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1. UPUTE U 8 KORAKA
ZA UPORABU PROIZVODA
EXOPULSE MOLLII SUIT



POMNO PROCITAJTE NAMJENSKU UPORABU | SIGURNO-
SNE NAPOMENE

EXOPULSE Mollii Suit osobni je pomo¢ni medicinski proizvod koji se upotrebljava
za transkutanu elektri¢nu stimulaciju cijelog tijela niskom energijom — 20V i 20 Hz.
Sastoji se od upravljanja, jakne i hlaca, s 58 ugradenih elektroda u izravnhom dodiru
s kozom. Odijelo mogu upotrebljavati djeca ili odrasli, a dostupno je u veli¢inama
od 104 cm do 5XL za muskarce i Zene. Prepisuje ga zdravstveni radnik na temelju
klinicke procjene. EXOPULSE Mollii Suit upotrebljava se za neuroloska stanja kao $to
su kroni¢na bol, mozdani udar, multipla skleroza, cerebralna paraliza, ozljede ledne
mozdine i drugi neuroloski poremecaji koji mogu prouzrokovati takvu vrstu simp-
toma. Osim ako zdravstveni radnik nije propisao drukcije, namijenjen je uporabi 60
minuta svakog drugog dana kod kuce.

NAMJENSKA UPORABA
EXOPULSE Mollii Suit sastoji se od EXOPULSE MOLLII Control Unit (upravljanja) i
EXOPULSE Body Garments (jakne i hlaca).

EXOPULSE Body Garments (jakna i hlace)

Odje¢u EXOPULSE Body Garments (jakna i hlace) ¢ini odijelo s ugradenim elektro-
dama, vodljivim zicama i spojnicima na odvojivo upravljanje, a namjena joj je pre-
nosenje elektri¢nih impulsa s upravljanja na klju¢ne zZivce i odgovarajuce skupine
misica u tijelu.

EXOPULSE MOLLII Control Unit (upravljanje)

Upravljanje EXOPULSE MOLLII Control Unit elektri¢ni je proizvod s napajanjem pre-
ko baterije, koji kroz spojnike 3alje elektri¢ne impulse niske energije odjec¢i EXOPUL-
SE Body Garments, koja impulse iz spojnika prenosi klju¢nim zivcima i odgovaraju-
¢im skupinama misi¢a u tijelu.

Namjenska uporaba odijela EXOPULSE Mollii Suit:

«  opustanje spasti¢nih misica

« odrzavanje ili povecanje opsega pokreta

« aktivacija i ponovno ucenje misica

« usporavanje procesa atrofije ili prevencija atrofije zbog neuporabe

«  povecanje lokalne cirkulacije

«  simptomatsko ublazavanje i lije¢enje povezane kroni¢ne tvrdokorne boli
- dodatna terapija postoperativne boli.

Odijelo EXOPULSE Mollii Suit namijenjeno je za uporabu kod kuce.



NACIN DJELOVANJA

EXOPULSE Mollii Suit upotrebljava se za aktiviranje misica ili opustanje spasti¢nih
misica pomocu fizioloskog refleksnog mehanizma koji se naziva reciproc¢na inhi-
bicija. Kada se misi¢u antagonistu po3alje elektri¢ni signal, spasti¢ni misi¢ moze
se opustiti. EXOPULSE Mollii Suit upotrebljava se i za upravljanje kroni¢nom boli
pomocu selektivne stimulacije ziv€anih vlakana koja prenose bezbolne senzoricke
stimulanse iz specifi¢ne regije, sto moze smanijiti u¢inak signala boli.

KONTRAINDIKACIJE

Nemojte upotrebljavati:

« ako korisnik ima implantirane elektroni¢ke medicinske proizvode ili opremu
koju mogu ometati magneti, npr. Santove

+ U kombinaciji s elektronickom opremom za odrzavanje Zivota ili opremom koja
radi na visokoj frekvenciji

« U kombinaciji s opremom za EKG.

Postoji rizik od toga da EXOPULSE Mollii Suit ometa rad navedenih vrsta opreme.

