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PAZLJIVO PROCITAJTE INFORMACIJE
O NAMJENI | SIGURNOSNE NAPOMENE

Odijelo EXOPULSE Mollii Suit osobni je pomo¢ni medicinski proizvod koji se upotrebljava za
transkutanu elektri¢nu stimulaciju cijelog tijela niskom energijom — 20 V i 20 Hz. Sastoji se od
upravljacke jedinice, jakne i hlaga, s 58 ugradenih elektroda u izravnom doticaju s kozom. Odijelo
mogu upotrebljavati djeca ili odrasli, a dostupno je u veli¢inama od 104 cm do 5 XL za muskarce
i Zene. Propisuje ga zdravstveni radnik na temelju klinicke procjene.

NAMJENA
Odijelo EXOPULSE Mollii Suit sastoji se od jedinice EXOPULSE Mollii Control Unit
(upravljacka jedinica) i odjece EXOPULSE Body Garments (jakne i hlaca).

EXOPULSE Body Garments (jakna i hlace)

Odje¢u EXOPULSE Body Garments (jakna i hlace) €ini odijelo s ugradenim elektrodama, vodljivim
zicama i priklju¢cima na odvojivu upravljacku jedinicu, a namjena joj je prenoSenje elektri¢nih
impulsa s upravljacke jedinice do klju¢nih Zivaca i odgovarajuéih skupina misi¢a u tijelu.

EXOPULSE Mollii Control Unit (upravljacka jedinica)

Upravljacka jedinica EXOPULSE Mollii Control Unit elektri¢ni je proizvod s napajanjem na baterije
koji kroz prikljucke Salje elektri¢ne impulse niske energije do odjece EXOPULSE Body Garments,
a koja impulse iz priklju¢aka zatim prenosi do kljunih Zivaca i odgovarajucih skupina misi¢a u
tijelu.

Namjena odijela EXOPULSE Mollii Suit je sliedeéa:
«  opustanje napetih i spasti¢nih misi¢a
«  aktivacija misi¢a
+  povecanije lokalne cirkulacije krvi
+  simptomatsko ublaZavanje kroni¢ne boli

Odijelo EXOPULSE Mollii Suit namijenjeno je za upotrebu kod kuce i u klinickom okruzenju.

PREDVIDENA SVRHA

Namjena odijela EXOPULSE Mollii Suit je sliedeca: opuStanje napetih i spasti¢nih misi¢a te
aktivacija misi¢a, poboljSanje lokalne cirkulacije krvi i ublazavanje boli u pacijenata koji boluju od
cerebralne paralize, multiple skleroze, mozdanog udara i drugih neurolo$kih poremecaja koji mogu
uzrokovati takve simptome, kao i ublazavanje boli u pacijenata s fibromialgijom i ostalim
neuroloSkim poremecajima koji mogu uzrokovati takve simptome.

Osim ako zdravstveni radnik nije propisao drukcije, odijelo je namijenjeno za upotrebu u trajanju
od 60 minuta svakog drugog dana, kod kuce i u klinickom okruzenju.
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NACIN DJELOVANJA

Odijelo EXOPULSE Mollii Suit upotrebljava se za aktiviranje miSica ili opustanje spastic¢nih
misi¢a s pomodu fizioloSkog refleksnog mehanizma koji se naziva recipro¢na inhibicija. Kada
se miSicu antagonistu poSalje elektri¢ni signal, spasti¢ni miSi¢ moZe se opustiti. Odijelo
EXOPULSE Mollii Suit upotrebljava se i za ublazavanje kroni¢ne boli s pomocu selektivhe
stimulacije zZiv€anih vlakana koja prenose bezbolne osjetiine podrazaje iz specificne regije,
8to moze smanijiti u€inak signala boli.

KONTRAINDIKACIJE
NEMOJTE upotrebljavati:
» ako korisnik ima implantirane elektronicke medicinske proizvode ili opremu koju
mogu ometati magneti, kao $to su Santovi;
*  u kombinaciji s elektroni¢kom opremom za odrzavanje zivota ili opremom koja radi
na visokoj frekvenciji;
*  u kombinaciji s opremom za EKG.

Postoji rizik od toga da odijelo EXOPULSE Mollii Suit moze ometati rad navedenih vrsta
opreme.

