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1. NAVOD S OSMIMI KROKMI,
AKO POUZIVAT
EXOPULSE MOLLII SUIT



POZORNE SI PRECITAJTE URCENE POUZITIE A BEZPEC-
NOSTNE POKYNY

EXOPULSE Mollii Suit je osobnd asisten¢na zdravotnicka pomocka, ktord sa pouziva
na nizkoenergeticku celotelovu transkutannu elektrickd stimuldciu - 20V a 20 Hz.
Sklada sa z riadiacej jednotky, saka a nohavic, s 58 vsadenymi elektrédami, v pria-
mom kontakte s koZzou. Oblek mo6zu pouzivat deti alebo dospeli a dodava sa v pan-
skych a damskych velkostiach od 104 cm az do 5XL. Predpisuje ho prakticky lekér na
zaklade klinického hodnotenia. EXOPULSE Mollii Suit sa pouZiva pre neurologické
stavy, ako napriklad chronicka bolest, mftvica, skler6za multiplex, detska mozgova
obrna, poranenia miechy a iné neurologické choroby, ktoré mézu sposobit takyto
druh symptémov. Pokial vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti neuviedol inak,
je uréeny na 60-minutové pouzitie kazdy druhy deri v doméacom prostredi.

URCENE POUZITIE
EXOPULSE Mollii Suit sa sklada z EXOPULSE MOLLII Control Unit (riadiaca jednotka)
a EXOPULSE Body Garments (sako a nohavice).

EXOPULSE Body Garments (sako a nohavice)

EXOPULSE Body Garments (sako a nohavice) je oblek so vstavanymi elektrédami,

vodivymi drotmi a konektormi k odnimatelnej riadiacej jednotke, ktorého ticelom
urcenia je prenasat elektrické impulzy z riadiacej jednotky do klu¢ovych nervov a
zodpovedajucich svalovych skupin po celom tele.

EXOPULSE MOLLII Control Unit (riadiaca jednotka)

EXOPULSE MOLLII Control Unit je batériova elektricka pomocka, ktora odosiela
nizkoenergetické elektrické impulzy cez konektory do EXOPULSE Body Garments,
ktory zasa prenasa impulzy z konektorov do kli¢ovych nervov a zodpovedajucich
svalovych skupin po celom tele.

Urcenym pouzitim EXOPULSE Mollii Suit je:

«  Uvolnenie spastickych svalov,

«  Udrziavanie alebo zvy3enie rozsahu pohybu,

«  Aktivacia alebo reedukacia svalov,

«  Spomalenie alebo prevencia atrofie z necinnosti,

«  Zvysenie lokalnej cirkulacie krvi,

«  Symptomatickd ulava a manazment chronickej nezvladnutelnej bolesti,
«  Adjuvantna lie¢ba pooperacnej bolesti.

EXOPULSE Mollii Suit je uréeny na pouzitie v domacom prostredi.



SPOSOB UCINKU

EXOPULSE Mollii Suit sa pouziva na aktivaciu svalov alebo uvolnenie spastickych
svalov, ktoré sprostredkuva fyziologicky reflexny mechanizmus oznacovany ako
recipro¢nad inhibicia. Vysielanim elektrického signalu do antagonistického svalu

sa moze spasticky sval nasledne uvolnit. EXOPULSE Mollii Suit sa tieZ pouziva na
manazment chronickej bolesti, ktory sprostredkuva selektivna stimuldcia nervovych
vldkien prenasajucich nebolestivé zmyslové stimuly z konkrétnej oblasti, o moze
znizit ucinok bolestivych signalov.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte:

« ak md pouzivatel implantované elektronické zdravotnicke pomécky alebo
zariadenia, ktorych fungovanie mézu narusit magnety, napriklad shunty,

«  spolu s elektronickymi zariadeniami na podporu Zivota alebo vysokofrekvenc-
nymi operacnymi zariadeniami,

+  spolu s EKG zariadeniami.

Hrozi riziko, Ze EXOPULSE Mollii Suit narusi fungovanie vyssie uvedenych typov
zariadeni.

