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POZORNE SI PRECTETE URCENE POUZITi
A BEZPECNOSTNi POKYNY

EXOPULSE Mollii Suit je osobni pomocny zdravotnicky prostfedek, ktery slouzi
k slaboproudé transkuténni elektrostimulaci celého téla—20 V a 20 Hz. Skl&dda se z fidici
jednotky, topu a legin s 58 integrovanymi elektrodami, které jsou v pfimém kontaktu
s kiizi. Tento odév mohou pouzivat déti nebo dospéli a je dodavan ve velikostech od
104 cm az po panskou a damskou velikost 5XL. Je pfedepisovan Iékafi na zakladé
klinického hodnoceni.

URCENE POUZITI
EXOPULSE Mollii Suit sestava z EXOPULSE MOLLIlI Control Unit (Fidici jednotka)
a EXOPULSE Body Garments (top a leginy).

EXOPULSE Body Garments (top a leginy)

EXOPULSE Body Garments (top a leginy) je odév s integrovanymi elektrodami, vodici
a konektory k pfipojné fidici jednotce, jejichz uréenym ulelem je prenaset elektrické
impulzy od Fidici jednotky ke kli€ovym nervim a odpovidajicim svalovym skupinam
po celém téle.

EXOPULSE MOLLII Control Unit (fidici jednotka)

Ridici jednotka EXOPULSE Mollii Control Unit je elektrické zafizeni napajené z baterie,
které vysila slaboproudé elektrické impulzy pres konektory do jednotlivych oblasti odévu
EXOPULSE Body Garments, kde se tyto impulzy pfenaseji dale z konektor( ke klicovym
nervim a odpovidajicim svalovym skupinam po celém téle.

Urcené pouziti EXOPULSE Mollii Suit je:
»  Uvolnéni napjatého a spastického svalstva
«  Aktivace svalstva
*  Podpora lokalniho krevniho obéhu
»  Symptomatické zmirnéni chronické bolesti

EXOPULSE Mollii Suit je uréen k pouziti v domacim a klinickém prostredi.

URCENY UCEL

EXOPULSE Mollii Suit je ur€en k: uvolnéni napjatych a spastickych svall a aktivaci
svald, zlepSeni lokalniho krevniho ob&hu a zmirnéni bolesti u pacientd s DMO, RS, cévni
mozkovou pfihodou a dal$imi neurologickymi poruchami, které mohou zpusobovat tento
typ pfiznakd; spolu se: zmirnénim bolesti u pacientll s fibromyalgii a dalSimi
neurologickymi poruchami, které mohou zplsobovat tento typ pfiznaku.

Je zamyslen pro pouziti vdomacim a klinickém prostfedi obden, po dobu 60 minut,
neurci-li vas poskytovatel zdravotni péce jinak.
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ZPUSOB FUNKCE

EXOPULSE Mollii Suit se pouziva k aktivaci svalstva nebo k relaxaci spastickych sval(
pomoci fyziologického reflexniho mechanismu znamého jako recipro¢ni inhibice.
Vyslanim elektrického signalu do antagonistického svalu mize dojit k naslednému
uvolnéni spastického svalu. EXOPULSE Mollii Suit se pouziva také k fizeni chronické
bolesti prostfednictvim selektivni stimulace nervovych vlaken prenasejicich nebolestivé
senzorické podnéty z konkrétni oblasti, ¢imz Ize snizit uc¢inek signald bolesti.

KONTRAINDIKACE
NEpouzivat:
*  Pokud ma uzivatel implantované elektronické zdravotnické prostfedky nebo
zafizeni, které by mohly byt ruSeny magnety, napf. shunty;
*  Spole¢né s elektronickym zafizenim na podporu Zzivotnich funkci nebo s
vysokofrekvenénim chirurgickym zafizenim;
*  Spole¢né se zafizenim EKG.

Hrozi riziko, ze EXOPULSE Mollii Suit mGze narusit funkci vySe uvedenych typl
zafizeni.

Stimulace se NEsmi aplikovat:

+ Pres oteklé, infikované nebo zanicené oblasti nebo kozni vyrazky, napf.
flebitidu, tromboflebitidu, kfeCové zily atd.;

»  Pres krk nebo usta. Mize dojit k t€zkym kFfecim laryngealnich a faryngealnich
svall a kontrakcim, které mohou byt natolik silné, Ze uzavfou dychaci cesty
nebo zpusobi potiZe pfi dychani;

+ Transtorakalné tak, ze by zavedeni elektrického proudu do srdce mohlo
zpUsobit srde¢ni arytmii;

*  Transcerebralné.

