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1. CUM SE UTILIZEAZA
EXOPULSE Mollii Suit
iN OPT PASI
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CITITI CU ATENTIE DESTINATIA PREVAZUTA
SI INSTRUCTIUNILE DE SIGURANTA

EXOPULSE Mollii Suit este un dispozitiv medical de asistenta personald care este
utilizat pentru stimularea electrica transcutanata a intregului corp cu energie redusa —
20 volti si 20 Hz. Acesta este compus dintr-o unitate de comanda, o jacheta si pantaloni
cu 58 de electrozi incorporati, in contact direct cu pielea. Costumul poate fi utilizat de copii
sau adulti si este disponibil in marimi incepand de la 104 cm pana la 5XL pentru barbati
si femei. Acesta este prescris de catre un specialist pe baza unei evaluéri clinice.

DESTINATIA PREVAZUTA
EXOPULSE Mollii Suit este alcatuit din EXOPULSE Mollii Control Unit (unitate
de comanda) si EXOPULSE Body Garments (jacheté& si pantaloni).

EXOPULSE Body Garments (jacheta si pantaloni)

EXOPULSE Body Garments (jacheta si pantaloni) este un costum cu electrozi incorporati,
fire conductoare si conectori la o unitate de comandé detasabila, al carei scop propus este
de a transmite impulsuri electrice de la unitatea de comanda catre nervii cheie si grupele
musculare corespunzatoare din tot corpul.

EXOPULSE Mollii Control Unit (unitate de comanda)

EXOPULSE Mollii Control Unit este un dispozitiv electric alimentat cu baterii, care trimite
impulsuri electrice cu energie redusa prin intermediul conectorilor la EXOPULSE Body
Garments, care la randul lor transmit impulsurile de la conectori catre nervii cheie si grupele
musculare corespunzatoare din tot corpul.

Destinatia prevazutd a EXOPULSE Mollii Suit este:
*  Relaxarea muschilor incordati si spastici
+  Activarea muschilor
+  Imbunatatirea circulatiei sanguine locale
*  Ameliorarea simptomatica a durerii cronice

EXOPULSE Mollii Suit este destinat utilizarii in mediul de acasa si clinic.

SCOPUL PROPUS

EXOPULSE Mollii Suit este destinat sa asigure: relaxarea muschilor incordati si spastici
si activarea muschilor, imbunatatirea circulatiei sanguine locale siameliorarea durerii
la pacientii cu paralizie cerebrald, sclerozd multipla, accident vascular cerebral sialte
tulburari neurologice care pot cauza astfel de simptome; impreuna cu: ameliorarea durerii
la pacientii cu fibromialgie si alte tulburari neurologice care pot cauza astfel de simptome.

Este destinat utilizarii timp de 60 de minute o data la doua zile, cu exceptia cazului in care
furnizorul dumneavoastrd de servicii medicale specifica altfel, in mediul de acasé siin
mediul clinic.
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MOD DE ACTIUNE

EXOPULSE Mollii Suit este utilizat pentru activarea muschilor sau relaxarea muschilor
spastici, mediata de un mecanism fiziologic reflex numit inhibitie reciproca. Prin trimiterea
unui semnal electric catre un muschi antagonist, muschiul spastic se poate relaxa ulterior.
EXOPULSE Mollii Suit este, de asemenea, utilizat pentru gestionarea durerii cronice,
mediata prin stimularea selectiva a fibrelor nervoase care transporta stimuli senzoriali non-
durere dintr-o anumita regiune, ceea ce poate reduce efectul semnalelor de durere.

CONTRAINDICATII
A NU se utiliza:
« In cazul in care utilizatorul are implantate dispozitive medicale sau echipamente
electronice care pot fi perturbate de magneti, de exemplu, sunturi;
+  Impreun& cu echipamente electronice de sustinere a vietii sau cu echipamente
chirurgicale de nalta frecventa;
+  Impreun cu echipamente ECG.

Exista riscul ca EXOPULSE Mollii Suit sa perturbe functionarea tipurilor de echipamente
mentionate mai sus.

Stimularea NU trebuie aplicata:

+ Peste zone umflate, infectate sau inflamate sau eruptii cutanate, de exemplu,
flebita, tromboflebita, vene varicoase etc.;

+ Peste gat sau gurd. Poate apdrea unspasm sever al muschilor laringieni
si faringieni, iar contractile pot fi suficient de puternice pentru ainchide caile
respiratorii sau pentru a provoca dificultati de respiratie;

+  Transtoracic, in sensul ca introducerea curentului electric in inima poate provoca
aritmii cardiace;

+  Transcerebral.