Stimulacia sa nesmie aplikovat:

«  namiestach s opuchom, infekciou alebo zapalom ani na koznych vyrazkach,
napr. flebitida, tromboflebitida, ki¢ové Zily atd.

« nakrku ani na Ustach. Moze dojst k tazkym spazmom hrtanovych a hltanovych
svalov a kontrakcie mozu byt dostatocne silné, aby uzavreli dychacie cesty
alebo sposobili tazkosti s dychanim,

«  cez hrudnik, pretoze zavedenie elektrického prudu do srdca méze spdsobit
srdcové arytmie,

«  cezmozog.

VAROVANIE - Oznacuje nebezpecnu situdciu, ktord moze mat za nasledok smrt
alebo vazne zranenie, ak sa jej nezabrani.

EXOPULSE Mollii Suit smie pouzivat len osoba, ktora si s porozumenim precitala
celt pouzivatelsku prirucku, resp. sa smie pouzivat len pod dozorom takejto osoby.

Nepouzivajte EXOPULSE Mollii Suit bez toho, aby ste sa poradili s lekdrom, pri:
«  Kardiovaskularnych chorobach alebo inych typoch pribuznych stavov:

«  Zhubné ochorenia (rakovina),

«  Infekéné choroby,

«  Horucka,

- Epilepsia,

«  Kozné choroby, vyrazky alebo iné kozné problémy,

«  Pouzivanie spolu s inymi zdravotnickymi poméckami.



Pouzivanie pri vyssie uvedenych stavoch méze vystavit pouzivatela zbyto¢nému
riziku a preto je na vlastné riziko pouzivatela. Vzdy sa poradte s lekdrom.

EXOPULSE Mollii Suit sa nesmie pouzivat pri riadeni vozidla, obsluhe strojov
ani pocas ziadnej aktivity, pri ktorej méze mimovolnd kontrakcia svalov vystavit
pouzivatela neprimeranému riziku zranenia.

Udrzba EXOPULSE Mollii Suit sa nesmie vykonavat, ked sa oblek pouziva.
Bez povolenia vyrobcu nemente EXOPULSE Mollii Suit.

Nepouzivajte EXOPULSE Mollii Suit vonku, v mokrych priestoroch, na priamom
slne¢nom svetle ani v suvislosti s horfavymi materidlmi/kvapalinami. Drzte sa dalej
od pradnych, vlhkych a svetlych prostredi, aby ste neposkodili EXOPULSE Mollii Suit.

Nepouzivajte EXOPULSE Mollii Suit blizko magnetickej rezonancie.

POZOR - Oznacuje nebezpednd situaciu, ktord by mohla mat za nasledok fahké
alebo stredne tazké zranenie, ak sa jej nezabrani.

Budte opatrni pri:

«  sklone ku krvacaniu po akutnej traume z fraktury, po neddvnych chirurgickych
zakrokoch, ked' svalova kontrakcia méze narusit hojenie,
menstruujucej alebo tehotnej maternici, a
miestach na kozi, ktorym chyba normdlny cit.

Takéto zariadenia priliehajlce k inym zariadeniam, naskladané na iné zariadenia

alebo prepojené s inymi zariadeniami, nepouzivajte, pretoze by to mohlo mat za
nasledok ich nespravne fungovanie. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, tieto a iné
zariadenia sledujte, ¢i funguju spravne.

Pouzitie inych dielov prislusenstva, snimacov a kablov, nez stanovil alebo
poskytol vyrobca EXOPULSE Mollii Suit, by mohlo mat za nasledok zvysené
elektromagnetické vyzarovanie alebo znizenu elektromagnetickd odolnost tychto
zariadeni, ako aj ich nespravne fungovanie.

Prenosné vysokofrekvencné komunikacné zariadenia (vratane mobilnych telefénov,
pocitacov a periférnych zariadeni, ako napriklad anténne kdble a externé antény)

by nemali byt blizsie ako 30 cm (12 palcov) k ziadnej ¢asti zariadeni vratane kablov
stanovenych vyrobcom. Terapeutické zariadenia, ktoré prendsaju mikroviny alebo
kratke viny, sa nesmu pouzivat blizSie ako 1 m (39 palcov) k Zziadnej casti zariadeni. V
opacnom pripade to m6ze mat za nasledok zhorsenie vykonu zariadeni.