VAROVANI — Oznaduje nebezpeénou situaci, ktera by mohla mit za nasledek smrt nebo
vazné zranéni, pokud se ji nezabrani.

EXOPULSE Mollii Suit smi byt pouzivan jen osobou nebo pod dohledem osoby, ktera si
precetla a pochopila cely navod k pouziti.

Nepouzivejte EXOPULSE Mollii Suit bez pfedchozi konzultace s Iékafem, pokud se
soucasné vyskytne:

»  Kardiovaskularni onemocnéni nebo jiné typy souvisejicich stava

*  Zhoubné onemocnéni (rakovina)

* Infekéni onemocnéni

*  Horecka

*  Epilepsie

*  Kozni nemoc, vyrazka nebo jiné kozni problémy

*  PouZiti spole¢né s jinym zdravotnickym prostfedkem.
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Pouziti ve spojeni s vySe uvedenymi muze uzivatele vystavit zbytenym rizikdm a je
tudiz na vlastni riziko uzivatele. Vzdy se poradte s Iékafem.

EXOPULSE Mollii Suit se NEsmi pouzivat pfi Fizeni vozidel, obsluze stroju nebo béhem
jinych aktivit, pfi nichz by nedobrovolné svalové kontrakce mohly uzivatele vystavit
zbyte€nému riziku zranéni.

Bé&hem pouzivani se na EXOPULSE Mollii Suit nesmi provadét zadné opravy.
NEprovadéjte zadné upravy na EXOPULSE Mollii Suit.

NEpouzivejte EXOPULSE Mollii Suit ve venkovnim prostfedi, ve vihkych mistnostech,
na pfimém slune¢nim svétle nebo pfi manipulaci s hoflavymi materialy/kapalinami.
Nevystavujte EXOPULSE Mollii Suit plsobeni prasného, vihkého a horkého prostredi,
aby se zamezilo jeho poSkozeni a Skodam.

NEpouzivejte EXOPULSE Mollii Suit v blizkosti zafizeni magnetické rezonance.

POZOR - Oznaduje nebezpecnou situaci, ktera, pokud se ji nezabrani, mize mit za
nasledek lehké nebo stfedni zranéni.

V pfipadé nasledujicich stav( je nutné dbat zvySené opatrnosti:
*  pfiriziku krvaceni po akutnim Urazu s nasledkem fraktury;
* po nedavnych chirurgickych zakrocich. pokud by svalové kontrakce mohly
narusit proces hojeni;
*  bé&hem menstruace nebo téhotenstvi;
« v oblastech klize, kde neni normalni ¢iti.

Pfi pouziti tohoto zafizeni by se mélo zabranit, aby se dotykalo jiného zafizeni, na néj
pokladalo nebo se k nému pfipojovalo, protoze by to mohlo vést k jeho nespravné funkci.
Pokud je takové pouziti nezbytné, musi se toto zafizeni a druhé zafizeni sledovat, aby
se ovéfila jejich normalni funkce.

Pouziti jiného pfislusenstvi, pfevodnikl a kabell nez téch, které byly specifikovany nebo
poskytnuty vyrobcem EXOPULSE Molli Suit, mize mit za nasledek zvySeni
elektromagnetickych emisi nebo sniZzeni odolnosti proti elektromagnetickému ruseni
tohoto zafizeni a vést k jeho nespravné funkci.

Pfenosna radiofrekvenéni komunikaéni zafizeni (véetné mobilnich telefond, poditaca
a perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat
blize nez 30 cm (12 in.) od kterékoli €asti tohoto zafizeni, véetné kabeld specifikovanych
vyrobcem. Terapeutickd zafizeni, ktera vysilaji mikroviny nebo kratké viny, by se neméla
pouzivat v krat$i vzdalenosti nez 1 m (39 in.) od kterékoli ¢asti tohoto zafizeni. Jinak by
to mohlo mit za nasledek zhor$eni uginnosti tohoto zafizeni.
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Pokud se EXOPULSE Mollii Suit nebude pouzivat po dobu delSi nez tfi tydny, vyjméte
baterie, abyste predesli riziku vyte€eni elektrolytu a koroze baterii.

U nékterych pacientd se v dlsledku elektrostimulace nebo elektricky vodivého média
mUze vyskytnout podrazdéni kiize nebo hypersenzitivni reakce. Podrazdéni Ize obvykle
snizit pouzitim alternativniho vodivého média nebo zménou umisténi elektrod. P¥i
rozmisténi elektrod a nastaveni stimulace se musi vychazet z pokyn(i pfedepisujiciho
lékare.

