Neuromodulation ist eine Technologie, die direkt auf
die Nerven einwirkt, um eine naturliche physiologische
Reaktion hervorzurufen. Durch die direkte Versorgung
von Zielgebieten mit elektrischen Reizen wird die
Nervenaktivitat verandert bzw. moduliert.

* Studien zeigen, dass der Anzug bei Fibromyalgie-Patienten signifikante,
sofortige (nach nur einer einzigen Sitzung) und kumulative Schmerz-
linderung bewirkt, wenn der Anzug taglich fur 1 Stunde verwendet wird
(nach 2 und 4 Wochen).

Fibromyalgie

Patienten mit dieser komplexen Erkrankung leiden
oft unter chronischen Schmerzen, Mudigkeit und
verminderter Lebensqualitat. Der Anzug sorgt fr
Linderung, indem er Mechanismen des Nervensys-

tems aktiviert, die schwachende Symptome blockie-
ren, bevor sie das zentrale Nervensystem erreichen.



Die wichtigsten Merkmale.

Der Anzug

e Nahezu Ganzkorperstimulation: Effektive Neuromodulation bei
Spastik (und damit verbundenen chronischen Schmerzen) und
Fibromyalgie.

e 50 eingebettete Elektroden: Die Stimulation durch die einzel-
nen Kanale l&sst sich individuell auf den Anwender abstimmen,
so dass bis zu 42 Muskelfunktionen gezielt angesprochen wer-
den kdnnen.

® Material: Jacke und Hose bestehen aus einem elastischen, ein-
lagigen Stoff, der das An- und Ausziehen erleichtert.

e Verflugbare GroBen: Der Anzug ist in 37 GréBen erhaltlich,
KindergroBen (ab 2 Jahren) bis hin zu 5XL fur Manner und Frauen.

e Maschinenwaschbar: Beide Kleidungssticke (ohne die Steuer-
einheit) kdnnen bis zu 60 Mal in einer haushaltsublichen Wasch-
maschine mit Feinwaschmittel und dem Zusatz von Sagrotan™
Wasche-Hygienespuler gereinigt werden.

Die Steuereinheit

e Smarte kleine Steuereinheit: Jacke und Hose werden jeweils
mit einer Steuereinheit verbunden. Diese erzeugt die elektrischen
Impulse nach den individualisierten Stimulationsprogrammen.
Die Steuereinheiten verfugen Uber Bluetooth-Technologie und
wiederaufladbare Akkus.

o Exopulse® HCP App: Techniker kénnen Uber die App auf
die Steuereinheiten zugreifen und mit einem Tablet die
Programmierung der Stimulationsparameter einstellen.

o Exopulse® App fiir Anwender: Mit der Anwendervariante

kénnen Anwender ganz einfach beim Tragen des Anzugs mit
ihrem Mobiltelefon leichte Anpassungen der Intensitat an der
Stimulation vornehmen.

Individuell anpassbar Erginzende MaBnahmen Nicht-invasive Maglichkeit
Das Stimulationsmuster der Elektro- In den meisten Fallen kann der Der exopulse suit bictet eine
den kann an die jeweiligen Bedurfnis-  Anzug parallel zu bestehenden Aelremveeive uinel richirmadhe
se des Patienten angepasst werden. medikamentdsen, physischen,

kamentdse Moglichkeit aktuelle

psychiatrischen oder anderen Versorgungen zu unterstitzen

Anwendungen eingesetzt werden. |4 erganzen.
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Ergebnisse

o o
nISCher NaChweIS: einer Studie bei Patienten
° mit Zerebralparese,
aStl ko MS und Schlaganfall

(n=72).

Anwender des Anzugs konnen sich freier bewegen.""

e Klinische Ergebnisse belegen, dass sich bei Patienten mit Zerebralparese,
Multipler Sklerose und Schlaganfall nach nur 60 Minuten im Anzug die
Balance verbesserte und das Sturzrisiko verringerte.

® Bei regelmaliger Anwendung alle zwei Tage konnten die Verbesserungen
aufrechterhalten werden.