Ak sa EXOPULSE Mollii Suit nebude pouzivat tri tyZzdne alebo dlh3ie, vyberte vietky
batérie, aby ste predisli riziku vytecenia batérii a kordzie.
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V désledku elektrickej stimulacie alebo elektricky vodivého média mézu niektori
pacienti pocitovat podrazdenie koze alebo hypersenzitivitu. Podrazdenie sa da
obvykle znizit pouzitim alternativneho vodivého média alebo alternativnym
umiestnenim elektréd. Umiestnenie elektrdd a nastavenia stimuldcie by mali byt
zaloZzené na usmerneniach predpisujuceho lekara.

EXOPULSE Mollii Suit je ur¢eny na pouzitie vyhradne pouzivatelom, na ktorého je
upraveny.

V pritomnosti deti a domdcich zvierat davajte pozor, aby nedoslo k poskodeniu
EXOPULSE Mollii Suit.

Vyhybajte sa kontaktu so vietkymi latkami a chemikaliami, ktoré sa vyskytuju v
domacom prostredi, okrem vody na umyvanie a telového mlieka na zvlhcenie koze.

Rozliatie tekutiny na EXOPULSE Mollii Suit m6ze byt na pocit neprijemné. Pocas
pouzivania sa vyhybajte napojom a tekutindm. Odev nepouzivajte, ak st odev
alebo riadiaca jednotka mokré alebo vihké, a v takom pripade ju ihned vypnite.

Uistite sa, Ze magnetické spojky su sprdvne umiestnené (pozri KROK 5.)

Uistite sa, Ze magnetické spojky (v odeve a riadiacej jednotke) neprichddzaju do
kontaktu s pomockami, ktoré mozu znicit magnety.

Spolu s EXOPULSE Mollii Suit nepouzivajte $perky, prislusenstvo (v kontakte s
odevom) a spodnu bielizen s kovovymi sponami.

Pod odev si nikdy nevkladajte predmety ani néstroje.

Nepouzivajte EXOPULSE Mollii Suit, ak riadiaca jednotka vykazuje viditelné znamky
poskodenia. Pred pouzitim EXOPULSE Mollii Suit vzdy skontrolujte, ¢i je neporuseny,
suchy a Cisty, a pred prvym pouzitim nezabudnite odev oprat.

Nosenie EXOPULSE Mollii Suit méze sposobit potenie a dehydrataciu, najma ak
sa nosi vo vlihkych a teplych podmienkach. Pite dostatok tekutin, aby ste predisli
dehydratacii.

Pri pouzivani EXOPULSE Mollii Suit davajte pozor. Majte na pamati, ze méze byt
ovplyvnena napriklad rovnovéaha. Pri pouzivani EXOPULSE Mollii Suit nevykonavajte
ndrocné alebo tazké telesné cvicenie.

Elektroterapia méze u pacienta sposobit inavu a ospalost. Ak sa citite unaveni
alebo ospali, nevykonavajte aktivity, ktoré si vyzaduju intenzivne sustredenie.



Postupujte podla pokynov na ¢istenie odevu a elektréd v KROKU 8.

Pravidelny kontakt s elektrédami moze podrazdit alebo odriet kozu. Preto je

obzvlast délezité udrziavat dobru hygienu a zaistit, aby:

«  Elektrédy boli ¢isté a dobre priliehali ku kozi.

«  Stesiumyvali kozu kazdy deft mydlom a vodou.

«  Stesizvlh¢ovali kozu neparfumovanym pletovym mliekom.

«  Ste EXOPULSE Mollii Suit nikdy nepouzivali, ak mate suchu, bolavu, podrazdenu
alebo poranenu kozu.

S magnetickymi ramenami na riadiacej jednotke sa musi zaobchadzat opatrne, a:

«  nesmu sa odstranit silou, ale musia sa po jednom zdvihnut z prislusnej
magnetickej spojky,

« nesmu sa skrutit, ked' su pripojené k obleku, a

«  nesmu sa ohnut do ostrych uhlov, ale namiesto toho musia umoznit
dostatoc¢né zakrivenia.

