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1.  ANWENDUNG DES
EXOPULSE Mollii SUIT
IN ACHT SCHRITTEN






ANGABEN ZUR BESTIMMUNGSGEMASSEN
VERWENDUNG UND SICHERHEITSHINWEISE
SORGFALTIG DURCHLESEN

Der EXOPULSE Mollii Suit ist ein personliches Medizinprodukt fur die transkutane
Niedrigenergie-Ganzkdrper-Elektrostimulation bei 20 Volt und 20 Hz. Er setzt sich aus einem
Bediengerat sowie einer Jacke und einer Hose mit 58 eingebetteten Elektroden zusammen, die
direkt auf der Haut aufliegen. Der Anzug kann von allen Patienten ab 2 Jahren getragen werden,
unabhangig davon, ob diese weiblich, mannlich oder nicht-binar sind (in Bezug auf das
Bediengerat). Geeignet flr Kinder mit einer KorpergréRe bis zu 100 cm und einem Gewicht bis
zu 13 kg sowie fUr Frauen mit einer Kdrpergrofe bis zu 200 cm und einem Gewicht bis zu 100 kg
und fr Manner mit einer Kérpergrol3e bis zu 205 cm und einem Gewicht bis zu 115 kg; auch far
Ubergewichtige Personen (in Bezug auf die Kleidungsstiicke). Er wird vom medizinischen
Fachpersonal auf Grundlage einer klinischen Beurteilung verschrieben.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG
Der EXOPULSE Mollii Suit setzt sich aus der EXOPULSE Mollii Control Unit und den EXOPULSE
Body Garments (Jacke und Hose) zusammen.

EXOPULSE Body Garments (Jacke und Hose)

Die EXOPULSE Body Garments (Jacke und Hose) bilden einen Anzug mit eingebetteten
Elektroden, Stromkabeln und Steckern fir den Anschluss an ein abnehmbares Bediengerat,
dessen Zweckbestimmung die Ubertragung elektrischer Impulse aus dem Bediengerat an
wichtige Nerven und die entsprechenden Muskelgruppen im gesamten Korper ist.

EXOPULSE Mollii Control Unit

Die EXOPULSE Mollii Control Unit ist ein batteriebetriebenes Elektrogerat, das elektrische
Niedrigenergieimpulse durch Stecker an die EXOPULSE Body Garments sendet, die diese
wiederum von den Steckern an wichtige Nerven und die entsprechenden Muskelgruppen im
Korper weiterleiten.

Der EXOPULSE Mollii Suit ist fiir die folgende bestimmungsgemalie Verwendung vorgesehen:
+  Entspannung von verspannten und spastischen Muskeln
*  Muskelaktivierung
+  Steigerung der lokalen Durchblutung
«  Symptomatische Linderung chronischer Schmerzen

Der EXOPULSE Mollii Suit ist fur den Gebrauch im hauslichen sowie im klinischen Umfeld
vorgesehen.

ZWECKBESTIMMUNG

Der EXOPULSE Mollii Suit dient der Entspannung verspannter und spastischer Muskeln und
der Muskelaktivierung, der Verbesserung der lokalen Durchblutung und der
Schmerzlinderung bei Patienten mit Zerebralparese, Multipler Sklerose, Schlaganfall und
anderen neurologischen Erkrankungen, die derartige Symptome verursachen kdnnen, sowie
der Schmerzlinderung bei Patienten mit Fibromyalgie und anderen neurologischen
Erkrankungen, die derartige Symptome verursachen kénnen.

Sofern vom medizinischen Fachpersonal nicht anders verordnet, ist der Anzug fur eine
60-minutige Anwendung alle zwei Tage sowohl im héuslichen als auch im klinischen Bereich
vorgesehen.
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WIRKUNGSWEISE

Der EXOPULSE Mollii Suit wird fur die Aktivierung von Muskeln oder die Entspannung
spastischer Muskeln durch einen als reziproke Hemmung bezeichneten physiologischen
Reflexmechanismus verwendet. Durch Senden eines elektrischen Signals an einen
antagonistischen Muskel kann eine Entspannung des spastischen Muskels herbeigefihrt
werden. Der EXOPULSE Mollii Suit wird auch fiir das Management chronischer Schmerzen
durch selektive Stimulation der Nervenfasern verwendet, die nicht-schmerzhafte sensorische
Reize aus einer bestimmten Region weiterleiten, was zu einer Verringerung der Wirkung von
Schmerzsignalen fihren kann.