AVERTISMENT - indica o situatie periculoasa care, dacd nu este evitatd, poate duce
la deces sau vatamari grave.

EXOPULSE Mollii Suit poate fiutilizat numai de catre sau sub supravegherea unei
persoane care a citit si a inteles intregul manual de utilizare.

Nu utilizati EXOPULSE Mollii Suit fara a consulta un medic in legatura cu:
+  Boli cardiovasculare sau alte tipuri de afectiuni asociate
+  Malignitate (cancer)
+  Boliinfectioase
+ Febra
*  Epilepsie
+ Boald de piele, eruptii cutanate sau alte probleme ale pielii
+  Utilizarea impreuna cu alt dispozitiv medical.
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Utilizarea in combinatie cu cele de mai sus poate expune utilizatorul la riscuri inutile si, prin
urmare, se face pe riscul propriu al utilizatorului. Consultati intotdeauna un medic.

EXOPULSE Mollii Suit NU trebuie utilizat in timp ce conduceti, operati utilaje sau in timpul
oricarei activitati in care contractiile musculare involuntare pot expune utilizatorul la un risc
nejustificat de vatamare.

EXOPULSE Mollii Suit nu trebuie intretinut Tn timpul utilizarii.
NU modificati EXOPULSE Mollii Suit.

NU utilizati EXOPULSE Mollii Suit in aer liber, in incéperi umede, in lumina directa a soarelui
sau in combinatie cu materiale/lichide inflamabile. Pastrati-l departe de mediile cu mult praf,
umede si luminoase pentru a evita deteriorarea sau vatdmarea EXOPULSE Mollii Suit.

NU utilizati EXOPULSE Mollii Suit in apropierea unui RMN (aparat de imagistica prin
rezonanta magnetica).

ATENTIE - indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitatd, poate duce vatamari
minore sau moderate.

Se recomanda atentie Tn prezenta urmatoarelor:
*  Atunci cand exista riscul de hemoragie datorat unui traumatism acut urmare a unei
fracturi;
+ In urma unor proceduri chirurgicale recente. Contractile musculare pot perturba
procesul de vindecare;
« In timpul menstruatiei sau al sarcinii;
»  Peste zone ale pielii care nu au o senzatie normala.

Trebuie evitatd utilizarea acestui echipament adiacent, stivuit sau interconectat cu alte
echipamente, deoarece ar putea duce la o functionare necorespunzétoare. Tn cazul in care
este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte echipamente trebuie sa fie
inspectate pentru a verifica daca functioneaza normal.

Utilizarea altor accesorii, traductoare sicabluri decdt cele specificate sau furnizate
de producatorul EXOPULSE Mollii Suit poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice
sau la scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament sipoate duce lao
functionare necorespunzatoare.

Echipamentele portabile de comunicatii prin radiofrecventd (inclusiv telefoanele mobile,
computerele si perifericele, cum arfi cablurile de antena sau antenele externe) nu trebuie
utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (12 inchi) de orice parte a echipamentului, inclusiv
cablurile specificate de producator. Echipamentele terapeutice care transmit microunde sau
unde scurte nu trebuie utilizate la mai putin de 1 m (39 inchi) de orice parte a echipamentului.
Tn caz contrar, acest lucru poate duce la degradarea performantei echipamentului.

3
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Scoateti toate bateriile dacd EXOPULSE Mollii Suit nu va fi utilizat timp de trei s&ptdmani
sau mai mult, pentru a evita riscul de scurgere si coroziune a bateriilor.

Unii pacienti pot prezenta iritatii ale pielii sau hipersensibilitate din cauza stimularii electrice
sau a mediului conductor electric. Iritatia poate fi de obicei redusa prin utilizarea unui mediu
conductor alternativ sau plasarea alternativa a electrozilor. Plasarea electrozilor si setarile
de stimulare ar trebui sa se bazeze pe indrumarile medicului curant.

EXOPULSE Mollii Suit este destinat utilizarii exclusiv de catre utilizatorul pentru care este
programat.

Aveti grijd atunci cénd sunt prezenti copii sianimale de companie pentru a evita
deteriorarea EXOPULSE Mollii Suit.

Evitati contactul cutoate substantele siprodusele chimice care se gdsesc in mediul
de acasa, cu exceptia apei sau a lotiunii de corp folosite pentru hidratarea pielii.