Stimulacija se ne smije primjenjivati:

« na nateklim, inficiranim ili upaljenim podru¢jima ili nepravilnostima na kozi,
npr. u slucaju flebitisa, tromboflebitisa, varikoznih vena itd.

«  navratu ili ustima. Mogu¢ je tezak spazam laringealnih i faringealnih misica,
a kontrakcije mogu biti dovoljno snazne da zatvore diSne putove ili uzrokuju
poteskoce u disanju.

«  transtorakalno jer uvodenje elektri¢ne struje u srce moze uzrokovati sréanu
aritmiju

«  transcerebralno.

UPOZORENJE - Upucuje na opasnu situaciju koja moze uzrokovati smrt ili tesSke
ozljede ako se ne izbjegne.

EXOPULSE Mollii Suit smije upotrebljavati samo osoba koja je procitala i razumjela
Citav korisnicki priru¢nik ili se smije upotrebljavati samo pod nadzorom takve
osobe.

EXOPULSE Mollii Suit nemojte upotrebljavati bez savjetovanja s lije¢nikom u vezi sa:
«  kardiovaskularnim bolestima ili drugim vrstama povezanih stanja:

«  malignosti (rak)

«  zaraznim bolestima

«  vru¢icom

«  epilepsijom

+  koznom bolescu, osipom ili drugim koznim problemima

« uporabom u kombinaciji s drugim medicinskim proizvodom.

Uporaba u kombinaciji s navedenim korisnika moze izloziti nepotrebnom riziku pa



ga stoga korisnik u takvim slu¢ajevima upotrebljava na vlastitu odgovornost. Uvijek
se posavjetujte s lije¢nikom.

EXOPULSE Mollii Suit ne smije se upotrebljavati tijekom voznje, rukovanja
strojevima niti bilo kakvih aktivnosti tijekom kojih nezeljene kontrakcije misica
mogu predstavljati nepotreban rizik od ozljeda po korisnika.

Servisiranje odijela EXOPULSE Mollii Suit ne smije se obavljati tijekom uporabe.

Nemojte provoditi izmjene na odijelu EXOPULSE Mollii Suit bez proizvodaceva
dopustenja.

EXOPULSE Mollii Suit nemojte upotrebljavati na otvorenom, u mokrim prostorijama,
na izravnom suncevu svjetlu niti u kombinaciji sa zapaljivim materijalima/
tekuc¢inama. Kako biste sprijecili ostecenje ili unistenje odijela EXOPULSE Mollii Suit,
drzite ga podalje od prasnjave, vlazne i svijetle okoline.

EXOPULSE Mollii Suit nemojte upotrebljavati blizu uredaja za magnetsku

rezonanciju.

OPREZ - Upucuje na opasnu situaciju koja moze uzrokovati lake ili srednje teske
ozljede ako se ne izbjegne.

Valja biti oprezan u sljedecim situacijama:
ako je prisutna tendencija krvarenja uslijed akutne traume ili frakture, nakon
kirurskih zahvata kada kontrakcija miSi¢ca moze ometati proces zarastanja
tijekom menstruacije ili trudnoce i
na podru¢jima koze bez normalnog osjeta.

Valja izbjegavati uporabu ove opreme pored druge opreme, u kombinaciji s
drugom opremom ili povezane s drugom opremom jer to moze uzrokovati
nepravilan rad. Ako je takva uporaba nuzna, valja promatrati ovu opremu kao i
drugu opremu kako bi se uvjerilo da rade ispravno.

Uporaba pribora za medicinski proizvod, pretvornika i kabela osim onih koje
je naveo iliisporucio proizvodac odijela EXOPULSE Mollii Suit moze uzrokovati
povecane emisije elektromagnetskog zracenja ili smanjenu elektromagnetsku
otpornost ove opreme i stoga prouzroditi neispravan rad.

Prijenosna radiofrekvencijska komunikacijska oprema (uklju¢ujuci mobilne
telefone, racunala i periferne uredaje kao $to su antenski kabeli i vanjske antene)
ne smije se upotrebljavati na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 in) od bilo kojeg
dijela opreme, ukljucujuci kabele koje je naveo proizvodac. Terapijska oprema
koja prenosi mikrovalove ili kratke valove ne smije se upotrebljavati na udaljenosti
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manjoj od 1 m (39 in) od bilo kojeg dijela opreme. U suprotnom je moguce
smanjenje ucinkovitosti opreme.