Funktionelle Verbesserung:
Anderung des Ergebnisses der Berg Balance Scale (BBS)
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* Basierend auf der Veranderung des Berg Balance Scale (BBS) Scores in einer offenen Studie zum Ansprechen auf Gruppenebene auf Stimulation bei Patien-
ten mit Zerebralparese (Erwachsene und Kinder), MS und Schlaganfall. Die Studienergebnisse wurden bei 38 Patienten mit Gleichgewichtsstérungen und
erhdhtem Sturzrisiko (n=15/15/8 Zerebralparese / MS / Schlaganfall, BBS-Wert < 45) bewertet. Die Patienten aller Kohorten berichteten Uber eine signifikante
Verbesserung der BBS-Werte nach 60 Minuten Stimulation (T1) und nach 4 Wochen Stimulation jeden zweiten Tag (T2).
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Anwender erzielen auBerdem eine schnelle, anhaltende

Linderung spastischer Schmerzen.*'

e |n derselben Studie trug eine Stunde im Anzug dazu bei, die Schmerzsymptome
bei Patienten, die diese angegeben hatten, signifikant zu reduzieren.

e \ier Wochen spéter verzeichneten die Patienten, die den Anzug regelmanRig
verwendeten, eine dauerhafte Schmerzlinderung.

Reduktion spastikbedingter Schmerzen:
Veranderung des EQ5D-Schmerzscores
EQ5D
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** Basierend auf der Veranderung der EQ5D-Schmerzwerte in einer offene Studie zu Behandlungsergebnissen auf Gruppenebene nach Stimulation mit dem
Anzug bei Patienten mit Zerebralparese (Erwachsene und Kinder), Multipler Sklerose oder Schlaganfall. Die Veranderung der Schmerzwerte wurde bei einer
Untergruppe von 32 Patienten, die bei Studienbeginn Uber spastikbedingte Schmerzen berichteten (n=10/15/7 Zerebralparese / MS / Schlaganfall, EQ5D-
Schmerz bei Studienbeginn > 1) bewertet. Die Patienten aller Kohorten berichteten tber eine signifikante Verbesserung des EQ5D-Schmerzwerts nach
60 Minuten Stimulation (T1) und nach 4 Wochen Stimulation jeden zweiten Tag (T2).

1. Hahn A, Moeller S, et al. Auswirkungen einer Ganzkérper-Elektrostimulation bei einer Kohorte von Prifungsteil-
nehmern mit Zerebralparese, Multipler Sklerose und Schlaganfall auf Symptome einer oberen Motoneuroner-
krankung. Biomedical Engineering / Biomedizinische Technik. 2024; 69(1):49-59.
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nischer Nachweis: Ergebnisse aus

zwei neuen

romyalgie. Studien.

Offene Studie (n=50)

Schnelle Schmerzlinderung in 60 Minuten?

® |n einer Studie Uber die Reaktion der Patienten auf eine einstindige Stimulation berichteten einige
Anwender, dass sie nach nur einer Sitzung im Anzug signifikant weniger Fibromyalgie-bedingte
Schmerzen verspurten.

Randomisierte, Schein-kontrollierte Studie (n=33)

Signifikante Linderung in nur zwei Wochen?

Nach einer taglichen Anwendung des exopulse suits Uber einen Zeitraum von zwei Wochen im
Vergleich zum Ausgangszustand (Phase 1; keine signifikanten Anderungen in der Kontrollgruppe
gemeldet):

® Schmerzen: 14 % Reduktion VASpa.m, 17 % FIQpam, 16 % BPI
® Fibromyalgia Impact Questionnaire: 18 % Reduktion FIQ

pain intereference

19 % FIQ 17 %

total’ physical impairment’ Fleatlgue subscales

® | ebensqualitit: 47 % Verbesserung der SF-36-Subskalen fur korperliche Schmerzen und Vitalitat
® 64 % der Anwender zeigten eine Verbesserung des klinischen Gesamteindrucks

Verstirkte Linderung bei regelmiaBiger Anwendung?

Nach einer taglichen Anwendung des exopulse suits Uber einen Zeitraum von vier Wochen im

Vergleich zum Ausgangszustand, open label phase (Phase 2):

® Schmerzen: 25 % Reduktion VASpa.m und FIQpaW 16 % BPIpam — 17 % BPlpa.m NP

e Fibromyalgia Impact Questionnaire: 21% Reduktion FIQ, ., 20 % FIQq . « cpscates

® | ebensqualitat SF-36: 20 % Verbesserung bei der sozialen Teilhabe, 35 % Verbesserung der
Gesundheit, 54 % Verbesserung der Vitalitat, 92 % Verbesserung der emotionalen Subskalen
und 161% Verbesserung der physischen Subskalen

® Depression: 26 % Reduktion FIQ_ ... 14 % HADS_ . 12% HADS, ...

