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Costumul
Exopulse Mollii..

Gestionarea non-invaziva, fara
medicamente a spasticitatii cu
ajutorul unor metode inovatoare de |\
neurostimulare a intregului corp. |
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chilibrarea activitatii
schilor pentru restabilirea

mobilitatii si reducerea durerii.

Costumul Exopulse Mollii este o aplicatie revolutionara a neurostimuldrii - o tehnicad de incredere care a

fost evaluatad pe scard larga la pacientii cu spasticitate. ™™

Spasticitate: Un dezechilibru debilitant
in activitatea musculara

Frecventd la pacientii cu paralizie cerebrald (PC),

scleroza multipla (SM), accident vascular cerebral si

alte afectiuni si leziuni neurologice.

Pacientii se confruntd adesea atat cu o excitabilitate

excesiva In muschii afectati cat si cu o pierdere
a semnalelor de inhibitie in antagonistii lor.
Rezultat: Muschi incordati si durerosi pe o parte
a grupului de muschi, si muschi slabi, dezactivati
pe cealaltd parte.

Costumul: Oferirea de ajutor prin
inhibitia reciproca

Spre deosebire de multe tehnici de neurostimu
lare care se concentreaza doar pe muschii simp
tomatici, Costumul amelioreaza spasticitatea si
durerea asociatad prin stimularea antagonistului
slabit al muschiului spastic.

Aceastd abordare ajuta la reactivarea semnalelor
care inhibd in mod natural activitatea musculara
hiperreflexiva, inducand muschii spastici sa se
relaxeze.

Rezultat: Reechilibrarea semnalizarii naturale a
organismului in muschii afectati, ceea ce poate
ajuta pacientii sa se miste mai liber, mai sigur si
cu mai putind durere.
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Spasticitate

Inhibitie
reciproca

Muschi spastic

Stimulare electrica



tor rapid, durabil pentru
cientii dumneavoastra
cu spasticitate.

In evaludrile clinice preliminare, pacientii cu PC, SM si
accident vascular cerebral au raportat rezultate semnificative
dupa doar saizeci de minute de stimulare - si mentinute cu o

utilizare regulata.

Echilibru mai bun si risc redus de cadere *
Dupa o ora de stimulare, pacientii erau deja
capabili sa se poatad deplasa mai liber si mai sigur.
Patru saptamani de utilizare regulata i-a ajutat sa
mentind aceasta imbunatatire rapida.

imbunititirea functionali:
Modificarea scorului Berg Balance Scale (BBS)
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Registrul Exopulse
Studiu deschis de raspuns la nivel de grup la 38 de pacienti cu
PC (adulti + copii), SM sau accident vascular cerebral.

Toti pacientii: GMFCS 1-3, scor BBS < 45

PC: n=15 (9 adulti, 6 copii), varsta medie 20,9 ani.

SM: n=15, varsta medie 50.3

Accident vascular cerebral: n=8, varsta medie 43,6 ani
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Reducerea rapida si sustinuta a durerii asociate
spasticitatii **

Pacientii cu dureri au raportat ca simptomele lor
au fost reduse rapid dupa o ora in Costum. Dupa
patru saptdmani de stimulare regulata, aproape pe
tot corpul, au continuat sa simta semnificativ mai
putind durere.

Reducerea durerii legate de spasticitate:
Modificarea scorului de durere EQ5D

EQSD
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Caracteristici principale.
Un design inovator adaptat
pacientilor dumneavoastra.

Tehnologie
Stimulare aproape integrala a corpului:
Configuratia unica portabild este conceputa pentru
a gestiona spasticitate si durerea aferentd, atat la
nivelul partii superioare cat si la nivelul membrelor
inferioare.
58 de electrozi incorporati: Stimularea prin fiecare
canal poate fi personalizata in functie de pacient,
permitand vizarea muschi cu muschi pentru pana la
40 de grupe musculare.
Unitate de control confortabila: Activarea
Costumului si centrul de programare este
usor accesibil atat pentru medici, cat si pentru
pacienti.