Ako EXOPULSE Mollii Suit ne planirate upotrebljavati tri tjedna ili dulje, izvadite sve
baterije kako biste sprijecili njihovo curenje i koroziju.

Neki pacijenti mogu osjetiti nadrazenost ili preosjetljivost koze zbog elektri¢ne
stimulacije ili elektri¢no vodljivog medija. Nadrazenost se obi¢no moze smanijiti
uporabom drugog vodljivog medija ili druk¢ijim postavljanjem elektrode.
Postavljanje elektrode i postavke stimulacije valja temeljiti na uputama
zdravstvenog radnika koji je propisao uporabu medicinskog proizvoda.

EXOPULSE Mollii Suit namijenjen je samo korisniku za kojega je prilagoden.

Ako su prisutna djeca i kuéni ljubimci, budite oprezni kako biste izbjegli osteéenje
odijela EXOPULSE Mollii Suit.

Izbjegavajte dodir sa svim tvarima i kemikalijama koje se nalaze u kucanstvu,
osim vode koja se upotrebljava za pranje ili losiona za tijelo koji se upotrebljava za
hidrataciju koze.

Prolijevanje tekucine po odijelu EXOPULSE Mollii Suit mozZe uzrokovati neugodu.
Tijekom uporabe valja izbjegavati pice i tekucine. Odjeca se ne smije upotrebljavati
ako su ona ili upravljanje mokri ili navlazeni i u tom je slu¢aju odmah valja iskljuciti.

Pobrinite se da su magnetne spojke ispravno pozicionirane (vidi 5. KORAK).

Pobrinite se da magnetna spojka (u odjeci i upravljanju) ne dode u dodir s
uredajima koje magneti mogu unistiti.

Nakit, modni dodatci (u dodiru s odjecom) i donje rublje s metalnim dijelovima ne
smiju se upotrebljavati zajedno s odijelom EXOPULSE Mollii Suit.

Nikada ne umecite predmete ili alate pod odjecu.

Nemojte upotrebljavati EXOPULSE Mollii Suit ako su na upravljanju vidljiva
ostecenja. Prije uporabe uvijek provijerite je li odijelo EXOPULSE Mollii Suit ¢itavo,
suhoi ¢isto, a prije prve uporabe operite odjecu.

Tijekom no3enja odijela EXOPULSE Mollii Suit moguce je znojenje i dehidracija,
posebno ako ga nosite u vlaznim i toplim uvjetima. Pijte dovoljno tekucine kako

biste sprijecili dehidraciju.

Budite oprezni tijekom nosenja odijela EXOPULSE Mollii Suit. Imajte na umu da



nosenje moze utjecati, primjerice, na ravnotezu. Tijekom nosenja odijela EXOPULSE
Mollii Suit nemojte obavljati nikakve zahtjevne ni teske fizicke radnje.
Elektroterapija moze umoriti i omamiti korisnika. Ako se osje¢ate umornoiili
omamljeno, nemojte obavljati radnje za koje je potrebna intenzivna koncentracija.
Za CiS¢enje odjece i elektroda slijedite upute iz 8. KORAKA.

Redoviti dodir s elektrodama moze nadraziti ili ogrebati kozu. Stoga je posebno

vazno dobro odrzavati higijenu i osigurati sljedece:

« dasu elektrode ¢iste i u dobrom dodiru s kozom

« dakozu svakodnevno perete sapunom i vodom

« dakozu hidratizirate losionom za kozu bez dodatka parfema.

«  EXOPULSE Mollii Suit nikada ne upotrebljavajte ako je koza suha, oStecena,
nadrazena ili ozlijedena.

Magnetskim krakovima na upravljanju valja upravljati oprezno i:

«  nesmiju se nasilno uklanjati, nego jedan po jedan podizati s odgovarajuce
magnetne spojke

«  nesmiju se izvrtati kada se spoje na jaknu i hlace i

+  nesmiju se savijati pod ostrim kutovima, nego valja osigurati Siroke krivulje.