Varsarea de lichide pe EXOPULSE Molli Suit poate provoca disconfort. Bauturile
si lichidele trebuie evitate in timpul utilizarii. Imbracamintea nu trebuie utilizats atunci cand
imbracamintea sau unitatea de comanda este uda sau umeda si trebuie opritd imediat
in astfel de circumstante.

Asigurati-va ca cuplajele magnetice sunt pozitionate corect (consultati PASUL 5.)

Asigurati-va ca cuplajul magnetic (din Tmbracaminte si unitatea de comandd) nu intra
in contact cu dispozitive care pot fi distruse de magneti.

Bijuteriile, accesoriile (in contact cu imbracamintea) si lenjeria intima cu catarame metalice
nu trebuie utilizate impreuna cu EXOPULSE Mollii Suit.

Nu introduceti niciodata obiecte sau unelte sub imbrécaminte.

Nu utilizati EXOPULSE Mollii Suit daca unitatea de comand& are urme vizibile sau este
deteriorata. Verificati intotdeauna dacd EXOPULSE Mollii Suit este intact, uscat si curat
inainte de utilizare si asigurati-va ca spalati imbracamintea Tnainte de a o utiliza pentru
prima data.

Purtarea EXOPULSE Mollii Suit poate provoca transpiratie si deshidratare, in special atunci
cand este purtat in conditii de umiditate si cdldurd. Beti suficiente lichide pentru a evita
deshidratarea.

Aveti grija atunci cand utilizati EXOPULSE Mollii Suit. Retineti c&, de exemplu, echilibrul
poate fiafectat. Nu faceti exercitii fizice solicitante sau grele atunci cand utilizati
EXOPULSE Mollii Suit.
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Electroterapia poate face ca utilizatorul s fie obosit si somnolent. Nu efectuati activitati
care necesitd concentrare intensa dacé va simtiti obosit sau somnolent.

Urmati instructiunile pentru curatarea imbracamintei si a electrozilor de la PASUL 8.

Contactul regulat cu electrozii poate irita sau freca pielea. Prin urmare, este deosebit
de important sa se mentina o buna igiena si sa se asigure:
+  Ca electrozii sunt curati si in contact bun cu pielea.
+  Ca pielea este spalata zilnic cu apa si sapun.
+  Ca pielea este hidratata cu lotiune de corp fara parfurm.
+ Ca nuse utilizeaza niciodata EXOPULSE Mollii Suit daca pielea este uscata,
dureroasa, iritata sau ranita.

Bratele magnetice de pe unitatea de comanda trebuie manipulate cu grija si:
*  Nu trebuie indepartate cu forta, ci ridicate pe rand din cuplajul magnetic respectiv,
*  Nu trebuie sa fie rasucite atunci cand sunt conectate la costum si
*  Nu trebuie sa fie indoite in/din unghiuri ascutite, ci trebuie sa permita curbe ample.

Bratele magentice trebuie testate pentru uzura o data pe an si inlocuite daca sunt defecte.
In plus, in cazul componentelor slabite si/sau daca efectul este absent si/sau scazut,
va rugam sa contactati partenerul local EXONEURAL NETWORK AB. Tnlocuirea poate
fi efectuatd numai de catre personal autorizat siva fi acoperitd de garantia produsului,
cu conditia ca produsul safi fost manipulat in conformitate cu instructiunile cuprinse
in prezentul document.

Nu utilizati baterii zinc-carbon AAA deoarece au ore de functionare reduse si prezintd
un risc ridicat de scurgere. Deteriorarea cauzata de utilizarea acestor baterii poate anula
garantia.

EFECTE SECUNDARE
La utilizarea stimulatoarelor electrice transcutanate au fost raportate iritatii ale pielii
si arsuri sub electrozi.
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PA§UL VERIFICATI DACA SETUL ESTE COMPLET

n\/

EXOPULSE Mollii Control
Unit furnizata cu o curea*
i y

Jachetd EXOPULSE Body
Garments*

Ty

Pantaloni EXOPULSE Body
Garments* 5 ‘

Sac de rufe x2 i V

AN

* Nota: jacheta, pantalonii si unitatea de comanda au numere unice de articol.
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PASUL INTRODUCETI BATERIILE
3
Bateriile alcaline AAA sunt acceptabile pentru utilizare.

DESCHIDETI CAPACUL BATERIILOR

Asezati unitatea de comanda cu ecranul in jos. Trageti cureaua pentru a descoperi capacul
bateriilor. Utilizati o surubelnitd cu cap Philips pentru a desface cele 4 suruburi de pe partea
posterioara a unitatii de comandé si scoateti capacul de pe partea posterioara.