Stimulacija se NE smije primjenjivati:

* na nateklim, inficiranim ili upaljenim podrucjima ili nepravilnostima na koZzi, npr. u
slucaju flebitisa, tromboflebitisa, varikoznih vena itd.;

e na vratu ili ustima; moguc¢ je tezak spazam laringealnih i faringealnih misi¢a, a
kontrakcije mogu biti dovoljno snazne da zatvore diSne putove ili uzrokuju poteSkoce
u disanju;

»  transtorakalno, jer uvodenje elektri¢ne struje u srce mozZe uzrokovati sr€anu aritmiju;

+  transcerebralno.

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

Odijelo EXOPULSE Mollii Suit smije upotrebljavati samo osoba koja je pro€itala i razumijela
cijeli korisnicki priruénik ili se odijelo smije upotrebljavati samo pod nadzorom takve osobe.

Nemoijte upotrebljavati odijelo EXOPULSE Mollii Suit bez savjetovanja s lijenikom u vezi sa
sliede¢im:

*  kardiovaskularnim bolestima ili drugim vrstama povezanih stanja

*  malignitetom (rak)

»  zaraznim bolestima

*  vrucicom

*  epilepsijom

*  kozZnom bole$cu, osipom ili drugim koznim problemima

*  upotrebom u kombinaciji s drugim medicinskim proizvodom.
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Upotreba u vezi s navedenim korisnika moze izloziti nepotrebnom riziku, stoga korisnik u tim
sluajevima upotrebljava proizvod na vlastitu odgovornost. Uvijek se posavjetujte s
lije€nikom.

Odijelo EXOPULSE Mollii Suit NE smije se upotrebljavati tijekom voZnje, rukovanja
strojevima niti bilo kakvih aktivnosti tijekom kojih slu¢ajne kontrakcije misi¢a korisnika mogu
izlozZiti nepotrebnom riziku od ozljede.

Servisiranje odijela EXOPULSE Mollii Suit ne smije se obavljati tijekom upotrebe.
NEMOJTE vrsiti izmjene na odijelu EXOPULSE Mollii Suit.

NEMOJTE upotrebljavati odijelo EXOPULSE Mollii Suit na otvorenom, u mokrim
prostorijama, na izravnoj sunCevoj svjetlosti niti u kombinaciji sa zapaljivim
materijalima/tekuc¢inama. Da biste sprijecili oStecenje ili uniStavanje odijela EXOPULSE Mollii
Suit, drzite ga podalje od prasnjavih, vlaznih i svijetlih okruzenja.

NEMOJTE upotrebljavati odijelo EXOPULSE Mollii Suit u blizini uredaja za magnetsku
rezonanciju (MR).

OPREZ - upucuje na opasnu situaciju koja moze uzrokovati manje ili srednje teSke ozljede
ako se ne izbjegne.

U sljedecim situacijama potreban je oprez:
*  kada postoji opasnost od krvarenja nakon akutne traume ili prijeloma;
* nakon nedavnih kirurSkih zahvata; kontrakcije miSiéa mogu omesti proces
zacjeljivanja;
+ tijekom menstruacije ili trudnoée;
* na podrucjima koZe bez normalnog osjeta.

Potrebno je izbjegavati upotrebu ove opreme u neposrednoj blizini druge opreme, slaganje
te opreme s drugom opremom ili upotrebu ove opreme u kombinaciji s drugom opremom jer
to moze dovesti do neispravnog rada. Ako je takva upotreba nuzna, potrebno je promatrati
ovu opremu i drugu opremu da bi se utvrdilo da rade ispravno.

Upotreba pribora, pretvornika i kabela osim onih koje je naveo ili isporucio proizvodac odijela
EXOPULSE Mollii Suit moze uzrokovati pove¢ane emisije elektromagnetskog zracenja ili
smanjenu elektromagnetsku otpornost ove opreme i dovesti do neispravnog rada.

Prijenosna radiofrekvencijska komunikacijska oprema (ukljucujuci 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¢a) 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 manjoj od 1 m (39in¢a) od bilo kojeg dijela opreme. U
suprotnom to moze dovesti do smanjenja ucinkovitosti opreme.
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Ako odijelo EXOPULSE Mollii Suit ne planirate upotrebljavati tri tiedna ili dulje, izvadite sve
baterije da biste sprijecili njihovo curenje i koroziju.