Raz ro¢ne treba magnetické ramena preskusat, ¢i nie si opotrebované, a
vymenit, ak su chybné. Okrem toho, v pripade uvolnenych komponentov a/alebo
chybajuceho a/alebo znizeného ucinku kontaktujte, prosim, vasho lokalneho
partnera EXONEURAL NETWORK AB. Vymenu smie vykondvat iba schvaleny
persondl a vztahuje sa nu zéruka na vyrobok za predpokladu, Ze sa s vyrobkom
zaobchadzalo podla pokynov v tejto prirucke.

Nepouzivajte zinko-uhlikové batérie AAA, pretoze nevydrzia velmi dlho a méze z
nich vytiect kyselina do EXOPULSE Mollii Suit.

NEZIADUCE UCINKY
V suvislosti s pouzivanim transkutannych elektrickych stimuldtorov boli hlasené
podrazdenie koze a popéleniny pod elektrédami.

PODPORA, URAZY, PORANENIA ALEBO NEHODY
Kontaktujte spolo¢nost EXONEURAL NETWORK AB, ak dojde k Urazu, nehode alebo

poraneniu, resp. ak sa na obrazovke objavi tento symbol: @

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

Ohladne servisu a opravy alebo ak potrebujete podporu pre vas EXOPULSE Mollii
Suit, kontaktujte, prosim, vasho lokdlneho partnera EXONEURAL NETWORK AB.

V pripade zavaznej nehody to nahlaste aj vdSmu prislusnému organu.



. KONTROLA, Cl JE SUPRAVA KOMPLETNA

Sako EXOPULSE Body
Garments*

v/

EXOPULSE MOLLII
Control Unit dodana s

opaskom*

Nohavice EXOPULSE
Body Garments*

Vrecko na bielizef x2 ] V

Ochranné puzdro pre
riadiacu jednotku

* Pozndmbka: sako, nohavice a riadiaca jednotka maji jedine¢né ¢isla
polozky.



KROK
3

Alkalické batérie AAA sa mozu pouzit.

OTVORTE VEKO BATERI(
Polozte riadiacu jednotku s displejom oto¢enym nadol. Odtiahnutim opaska odkry-

te dvierka batérii. Pomocou krizového skrutkovaca odskrutkujte 4 skrutky na zadnej
strane riadiacej jednotky a zlozte zadné veko.

VLOZTE BATERIE

Vlozte 4 x batérie AAA podla polarity oznacenej v kazdej zasuvke batérie. Vzdy

skontrolujte, Ze poly + a - su otocené sprdvnym smerom pomocou mini USB ako
referen¢ného bodu, ako je to zobrazené nizsie:

MINI USB MA BYT OTOCENY NADOL



ZATVORTE VEKO BATERII

Skontrolujte, ¢i ste nezabudli skrutky alebo cudzie predmety pred opatovnym na-
sadenim veka batérii v smere oznacenom v zasuvke batérie. Pomocou skrutkovaca
pevne zaskrutkujte veko.

SKONTROLUJTE UROVEN NABITIA BATERIE
Zapnite riadiacu jednotku stlacenim tlacidla ZAP. Skontrolujte Urover nabitia baté-
rie:

Plne nabitd batéria Batéria nabita do Vybitd batéria.

polovice Vymerite batérie
. OBLIEKANIE

NOSTE RADSEJ TESNU SPODNU BIELIZEN

Nezabudhnite si navlh¢it kozu neparfumovanym pletovym mliekom. Vyberte tesnu
spodnu bielizen tak, aby nezakryvala elektrédy na vnuitornej ¢asti odevu. Ak spodnd
bielizen prekaza elektrédam, tak si ju napravte.

ELECTRODES
AGAINST

NARROW
UNDERWEAR




PRED OBLIEKANIM ROZOPNITE VSETKY ZIPSY NOHAVIC
OBLECTE SI NOHAVICE

UPRAVTE UMIESTNENIE JABLCKA
Uistite sa, Ze Sev je nad kolenom.