INTRODUCETI BATERIILE

Introduceti 4 baterii AAA conform polaritatilor indicate in fiecare soclu de baterie.
Verificati Tntotdeauna daca polii + si — sunt orientati in directia corecta, folosind mini
USB-ul ca punct de referinta, asa cum este indicat mai jos:

- 1 -
)= 1

MINI USB-UL AR TREBUI SA FIE ORIENTAT IN JOS

@
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INCHIDETI CAPACUL BATERIILOR

Verificati daca nu au fost lasate suruburi sau elemente externe fnainte de a pune laloc
capacul bateriilor in directiile indicate in soclul de baterie. Insurubati bine capacul folosind
o surubelnita.

VERIFICATI NIVELUL BATERIEI
Porniti unitatea de comandé& apaséand butonul ON. Verificati nivelul bateriei:

Baterie plina Baterie pe jumatate plina Baterie descarcata.
Inlocuiti bateriile

. iIMBRACAREA

UTILIZATI DE PREFERAT LENJERIE INTIMA INGUSTA

Asigurati-va cava hidratati pielea culotiune fara parfurm. Alegeti o pereche ingusta
de lenjerie intim@ pentru ava asigura ca lenjeria nuacoperd electrozii din interiorul
Tmbracamintei. Lenjeria intima trebuie ajustata daca se afla in calea electrozilor.

LENJERIE INTIMA

ELECTROZI by .
INGUSTA

PE PIELE
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DESCHIDETI TOATE FERMOARELE PANTALONILOR INAINTE DE A
VA IMBRACA PUNETI-VA PANTALONII

REGLATI POZITIA GENUNCHIULUI

Asigurati-va ca cusatura este deasupra genunchiului.

‘-\

iINCHIDETI FERMOARELE PANTALONILOR
VERIFICATI DACA ELECTROZII SUNT iN CONTACT CU PIELEA
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DESCHIDETI TOATE FERMOARELE JACHETEI PUNE]'I-VI:\ JACHETA
ASIGURATI-VA CA JACHETA ESTE PESTE PANTALONI
Jacheta ar trebui sé fie in afara pantalonilor. Prindeti jacheta de pantaloni cu capsele.

INCHIDETI FERMOARELE JACHETEI

x4

REGLATI POZITIA ANTEBRATELOR
Asigurati-va ca fermoarele se afla pe partea exterioard a antebratului si formeaza o linie

dreapta intre cot si degetul mic, asa cum este indicat mai jos:

COoT

LINIA
FERMOARULUI
LA NIVELUL

ANTEBRATULUI

‘AN
DEGETUL
MIC

10
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PA:”'— ATASATI UNITATEA DE COMANDA

POZITIONATI UNITATEA DE COMANDA
Plasati unitatea de comanda pe abdomen, deasupra liniei soldului sisub linia taliei,

cu afisajul indreptat in directia opusa abdomenului, asa cum este indicat mai jos:

LINIA
SOLDULUI

FIXATI CUREAUA PRIN INCLICHETARE iN JURUL TALIEI
Fixati cureaua prin glisarea verticald a celor doua parti impreuna.

REGLATI LUNGIMEA CURELEI

11
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VERIFICATI DIN NOU DACA UNITATEA DE COMANDA ESTE PORNITA
Verificati din nou daca unitatea de comandé este pornitd. Daca nu este pornita, apasati
butonul ON.

CONECTATICU GRIJA BRATELE MAGNETICE

Plasati cu grija bratul magnetic superior stdng pe conectorul superior stang. Daca
experimentati respingere magnetica, atunci inseamna ca asezati bratul magnetic gresit.
Continuati cu plasarea bratului magnetic superior drept pe conectorul magnetic superior
drept, a bratului magnetic inferior stdng pe conectorul magnetic inferior stang si, in final,
a bratului magnetic inferior drept pe conectorul magnetic inferior drept.

Asigurati-va ca fiecare brat magnetic este pozitionat corect pe fiecare conector, asa cum este
indicat mai jos.

BRAT MAGNETIC
SUPERIOR DREPT Sl
CONECTOR

BRAT MAGNETIC
SUPERIOR STANG SI
CONECTOR

BRAT MAGNETIC
INFERIOR STANG SI
CONECTOR

BRAT MAGNETIC
INFERIOR DREPT
SI CONECTOR

12
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Pozitie corecta:

Pozitii incorecte:

13
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iNCEPETI O SESIUNE EXOPULSE MOLLII SUIT DE 60
DE MINUTE

Apasati butonul PLAY/PAUSE o data.