Neki pacijenti mogu osjetiti nadrazenost ili preosjetljivost koze zbog elektricne stimulacije ili
elektricno vodljivog medija. Nadrazenost se obi€no moze smanijiti upotrebom drugog
vodljivog medija ili drukéijim postavljanjem elektroda. Postavljanje elektroda i postavke
stimulacije moraju se temeljiti na uputama zdravstvenog radnika koji je propisao upotrebu
medicinskog proizvoda.

Odijelo EXOPULSE Mollii Suit namijenjeno je samo korisniku za kojeg je programirano.

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

Izbjegavajte doticaj sa svim tvarima i kemikalijama koje se nalaze u ku¢anstvu, osim vode ili
losiona za tijelo koji se upotrebljava za hidrataciju koze.

Prolijevanje tekucine po odijelu EXOPULSE Mollii Suit moze uzrokovati nelagodu. Tijekom
upotrebe potrebno je izbjegavati pi¢a i tekuc¢ine. Odje¢a se ne smije upotrebljavati ako su
odjeca ili upravljacka jedinica mokri ili navlazeni i u tom je slu€aju odmah potrebno iskljuciti
upravljacku jedinicu.

Provijerite jesu li magnetne spojke ispravno postavljene (pogledajte KORAK 5.)

Osigurajte da magnetna spojka (u odjeci i upravljackoj jedinici) ne dode u doticaj s uredajima
koje magneti mogu unistiti.

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

Nikada ne umedite predmete ili alate pod odjecu.

Nemojte upotrebljavati odijelo EXOPULSE Mollii Suit ako su na upravljackoj jedinici vidljiva
ostecenja. Prije upotrebe uvijek provjerite je li odijelo EXOPULSE Mollii Suit itavo, suho i
Cisto, a prije prve upotrebe obavezno operite odjecu.

Tijekom noSenja odijela EXOPULSE Mollii Suit moguée je znojenje i dehidracija, posebno
ako ga nosite u vlaznim i toplim uvjetima. Pijte dovoljno tekucine da 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.
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Elektroterapija moze umoriti korisnika i uciniti ga pospanim. Ako se osjecate umorno ili
pospano, nemojte obavljati radnje za koje je potrebna intenzivna koncentracija.

Za Ciscenje odjece i elektroda slijedite upute iz KORAKA 8.

Redoviti doticaj s elektrodama moze nadraziti ili ogrebati koZu. Stoga je posebno vazno
dobro odrzavati higijenu i osigurati sljedece:
+  Da su elektrode Ciste i u ispravnom doticaju s kozom.
»  Da kozu svakodnevno perete sapunom i vodom.
+  Da kozu hidratizirate losionom za kozu bez mirisa.
+  Da nikada ne upotrebljavate odijelo EXOPULSE Mollii Suit ako je koza suha, bolna,
nadrazena ili ozlijedena.

Magnetskim krakovima na upravljackoj jedinici potrebno je rukovati oprezno i:
* ne smiju se prisilno uklanjati, nego jedan po jedan podizati s odgovarajuce
magnetne spojke,
*  ne smiju se izvrtati kada su spojeni na odijelo i
*  ne smiju se savijati pod oStrim kutovima, vec je potrebno omoguditi Siroke krivulje.

Jedanput godis$nje potrebno je provijeriti jesu li magnetski krakovi istroSeni te ih je potrebno
zamijeniti ako su neispravni. Osim toga, u slu¢aju olabavljenih komponenti i/ili ako nema
ucinka i/ili ako se uc€inak smanjio, obratite se lokalnom partneru drustva EXONEURAL
NETWORK AB. Zamjenu smije obavljati samo ovlasteno osoblje te je zamjena pokrivena
jamstvom za proizvod ako se proizvod upotrebljavao u skladu s ovdje navedenim uputama.

Ne upotrebljavajte cink-ugljikove AAA baterije jer imaju kraée vrijeme upotrebe i predstavljaju
velik rizik od curenja. Ako dode do oStecenja uslijed upotrebe ovih baterija, jamstvo se moze
ponistiti.

NUSPOJAVE
Prilikom upotrebe transkutanih elektricnih stimulatora prijavljene su nadrazenost koze i
opekline ispod elektroda.
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KOZAK PROVJERITE JE LI KOMPLET POTPUN

Jakna EXOPULSE Body
Garments*

Upravljacka jedinica
EXOPULSE Mollii Control
Unit isporu¢ena s remenom*

Hlace EXOPULSE Body
Garments*

Vreca za pranje x2

* Napomena: jakna, hlace i upravijacka jedinica imaju jedinstveni broj artikla.
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KORAK  UMETNITE BATERIJE

Alkalne AAA baterije prihvatljive su za upotrebu.