EXOPULSE Mollii Suit je uren pouze pro pouziti uzivatelem, pro néhoz byl
naprogramovan.

Pokud jsou nablizku déti nebo néjaka domaci zvifata dejte pozor, aby EXOPULSE Mollii
Suit neposkodily.

Zabrante kontaktu se vSemi latkami a chemikaliemi pouzivanymi v domacnosti,
s vyjimkou vody nebo télového mléka pouzivaného k hydrataci kidze.

Politi EXOPULSE Mollii Suit tekutinou mdze zpusobit diskomfort. BEhem jeho pouzivani
nejezte a nepijte. Odév by se nemél pouzivat, kdyz jsou odév nebo Fidici jednotka mokré
nebo zaparené, a za takovych okolnosti se musi okamzité vypnout.

Zkontrolujte, zda jsou magnetické spojky umisténé ve spravné poloze (viz KROK 5.)

Dbejte na to, aby magneticka spojka (v odévu a fidici jednotce) nepfiSla do styku
s pristroji, které by se mohly vlivem magnetu znicit.

Pfi pouzivani EXOPULSE Mollii Suit nesmi uzivatel mit na sobé Sperky, doplriky
(v kontaktu s odévem) a spodni pradlo s kovovymi sponami.

Nevkladejte pod odév nikdy zadné pfedméty ani nastroje.

Nepouzivejte EXOPULSE Mollii Suit, jestlize fidici jednotka vykazuje znamky poSkozeni
nebo je nefunkéni. Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte, zda je EXOPULSE Mollii Suit
neporuseny, suchy a Cisty, a pfed prvnim pouzitim jej vyperte.

NoSeni EXOPULSE Mollii Suit mGzZe zpUsobit poceni a dehydrataci, zejména, kdyz se
nosi ve vlihkém a teplém prostfedi. Dbejte na piti dostate€ného mnozstvi tekutin, aby se
zabranilo dehydrataci.

Pfi pouzivani EXOPULSE Mollii Suit budte opatrni. Je tfeba napfiklad mit na védomi,
ze mize mit vliv na rovnovahu. PFi pouzivani EXOPULSE Mollii Suit nevykonaveijte
slozita nebo fyzicky naro¢na cviceni.
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Elektroterapie muze u uzivatele zpUsobit Unavu a malatnost. Pokud se citite unaveni
nebo malatni, nevykonavejte aktivity vyzadujici intenzivni soustfedéni.

Dodrzujte pokyny pro ¢isténi odévu a elektrod uvedené v KROKU 8.

Pfi pravidelném kontaktu s elektrodami mize dojit k podrazdéni nebo odfeni kize. Proto
je mimoradné dulezité udrzovat hygienu a zajistit:
» aby byly elektrody Cisté a byl dobry kontakt elektrod s kuzi;
* denné myt k(iZzi mydlem a vodou;
*  hydratovat kiizi neparfémovanym télovym miékem;
+ nikdy nepouzivat EXOPULSE Mollii Suit, kdyz je kidze suchd, zanicena,
podrazdénéa nebo poranéna.

S magnetickymi rameny na fidici jednotce se musi zachazet opatrné a:
* nesmi se odstranovat nasilim najednou, ale musi se zvedat jedno po druhém
Z jejich pfislusné magnetické spojky;
* nesmi byt pfi pfipojeni k topu a leginam zkroucené a
* nesmi se ohybat do ostrych uhl(, ale musi umozZrovat dostate¢né velké
zaobleni.

Magnetickd ramena se musi jednou ro¢né zkontrolovat z hlediska opotfebeni av
pfipadé jejich poSkozeni je tfeba je vyménit. Kromé toho se v pfipadé uvolnénych
komponentt a/nebo chybéjiciho a/nebo snizeného uGc€inku se obratte na lokalniho
zastupce spolec¢nosti EXONEURAL NETWORK AB. Vyménu smi provadét pouze
autorizovany personal a vztahuje se na ni zaruka na produkt za pfedpokladu, ze se s
produktem manipulovalo v souladu s pokyny uvedenymi v tomto dokumentu.

Nepouzivejte zinko-uhlikové baterie AAA, protoze maji zkracenou dobu pouzitelnosti a
hrozi u nich vysoké riziko vyte€eni. PoSkozeni zpUsobené pouzitim téchto baterii mdze
vést ke ztraté naroku na zaruku.