>

Pe afisaj apare PLAY si timpul rdmas in numaratoare inversa de la 60 de minute.

=

Daca este necesar: puneti PAUZA apasand o datd pe PLAY/PAUSE. Pe afisaj apare apoi:

1]

Apasati PLAY/PAUSE din nou pentru a continua sesiunea.

iN TIMPUL UTILIZARII

Tn timp ce utilizati EXOPULSE Mollii Suit puteti sta nemiscat, va puteti deplasa sau puteti face
exercitii fizice. Verificati daca fiecare brat magnetic se afla in pozitia corectd atunci cand
va deplasati. In caz contrar, asigurati-va c& il repozitionati corect.

EXOPULSE Mollii Suit nu trebuie tntretinut Tn timpul utilizarii.

. INCHEIATI SESIUNEA EXOPULSE Mollii

OPRITI UNITATEA DE COMANDA $SI SCOATETI-O

Opriti unitatea de comandad apasand butonul ON/OFF. Scoateti unitatea de comanda
cu grija, cate un cuplaj magnetic pe rand, avand grija sa nu trageti sau sa rasuciti bratele
magnetice. Asezati intotdeauna unitatea de comanda inapoi in cutia de protectie.

DESCHIDETI FERMOARELE S| DEZBRACATI-VA

14
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. CURATARE S| DEPOZITARE

CURATARE REGULATA

Clatiti imbracamintea cu apa rece sau stergeti electrozii folosind servetele umede. Curatati
unitatea de comandd, bratele magnetice si conectorii cel putin o datd la doud luni, folosind
0 carpa usor umezita, fara detergent. Nu scufundati unitatea de comanda n apa.

INSTRUCTIUNI DE SPALARE

Imbrécamintea poate fi spalatd manual sau la masind la 40 °C/104 °F, folosind spalarea
delicatd, fara balsam. Spélati-o atunci cand este necesar (cel putin o data la doua luni) pentru
a mentine materialul si electrozii curati. Unitatea de comanda trebuie deconectata de la costum
inainte de spalare. Spalati imbrdcamintea separat in cei doi saci de rufe furnizati. Nu se
usuca Tn uscatorul de rufe si nu se calca.

OPERARE

EXOPULSE Mollii Suit trebuie operat in interior in urmatoarele conditii:
+  Temperatura intre 5 si 42 °C
*  Umiditate: de la 15 % pana la 90 % umiditate relativa
*  Altitudine: de la 1.060 hPa la 700 hPa (de la 10.000 ft la -1.250 ft)
+  Evitati mediile cu mult praf, umede si luminoase

Daca EXOPULSE Mollii Suit a fost expus la temperaturi mai mari sau mai mici decat
temperatura de functionare, lasati dispozitivul sa se incalzeasca/raceasca timp de cel putin
o ora inainte de utilizare.

TRANSPORT $I DEPOZITARE
Temperaturd: intre -25 si 70 °C
Umiditate: de la 15 % pana la 90 % umiditate relativa

Depozitati EXOPULSE Mollii Control Unit in cutia de protectie
NOTA: scoateti toate baterile daca EXOPULSE Molli Suit nuva fiutilizat timp de trei

saptaméni sau mai mult, pentru a evita riscul de scurgere si coroziune a bateriilor - acest
eveniment nu face obiectul garantiei.

15
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2. SECTIUNEA DE DEPANARE

Fara afisaj

Baterii descarcate

SAU
Baterii introduse incorect

Tnlocuiti bateriile

SAU

Verificati instructiunile din
sectiunea 1 PASUL 3

Afisaj care arata
simbolul

4

Unitatea de comanda este
neprogramata

Contactati EXONEURAL
NETWORK AB sau distribuitorul
local

Schimbare brusca

a senzatiei

SAU
Schimbarea/scaderea
senzatiei Tn timpul
utilizarii

Pozitie incorecta a bratelor

magnetice pe conectori
SAU

Electrozii nu sunt in contact

bun cu pielea

Verificati nivelul bateriei

si verificati instalarea unitatii
de comanda si reglati
costumul conform
instructiunilor din sectiunea 1
PASUL 4 si PASUL 5.