Jedanput godisnje valja provjeriti jesu li magnetski krakovi istroSeni i po potrebi ih
zamijeniti. Osim toga, u slu¢aju olabavljenih komponenti i/ili ako nema ucinka i/ili
ako se ucinak smanijio, obratite se svojem lokalnom partneru drustva EXONEURAL
NETWORK AB. Zamjenu smije obavljati samo ovlasteno osoblje. Zamjena je
pokrivena jamstvom ako je proizvod upotrebljavan u skladu s ovdje navedenim
uputama.

Nemojte upotrebljavati ugljik-cink baterije AAA jer ne traju dugo i mogu ispustati
kiselinu u proizvod EXOPULSE Mollii Suit.

NUSPOJAVE
Prijavljene su nadrazenost koZe i opekline ispod elektroda uz uporabu transkutanih
elektri¢nih stimulatora.

PODRSKA, NEZGODE, OZLJEDE ILI STETNI DOGADAJI
U slucaju nezgode, stetnog dogadaja ili ozljede ili ako se na zaslonu pojavi ovaj

simbol: @ , obratite se drustvu EXONEURAL NETWORK AB.

EXONEURAL NETWORK AB, Svardvagen 11D, 182 33 Danderyd, Sweden
Telefon: +46 (0)8 410 277 01, e-adresa: info@exopulse.com



Za servis i popravak ili ako vam je potrebna podrska za odijelo EXOPULSE Mollii Suit,
slobodno se obratite svojem lokalnom partneru drustva EXONEURAL NETWORK AB.

Ako nastupi ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga i nadleznom tijelu.



PROVJERITE JE LI KOMPLET CITAV

Jakna EXOPULSE Body
Garments*

Upravljanje EXOPULSE
MOLLII Control Unit is-

poruceno s remenom*

Hla¢e EXOPULSE Body
Garments*

Vreéa za pranje x2

Zastitna kutija za
upravljanje

* Napomena: jakna, hlale i upravijanje imaju jedinstveni broj artikla.



KORAK
3

Alkalne baterije AAA prihvatljive su za uporabu.

OTVORITE POKLOPAC BATERIJE
Umetnite upravljanje tako da je zaslon okrenut prema dolje. Odmaknite remen

kako biste otkrili otvor za baterije. Kriznim odvijacem otpustite 4 vijka na poledini
upravljanja pa uklonite straznji poklopac.

UMETNITE BATERLJE

Cetiri baterije AAA umetnite u skladu s polovima oznagenima u pretincu za svaku
bateriju. Uvijek provjerite jesu li polovi + i — okrenuti ispravno, i to pomoc¢u mini
USB-a kao referentne tocke kako je prikazano u nastavku:

MINI'USB MORA BITI OKRENUT PREMA DOLJE



ZATVORITE POKLOPAC BATERIJE

Prije nego 5to poklopac baterije postavite u smjerovima navedenima u pretincu
za bateriju, provjerite da unutra niste ostavili nijedan vijak niti vanjske predmete.
Odvijacem ¢vrsto zategnite poklopac.

PROVJERITE RAZINU BATERIJE
Pritisnite tipku ON i tako ukljucite upravljanje. Provjerite razinu baterije:

Baterija puna Baterija napola Baterija gotovo prazna
puna Zamijenite baterije.

OBLACENJE

PREFERIRAJTE USKO DONJE RUBLJE

Pobrinite se da kozu hidratizirate losionom za koZu bez dodatka parfema. Odaberite
usko donje rublje kako biste osigurali da ne pokriva elektrode s unutarnje strane
odjece. Ako donje rublje smeta elektrodama, valja ga namjestiti.

ELECTRODES
AGAINST

NARROW
UNDERWEAR




PRLJE OBLACENJA OTVORITE SVE ZATVARACE NA HLACAMA
NAVUCITE HLACE

NAMJESTITE POLOZAJ STITNIKA ZA KOLJENO
Pobrinite se da se Sav nalazi iznad koljena.