NEZADOUCI UCINKY
V souvislosti s pouzitim transkutannich elektrickych stimulatord bylo hlaseno
podrazdéni a popaleniny kize pod elektrodami.
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KR20K ZKONTROLUJTE, ZDA JE SADA UPLNA

EXOPULSE Body
Garments — top*

EXOPULSE Mollii Control
Unit — fidici jednotka
s pasem®

EXOPULSE Body
Garments — leginy*

Praci pytel x 2 V

* Poznamka: Top, leginy a fidici jednotka maji jedinecna katalogova cisla.
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KR:?K VLOZTE BATERIE

Pro pouZiti jsou pfijatelné alkalické baterie AAA.

OTEVRETE KRYT BATERIE
Polozte fidici jednotku displejem obracenou dold. Odtahnéte pas a odkryjte kryt baterie.

Pomoci kfizového Sroubovaku vySroubujte 4 Srouby na zadni strané Fidici jednotky
a sejméte zadni kryt.

VLOZTE BATERIE
Viozte 4 x AAA baterie podle polarity vyznacené v jednotlivych zasuvkach bateriové

prihradky. Vzdy zkontrolujte spravnou orientaci + a - pélud, pfiéemz zditka mini USB slouzi
jako referencni bod, jak je znazornéno nize:

MINI USB MUSIi SMEROVAT DOLU
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ZAVRETE KRYT BATERIE
Pfed nasazenim krytu baterie podle postupu vyznaleného v bateriové pfihradce

zkontrolujte, zda v pfihradce nezlistaly Srouby nebo néjaké jiné predméty. Kryt fadné
priSroubujte pomoci Sroubovaku.

ZKONTROLUJTE UROVEN NABITi BATERIE
Zapnéte Fidici jednotku stisknutim tlacitka ON. Zkontrolujte Uroveri nabiti baterie:

Baterie je plné nabita Baterie je nabita z poloviny ~ Nizka uroven baterie.
Vymeénte baterie

. OBLEKANI

DEJTE PREDNOST TESNEMU SPODNIMU PRADLU

Nezapomente k{zi hydratovat neparfémovanym télovym mlékem. Vyberte si tésné
spodni pradlo tak, aby pradlo nezakryvalo elektrody na vnitfni strané odévu. Pokud
spodni pradlo elektrodam prekazi, musi se uprauvit.

< TESNE SPODNi
PRADLO

ELEKTRODY
NA KUZI
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PRED OBLEKANIM LEGIN ROZEPNETE NA LEGINACH VSECHNY ZIPY

UPRAVTE POLOHU NA PATELACH
Presvédcte se, Zze Sev probiha nad kolenem.

--\

ZAPNETE ZIPY LEGIN

ZKONTROLUJTE, ZDA JSOU ELEKTRODY V KONTAKTU S KUZi
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PRED OBLECENIM TOPU ROZEPNETE NA TOPU VSECHNY ZIPY

PRESVEDCTE SE, ZE TOP PRESAHUJE PRES LEGINY
Top musi byt vné legin. Pfipnéte top patentkami k leginam.

ZAPNETE ZIPY TOPU

~d

UPRAVTE POLOHU NA PREDLOKTICH
Ujistéte se, Ze zipy jsou na vnéjSi strané predlokti a Ze leZi na pomysiné pfimce mezi
loktem a maliCkem, jak je zobrazeno nize:

LOKET

LINIE ZIPU
PREDLOKTI

MALICEK
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SO PRIPOJTE RIDICi JEDNOTKU

POLOHA RiDICi JEDNOTKY
Umistéte Fidici jednotku na bficho nad urovni bok({ a pod Urovni pasu, s displejem
otoCenym smérem ven, jak je vyobrazeno nize:

ZAPNETE PAS KOLEM PASU
Pas zapnéte vzajemnym zasunutim dvou ¢asti spony vertikalné.

NASTAVTE DELKU PASKU

11
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ZNOVU ZKONTROLUJTE, ZDA JE RIiDICi JEDNOTKA ZAPNUTA
Znovu zkontrolujte, zda je Fidici jednotka zapnuta. Pokud ne, stisknéte tlacitko ZAP.

OPATRNE PRIPOJTE MAGNETICKA RAMENA

Opatrné umistéte levé horni magnetické rameno na levy horni konektor. Ucitite-li
odpudivou silu magnetu, tak umistujete nespravné magnetické rameno. Postupujte dal
umisténim pravého horniho magnetického ramena na pravy horni magneticky konektor
a levého dolniho magnetického ramena na levy dolni konektor, a nakonec umisténim
pravého dolniho magnetického ramena na pravy dolni konektor.