Pielea se inroseste sau
se simte iritata

Piele uscata sau electrozii
incontact bun

nu sunt
cu pielea

Curétati si hidratati pielea

in mod regulat, precum

si verificati instalarea unitatii
de comanda si reglati
costumul conform instructiunilor
din sectiunea 1 PASUL 4

si PASUL 5.

16
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3. RAPORTAREA DEFECTIUNILOR
SI INCIDENTELOR

ACCIDENTE, DEFECTIUNI SI ASISTEN]’A
Tn cazul unui accident, incident sau ranire, contactati imediat distribuitorul local. NU trebuie
sa se utilizeze echipamente defecte.

In caz de defectiuni si daca acest simbol apare pe ecran: @ va rugam sa contactati
distribuitorul local.

Pentru service si reparatii sau dacé aveti nevoie de asistenta pentru costumul dumneavoastra
EXOPULSE Mollii Suit, va rugdm sé& contactati distribuitorul local.

INCIDENTE GRAVE
In cazul unui incident grav care aavut loc inlegaturd cu dispozitivul, raportati autoritatii
competente din statul membru in care sunteti stabilit si contactati imediat:

EXONEURAL NETWORK AB

Barks vag 7

170 73 Solna

Suedia

Numar de telefon: +46(0)841027701
e-mail: complaint@exopulse.com
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4. STIMULAREA ELECTRICA A NERVILOR
SI A MUSCHILOR

EXOPULSE Mollii Suit genereaza impulsuri de 2 miliamperi (in intervalul 0-10.000 ohmi)
cu urmatorii parametri:

' Latimea impulsului: variabila intre 30 si 175 ps

' Durata perioadei: 50 ms

' Amplitudine maxima: 20 V

Fiecare EXOPULSE Mollii Suit este personalizat atunci cand este prescris. In functie
de diagnostic si de examinarea manualé a pacientului, medicul prescriptor decide ce muschi
urmeazd sé fie stimulati si cu ce setare a parametrilor impulsului. Utilizatorul nu poate
modifica setarile parametrilor si/sau ce muschi care urmeaza sa fie stimulati.

La fiecare pornire si continuare din modul pauza, latimea impulsului este marita cu pana

la 5ps lafiecare 5secunde dela 25us pana cand este atinsa latimea presetata
a impulsului.

Durata perioadei

&
<

v

Latimea impulsului

—
Amplitudine
I I I ! >
Impuls de Tnalta Impuls de joasa Impuls de Tnaltd Timp
frecventa frecventa frecventa
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5. DESCRIERE TEHNICA

STIMULAREA ELECTRICA

EXOPULSE Mollii Suit este un costum multicanal pentru intregul corp, cu o stimulare
electricad cu energie redusa — 20 volti si 20 Hz. Acesta este compus dintr-o unitate
de comanda, ojacheta sipantaloni, cu 58 de electrozi incorporati, in contact direct
cu pielea si prepozitionati pentru a stimula 88 de grupe musculare cheie.

MARIMI
Costumul este disponibil Tn 37 de marimi, incepand dela 104 cm pana la 5XL pentru
femei si barbati.

PROGRAMAREA UNITATII DE COMANDA

Un personal medical calificat programeaza in prealabil ce nervi/muschi urmeaza sa fie stimulati
pe baza unei evaluari clinice a utilizatorului, iar rezultatul este evaluat prin metode
standardizate. Prin urmare, programul de stimulare este specific fiecarui utilizator. Operatorul
sau utilizatorul poate apoi sa porneasca/sa intrerupa/sa opreasca sesiunea preprogramata, dar
nu poate modifica ce nervi/muschi ar trebui sa fie stimulati si cu ce intensitate.

PIESE APLICATE
EXOPULSE Body Garments sunt piese aplicate de tip BF. EXOPULSE Mollii Control Unit
este o piesa accesibila.

TERMEN DE VALABILITATE
Termenul de valabilitate al EXOPULSE Body Garments este de 2ani, iar termenul
de valabilitate al EXOPULSE Mollii Control Unit este de 3 ani.

MATERIALE
Materialele din EXOPULSE Mollii Suit sunt biocompatibile sitestate in conformitate
cu ISO 10993-1 (Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale — Partea 1: Evaluare

siincercare incadrul unui proces de management al riscului) pentru citotoxicitate,
sensibilitate si iritatie. Prin urmare, nu existd niciun risc inacceptabil in urma expunerii
la EXOPULSE Body Garments.