ZATVORITE ZATVARACE NA HLACAMA

PROVJERITE DODIRUJU LI ELEKTRODE KOZU
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OTVORITE SVE ZATVARACE NA JAKNI
OBUCITE JAKNU

POBRINITE SE DA SE JAKNA NALAZI IZNAD HLACA
Jakna se mora nalaziti izvan hlaca. Jaknu gumbima zakopdajte za hlace.

ZATVORITE ZATVARACE NA JAKNI

NAMJESTITE POLOZAJ PODLAKTICA

3y

Pobrinite se da se zatvaraci nalaze s vanjske strane podlaktice i da ¢ine ravnu liniju
izmedu lakta i malog prsta kako je prikazano u nastavku:

ELBOW

FOREARM
ZIPPER LINEY

) \ »..
LITTLE
FINGER
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KOEAK POSTAVITE UPRAVLJANJE

POZICIONIRAJTE UPRAVLJANJE
Upravljanje postavite na trbuh iznad linije kukova, a ispod struka, tako da je zaslon
okrenut od trbuha kako je prikazano u nastavku:

ZAKOPCAJTE REMEN OKO STRUKA
Remen zakopcajte tako da dva dijela okomito zakvacite jedan o drugi.

NAMJESTITE DULJINU REMENA
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PONOVNO PROVJERITE JE LI UPRAVLJANJE UKLJUCENO
Ponovno provijerite je li upravljanje uklju¢eno. Ako nije, pritisnite tipku ON.

OPREZNO SPOJITE MAGNETSKE KRAKOVE

Gorniji lijevi magnetski krak oprezno postavite na gornji lijevi spojnik. Ako osjecate
magnetski otpor, postavljate pogresan magnetski krak. Zatim postavite gornji de-
sni magnetski krak na gornji desni magnetski spojnik pa doniji lijevi magnetski krak
na doniji lijevi spojnik, a zatim donji desni magnetski krak na donji desni spojnik.

Pobrinite se da je svaki magnetski krak ispravno pozicioniran na svakom spojniku
kako je prikazano u nastavku.

UPPER-RIGHT
MAGNETIC-ARM |
& CONNECTOR

UPPER-LEFT
MAGNETIC-ARM
& CONNECTOR

LOWER-RIGHT LOWER-LEFT
MAGNETIC-ARM MAGNETIC-ARM
& CONNECTOR & CONNECTOR
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Ispravan polozaj:

Neispravni polozaji:
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POKRENITE 60-MINUTNU SESJU S ODIJELOM EXOPULSE
MOLLII SUIT

POKRENITE 60-MINUTNU SESUJU
Jedanput pritisnite tipku PLAY/PAUSE.

Na zaslonu ¢e se prikazati PLAY i preostalo vrijeme koje odbrojava pocevsi od 60
minuta.

" BO

Ako je potrebno: napravite stanku (PAUSE) tako da jedanput pritisnete PLAY/PAUSE.
Na zaslonu ¢e se prikazati sljedece:

1]

Ponovno pritisnite PLAY/PAUSE kako biste nastavili sesiju.

TIJEKOM UPORABE

Tijekom uporabe odijela EXOPULSE Mollii Suit mozZete mirovati, kretati se ili vjezba-
ti. Kada se krecete, provjerite je li svaki magnetski krak u ispravnom polozaju. Ako
nije, pobrinite se da ga ispravho namjestite.

Servisiranje odijela EXOPULSE Mollii Suit ne smije se obavljati tijekom uporabe.

ZAVRSITE SESIJU S ODIJELOM MOLLII

ISKLJUCITE UPRAVLJANJE | UKLONITE GA

Pritisnite tipku ON/OFF i tako iskljucite upravljanje. Oprezno uklonite upravljanje,
jednu po jednu magnetnu spojku, paze¢i da ne povucete niti ne izvrnete magnet-
ske krakove. Upravljanje uvijek vratite u zastitnu kutiju.

OTVORITE ZATVARACE | SVUCITE ODIJELO

15



CISCENJE, SKLADISTENJE | VIJEK TRAJANJA

REDOVITO CISCENJE

Odjecu isperite hladnom vodom ili vlaznim maramicama obrisite elektrode.
Upravljanje, magnetske krakove i spojnike najmanje svaka dva mjeseca Cistite
lagano navlazenom krpom bez deterdzenta. Upravljanje nemojte uranjati u vodu.