Ujistéte se, Ze jsou jednotliva magneticka ramena umisténa na spravné konektory, jak je
vyobrazeno nize.

PRAVE HORNI
MAGNETICKE
RAMENO A
KONEKTOR

LEVE HORNI
MAGNETICKE
RAMENO A
KONEKTOR

PRAVE DOLNI LEVE DOLNI
MAGNETICKE MAGNETICKE
RAMENO A RAMENO A
KONEKTOR KONEKTOR

12
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Spravna poloha:

Nespravné polohy:

13
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SPUSTTE 60MINUTOVE TERAPEUTICKE SEZENI
EXOPULSE MOLLII SUIT

Stisknéte jednou tlacitko PLAY/PAUSE.

©

Na displeji se zobrazi PLAY a odpocet ¢asu zbyvajiciho ze 60 minut.

=

V pfipadé potfeby: Jednim stisknutim tlacitka PLAY/PAUSE se zapne PAUZA. Na
displeji se pak zobrazi:

1]

Pro pokracovani terapeutického sezeni stisknéte znovu PLAY/PAUSE.

BEHEM POUZITI

Béhem pouzivani EXOPULSE Mollii Suit muzete zlstat v klidu, prochazet se nebo cvicit.
Pokud se prochazite, kontrolujte, zda jsou jednotliva magneticka ramena ve spravné
poloze. Pokud ne, pfemistéte je do spravné polohy.

Béhem pouzivani se na EXOPULSE Mollii Suit nesmi provadét zadné opravy.

UKONCETE TERAPEUTICKE SEZENi EXOPULSE
MOLLII

VYPNETE RIDICi JEDNOTKU A SEJMETE JI
Vypnéte Fidici jednotku stisknutim tlacitka ZAP/VYP. Opatrné sejméte fidici jednotku,

jednu magnetickou spojku za druhou a pfitom dbejte na to, abyste za magneticka ramena
netahali anebo je nezkroutili. Ridici jednotku vZdy uloZte zpé&t do ochranného boxu.

ROZEPNETE ZIPY A SVLEKNETE ODEV

14
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CISTENI A ULOZENI

PRAVIDELNE CISTENI

Vymachejte odév ve studené vodé nebo vytfete elektrody mokrym hadfikem. Ocistéte
fidici jednotku, magneticka ramena a konektory alespon jednou za dva mésice pomoci
mirné navihéeného hadfiku bez Cisticiho prostfedku. Neponofujte Fidici jednotku do vody.

POKYNY PRO PRANI

Odév Ize prat ruéné nebo v pracce pfi teploté 40 °C/104 °F s pouzitim jemného praciho
prostfedku bez zmékc&ovadla. Perte podle potfeby (alespori jednou za dva mésice), aby
textilie a elektrody zlstaly Cisté. Pfed pranim se musi fidici jednotka odpojit od odévu.
Perte Casti odévu oddélené ve dvou dodanych pracich pytlich. Nesuste v suSicce
ani nezehlete.

PROVOZNi PODMINKY
EXOPULSE Mollii Suit se musi pouzivat v interiéru za nasledujicich podminek:
« Teplota:5az42°C
*  Vihkost: 15% az 90% relativni vihkost
*  Nadmofrska vyska — tlak vzduchu: 1 060 hPa az 700 hPa (10 000 ft az -1250 ft)
* Nevystavujte plsobeni prasného a vlhkého prostfedi a pfimému slune¢nému
zareni

Pokud byl EXOPULSE Mollii Suit vystaven vys$S$i nebo nizsi teploté, nez je provozni
teplota, nechte jej alespor hodinu pfed pouzitim ohfat/vychladnout.

PREPRAVA A SKLADOVANI

Teplota: -25 az 70 °C
Vihkost: 15% az 90% relativni vihkost

Ulozte fidici jednotku EXOPULSE Mollii Suit do ochranného boxu
POZNAMKA: Pokud se EXOPULSE Mollii Suit nebude pouzivat po dobu del§i neZ tfi

tydny, vyjméte baterie, abyste predesli riziku vyte€eni baterii a koroze — na tuto udalost
se zaruka nevztahuje.
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2. RESENI POTIzi

Displej nesviti

Vybité baterie
NEBO

Nespravneé vlozené
baterie

Vyménte baterie
NEBO

Zkontrolujte pokyny
v kapitole 1, KROK 3

Na displeji sviti
symbol

4

Ridici jednotka neni
naprogramovana

Kontaktujte EXONEURAL
NETWORK AB nebo
vaseho lokalniho prodejce

Nahla zména
viemu

NEBO
Zesileni/zeslaben
i viemu béhem
pouzivani

Nespravna poloha
magnetickych ramen na
konektorech

NEBO

Elektrody nemaiji dobry
kontakt s kuzi

Zkontrolujte Uroven nabiti
baterie a instalaci Fidici
jednotky a nastavte top a
leginy podle pokynt
uvedenych v kapitole 1,
KROK 4 a KROK 5.