ZAPNITE ZIPSY NOHAVIC

SKONTROLUJTE, €I ELEKTRODY PRILIEHAJU KU KOZI



ROZOPNITE VSETKY ZIPSY SAKA
OBLECTE SI SAKO

UISTITE SA, ZE SAKO JE NAD NOHAVICAMI
Sako by malo byt mimo nohavic. Pripnite sako k nohaviciam pomocou patentiek.

ZAPNITE ZIPSY SAKA

UPRAVTE UMIESTNENIE PREDLAKTI

3y

Uistite sa, Ze zipsy su na vonkajsej strane predlaktia a tvoria priamku medzi laktom a

svve

ELBOW

FOREARM
ZIPPER LINEY

,. \ b..
LITTLE
FINGER
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KROK! \ AINSTALUJTE RIADIACU JEDNOTKU

UMIESTNITE RIADIACU JEDNOTKU
Umiestnite riadiacu jednotku na brucho nad liniu bokov a pod liniu pasu s disple-

ZAPNITE S| OPASOK OKOLO PASU
Zapnite si opasok vertikélnym zasunutim dvoch casti do seba.

UPRAVTE DLZKU OPASKU
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PREKONTROLUJTE, CI JE RIADIACA JEDNOTKA ZAPNUTA
Prekontrolujte, ¢i je riadiaca jednotka zapnuta. Ak nie je, stlacte tlacidlo ZAP.

OPATRNE PRIPOJTE MAGNETICKE RAMENA

Opatrne umiestnite lavé horné magnetické rameno na lavy horny konektor. Ak citi-
te magneticky odpor, tak umiestriujete nesprdvne magnetické rameno. Pokracujte
umiestnenim pravého horného magnetického ramena na pravy horny magneticky
konektor a lavého dolného magnetického ramena na lavy dolny magneticky konek-
tor a napokon pravého dolného ramena na pravy dolny konektor.

Uistite sa, Ze kazdé magnetické rameno je spravne umiestnené na kazdom konekto-
re, ako je to zobrazené niZsie.

UPPER-RIGHT
MAGNETIC-ARM |
& CONNECTOR

UPPER-LEFT
MAGNETIC-ARM
& CONNECTOR

LOWER-RIGHT LOWER-LEFT
MAGNETIC-ARM MAGNETIC-ARM
& CONNECTOR & CONNECTOR
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Spravna poloha:

Nespravne polohy:
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. SPUSTENIE 60-MINUTOVEJ RELACIE EXOPULSE MOLLII
SUIT

SPUSTITE 60-MINUTOVU RELACIU
Stlacte raz tla¢idlo PREHRAT/POZASTAVIT.

>

Na displeji sa zobrazi PREHRAT a odpo¢itavanie zostavajticeho &asu zo 60 mindt.

" B

V pripade potreby: pozastavte jednym stla¢enim tla¢idla PREHRAT/POZASTAVIT. Na
displeji sa potom zobrazi:

1]

Ak chcete pokracovat v relécii, znova stlacte tla¢idlo PREHRAT/POZASTAVIT.

POCAS POUZIVANIA

Pri pouzivani EXOPULSE Mollii Suit méZete zostat nehybni, pohybovat sa alebo
cvicit. Ked sa pohybujete, skontrolujte, i je kazdé magnetické rameno v spravnej
polohe. Ak nie je, nastavte ho do spravnej polohy.

Udrzba EXOPULSE Mollii Suit sa nesmie vykondvat, ked' sa oblek pouziva.

. UKONCENIE RELACIE MOLLII

VYPNITE A ODSTRANTE RIADIACU JEDNOTKU

Vypnite riadiacu jednotku stlacenim tlacidla ZAP/VYP. Opatrne odstrarite riadiacu
jednotku, vzdy jednu magneticku spojku naraz. Dbajte pritom na to, aby ste neta-
hali ani neskratili magnetické ramena. Vzdy umiestnite riadiacu jednotku spat do
ochranného puzdra.