KONTRAINDIKATIONEN
DARF NICHT verwendet werden:
+  Falls der Anwender elektronische Medizinprodukte oder Gerate implantiert hat, die
von Magneten gestort werden kdnnen, beispielsweise Shunts
+ InVerbindung mit elektronischen lebenserhaltenden Geraten oder Geraten, die im
Hochfrequenzbereich betrieben werden
. Zusammen mit EKG-Geraten;

es besteht die Gefahr, dass der EXOPULSE Mollii Suit die Funktion der genannten
Geratetypen storen kann

In den folgenden Bereichen darf KEINE Stimulation durchgefiihrt werden:

+ Auf angeschwollenen, infizierten oder entzindeten Bereichen oder
Hautausschlagen, wie z. B. bei Phlebitis, Thrombophlebitis, Krampfadern usw.

*  Am Hals und im Mundbereich; es kann zu schweren Spasmen der laryngealen und
pharyngealen Muskeln kommen, und die Kontraktionen kénnen so stark sein, dass
die Atemwege verschlossen oder Atemschwierigkeiten verursacht werden

«  Transthorakal, weil durch das Einleiten von elektrischem Strom in das Herz
Herzrhythmusstorungen verursacht werden konnen

+  Transzerebral

Der EXOPULSE Mollii Suit darf nur von Personen oder unter Aufsicht von Personen verwendet
werden, die die Bedienungsanleitung vollstandig gelesen und verstanden haben.

Verwenden Sie den EXOPULSE Mollii Suit bei den folgenden medizinischen Zustanden NICHT,
ohne vorher einen Arzt konsultiert zu haben:

*  Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder andere verwandte Erkrankungen

«  Malignitat (Krebserkrankung)

+  Infektionskrankheiten

+  Fieber

+  Epilepsie

*  Hauterkrankung, Ausschlage oder andere Hautprobleme

*  Gebrauch in Verbindung mit einem anderen Medizinprodukt

Der Gebrauch in Verbindung mit den vorstehend aufgefihrten Zustanden kann den
Anwender unnétigen Risiken aussetzen und erfolgt daher auf eigenes Risiko des Anwenders.
Ziehen Sie immer einen Arzt zu Rate.



Der EXOPULSE Mollii Suit darf NICHT beim Steuern eines Fahrzeugs, Bedienen von
Maschinen oder jeglichen Aktivitditen verwendet werden, bei denen unbeabsichtigte
Muskelkontraktionen den Anwender einem unangemessenen Verletzungsrisiko aussetzen.

Der EXOPULSE Mollii Suit sollte wahrend des Gebrauchs nicht gewartet werden.
Der EXOPULSE Mollii Suit darf NICHT modifiziert werden.

Verwenden Sie den EXOPULSE Mollii Suit NICHT in Aul3enbereichen, in feuchten Raumen,
unter direkter Sonneneinstrahlung oder in Verbindung mit entflammbaren
Materialien/Flussigkeiten. Um Schaden am EXOPULSE Mollii Suit zu vermeiden, muss dieser
von staubigen, feuchten und hellen Umgebungen ferngehalten werden.

Verwenden Sie den EXOPULSE Mollii Suit NICHT in der Nahe eines
Magnetresonanztomografen (MRT).

WARNUNG - Weist auf eine Gefahrensituation hin, bei der Lebens- oder schwere
Verletzungsgefahr besteht, wenn sie nicht vermieden wird.

VORSICHT - Weist auf eine geféhrliche Situation hin, die zu leichten oder mittelschweren
Verletzungen fihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

In den folgenden Fallen ist Vorsicht geboten:
. Wenn die Gefahr einer Blutung nach einem akuten Trauma oder einer Fraktur
besteht
«  Nach kurzlich erfolgten chirurgischen Eingriffen; Muskelkontraktionen kénnen den
Heilungsprozess beeintrachtigen
*  Wahrend der Menstruation oder Schwangerschaft
«  Auf Hautpartien ohne normale Empfindung

Dieses Hilfsmittel sollte nicht neben oder auf anderen Geraten gestapelt oder an andere
Gerate angeschlossen betrieben werden, da dies zu einem unsachgemafen Betrieb fiihren
kann. Wenn eine derartige Nutzung notwendig sein sollte, missen dieses Hilfsmittel sowie
die anderen Hilfsmittel zur Gewahrleistung ihrer normalen Funktionsweise sorgfaltig
Uberwacht werden.