Klze zéervena
nebo je vniman
pocit podrazdéni
kize

Kuze je sucha nebo
elektrody nemaji dobry
kontakt s kuzi

Pravidelné Cistéte

a hydratujte kuzi

a kontrolujte instalaci Fidici
jednotky a nastavte top a
leginy podle pokyn(
uvedenych v kapitole 1,
KROK 4 a KROK 5.
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3. HLASENi PORUCH A UDALOSTI

NEHODY, PORUCHY A PODPORA

Pokud dojde k nehodé&, udalosti nebo zranéni, neprodlené kontaktujte vaseho lokalniho
distributora. Porouchané zafizeni se NEsmi pouzivat.

V pfipadé poruch a pokud se na obrazovce zobrazi tento symbol: O kontaktujte
prosim vaseho lokalniho distributora.

Ohledné servisu a opravy, nebo pokud potfebujete podporu ohledné pouzivani EXOPULSE
Mollii Suit, kontaktujte prosim vaseho lokalniho distributora.

ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY

V pfipadé zavazné nezadouci udalosti, ke které doslo v souvislosti se zafizenim, podejte
hlaseni pfislusnému ufadu ¢lenského statu, ve kterém mate sidlo, a neprodlené kontaktujte
spolecnost:

EXONEURAL NETWORK AB
Svardvagen 11D

182 33 Danderyd

Svédsko

Telefonni &islo: +46(0)841027701
e-mail: complaint@exopulse.com
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4. ELEK'[RICKA STIMULACE NERVU A
SVALU

EXOPULSE Mollii Suit generuje impulzy ointenzit¢ 2mA (do 0-10 000 Ohmu)
s nasledujicimi parametry:

! Sitka impulzu: proménliva mezi 30 a 175 ys

! Délka periody: 50 ms

. Maximalni amplituda: 20 V

Kazdy EXOPULSE Mollii Suit je pfedepisovan pro individualni Upravu. V zavislosti na
diagnéze a manualniho vysetfeni pacienta rozhodne predepisujici lIékaf, které svaly se
musi stimulovat a jaké parametry impulztd maji byt nastaveny. UzZivatel nemGze zménit
nastaveni parametr(i a/nebo to, které svaly maji byt stimulovany.

PFi kazdém spusténi a pfi pokraCovani po pauze se Sitka impulzu zvySi z pocate¢ni
hodnoty 25 s kazdych 5 sekund az o 5 ps, dokud se nedosahne nastavené Sifky impulzu.

Délka periody

v

&
Al

Sitka impulzu
—

Amplituda

Vysoky impulz Nizky impulz Vysoky impulz Cas
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5. TECHNICKY POPIS

ELEKTRICKA STIMULACE

EXOPULSE Mollii Suit je multikanalovy celotélovy odév se slaboproudou elektrostimulaci
— 20V a 20 Hz. Sklada se z fidici jednotky, topu a legin s 58 integrovanymi elektrodami,
které jsou v pfimém kontaktu s kuzi a pfedem rozmisténé tak, aby stimulovaly 88 klic¢ovych
svalovych skupin.

VELIKOSTI
Odév se dodava ve 37 velikostech od 104 cm az po panskou a damskou velikost 5XL.

PROGRAMOVANI RIDICi JEDNOTKY

Vyskoleny zdravotnicky personal pfedem naprogramuje na zakladé klinického hodnoceni
uzivatele, které nervy a svaly se maji stimulovat, a vysledek se vyhodnocuje pomoci
standardizovanych metod. Stimulaéni program je tudiz pro kazdého uzivatele specificky.
Obsluha nebo uzivatel pak mohou spustit/pferusit/zastavit naprogramované terapeutické
sezeni, nemohou v8ak zmeénit, které nervy/svaly by se mély stimulovat a jakou intenzitou.

POUZITE CASTI
Odév EXOPULSE Body Garments je pFilozna &ast typu BF. Ridici jednotka EXOPULSE
MOLLII Control Unit je pFistupna ¢ast.