ROZOPNITE ZIPSY A VYZLECTE SA
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. CISTENIE, SKLADOVANIE A ZIVOTNOST

PRAVIDELNE CISTENIE

Oplachnite odev v studenej vode alebo utrite elektrédy pomocou vihkych
obruskov. Ocistite riadiacu jednotku, magnetické ramena a konektory aspon kazdy
druhy mesiac zlahka navlhc¢enou handrickou bez ¢istiaceho prostriedku. Nepona-
rajte riadiacu jednotku do vody.

POKYNY NA PRANIE

Odev sa moéze prat v rukach alebo v pracke na 40 °C/104 °F pomocou Setrného
prania bez avivaze. Perte pravidelne (aspon raz za dva mesiace), aby ste udrziavali
tkaninu a elektrody cisté. Pred pranim sa musi riadiaca jednotka odpojit od obleku.
Perte odev oddelene vo dvoch dodanych vreckach na bielizen. Nesuste v susicke
ani nezehlite.

PREVADZKA
EXOPULSE Mollii Suit by sa mal prevadzkovat v interiéri za nasledujucich
podmienok:

+ Teplota5az42°C,

« Vlhkost: 15 % az 90 % relativna vihkost.

« Nadmorska vyska: 1060 hPa az 700 hPa (10 000 ft az -1250 ft),

«  Vyhybajte sa prasnym, vlhkym a svetlym prostrediam.

Ak bol EXOPULSE Mollii Suit vystaveny teplotam vyssim alebo nizsim, ako je
prevadzkova teplota, pred pouzitim nechajte pomocku aspon jednu hodinu
zohriat/vychladnut.

PREPRAVA A SKLADOVANIE
Teplota: -25 az 70 °C,
Vihkost: 15 % az 90 % relativna vlhkost.

Riadiacu jednotku EXOPULSE Mollii Suit skladujte v ochrannom puzdre.

ZARUKA A ZIVOTNOST

EXOPULSE MOLLII Control Unit ma zaruku 2 roky pri pravidelnom pouzivani za
podmienok predpisanych v tejto prirucke.

EXOPULSE Body Garments ma zaruku, ze vydrzi 25 prani v pracke alebo 2 roky pri
pravidelnom pouzivani za podmienok predpisanych v tejto prirucke.

Na pouzitie po uplynuti tohto ¢asu, resp. mimo predpisanych podmienok, sa zaruky
spolo¢nosti EXONEURAL NETWORK AB nevztahuju.

EXOPULSE Mollii Suit ma zivotnost 4 roky.
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LIKVIDACIA

Vratte, prosim, EXOPULSE Mollii Suit spolo¢nosti EXONEURAL NETWORK AB na
likvidaciu. S pouzitymi batériami, prosim, nakladajte v sulade so smernicou OEEZ
2012/19/EU.
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2. Oddiel Riesenie problémov

Ni¢ sa nezobrazuje

Vybité batérie
ALEBO
Nespravne vlozené batérie

Vymente batérie

ALEBO

Skontrolujte pokyny v oddiele
1 KROK 3

Na displeji sa zo-
brazuje symbol

*

Riadiaca jednotka nie je
naprogramovana

Kontaktujte spolo¢nost EXO-
NEURAL NETWORK AB alebo
vasho lokélneho predajcu

Nahla zmena citu
ALEBO
Zmena/znizenie
citu pocas pouzi-
vania

Nespravna poloha magne-
tickych ramien na konek-
toroch

ALEBO

Elektrody nepriliehaju
dobre ku kozi

Skontrolujte Uroven nabitia
batérie a instalaciu riadiacej
jednotky, a napravte oblek
podla pokynov v oddiele 1
KROK 4 a KROK 5.

Koza olervenie
alebo je na pocit
podrazdena

Sucha koza alebo elektrédy
nepriliehaju dobre ku koZi

Pravidelne (istite a zvlh¢uj-

te kozu a tiez kontrolujte
instalaciu riadiacej jednotky, a
napravte oblek podla pokynov
v oddiele 1 KROK 4 a KROK 5.
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3. Hlasenie poruch a urazov

Ak dojde k Urazu, nehode alebo zraneniu, okamzite kontaktujte spolo¢nost
EXONEURAL NETWORK AB. Chybné zariadenia sa nesmu pouzivat.