Articole de imbracaminte
Jacheta si pantaloni: Costumul este alcatuit din
doud piese care sunt usor de imbracat pentru
pacienti acasa.
Constructie: Ambele articole de imbracaminte
combina o croiald confortabild cu croiala durabila,
intarita, optimizata pentru o utilizare regulata.
Material: Jacheta si pantalonii sunt confectio-
nate din un amestec sintetic confortabil si care
permite circulatia aerului.
Se poate spala la masina: Ambele articole de
mbracaminte (fara unitatea de control) pot fi
spalate de pana la 25 ori intr-o masina de spalat
rufe, sau In mod regulat intr-o cabina de aburi.
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lizarea Costumului.
estionarea spasticitatii

confortabil, la domiciliu.

latd un rezumat pas cu pas al modului in care medicii ca
dumneavoastra pot face ca acest Costum sa faca parte din
ingrijirea pacientilor dumneavoastra.

1  Obtineti instruirea echipei dumneavoastri. inainte de a incepe echiparea pacientilor,
expertii Ottobock va vor ghida prin configurarea componentelor, programarea Costumului si
pregatirea pacientilor dumneavoastra despre cum sa il intretina.

2 incepeti cu pacientul. in primul rand, pacientii dumneavoastra v& vor vizita clinica pentru a
le putea ardta cum s& poarte si cum s& aiba grija de Costumul lor. In timpul acestei vizite, veti
personaliza si modelul de stimulare pentru nevoile unice ale pacientului.

3 Trimiteti-i acasa impreuna cu Costumul lor. Dupa ce pacientul si/sau infirmierii acestuia
au fost instruiti cu privire la Costum, il pot lua acasa si il pot folosi conform instructiunilor.
Majoritatea pacientilor cu spasticitate ar trebui sa il poarte o data la doua zile.

4  Monitorizati-le progresele. Verificati in mod regulat pentru a va asigura ca pacientii si
infirmierii utilizeaza Costumul Tn mod corespunzator si obtin rezultatele pe care si le doresc.
Daca este necesar, puteti face mai multe ajustari ale stimularii pentru acestia.

5 Sa-si imbunatiateasca mai mult tratamentele standard. Utilizarea regulatd a Costumului va
poate ajuta pacientii s obtind mai mult de la fizioterapie sau de la regimul de exercitii fizice in
curs de desfasurare. Cu exceptia cazului in care nu este contraindicat, pacientii pot continua
sa urmeze si tratamentele prescrise, cum ar fi medicamentele orale sau injectiile BoTN
(conform indicatiilor medicului lor).

Stimulare
pentru spasticitate:

60

de minute
o data la doua zile
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ormatii
portante.

Intrebiri frecvente

Costumul Exopulse Mollii are

vreo reactie adversa raportata?

Un numar mic de pacienti au raportat reactii adverse
usoare, tranzitorii, tipice pentru stimularea electrica,
incluzand:

e Iritatii minore ale pielii

e Roseatd/eritem

e Arsuri minore

Costumul poate fi utilizat impreuna cu un sistem
standard tratamente pentru spasticitate?
Costumul Exopulse Mollii ar trebui sa fie de preferin-
ta utilizat in combinatie cu fizioterapie, antrenamen-
te, sau activitate fizicd. Nu este contraindicat pentru
utilizare cu majoritatea terapiilor standard, cum ar fi
injectiile BOTN sau produsele farmaceutice orale. Nu
trebuie utilizat in combinatie cu dispozitive medicale
implantate, inclusiv pompa intratecald de baclofen.
Documentati intotdeauna tratamentul curent al pa-
cientului Tnainte de a incepe stimularea cu Costumul
si consultati medicul curant al pacientului daca este
necesar.

ingrijire si intretinere

&7

Se poate spila la masina

Jacheta si pantalonii pot fi spalate
de pana la 25 de ori intr-o masina de
spalat rufe sau in mod regulat intr-o
cabind de aburi.
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Numai cu apa calda
Nu curatati jacheta si pantaloni in
apa rece sau fierbinte.

Este Costumul acoperit de obicei de asigurare
si/sau decontare de catre asigurarile nationale
de sanatate?

Acoperirea financiara a Costumului poate varia

in functie de locul in care se afla cabinetul dum-
neavoastra. Pentru informatii despre acoperirea in
zona dumneavoastra, contactati-va reprezentantul
regional Ottobock.

Din ce fel de material este fabricat Costumul?
Jacheta si pantalonii Costumului Exopulse Mollii
sunt confectionate din materiale sintetice conforta-
bile, care permit circulatia aerului, lavabile. Articole-
le de imbracéaminte nu contin produse sau fibre de
origine animala.