SKLADOVATELNOST
Skladovatelnost odévu EXOPULSE Body Garments je 2 roky a skladovatelnost Fidici
jednotky EXOPULSE Mollii Control Unit je 3 roky.

MATERIALY

Materialy v EXOPULSE Mollii Suit jsou biokompatibilni a testované podle ISO 10993-1
(Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredk(i — Cast 1: Hodnoceni a zkouseni v rémci
procesu managementu rizik) na cytotoxicitu, sensitivitu a podrazdéni. Proto nepfedstavuje
expozice odévu EXOPULSE Body Garments zadné nepfijatelné riziko.

Komponenty fidici jednotky EXOPULSE Mollii Control Unit jsou certifikovany tak, aby
splhovaly pozadavky (tam, kde je to relevantni) smérnice RoHS2 2011/65/EU a jeji novely
RoHS3 2015/863 (RoHS: Omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek).

Kromé toho splnuji tyto komponenty pozadavky nafizeni REACH 1907/2006 (Registrace,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek), pokud je to relevantni. Proto
neexistuje Zadné nepfijatelné riziko vyplyvajici z expozice fidici jednotce EXOPULSE
Control Unit.
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SPOTREBA ENERGIE

Ridici jednotka EXOPULSE Mollii Control Unit je napajena 4 bateriemi typu AAA.
PouZivejte pouze alkalické baterie. Alkalické baterie umoziuji provést nékolik oSetfeni,
nez se vybiji. Pfi bezpe¢né likvidaci vybitych baterii se fidte pokyny uvedenymi na obalu
baterie a mistnimi pfedpisy (v€etné smérnice 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich/OEEZ). Nepouzivejte uhliko-zinkové baterie ani dobijeci
baterie.

PROVOZNi PODMINKY
EXOPULSE Mollii Suit se musi pouzivat v interiéru za nasledujicich podminek:
« Teplota:5az42°C
*  Vlhkost: 15% az 90% relativni vihkost
*  Nadmorska vyska — tlak vzduchu: 1 060 hPa az 700 hPa (10 000 ft az -1250 ft)
* Nevystavujte zafizeni plsobeni prasného a vlhkého prostiedi a pfimému
sluneénému zareni

Pokud byl EXOPULSE Mollii Suit vystaven vySSi nebo nizsi teploté, nez je provozni
teplota, nechte jej alespor hodinu pfed pouzitim ohfat/vychladnout.

ZARUKA, OCEKAVANA PROVOZNIi ZIVOTNOST, UDRZBA
Na Fidici jednotku EXOPULSE Mollii Control Unit je poskytovana zaruka po dobu 2 let pfi
bézném pouzivani v souladu s jejim uréenim a informacemi popsanymi v tomto navodu.

Na odév EXOPULSE Body Garments je poskytovana zaruka na 25 pracich cykll v pracce
nebo na dobu 2 let pfi béZném pouzivani v souladu s ur€enym ucelem a informacemi
popsanymi v tomto navodu.

Na pouzivani po uplynuti této doby nebo pouzivani v rozporu s uréenym ucelem se zaruka
spole¢nosti EXONEURAL NETWORK AB nevztahuje.

Ocekavana provozni zivotnost EXOPULSE Mollii Suit je 4 roky.

Servisni interval: Doporu€uje se jednou ro¢né poslat fidici jednotku na preventivni
kontrolu, aby se ovéfilo, Ze fidici jednotka spravné funguje. Pokyny pro pfepravu a servisni
podminky ziskate od mistniho dodavatele zafizeni EXOPULSE. EXOPULSE Mollii Suit
nevyzaduje udrzbu.

LIKVIDACE

Za ucelem likvidace vratte prosim EXOPULSE Mollii Suit zpét spole€¢nosti EXONEURAL
NETWORK AB. Pouzité baterie je tfeba likvidovat v souladu se smérnici 2012/19/EU o
odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich/OEEZ.
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6. TECHNICKE UDAJE A NORMY

Ridici jednotka EXOPULSE Mollii Control Unit ma oznadeni CE, a je tak v souladu s
nafizenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR).

Odév EXOPULSE Body Garments ma oznaceni CE, a je tak v souladu s nafizenim
(EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR).