Componentele EXOPULSE Mollii Control Unit sunt certificate pentru a indeplini cerintele
(acolo unde este cazul) ale RoHS2 2011/65/UE si ale amendamentului acestuia RoHS3
2015/863 (RoHS: restrictii privind utilizarea anumitor substante periculoase).

in plus, componentele sunt conforme cerintelor Regulamentului REACH 1907/2006
(Inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice), acolo unde
este cazul. Prin urmare, nu exista niciun risc inacceptabil in urma expunerii la EXOPULSE
Control Unit.
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CONSUM DE ENERGIE

EXOPULSE Mollii Suit Control Unit este alimentatad de 4 baterii AAA. Utilizati numai baterii
alcaline. Bateriile alcaline permit efectuarea mai multor tratamente inainte de a fi epuizate.
Pentru eliminarea sigura ca deseu a bateriilor epuizate, va rugdm sa urmati instructiunile
de pe ambalajul bateriei si reglementarile locale (inclusiv Directiva DEEE 2012/19/UE).
Nu utilizati baterii zinc-carbon sau baterii reincarcabile.

OPERARE

EXOPULSE Mollii Suit trebuie operat n interior in urmatoarele conditii:
+  Temperatura intre 5 si 42 °C
*  Umiditate: de la 15 % pana la 90 % umiditate relativa
* Altitudine: de la 1.060 hPa la 700 hPa (de la 10.000 ft la -1250 ft)
+  Evitati mediile cu mult praf, umede si luminoase

Daca EXOPULSE Mollii Suit a fost expus la temperaturi mai mari sau mai mici decat
temperatura de functionare, lasati dispozitivul sa se incalzeasca/raceasca timp de cel putin
o ora inainte de utilizare.

GARANTIE, DURATA DE EXPLOATARE, iNTRE]’INERE

EXOPULSE Mollii Control Unit are este garantatd pentru o perioada de 2 ani in conditii
de utilizare regulata, in conformitate cu destinatia prevazutd si cu informatiile descrise
in prezentul document.

EXOPULSE Body Garments sunt garantate pentru o duratd de 25 de spalari la masina
sau pentru operioadda de 2 ani nconditi de utilizare regulata, Tn conformitate
cu destinatia prevazuta si cu informatiile descrise Tn prezentul document.

Utilizarea dincolo de aceastd perioada sau utilizarea neconformd cu destinatia prevazuta
nu este acoperita de garantia EXONEURAL NETWORK AB.

Durata de exploatare a EXOPULSE Mollii Suit este de 4 ani.

Intervalul de service: serecomandd sa trimiteti unitatea de comanda pentru verificari
preventive o data pe an pentru a verifica dacd unitatea functioneaza corespunzator.
Contactati-va furnizorul local EXOPULSE pentru instructiuni de expediere si conditii
de service. EXOPULSE Mollii Suit nu necesita intretinere.

ELIMINAREA CA DESEU

Returnati EXOPULSE Mollii Suit la EXONEURAL NETWORK AB in vederea elimindrii
ca deseu. Bateriile uzate trebuie sé fie eliminate ca deseu in conformitate cu Directiva DEEE
2012/19/UE.
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6. DATE DIN TABEL S| STANDARDE

EXOPULSE Mollii Control Unit este etichetatd CE si, prin urmare, este conforma
cu Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR).

EXOPULSE Body Garments sunt etichetate CE si, prin urmare, sunt conforme
cu Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR).

Pentru afindeplini aceste cerinte, EXOPULSE Mollii Suit indeplineste cerintele
standardelor internationale:

EN ISO 14971

IEC 60601-1

ISO 10993-1

ISO 13485

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 60601-1-11
IEC 60529 (IP22)
IEC 62304 ISTA 2A
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fncercarea privind
emisiile

Nivel de incercare
IEC 60601-1-2

Conformitatea

Emisii RF CISPR 11

Grupul 1, clasa B

Grupul 1, clasa B

incercarea de imunitate

Nivel de incercare

Conformitatea

IEC 60601-1-2
Descarcare electrostatica | +/- 8 kV contact +/- 8 kV contact
(ESD) IEC 61000-4-2 +- 15 kV aer +- 15 kV aer

RF conduse IEC 61000-4-6

3V rms 150 kHz - 80 MHz,
80 % modulatie a amplitudinii
la 1 kHz si 6 Vrms pentru
frecvente ISM intre

150 kHz-80 MHz si 6 Vrms
pentru frecvente rezervate
amatorilor

3V rms 150 kHz - 80 MHz,
80 % modulatie a amplitudinii
la 1 kHz si 6 Vrms pentru
frecvente ISM intre

150 kHz-80 MHz si 6 Vrms
pentru frecvente rezervate
amatorilor

RF radiate IEC 61000-4-3

10 Vim
80 MHz péna la 2,7 GHz

10 Vim
80 MHz péna la 2,7 GHz

RF radiate IEC 61000-4-3
Tabelul 9 Frecvente
wireless

80-2700 MHz :3 V/m obisnuit,
10 V/m asistentd medicala

la domiciliu, 80 % AM, 1 kHz
385 MHz :27 V/Im, PM, 18 Hz
450 MHz :28 V/Im, FM+/-5 kHz
dev., 1 kHz sin.