Okamzite kontaktujte spolo¢nost:

EXONEURAL NETWORK AB
Svdrdvagen 11D

182 33 Danderyd

Svédsko

Telefénne ¢islo: +46 (0)8 410 277 01
e-mail: info@exopulse.com
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4. O elektrickej stimulacii nervov a svalov

EXOPULSE Mollii Suit generuje 2 miliampérové impulzy (do 0 — 10 000 ohmov) s
nasledujucimi parametrami:

«  Sirka impulzu: variabilnd medzi 25 a 170 ps,

- Dizka periédy: 50 ms,

. Maximalna amplituda: 20 V.

Kazdy EXOPULSE Mollii Suit je po predpisani upraveny na mieru. V zavislosti od
diagnézy a manualneho vysetrenia pacienta predpisujlca osoba rozhodne, ktoré
svaly sa maju stimulovat a s akym nastavenim parametrov impulzu. PouzZivatel si
nemodze zmenit nastavenie parametrov a/alebo ktoré svaly sa maju stimulovat.

Pri kazdom spusteni a pokracovani z rezimu pozastavenia sa Sirka impulzu zvysi az
0 5 ps kazdych 5 sekind z 25 ps, kym sa nedosiahne prednastavena Sirka impulzu.

Dizka periody

>
v

Sirka impulzu

—

Amplitada

v

| | 1 1
Vysoky impulz Nizky impulz Vysoky impulz Cas
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5. Technicky popis

ELEKTRICKA STIMULACIA

EXOPULSE Mollii Suit je viackanalovy celotelovy oblek s nizkoenergetickou elektric-
kou stimuldciou - 20V a 20 Hz. Sklada sa z riadiacej jednotky, saka a nohavic, s 58
vsadenymi elektrédami, v priamom kontakte s kozou, ktoré su vopred umiestnené,
aby stimulovali 40 kluc¢ovych svalovych skupin.

VELKOSTI
Oblek sa dodava v 37 ddmskych a panskych velkostiach, od 104 cm az do 5XL.

PROGRAMOVANIE RIADIACEJ JEDNOTKY

Vyskoleny zdravotnicky personal predprogramuje, ktoré nervy/svaly sa maju
stimulovat, na zéklade klinického hodnotenia pouzivatela a vysledok sa vyhodnoti
Standardizovanymi metédami. Program stimulacie je teda Specificky pre kazdého
pouzivatela. Prevadzkovatel alebo pouzivatel moze potom spustit/pozastavit/
zastavit predprogramovanu relaciu, ale neméze zmenit, ktoré nervy/svaly sa maju
stimulovat a s akou intenzitou.

PRILOZNE CASTI
Telovy oblek EXOPULSE Mollii Suit je prilozna ¢ast typu BF. Riadiaca jednotka
EXOPULSE Mollii Suit je pristupna cast.

SKLADOVATELNOST
Skladovatelnost odevu predstavuje 2 roky a skladovatelnost riadiacej jednotky 3
roky.

MATERIALY

Materialy v EXOPULSE Mollii Suit su biokompatibilné a otestované podla normy I1SO
10993-1 pre karcinogény, citlivost a podrazdenie.

20



6. Udajova tabulka a normy

EXOPULSE MOLLII Control Unit ma oznacenie CE a preto vyhovuje smernici o
zdravotnickych pomdckach (MDD 93/42/EHS).

EXOPULSE Body Garments ma oznacenie CE a preto vyhovuje nariadeniu (EU)
2017/745.