Pro splnéni téchto pozadavkl splfiuje EXOPULSE Mollii Suit pozadavky mezinarodnich
norem:

CSN 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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Emisni test Zkusebni Groven IEC 60601-1-2 | Shoda
VF emise Skupina 1, tfida B Skupina 1, tfida B
CISPR 11

Test imunity

Zkusebni uroven IEC 60601-1-2

Shoda

Elektrostaticky +/- 8 kV kontakt +/- 8 kV kontakt
vyboj (ESD) +/- 15 kV vzduch +/- 15 kV vzduch
IEC 61000-4-2
Vedené 3 Vef 150 kHz — 80 MHz, 80% 3 Vef 150 kHz — 80 MHz,
VF IEC amplitudova modulace pfi 1 kHz | 80% amplitudova
61000-4-6 a 6 Vef pro ISM kmitocty mezi modulace pfi 1 kHz a 6 Vef
150 kHz-80 MHz a 6 Vef pro pro ISM kmitoc¢ty mezi
radioamatérské kmitocty. 150 kHz-80 MHz a 6 Vef
pro radioamatérské
kmitocty.
Vyzafované 10 V/Im 10 V/Im
VF IEC 80 MHz az 2,7 GHz 80 MHz az 2,7 GHz
61000-4-3
Vyzafované 80-2700 MHz: 3 V/m bézny, 80-2700 MHz: 3 V/m bézny,
VF IEC 10 V/m domaci zdravotni péce, 10 V/m domaci zdravotni
61000-4-3 80 % AM, 1 kHz péce, 80 % AM, 1 kHz
Tabulka 9 385 MHz: 27 V/m, PM,18 Hz 385 MHz: 27 V/m, PM,18 Hz
Bezdratové 450 MHz: 28 V/m, FM+/-5 kHz 450 MHz: 28 V/m, FM+/-
kmitocty odch., 1 kHz sinusovy 5 kHz odch., 1 kHz sinusovy

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

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:
9Vim, PM, 217 Hz
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7. SYMBOLY

®

Tlacitko: ZAP/VYP.
Zapina a vypina fidici jednotku

Ce

2862

EXOPULSE Mollii Control Unit:
prohlaseni o shodé podle
nafizeni (EU) 2017/745.
Identifika¢ni ¢islo notifikovaného
organu je 2862.

Tlacitko: PLAY/PAUSE

Odév EXOPULSE Body
Garments: prohlaseni o shodé
podle nafizeni (EU) 2017/745.

©
>

Displej: Pokud se zobrazi tento
symbol, je fidici jednotka v rezimu
PLAY

Symbol: Prani v prac¢ce 40 °C,
jemné prani. NepouzZivejte
zmékc&ovaci prostfedky

]
L]

Displej: Pokud se zobrazi tento
symbol, je fidici jednotka v rezimu
PAUZY

Suste rozlozené na plochu

&)

Displej: Produkt je vadny —
nepouzivejte produkt!

Pokud se zobrazi tento symbol,
kontaktujte EXONEURAL
NETWORK AB

Nedistéte chemicky

Displej: Indikator baterie
Baterie je pIné nabita

Nesuste v susicce

Displej: Indikator baterie
Nizka uroven baterie. Vyménte
baterie

NezZehlit

=

Tento produkt je oznacen
Stitkem v souladu s smérnici
EU 2002/96/ES (OEEZ).
Symbol znamena, ze se
produkt nesmi likvidovat jako
smésny domaci odpad, ale
musi se odevzdat na sbérné
misto pro regeneraci

a recyklaci elektronického

a elektrického odpadu.

Nepouzivejte bélici pfipravky

Pilozné &asti typu BF.

X

PFi suseni nezdimejte

=E

Pred pouzitim EXOPULSE
Mollii Suit si prectéte cely
navod k pouziti

Varovani
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Pred pouzitim EXOPULSE
Mollii Suit si prectéte cely
navod k pouziti

QTY

Mnozstvi

Rozsah teploty

REF

Katalogové /objednaci €islo dilu

Kfehke zbozi

-l

Datum vyroby RRRR-MM-DD

-
-

-
Y
-

UdrZujte v suchu

SN

Sériové ¢islo

E:

Vyrobce

P22

Stupeni kryti Chranéno proti svisle
padajicim vodnim kapkam

=
=

Jedinec¢ny identifikator
prostfedku

&9

Rozsah nadmorské vysky/tlaku

Rozsah relativni vihkosti

®

Pokud je obal poSkozeny,
zafizeni nepouzivejte

Pomucka neni MR kompatibilni

MD

Zdravotnicky prostfedek

@@

Baterie, obecné

GTIN

GTIN / globalni jedine¢ny
identifikator obchodni polozky
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EXONEURAL NETWORK AB
Svéardvagen 11D
182 33 Danderyd
SVEDSKO
Telefon: +46 (0)8 410 277 01
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