710, 745, 780 MHz :9 V/Im, PM,
217 Hz

810, 870, 930 MHz :28 V/m,
PM, 18 Hz

1720, 1845, 1970 MHz :28 V/m,
PM, 217 Hz

2450 MHz :28 V/m, PM, 217 Hz
5240, 5500, 5785 MHz :9 V/m,
PM, 217 Hz

80-2700 MHz :3 V/m obisnuit,
10 V/m asistentd medicala

la domiciliu, 80 % AM, 1 kHz
385 MHz :27 V/Im, PM, 18 Hz
450 MHz :28 V/m, FM+/-5 kHz
dev., 1 kHz sin.

710, 745, 780 MHz :9 V/m,
PM, 217 Hz

810, 870, 930 MHz :28 V/m,
PM, 18 Hz

1720, 1845,

1970 MHz :28 V/m, PM,

217 Hz

2450 MHz :28 V/im, PM,

217 Hz

5240, 5500,

5785 MHz :9 V/m, PM,

217 Hz
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7. SIMBOLURI

Buton: ON/OFF.
Porniti, respectiv opriti unitatea de
comanda

3

2862

EXOPULSE Mollii Control Unit:
declaratie de conformitate conform
Regulamentului (UE) 2017/745.
2862 este numarul de identificare
pentru organismul notificat.

Buton: PLAY/PAUSE

EXOPULSE Body Garments:
declaratie de conformitate
conform Regulamentului (UE)
2017/745.

Afisaj: daca acest simbol este vizibil
pe afisaj, unitatea de comanda se
afla in modul PLAY

Simbol: spalare la masina la
40 °C, spalare delicata. Nu
utilizati balsam de rufe

Afisaj: daca acest simbol este vizibil
pe afisaj, unitatea de comanda se
afla in modul PAUSE

Se usuca intins

Afisaj: defect de produs — nu
utilizati produsul!

Contactati EXONEURAL NETWORK
AB daca acest simbol este afisat

Nu se curata chimic

Afisaj: indicator baterie
Baterie plina

Nu se usuca n uscatorul de rufe

Afisaj: indicator baterie
Baterie descércata. Inlocuiti bateriile

Nu se calca

=

Acest produs este etichetat conform
Directivei UE 2002/96/CE (DEEE).
Acest simbol inseamna ca produsul
nu trebuie eliminat ca deseu
menajer, ci intr-un loc dedicat pentru
recuperarea $i reutilizarea deseurilor
electronice si electrice.

Nu se foloseste inalbitor

Piese aplicate de tip BF.

Nu se stoarce la uscare

I|= B

Cititi Tntregul manual de utilizare Avertisment
inainte de a utiliza EXOPULSE Mollii

Suit

Cititi intregul manual de utilizare Tnainte Cantitate

de a utiliza EXOPULSE Mollii Suit

QTY
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Interval de temperatura

REF

Numar piesa de
catalog/comanda ulterioara

Fragil

e~

Se pastreaza uscat

e

Data fabricatiei AAAA-LL-ZZ

SN

Numar de serie

Ed

Producator

P22

Protectie impotriva factorilor
externi rezistenta la picaturi

=
=

Identificator unic al unui dispozitiv

-

Interval de altitudine/presiune

Interval de umiditate relativa

®

Nu utilizati dispozitivul daca
ambalajul este deteriorat

Dispozitivul nu este compatibil cu
RMN

MD

Dispozitiv medical

@&,

Baterie, general

GTIN

Numarul global al articolului
comercial
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Tradus de distribuitor:
Ottobock SE & Co. KGaA
Max-Naeder-Str. 15
37115 Duderstadt - Germania

EXONEURAL NETWORK AB
Barks vag 7,

170 73 Solna

SUEDIA
Telefon: +46 (0)8 410 277 01
www.exopulse.com

N EXOPULSE

ro_INT-05-2304

647H947:
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