OTVORITE POKLOPAC BATERIJE

Postavite upravljacku jedinicu tako da je zaslon okrenut prema dolje. Odmaknite remen da biste
otkrili poklopac baterije. Kriznim odvijaem otpustite 4 vijka na straznjoj strani upravljacke
jedinice i uklonite straznji poklopac.

UMETNITE BATERIJE

Umetnite 4 AAA baterije u skladu s polovima ozna€enima u pretincu za svaku bateriju. Uvijek
provjerite jesu li polovi + i — okrenuti ispravno i to s pomocu mini USB-a kao referentne tocke
kako je naznaCeno u nastavku:

MINI USB MORA BITI OKRENUT PREMA DOLJE
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ZATVORITE POKLOPAC BATERIJE

Prije nego $to postavite poklopac baterije u smjerovima naznaéenirpa u pretincu za bateriju,
provjerite da unutra niste ostavili nijedan vijak niti vanjske predmete. Cvrsto zategnite poklopac
s pomocu odvijaca.

PROVJERITE RAZINU BATERIJE
Pritisnite tipku ON da biste ukljugili upravljacku jedinicu. Provjerite razinu baterije:

Baterija puna Baterija napola puna Baterija gotovo prazna.
Zamijenite baterije

. ODIJEVANJE

PREPORUCUJE SE USKO DONJE RUBLJE

Obavezno hidratizirajte koZu losionom za koZu bez mirisa. Odaberite usko donje rublje da biste
osigurali da ne pokriva elektrode s unutarnje strane odje¢e. Ako donje rublje smeta
elektrodama, potrebno ga je namjestiti.

ELEKTRODE USKO DONJE
Uz KOzu RUBLJE
—
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PRIJE ODIJEVANJA OTVORITE SVE ZATVARACE NA HLACAMA | OBUCITE
HLACE

NAMJESTITE POLOZAJ STITNIKA ZA KOLJENO
Provjerite nalazi li se $av iznad koljena.

ZATVORITE ZATVARACE NA HLACAMA

PROVJERITE DODIRUJU LI ELEKTRODE KOZU
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OTVORITE SVE ZATVARACE NA JAKNI | OBUCITE JAKNU
JAKNA MORA BITI POSTAVLJENA IZNAD HLACA
Jakna mora biti postavljena izvan hla¢a. Jaknu gumbima zakopcajte za hlace.

ZATVORITE ZATVARACE NA JAKNI

x4

NAMJESTITE POLOZAJ PODLAKTICA
Provjerite nalaze li se zatvaraci s vanjske strane podlaktice i €ine li ravnu liniju izmedu lakta i

malog prsta kako je naznaceno u nastavku:

LAKAT

ZATVARAC UZ
PODLAKTICU

&V
4

MALI PRST \ :

10
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KORAK + ¥
5. PRICVRSTITE UPRAVLJACKU JEDINICU

POSTAVITE UPRAVLJACKU JEDINICU
Postavite upravljacku jedinicu na trbuh iznad linije kukova i ispod struka tako da je zaslon

okrenut od trbuha kako je naznaceno u nastavku:

()

ZAKOPCAJTE REMEN OKO STRUKA
Zakopcajte remen tako da dva dijela okomito zakvacite jedan o drugi.

PODESITE DULJINU REMENA

11
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PONOVNO PROVJERITE JE LI UPRAVLJACKA JEDINICA UKLJUCENA
Ponovno provijerite je li upravljacka jedinica uklju¢ena. Ako nije, pritisnite tipku ON.

PAZLJIVO SPOJITE MAGNETSKE KRAKOVE

Gorniji lijevi magnetski krak oprezno postavite na gorniji lijevi priklju¢ak. Ako osjec¢ate magnetski
otpor, postavljate pogreSan magnetski krak. Zatim postavite gornji desni magnetski krak na
gornji desni magnetski prikljuak i donji lijevi magnetski krak na doniji lijevi prikljucak, a zatim
donji desni magnetski krak na donji desni prikljucak.

Provijerite je li svaki magnetski krak ispravno postavljen na svaki priklju¢ak kako je naznaceno
u nastavku.