Aby spolo¢nost EXONEURAL NETWORK AB vyhovela poziadavkiam, dobrovolne sa
rozhodla splnit normy

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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Skuska emisii

Skusobna uroven IEC 60601-
1-2

Zhoda

VF emisie
CISPR 11

Skupina 1, trieda B

Skupina 1, trieda B

Skaska odolnosti

Skuasobna uroven IEC 60601-
1-2

Zhoda

Elektrostaticky vyboj
(ESD) IEC 61000-4-2

+/- 8 kV kontakt
+/- 15 kV vzduch

+/- 8 kV kontakt
+/- 15 kV vzduch

VF $irené vedenim IEC
61000-4-6

3V rms 150 kHz - 80 MHz,

80 % amplitidovd moduldcia pri
1 kHz a 6 Vrms pre frekvencie
ISM medzi 150 kHz - 80 MHz, a
6 Vrms pre amatérske frekvencie

3V rms 150 kHz - 80 MHz,

80 % amplitidova modulacia
pri 1 kHz a 6 Vrms pre frekven-
cie ISM medzi 150 kHz - 80
MHz, a 6 Vrms pre amatérske
frekvencie

Vyzarované VF IEC 10 V/m 10 V/m

61000-4-3 80 MHz az 2,7 GHz 80 MHz az 2,7 GHz
Vyzarované VF IEC 80 — 2700 MHz :3 V/m bezné, 10 | 80 - 2700 MHz :3 V/m beZné,
61000-4-3 V/m doméca zdravotna starostli- | 10 V/m domadca zdravotnd sta-
Tabulka 9 Bezdrotové vost, 80 % AM, 1 kHz rostlivost, 80 % AM, 1 kHz
frekvencie 385 MHz :27 V/m, PM,18 Hz 385 MHz :27 V/m, PM,18 Hz

450 MHz :28 V/m, FM+/-5 kHz
odch., 1 kHz sinus

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

450 MHz :28 V/m, FM+/-5 kHz
odch., 1 kHz sinus

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. Symboly

Tlacidlo: ZAP/VYP.
Zapina, resp. vypina riadiacu
jednotku

EXOPULSE MOLLII Control Unit:
vyhlésenie o zhode podla smernice
Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
pomockach. 0413 je identifika¢né
¢islo notifikovanej osoby.

©
>

Tla¢idlo: PREHRAT/POZASTAVIT

EXOPULSE Body Garments: vy-
hlasenie o zhode podla nariadenia
(EU) 2017/745.

Displej: ak je na displeji viditelny
tento symbol, riadiaca jednotka je v
rezime PREHRAVANIA

Symbol: perte v pracke na 40 °C,
Setrné pranie. Nepouzivajte avivaz

Displej: ak je na displeji viditelny
tento symbol, riadiaca jednotka je v
rezime POZASTAVENIA

Suste nalezato

-
il
&)

Displej: chyba vyrobku -
nepouzivajte vyrobok!

Ak sa zobrazi tento symbol,
kontaktujte spolo¢nost
EXONEURAL NETWORK AB

Y IREENEA

Necistite chemicky

Displej: ukazovatel nabitia batérie
Plne nabitd batéria

Nesuste v susicke

Displej: ukazovatel nabitia batérie Nezehlite
Vybitd batéria. Vymerite batérie %
Tento vyrobok je oznaceny podla 5 N | Nebielte

smernice EU 2002/96/ES (OEEZ).
Symbol znamena, ze vyrobok sa
nesmie zlikvidovat ako domovy
odpad, ale v $pecializovanom
zbernom stredisku pre zhodnotenie
a opdtovné pouzitie elektronického
a elektrického odpadu.

DX

Prilozné ¢asti typu BE.

4

Pri su$eni nezmykajte

Pred pouzitim EXOPULSE Mollii Varovanie
Suit si precitajte celd pouzivatelsku

prirucku

Pred pouzitim EXOPULSE Mollii Mnozstvo

Suit si precitajte celu pouzivatelsku
prirucku

QTY

Y EIS
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Teplotny rozsah Katalégové/objednavacie ¢islo
REF] |
Krehké Datum vyroby
! RRRR-MM-DD

Y
-

Uchovavajte v suchu

SN

Vyrobné ¢islo

Vyrobca

P22

Ochrana krytom
Chranené proti kvapkajucej
vode

Unikétny identifikator po-
mocky

Rozsah nadmorskej vysky/
tlaku

Rozsah relativnej vlhkosti

Nepouzivajte pomdcku, ak je
poskodeny obal

Pomocka nie je kompatibilna
s MRI

MD

Zdravotnicka pomocka

| @e|E k-

Batéria, vSeobecne
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