® 79 % der Anwender zeigten eine Verbesserung des klinischen Gesamteindrucks

Physische und psychische Linderung

Nach vier Wochen téglicher Stimulation berichteten die Anwender auch von einer signifikanten
Verbesserung der fibromyalgiebedingten Symptome von Angst und Depression.®

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.

3. Ayache S. A Multisite Stimulation Approach on Motor Functions and Pain in Multiple Sclerosis (MS) and Fibro-
myalgia — the French Experience. Vortrag auf: OTWorld; 14. Mai 2024; Leipzig, Deutschland.
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Vorteile im Laufe der Zeit, signifikante Verringerung von:
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Vorteile im Laufe der Zeit, signifikante Verringerung von:

60 %

50 %

40 %

Aktive Phase 1 (2 \Wochen)

54 %

47 %

@ Aktive Phase 2 (4 Wochen)

SF-36 vitality

Wirksamkeit der Versorgung (prozentuale Veranderung vor und nach Versorgung mit dem Anzug) fur Ergebnisse, die bereits nach
2-wochiger Anwendung eine signifikante (p<0,05) Verbesserung zeigen; ein Hakchen kennzeichnet Ergebnisse, die Uber dem minimalen
klinisch bedeutsamen Unterschied liegen (MCID; MCID-Schwellenwerte aus der Literatur entnommen)

exopulse suit | Ottobock 7



r Weg zum exopulse suit.

Hier finden Sie einen Uberblick, wie Sie den exopulse suit
in die Versorgung lhrer Patienten einbeziehen kdnnen.

Erster Schritt Screening

Der Anwender testet den Anzug im Rahmen eines
Screenings in einem zertifizierten Sanitatshaus.
Wahrend des Screenings wird dem Patienten

der Anzug und der Umgang erklart, die Ziele des
Screenings definiert, der Anzug angepasst und die
Programmierung des Stimulationsmusters vor-
genommen. AnschlieBend werden bestimmte, auf
den Anwender angepasste, Assessments vor und
nach der Stimulation durchgefihrt. Diese werden
zum Nachweis der Wirksamkeit des exopulse suit
entsprechend dokumentiert.

Optional vierwdchiger Test

Viele mogliche Verbesserungen werden erst im
Alltag der Anwender sichtbar. Daher gibt es die
Moglichkeit, den exopulse suit vier Wochen im
hauslichen Umfeld / Alltag zu testen. Nach dem
vierwdchigen Test werden die Assessments des
Screenings wiederholt und die Ergebnisse flieBen
in die Dokumentation mit ein. Der Testanzug wird
zurtickgegeben.
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Versorgung

Kommt es nach erfolgreichem Screening oder
optionaler vierwdchiger Testphase zur Versorgung,
wird dem Anwender der exopulse suit mit pro-
grammierter Steuereinheit Ubergeben und in die
Handhabung eingewiesen. AnschlieBend kann der
Anwender, den exopulse suit anweisungsgemal im
hauslichen Umfeld verwenden.

Beobachtung der Fortschritte

Vereinbaren Sie regelmalige Termine, um sicher-
zustellen, dass der Anwender und die Betreuungs-
person den Anzug richtig verwenden und die ge-
winschten Ergebnisse erzielen. Bei Bedarf kbnnen
Sie weitere Anpassungen der Stimulation vornehmen.

Weiterentwicklung der Standardbehandlungen
Der regelmaBige Gebrauch des Anzugs kann die
Moglichkeiten des Anwenders bei seinen physio-
therapeutischen MaBnahmen und Ubungen erwei-
tern. Soweit nicht kontraindiziert, konnen Anwender
andere verordnete Behandlungen zum Beispiel
orale Medikationen fortsetzen.



Haufig gestellte Fragen.

Ist der Anzug mit Nebenwirkungen verbunden?
Bei der Verwendung von Elektrostimulatoren wurde von Hautrei-
zungen und Verbrennungen unter den Elektroden berichtet.

Kann der Anzug parallel zur Standard-Versorgung gegen
Spastik und Fibromyalgie

verwendet werden?

In den meisten Féallen kann der Anzug parallel zu medikamen-
tosen, physischen, psychiatrischen oder anderen Mal3nahmen
eingesetzt werden.