GORNJI DESNI GORNJI LIJEVI

MAGNETSKI KRAK . MAGNETSKI KRAK
| PRIKLJUCAK | PRIKLJUCAK

DONJI DESNI DONJI LIJEVI
MAGNETSKI KRAK MAGNETSKI KRAK
| PRIKLJUCAK | PRIKLJUCAK

12



Korisni€ki priru¢nik za odijelo EXOPULSE Mollii Suit rev. 5.00

Ispravan polozaj:

Neispravni polozaji:

13
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POKRENITE 60-MINUTNU SESIJU S ODIJELOM
EXOPULSE Mollii SUIT

Jedanput pritisnite tipku PLAY/PAUSE.

©

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

" B

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

i

Ponovno pritisnite PLAY/PAUSE da biste nastavili sesiju.

TIJEKOM UPOTREBE

Tijekom noSenja odijela EXOPULSE Mollii Suit moZete mirovati, kretati se ili vjeZbati. Kada se
kreéete, provjerite je li svaki magnetski krak u ispravnom polozaju. Ako nije, pobrinite se da ga
ispravno namjestite.

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

. ZAVRSETAK SESIJE S ODIJELOM EXOPULSE Mollii

ISKLJUCITE UPRAVLJACKU JEDINICU | UKLONITE JE
Iskljucite upravljacku jedinicu tako da pritisnete tipku ON/OFF. Oprezno uklonite upravljaku
jedinicu i jednu po jednu magnetnu spojku, pritom pazeéi da ne povucete ili izvrnete magnetske
krakove. Upravljacku jedinicu uvijek vratite natrag u zastitnu kutiju.

OTVORITE ZATVARACE | SVUCITE ODIJELO

14
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KORAK _ _ ,
8. CISCENJE | POHRANA

REDOVITO CISCENJE

Isperite odjeéu pod hladnom vodom ili obrigite elektrode vlaznim maramicama. Cistite
upravljacku jedinicu, magnetne krakove i priklju€ke najmanje svaka dva mjeseca s pomocu blago
navlazene krpe i bez upotrebe deterdZzenta. Nemojte uranjati upravljacku jedinicu 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 omeksSivaca. Perite odje¢u prema potrebi (najmanje jedanput svaka dva mjeseca) da
bi tkanina i elektrode ostale Ciste. Obavezno odvojite upravljacku jedinicu od odijela prije pranja.
Odjecu perite odvojeno u dvjema isporu¢enim vrecama za pranje. Nemojte susiti u susilici niti
glacati.

UPOTREBA
Odijelo EXOPULSE Mollii Suit potrebno je upotrebljavati u zatvorenom i u sljede¢im uvjetima:
*  Temperatura izmedu 5i42 °C
*  Vlaznost: od 15 % do 90 % relativne vlaznosti
«  Nadmorska visina: od 1060 hPa do 700 hPa (od 10 000 stopa do -1250 stopa)
* lIzbjegavajte prasnjava, vlazna i svijetla okruzenja

Ako je odijelo EXOPULSE Mollii Suit bilo izlozeno temperaturama viSima ili nizima od radne
temperature, ostavite ga da se grije/hladi najmanje sat vremena prije upotrebe.

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

Pohranite upravljacku jedinicu EXOPULSE Mollii Control Unit u zastitnu kutiju
NAPOMENA: ako odijelo EXOPULSE Mollii Suit ne planirate upotrebljavati tri tiedna ili dulje,

izvadite sve baterije da biste sprijecili njihovo curenje i koroziju. Takvi dogadaji nisu pokriveni
jamstvom.
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2. RIESAVANJE PROBLEMA

Nema prikaza Niska razina baterija Zamijenite baterije
ILI ILI
Baterije neispravno umetnute | Provjerite upute u odjeljku 1.,
KORAK 3.
Na zaslonu se Upravljacka jedinica nije Obratite se drustvu
prikazuje simbol programirana EXONEURAL NETWORK AB ili
* lokalnom distributeru
Nagla promjena Neispravan polozaj Provijerite razinu baterije i
osjeta magnetskih krakova na postavljenost upravljacke
ILI prikljucima jedinice te namjestite odijelo u
Promjena/smanjenje | ILI skladu s uputama u odjeljku 1.,
osjeta tijekom Elektrode nisu u KORAK 4. i KORAK 5.
upotrebe odgovaraju¢em doticaju s
kozom
Koza pocrveni ili je Suha koza ili elektrode nisu u | Redovito Cistite i hidratizirajte
nadrazena odgovaraju¢em doticaju s kozu te provjerite postavljenost
kozom upravljacke jedinice i namjestite
odijelo u skladu s uputama u
odjeljku 1., KORAK 4. i KORAK
5.
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3.PRIJAVA KVAROVA | NEZGODA

NEZGODE, KVAROVI | PODRSKA
U slu€aju nezgode, Stetnog dogadaja ili ozliede odmah se obratite lokalnom distributeru.
NE smijete upotrebljavati neispravnu opremu.