Die Verwendung von anderem Zubehér, Wandlern und Kabeln als jenen, welche der
Hersteller des EXOPULSE Mollii Suit angegeben oder bereitgestellt hat, kann erhdéhte
elektromagnetische Abstrahlung oder eine geminderte elektromagnetische Storfestigkeit
des Hilfsmittels zur Folge haben und zu einem unsachgemaf3en Betrieb fihren.

Tragbare Hochfrequenz-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Mobiltelefone, Computer
und Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten mit einem Abstand
von mindestens 30cm (12 Zoll) zu jedem Teil des Hilfsmittels verwendet werden,
einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Therapiegerate, die Mikrowellen oder
Kurzwellen aussenden, sollten mit einem Mindestabstand von 1 m (39 Zoll) zu jedem Teil des
Hilfsmittels verwendet werden. Andernfalls besteht das Risiko eines Leistungsverlusts des
Hilfsmittels.

Wenn der EXOPULSE Mollii Suit Uber einen Zeitraum von mindestens drei Wochen nicht
genutzt werden soll, sind alle Batterien zu entfernen, um das Risiko von austretender
Batteriesaure und Korrosion zu vermeiden.

3



Bei manchen Patienten kann eine Hautreizung oder Uberempfindlichkeit auftreten, die auf
die Elektrostimulation oder das elektrische Leitmedium zurtickzufihren ist. Die Reizung lasst
sich Ublicherweise durch Verwenden eines alternativen Leitmediums oder eine alternative
Positionierung der Elektroden vermindern. Die Positionierung der Elektroden und die
Stimulationseinstellungen sollten sich nach den Anweisungen des medizinischen
Fachpersonals richten.

Der EXOPULSE Mollii Suit ist nur fir den Gebrauch durch den Anwender vorgesehen, fir den
das Hilfsmittel programmiert wurde.

In Gegenwart von Kindern und Haustieren ist Vorsicht geboten, um Schaden am EXOPULSE
Mollii Suit zu vermeiden.

Vermeiden Sie den Kontakt mit allen Stoffen und Chemikalien, die in der hduslichen
Umgebung vorkommen, mit Ausnahme von Wasser oder Koérperlotionen zur Befeuchtung
der Haut.

Beim Verschutten von Flussigkeiten auf den EXOPULSE Mollii Suit kann Unwohlsein
auftreten. Wahrend des Gebrauchs sollten Getranke und Flussigkeiten gemieden werden.
Wenn die Kleidungssticke oder das Bediengerdt nass oder feucht sind, sollten die
Kleidungsstlicke nicht verwendet und sofort ausgeschaltet werden.

Stellen Sie eine korrekte Positionierung der Magnetverbindungen (siehe SCHRITT 5) sicher.

Achten Sie darauf, dass die Magnetverbindungen (an den Kleidungsstiicken und am
Bediengerat) nicht mit Geraten in Beriihrung kommen, die durch Magnete zerstort werden
kénnen.

In Verbindung mit dem EXOPULSE Mollii Suit sollten weder Schmuck, Accessoires (in Kontakt
mit dem Kleidungsstiick) oder Unterwasche mit Metallschnallen getragen werden.

Es durfen keinesfalls Gegenstande oder Werkzeuge unter die Kleidungsstiicke geschoben
werden.

Wenn das Bediengerat erkennbare Anzeichen von Beschadigung aufweist, darf der
EXOPULSE Mollii Suit nicht verwendet werden. Uberpriifen Sie vor Gebrauch immer, dass der
EXOPULSE Mollii Suit unbeschadigt, trocken und sauber ist, und waschen Sie die
Kleidungsstilicke auf jeden Fall vor dem ersten Gebrauch.

Das Tragen des EXOPULSE Mollii Suit kann Schwitzen und Dehydrierung verursachen,
insbesondere bei Gebrauch in feuchten und warmen Umgebungen. Trinken Sie ausreichend
Flussigkeit, um Dehydrierung zu vermeiden.

Bei Gebrauch des EXOPULSE Mollii Suit ist Vorsicht geboten. Bedenken Sie beispielsweise,
dass der Gleichgewichtssinn beeintrachtigt werden kann. Fihren Sie wahrend des
Gebrauchs des EXOPULSE Mollii Suit keine anspruchsvollen oder kérperlich belastenden
Tatigkeiten aus.

Die Elektrotherapie kann Mudigkeit und Schlafrigkeit beim Anwender verursachen. Fihren
Sie keine Tatigkeiten aus, die intensive Konzentration erfordern, wenn Sie sich mide oder
schlafrig fuhlen.