UPUTE ZA PRANJE

Odjeca se moze prati ru¢no ili strojno na temperaturi od 40 °C/ 104 °F na programu
za osjetljivo rublje, bez omeksivaca. Redovito perite (najmanje jedanput svaka

dva mjeseca) kako bi tkanina i elektrode ostale Ciste. Prije pranja upravljanje valja
odvojiti od jakne i hlaca. Odjecu perite odvojeno u dvjema isporucenim vrecama za
pranje. Nemojte susiti u susilici niti glacati.

RAD
EXOPULSE Mollii Suit valja upotrebljavati u zatvorenom, u sljedec¢im uvjetima:
«  temperaturaizmedu 5i42 °C
«  vlaznost: od 15 % do 90 % relativne vlaznosti
« nadmorska visina: od 1.060 hPa do 700 hPa (od 10,000 ft do -1250 ft)
+ lzbjegavajte pradnjave, vlazne i svijetle okoline.

Ako je odijelo EXOPULSE Mollii Suit bilo izlozeno temperaturama visima ili nizima
od radne temperature, pustite da se grije/hladi najmanje sat vremena prije
uporabe.

TRANSPORT | SKLADISTENJE
Temperatura: -25 do 70 °C
Vlaznost: od 15 % do 90 % relativne vlaznosti

Upravljanje odijela EXOPULSE Mollii Suit ¢uvajte u zastitnoj kutiji.

JAMSTVO I VJEKTRAJANJA

Za EXOPULSE MOLLII Control Unit odobreno je jamstvo od dvije godine redovite
uporabe u navedenim uvjetima.

Za EXOPULSE Body Garments odobreno je jamstvo za 25 strojnih pranja ili dvije

godine redovite uporabe u navedenim uvjetima.

Uporaba preko tog vremena ili izvan navedenih uvjeta nije pokrivena jamstvom
drustva EXONEURAL NETWORK AB.

Vijek trajanja odijela EXOPULSE Mollii Suit iznosi Cetiri godine.

16



ZBRINJAVANJE
EXOPULSE Mollii Suit vratite drustvu EXONEURAL NETWORK AB radi zbrinjavanja.
Baterijama rukujte u skladu s Direktivom 2012/19/EU (OEEO).
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2. Uklanjanje smetnji

Nema prikaza

Niska razina baterija

ILI

Baterije neispravno umet-
nute

Zamijenite baterije.

ILI

Provjerite upute u 1. odjeljku,
3. KORAKU.

Na zaslonu se pri-
kazuje simbol

*

Upravljanje nije programi-
rano.

Obratite se drustvu EXONEU-
RAL NETWORK AB ili lokalnom
distributeru.

Nagla promjena
osjeta

ILI
Pomicanje/smanje-
nje osjeta tijekom
uporabe

Neispravan polozaj
magnetskih krakova na
spojnicima

ILI

Elektrode nisu u dobrom
dodiru s kozom.

Provjerite razinu baterije i
ugradnju upravljanja pa na-
mjestite jaknu i hlace u skladu
s uputama u 1. odjeljku, 4.1 5.
KORAKU.

Koza pocrveni ili je
nadrazena.

Suha koza ili elektrode nisu
u dobrom dodiru s kozom.

Redovito cistite i hidratizirajte
kozu i provjerite ugradnju
upravljanja te namjestite ja-
knu i hlace u skladu s uputama
u 1. odjeljku, 4.i 5. KORAKU.
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3. Prijava kvarova i nezgoda

U slucaju nezgode, Stetnog dogadaja ili ozljede odmah se obratite drustvu
EXONEURAL NETWORK AB. Ne smijete upotrebljavati neispravnu opremu.