Studii independente

Costumul Exopulse Mollii a fost evaluat Tn mai mul-
te studii mici, independente, cu rezultate publicate.
In timp ce aceste studii au furnizat unele perspec-
tive clinice directionate, au existat limitari:

e Cohorte mici, eterogene de pacienti

e Puncte finale si metode de evaluare variate

e Nici o evaluare a impactului clinic imediat

Aceste studii si rezultatele lor ar trebui sa fie inter-
pretate cu atentie, avand in vedere aceste restrictii
in concluziile lor.

Nu spalati unitatea de comanda
Acest lucru poate anula garantia de

=

doi ani a Costumului.



ormatii
portante.

Contraindicatii

Pacientii nu ar trebui sa utilizeze Costumul
Exopulse Mollii:

In cazul in care utilizatorul are implantat un
dispozitiv medical electronic sau echipamen

te care pot fi intrerupte de magneti (de exemplu,
sunturi)

impreund cu echipamentul electronic de susti-
nere a vietii sau echipamente care functioneaza
la frecventd inalta

Impreund cu echipamentul EKG

Existd riscul ca acest Costum Exopulse Mollii s&
perturbe functionarea tipurilor de echipamente
mentionate mai sus. Orice utilizare incorecta se

face pe riscul utilizatorului.

Nu ar trebui sa se aplice stimulare:
e Pe zonele umflate, infectate sau inflamate sau

peste eruptiile cutanate (de exemplu, flebita,
tromboflebitd, vene varicoase, etc.).

Pe gat sau gura. Pot aparea spasme severe

ale muschilor laringieni si faringieni,

iar contractiile pot fi suficient de puternice astfel
incat sa inchida caile respiratorii sau sa provoace
dificultati in respiratie.

Transtoracic, n sensul ca introducerea de

curent electric la inima poate provoca

aritmii cardiace.

e Transcerebral
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Pacientii nu trebuie sa utilizeze costumul Exopulse
Mollii fard a consulta un medic cu privire la:

Epilepsie

Boli cardiovasculare

Malignitate (cancer)

Boli infectioase

Febra

Sarcina

Boli de piele, eruptii cutanate sau alte probleme
ale pielii

® Un alt dispozitiv medical sau tratament medical

Specificatii tehnice

Putere Baterii AAA

Latimea pulsului 30-175 ps

Forma pulsului Unda patrata

Frecventa 20 Hz

Canale 40

Electrozi 58 corjfectionati din cauciuc
siliconic

Materialul Costumului Amestec de poliamidd/elastan




tumul
opulse Mollii.

Un progres in neuro-stimularea portabila pentru spasticitate.
Vedeti unde se potriveste in cabinetul dumneavoastra.
Rezervati o demonstratie la ottobock.com

Indicatii si utilizare

Costumul Exopulse Mollii este un dispozitiv medical Se recomanda ca dispozitivul sa fie utilizat o data
de asistenta pentru utilizatorii pediatrici si adulti la doua zile, cu exceptia cazului in care se specifica
cu paralizie cerebrald (PC), scleroza multipla (SM), altfel de céatre un medic, de preferintd Tmpreuna cu
accident vascular cerebral sau alte tulburari neuro- fizioterapia, antrenamentele sau activitatea.

logice, care suferd de muschi spastici si incordati,
activare slaba a muschilor si durerile aferente.

*Bazat pe modificarea scorului Berg Balance Scale (BBS) la 38 de pacienti cu tulburdri de echilibru si un risc crescut de cadere (n=15/15/8 PC/SM/ AVC, scor BBS
initial < 45). Pacientii din toate cohortele au raportat o Imbunatatire semnificativa a scorului BBS dupa saizeci de minute de stimulare (T1) si dupa 4 saptamani
de stimulare la doua zile (T2).

**Bazat pe modificarea nivelurilor de durere EQ5D intr-un subgrup de 32 de pacienti care au raportat durere asociata spasticitatii la momentul initial (n=10/15/7
PC/SM/ AVC, durere EQS5D initiala > 1). Pacientii din toate cohortele au raportat o imbunéatatire semnificativa a scorului de durere EQ5D dupa saizeci de minute
de stimulare (T1) si dupd 4 saptamani de stimulare la doua zile (T2).
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mentul Spasticitatii si al Disreflexiei Autonome n Leziunile Cronice ale Maduvei Spinarii. Neuroterapie. 2011; 8(2):274-282. DOI: 101007/s13311-011-0025-5. 3. Stein
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