U slu€aju kvarova i ako se na zaslonu pojavi simbol C obratite se lokalnom distributeru.

Za servis i popravak, ili ako vam je potrebna podrska za odijelo EXOPULSE Mollii Suit, slobodno
se obratite svojem lokalnom distributeru.

OZBILJNI STETNI DOGADAJI
U slucaju ozbiljnog Stetnog dogadaja koji se dogodio u vezi s ovim proizvodom obavijestite
(nadlezno) tijelo u drzavi (€lanici) u kojoj se nalazite i odmah se obratite na adresu:

EXONEURAL NETWORK AB

Barks vag 7

170 73 Solna

Svedska

Telefon: +46(0)841027701
e-posta: complaint@exopulse.com
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4 ELEKTRICNA STIMULACIJA ZIVACA |
MISICA
Odijelo EXOPULSE Mollii Suit proizvodi impulse od 2 miliampera (u 0 — 10 000 oma) sa
sliede¢im parametrima:
' Sirina impulsa: varijabilna izmedu 30 i 175 ps

' Duljina perioda: 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
miSi¢a treba stimulirati i kojom postavkom parametara impulsa. Korisnik ne mozZe mijenjati
postavke parametara i/ili miSi¢e koje je potrebno stimulirati.

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

Duljina perioda

V'S
v

Sirina impulsa
—

Amplituda

Visoki impuls Niski impuls Visoki impuls Vrijeme
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5. TEHNICKI OPIS

ELEKTRICNA STIMULACIJA

Odijelo EXOPULSE Mollii Suit visekanalno je odijelo za cijelo tijelo s elektricnom stimulacijom
niske energije — 20 V i 20 Hz. Sastoji se od upravljacke jedinice, jakne i hlaca, s 58 ugradenih
elektroda koje su u izravnom doticaju s kozom i unaprijed su postavljene tako da stimuliraju
88 klju¢nih skupina misic¢a.

VELICINE
Odijelo je dostupno u 37 veli¢ina, poCevsi od 104 cm pa sve do 5 XL za Zene i muskarce.

PROGRAMIRANJE UPRAVLJACKE JEDINICE
o kliniCkoj procjeni korisnika, a ishod se ocjenjuje standardiziranim metodama. Stoga je program
stimulacije specifiCan za svakog korisnika. Rukovatelj ili korisnik zatim moze pokrenuti/

stimulirati i kojim intenzitetom.

PRIMIJENJENI DIJELOVI
Odje¢a EXOPULSE Body Garments primijenjeni je dio tipa BF. Upravljacka jedinica EXOPULSE
Mollii Control Unit pristupacni je dio.

ROK TRAJANJA
Rok trajanja odje¢e EXOPULSE iznosi 2 godine, a rok trajanja upravljacke jedinice EXOPULSE
Mollii Control Unit 3 godine.

MATERIJALI

Materijali u odijelu EXOPULSE Mollii Suit biokompatibilni su i ispitani na citotoksi¢nost,
osjetljivost i nadrazljivost u skladu s normom ISO 10993-1 (Bioloska procjena medicinskih
proizvoda — 1. dio: Procjena i ispitivanje u okviru procesa upravljanja rizicima). Stoga nema
neprihvatiljivih rizika od izlaganja odje¢i EXOPULSE Body Garments.

Za komponente upravljacke jedinice EXOPULSE Mollii Control Unit potvrdeno je da ispunjavaju
zahtjeve (kada je primjenjivo) Direktive RoHS2 2011/65/EU i dopune RoHS3 2015/863 (RoHS:
Ograni¢enje uporabe odredenih opasnih tvari).