Dokumentieren Sie vor Beginn der Stimulation mit dem Anzug
immer den aktuellen Behandlungsplan des Patienten und konsul-
tieren Sie bei Bedarf den behandelnden Arzt des Patienten.

Werden die Kosten des Anzugs normalerweise von privaten
oder gesetzlichen Krankenversicherungen erstattet?

Die Kosten fur den Anzug hangen vom Umfang der Versorgung
ab. Die Kostentbernahme oder -erstattung muss beim jeweiligen
Kostentrager beantragt werden.

Aus welchen Materialien wird der Anzug hergestellt?

Jacke und Hose sind aus einem elastischen, einlagigen Gewebe
(Polyamid / Elastan-Mischung) hergestellt, das keine tierischen
Produkte oder Fasern enthalt.

Maschinenwaschbare Kleidung

Jacke und Hose kdnnen bis zu 60 Mal in einer haushaltstblichen
Waschmaschine mit Feinwaschmittel und dem Zusatz von Sag-
rotan™ Wasche-Hygienespuler bei 40°C gereinigt werden.

Die Steuereinheiten diirfen NICHT gereinigt werden.
Die Nichtbeachtung kdonnte zum Verlust der Ansprlche aus der
zweijdhrigen Garantie fuhren.

®

Exopulse Hotline - lhr Support
rund um die Exopulse® App

Wenn Sie den exopulse suit nutzen, ist
eine verlassliche Unterstiitzung beson-
ders wichtig. Unsere Exopulse

Hotline steht Ihnen bei allen Fragen
zur Exopulse® App zur Seite — von der
Einrichtung Uber die Anwendung bis hin
zur Nutzung und Ihrem Benutzerkonto.
Wir unterstitzen Sie schnell, personlich
und kompetent bei allen Anliegen rund
um die Exopulse®App, damit Sie diese
sicher und unkompliziert verwenden
kénnen.

Hotline Details

T +49 5527 8483037
Montag bis Freitag von 8:30 — 17:00 Uhr
in Deutsch und Englisch
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Indikation und Verwendung

Der exopulse suit ist ein Medizinprodukt, das

angezeigt ist fur:

® Erwachsene oder padiatrische Anwender mit
Zerebralparese (CP), Multipler Sklerose (MS),
Schlaganfall oder anderen neurologischen
Erkrankungen, die an spastischen und ange-
spannten Muskeln, schwacher Muskelaktivierung
und damit verbundenen Schmerzen leiden.

e Erwachsene Anwender mit einer eindeutigen
Fibromyalgie-Diagnose.

e Der exopulse suit darf nicht ohne Ricksprache
mit einem Facharzt verwendet werden, wenn der
Patient Uber implantierte elektronische Gerate
verfugt.

Kontraindikationen

Patienten sollten den Anzug unter den folgenden

Umstanden NICHT gebrauchen:

e |n Verbindung mit elektronischen lebenserhalten-
den Geraten oder Geréten, die im Hochfrequenz-
bereich betrieben werden

® Zusammen mit EKG-Geréaten

Es besteht das Risiko, dass der Anzug die Funktion

der vorstehend genannten Geratetypen stort. Jegli-
che unsachgemaBe Verwendung erfolgt auf eigenes
Risiko des Anwenders.

In Verbindung mit einem der folgenden Umstédnde
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

® |n Verbindung mit anderen Medizinprodukten
oder medizinischen Behandlungen
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ikationen / Kontraindikationen.

In den folgenden Bereichen ist KEINE

Stimulation durchzufiihren:

e Auf angeschwollenen, infizierten oder entzinde-
ten Bereichen oder Hautausschlagen, (wie z.B. bei
Phlebitis, Thrombophlebitis, Krampfadern usw.).

e 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.

e Transthorakal, weil durch das Einleiten von elekt-
rischem Strom in das Herz Herzrhythmusstérun-
gen verursacht werden kdnnen.

® Transzerebral.

Technische Daten

Energie Wiederaufladbar

Impulsbreite 20 - 400 ps’

Impulsform Biphasischer Rechteckstrom
Frequenz 20 Hz

Kanale 40

Elektroden 50, aus Silikonkautschuk
Anzugsstoff Polyamid- und Elastangemisch

®

Die Verwendung im Zusammenhang mit
den vorstehend aufgefiihrten Szenarien
oder Zustdnden kann den Anwender einem
unnotigen Risiko aussetzen und erfolgt
daher auf eigenes Risiko des Anwenders.
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