Odmah se obratite na sljede¢u adresu:

EXONEURAL NETWORK AB
Svdrdvagen 11D

182 33 Danderyd

Sweden

Telefonski broj: +46 (0)8 410 277 01
e-adresa: info@exopulse.com

19



4, O elektri¢noj stimulaciji zivaca i mis

EXOPULSE Mollii Suit proizvodi impulse od 2 miliampera (u 0-10.000 oma) sa sljede-
¢im parametrima:

. sirina impulsa: varijabilna izmedu 25 i 170 ps

. duljina periode: 50 ms

. maksimalna amplituda: 20 V

Svako odijelo EXOPULSE Mollii Suit prilagodava se korisniku nakon propisivanja.
Ovisno o dijagnozi i manualnom pregledu pacijenta osoba koja propisuje odijelo
odlucuje o tome koje misica treba stimulirati i kojom postavkom parametara impul-
sa. Korisnik ne moze mijenjati postavke parametara i/ili misice koji se stimuliraju.

Pri svakom pocetku i nastavku iz stanke, Sirina impulsa povecava se za do 5 ps sva-
kih 5 sekundi od 25 ps sve dok se ne postigne zadana Sirina impulsa.

Duljina periode

>
v

Sirina impulsa

Amplituda

Visoki impuls Niski impuls Visoki impuls Vrijeme
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5. Tehnicki opis

ELEKTRICNA STIMULACUJA

EXOPULSE Mollii Suit je visekanalno odijelo za citavo tijelo s elektricnom stimu-
lacijom niske energije - 20 Vi 20 Hz. Sastoji se od upravljanja, jakne i hlaca, s 58
ugradenih elektroda koje su u izravhom dodiru s kozom i unaprijed pozicionirane
kako bi stimulirale 40 klju¢nih skupina misica.

VELICINE
Odijelo je dostupno u 37 veli¢ina, pocevsi od 104 cm pa sve do 5XL za Zzene i mus-
karce.

PROGRAMIRANJE UPRAVLJANJA

ovisno o klini¢koj procjeni korisnika, a ishod se ocjenjuje standardiziranim meto-
dama. Stoga je program stimulacije specifican za svakog korisnika. Rukovatelj ili
korisnik zatim moze pokrenuti / pauzirati / zaustaviti unaprijed programiranu sesiju,
ali ne moze promijeniti koji ¢e se zivci/misici stimulirati i kojim intenzitetom.

POSTAVLJENI DUJELOVI

Odijelo EXOPULSE Mollii Suit postavljeni je dio tipa BF, $to znaci da je u dodiru s
tijelom i da je vodljiv. Upravljanje EXOPULSE MOLLII Control Unit dostupni je dio,
$to znaci da se moze dodirnuti bez uporabe alata.

ROKTRAJANJA
Rok trajanja odjece iznosi 2 godine, a rok trajanja upravljanja 3 godine.

MATERLJALI

Materijali odijela EXOPULSE Mollii Suit biokompatibilni su i ispitani na
karcinogenost, osjetljivost i nadrazljivost u skladu s normom ISO 10993-1.
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6. Podatci o oznaci i norme

Upravljanje EXOPULSE MOLLII Control Unit nosi oznaku CE, §to znaci da je uskladeno
s Direktivom o medicinskim proizvodima (MDD 93/42/EEZ).

Odje¢a EXOPULSE Body Garments nosi oznaku CE, §to zna¢i da je uskladena s
Uredbom (EU) br. 2017/745.

Kako bi ispunio zahtjeve, EXONEURAL NETWORK AB je dobrovoljno odlu¢io ispuniti
zahtjeve sljede¢ih normi

ENISO 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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Test emisija

Razina ispitivanja IEC 60601-
1-2

Sukladnost

Radiofrekvencijske
emisije
CISPR 11

Skupina 1, razred B

Skupina 1, razred B

Ispitivanje otpornosti

Razina ispitivanja IEC 60601-
1-2

Sukladnost

Elektrostatsko pra- +/- 8 kV kontakt +/- 8 kV kontakt

znjenje (ESD) IEC +/- 15KV zrak +/- 15KkV zrak

61000-4-2

Provedeni RF IEC 3 Vrms 150 kHz - 80 MHz, 3 Vrms 150 kHz - 80 MHz,

61000-4-6 amplitudna modulacija 80 % na | amplitudna modulacija 80 % na
1 kHz i 6 Vrms za frekvencije 1 kHz i 6 Vrms za frekvencije
ISM izmedu 150 kHz - 80 MHz i | ISM izmedu 150 kHz - 80 MHz
6 Vrms za amaterske frekvencije. | i6 Vrms za amaterske frekven-

cije.