Takoder, komponente su u skladu sa zahtjevima Uredbe REACH 1907/2006 (registracija,

evaluacija, autorizacija i ograniCavanje kemikalija) kada je to primjenjivo. Stoga nema
neprihvatiljivih rizika od izlaganja upravljackoj jedinici EXOPULSE Control Unit.
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POTROSNJA ENERGIJE

Upravljacka jedinica EXOPULSE Mollii Control Unit napaja se s pomocu 4 AAA baterije.
Upotrebljavajte isklju¢ivo alkalne baterije. Alkalne baterije omoguéuju provedbu nekoliko
tretmana prije nego $to se isprazne. Za sigurno zbrinjavanje praznih baterija slijedite upute na
ambalazi baterija i lokalne propise (uklju€uju¢i Direktivu 2012/19/EU o otpadnoj elektri¢noj i
elektroni¢koj opremi). Ne upotrebljavajte cink-ugljikove ni punjive baterije.

UPOTREBA
Odijelo EXOPULSE Mollii Suit potrebno je upotrebljavati u zatvorenom i u sljedeéim uvjetima:
*  Temperatura izmedu 5i42 °C
*  Vlaznost: od 15 % do 90 % relativne vlaznosti
«  Nadmorska visina: od 1060 hPa do 700 hPa (od 10 000 stopa do -1250 stopa)
* lzbjegavajte prasnjava, vlazna i svijetla okruzenja

Ako je odijelo EXOPULSE Mollii Suit bilo izlozeno temperaturama viSima ili nizima od radne
temperature, ostavite ga da se grije/hladi najmanje sat vremena prije upotrebe.

JAMSTVO, VIJEK TRAJANJA | ODRZAVANJE

Upravljacka jedinica EXOPULSE Mollii Control Unit pokrivena je jamstvom u trajanju od dvije
godine tijekom redovite upotrebe te u skladu s namjenom i informacijama opisanima u ovom
dokumentu.

Odje¢a EXOPULSE Body Garments pokrivena je jamstvom za 25 strojnih pranja ili za razdoblje
u trajanju od dvije godine tijekom redovite upotrebe te u skladu s namjenom i informacijama
opisanima u ovom dokumentu.

Upotreba nakon ovog razdoblja ili upotreba koja nije u skladu s namjenom nije pokrivena
jamstvom drustva EXONEURAL NETWORK AB.

Vijek trajanja odijela EXOPULSE Mollii Suit iznosi Cetiri godine.

Razdoblje servisiranja: preporuCuje se poslati upravljacku jedinicu na preventivnu provjeru
jednom godisnje da bi se potvrdilo da jedinica ispravno funkcionira. Obratite se svojem lokalnom
prodavatelju proizvoda EXOPULSE za upute za isporuku i uvjete servisiranja. Odijelo
EXOPULSE Mollii Suit nije potrebno odrzavati.

ZBRINJAVANJE

Odijelo EXOPULSE Mollii Suit vratite drustvu EXONEURAL NETWORK AB radi zbrinjavanja.
Upotrijebljene baterije trebaju se zbrinuti u skladu s Direktivom 2012/19/EU o otpadnoj elektri¢noj
i elektroni¢koj opremi (OEEO).
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6. TABLICA S PODACIMA | NORMAMA

Upravljacka jedinica EXOPULSE Mollii Control Unit ima oznaku CE, $to znadi da je u skladu s
Uredbom (EU) 2017/745 (Uredba o medicinskim proizvodima, MDR).

Odje¢a EXOPULSE Body Garments ima oznaku CE, Sto znadi da je u skladu s Uredbom (EU)
2017/745 (Uredba o medicinskim proizvodima, MDR).

Da bi se ispunili zahtjevi, odijelo EXOPULSE Mollii Suit ispunjava zahtjeve sljedeéih
medunardonih normi:

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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Ispitivanje emisija

Razina ispitivanja prema
normi IEC 60601-1-2

Sukladnost

Radiofrekvencijske
emisije CISPR 11

Skupina 1, razred B

Skupina 1, razred B

Ispitivanje otpornosti

Razina ispitivanja prema
normi IEC 60601-1-2

Sukladnost

Elektrostatsko
praznjenje (ESD)

Kontakt +/- 8 kV
Zrak +/- 15 kV

Kontakt +/- 8 kV
Zrak +/- 15 kV

prema normi

IEC 61000-4-2

Inducirani RF 3V rms 150 kHz — 80 MHz, 3V rms 150 kHz — 80 MHz,

prema normi amplitudna modulacija 80 % amplitudna modulacija 80 %

IEC 61000-4-6 pri1kHzi 6V rms za ISM pri 1kHz i 6V rms za ISM
frekvencije izmedu 150 kHz i frekvencije izmedu 150 kHz i
80 MHzi6Vrms za 80 MHz i 6 V rms za
amaterske frekvencije. amaterske frekvencije.

Emitirani RF 10 Vim 10 V/im

prema normi Od 80 MHz do 2,7 GHz Od 80 MHz do 2,7 GHz

IEC 61000-4-3

Emitirani RF 80 — 2700 MHz: 3 V/m 80 — 2700 MHz: 3 V/m

prema normi uobi¢ajena, 10 V/m za uobicajena, 10 V/m za

IEC 61000-4-3 zdravstvenu njegu kod kuce, zdravstvenu njegu kod kuce,

Tablica 9. BeZi¢ne 80 % AM, 1 kHz 80 % AM, 1 kHz

frekvencije 385 MHz: 27 V/im, PM, 18 Hz | 385 MHz: 27 V/m, PM, 18 Hz

450 MHz: 28 V/Im, FM+/-5 kHz
dev, sinus od 1 kHz

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 Vim, PM, 217 Hz

2450 MHz: 28 V/im, PM,

217 Hz

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

450 MHz: 28 V/Im, FM+/-5 kHz
dev, sinus od 1 kHz

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 Vim, PM, 217 Hz

2450 MHz: 28 V/Im, PM,
217 Hz

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

®

Tipka ON/OFF.
Ukljucuje i iskljucuje
upravljacku jedinicu

Upravljacka jedinica
EXOPULSE Mollii Control Unit:
izjava o sukladnosti u skladu s
Uredbom (EU) 2017/745. 2862
identifikacijski je broj
prijavljenog tijela.

1>

Tipka: PLAY/PAUSE

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

>

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

Simbol: strojno pranje na
40 °C, program za osjetljivo
rublje. Ne upotrebljavajte
omek3Sivac za tkanine

il

Zaslon: ako je na zaslonu
vidljiv ovaj simbol, upravljacka
jedinica u nacinu je rada
PAUSE (pauza)

Susenje u vodoravnom
poloZaju

&)

Zaslon: kvar proizvoda — ne
upotrebljavajte proizvod!

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

Zabranjeno kemijsko CiS¢enje

Zaslon: pokazatelj razine
baterije, baterija puna

Zabranjeno su$enje u susilici
rublja

Zaslon: pokazatelj razine
baterije

Baterija gotovo prazna.
Zamijenite baterije

Zabranjeno glacanje

I3

Ovaj je proizvod oznacen u
skladu s Direktivom EU-a
2002/96/EZ (OEEO). Ovaj
simbol znaci da se proizvod ne
smije zbrinjavati kao ku¢anski
otpad, nego na mjestu
predvidenom za prikupljanje i
oporabu elektronic¢kog i
elektriénog otpada.

Zabranjeno izbjeljivanje

Primijenjeni dijelovi tipa BF.

Zabranjeno cijedenije tijekom
susenja

Prije upotrebe odijela
EXOPULSE Mollii Suit
procitajte cijeli korisnicki
priru¢nik

> K

Upozorenje
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Prije upotrebe odijela
EXOPULSE Mollii Suit
procitajte cijeli korisnicki
priru¢nik

QTY

Koli¢ina

Raspon temperature

REF

Kataloski broj / broj za
narudzbu dijela

Lomljivo

Cuvaite na suhom

-l

Datum proizvodnje
DD. MM. GGGG.

Serijski broj

L)ie<3

Proizvoda¢

P22

Zastita od prodora, otporno na
curenje

c
=

Jedinstvena identifikacija
proizvoda

&9

Raspon nadmorske visine /
tlaka

Raspon relativne vlaznosti

®

Ne upotrebljavajte proizvod ako
je pakiranje oste¢eno

Proizvod nije kompatibilan s
uredajima za magnetsku
rezonanciju

MD

Medicinski proizvod

1 @&

Baterija, opcenito

GTIN

Globalni broj trgovacke jedinice
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Preveo distributer:
Ottobock SE & Co. KGaA
Max-Naeder-Str. 15
37115 Duderstadt — Njemacka

EXONEURAL NETWORK AB
Barks vag 7,

170 73 Solna

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

NEXOPULSE

hr_INT-05-2304
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