Emitirani RF IEC 10 V/m 10 V/m

61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz 80 MHz do 2,7 GHz

Emitirani RF IEC 80 - 2700 MHz: 3 V/m uobicaje- | 80 — 2700 MHz: 3 V/m uobica-

61000-4-3 na, 10 V/m zdravstvena njega u | jena, 10 V/m zdravstvena njega

Tablica 9 BeZi¢ne fre-
kvencije

kudi, 80 % AM, 1 kHz

385 MHz: 27 V/m, PM, 18 Hz
450 MHz: 28 V/m, FM+/-5 kHz
dev, 1 kHz sine

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

u kudi, 80 % AM, 1 kHz

385 MHz: 27 V/m, PM, 18 Hz
450 MHz: 28 V/m, FM+/-5 kHz
dev, 1 kHz sine

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/m, PM, 217 Hz
5240, 5500, 5785 MHz: 9 V/m,
PM, 217 Hz
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7. Simboli

Tipka: ON/OFFE.
Ukljucuje i isklju¢uje upravljanje.

EXOPULSE MOLLII Control
Unit: izjava o sukladnosti u skladu
s Direktivom o medicinskim
proizvodima 93/42/EEZ. 0413 je
identifikacijski broj prijavljenog
tijela.

Tipka: PLAY/PAUSE

EXOPULSE Body Garments: izjava
o sukladnosti u skladu s Uredbom
(EU) br. 2017/745.

Zaslon: ako je na zaslonu vidljiv
ovaj simbol, upravljanje je u nacinu
rada PLAY (radi).

Simbol: strojno pranje na 40 °C,
program za osjetljivo rublje. Ne
upotrebljavajte omeksivac za
tkanine.

Zaslon: ako je na zaslonu vidljiv
ovaj simbol, upravljanje je u na¢inu
rada PAUSE (stanka).

Susenje na zraku

XK= V|0 ©

Zaslon: proizvod neispravan — ne
upotrebljavajte proizvod!

Ako se prikaze ovaj simbol,
obratite se drustvu EXONEURAL
NETWORK AB.

Zabranjeno kemijsko ¢is¢enje

Zaslon: prikaz razine baterije
Baterija puna

Zabranjeno su$enje u susilici rublja

Zaslon: prikaz razine baterije
Baterija gotovo prazna Zamijenite
baterije.

Zabranjeno glacanje

=

Ovaj je proizvod oznacen u

skladu s Direktivom 2002/96/EZ
(OEEO). Ovaj simbol znaci da se
proizvod ne smije zbrinjavati kao
kucanski otpad, nego na mjestu
predvidenom za prikupljanje i
oporabu elektronickog i elektri¢nog
otpada.

Zabranjeno izbjeljivanje

Postavljeni dijelovi tipa BF (u
dodiru s tijelom, vodljivi).

Zabranjeno cijedenje tijekom
suSenja

>R XX = | B n| #

O = B

Prije uporabe odijela EXOPULSE Upozorenje
Mollii Suit procitajte ¢itav

korisni¢ki priru¢nik.

Prije uporabe odijela EXOPULSE Koli¢ina

Mollii Suit pro¢itajte ¢itav
korisnic¢ki priru¢nik.

QTY
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Raspon temperature

REF

Kataloski broj / broj za
narudzbu dijela

I

SN

Lomljivo Datum proizvodnje
GGGG-MM-DD
'y Cuvajte na suhom. Serijski broj

Proizvodac

P22

Stupanj zastite IP
Otporno na kapanje

Jedinstvena identifikacija
proizvoda

Raspon nadmorske visine /
tlaka

Raspon relativne vlaznosti

Ne upotrebljavajte proizvod
ako je ambalaza o$tecena.

Proizvod nije kompatibilan s
uredajima za magnetsku rezo-
nanciju.

MD

Medicinski proizvod

| @&|g k)

Baterija, opcenito
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