Befolgen Sie beim Reinigen der Kleidungsstiicke und der Elektroden die Anweisungen in
SCHRITT 8.



Regelmalliger Kontakt mit den Elektroden kann Hautreizungen oder Scheuerstellen
verursachen. Daher ist es besonders wichtig, eine gute Hygiene einzuhalten und die
folgenden Punkte sicherzustellen:

. Die Elektroden sind sauber und haben guten Hautkontakt

+  Die Haut wird taglich mit Seife und Wasser gereinigt

«  Die Haut wird mit einer parfimfreien Korperlotion befeuchtet

*  Verwenden Sie den EXOPULSE Mollii Suit nicht, wenn die Haut trocken, wund, gereizt

oder verletzt ist

Die magnetischen Verteiler am Bediengerat sind mit Sorgfalt zu handhaben und:
+  Durfen nicht gewaltsam entfernt werden, sondern sind nacheinander von ihrer
jeweiligen Magnetverbindung abzuheben
«  Durfen nicht verdreht werden, wahrend sie am Anzug angeschlossen sind
. Darfen nicht in spitzen Winkeln umgebogen werden, sondern sollen in groRziigigen
Kurven verlaufen

Die magnetischen Verteiler sind einmal jahrlich auf VerschleiR zu prifen und bei
Beschadigungen zu ersetzen. Wenn sich dartber hinaus Komponenten I6sen und/oder keine
oder nur eine eingeschrankte Wirkung erzielt wird, wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen
Partner von EXONEURAL NETWORK AB. Der Austausch darf nur von einer autorisierten
Person vorgenommen werden und fallt unter die Produktgewahrleistung, sofern das
Produkt gemaR den hierin enthaltenen Handlungsanweisungen gehandhabt wurde.

Verwenden Sie keine Kohle-Zink-AAA-Batterien, da diese eine geringere Betriebsdauer haben
und ein hohes Risiko aufweisen, auszulaufen. Schaden, die durch die Verwendung solcher
Batterien entstehen, kdnnen zum Erléschen der Gewahrleistung fuhren.

NEBENWIRKUNGEN
Bei Gebrauch von transkutanen Elektrostimulatoren wurde von Hautreizungen und
Verbrennungen unter den Elektroden berichtet.

Bei falscher Programmierung kann die Behandlung als Nebenwirkung zu einer Zunahme der
Spastik fuhren.



SET AUF VOLLSTANDIGKEIT
UBERPRUFEN

EXOPULSE Mollii Control Unit V
mit Gurtel* -

T

EXOPULSE Body Garments
Jacke*

(

e
-y

EXOPULSE Body Garments
Hose*

v/

Waschbeutel (2 Stk.)

| v

* Hinweis: Jacke, Hose und Bediengerdt haben eindeutige Artikelnummern.



BATTERIEN EINLEGEN

Es durfen nur AAA-Alkali-Batterien verwendet werden.

BATTERIEABDECKUNG ENTFERNEN

Bediengerat mit dem Display nach unten ablegen. Gurtel wegziehen, um die Abdeckung des
Batteriefachs freizulegen. Die 4 Schrauben an den Ecken der Batterieabdeckung mit einem
Kreuzschlitzschraubendreher 16sen und die Abdeckung entfernen.

BATTERIEN EINLEGEN

4 Batterien vom Typ AAA unter Beachtung der im jeweiligen Batteriefach angegebenen
Polaritat einsetzen. Stets prifen, dass die Pole + und - in die richtige Richtung gedreht sind,
wobei der Mini-USB-Anschluss als Referenzpunkt dient (siehe unten):

MINI-USB-ANSCHLUSS SOLLTE NACH UNTEN AUSGERICHTET SEIN



BATTERIESTAND UBERPRUFEN
Bediengerat durch Druicken der Taste EIN/AUS einschalten.

Hinweis: Wenn die Anzeige auf der Vorderseite des Bediengerats nicht aufleuchtet und keine
Symbole anzeigt, sind mdglicherweise eine oder mehrere Batterien falsch eingelegt.
In diesem Fall ist es nicht mdglich, den Ladezustand der Batterien zu Uberprifen. Entfernen
Sie die Batterien und kehren Sie zum Schritt ,BATTERIEN EINLEGEN" zurick.

Uberprifen Sie ansonsten den Ladezustand der Batterien:

Batterien voll Batterien halb voll Batterien schwach,
durch neue ersetzen

Bediengerat durch Driicken der Taste EIN/AUS ausschalten.

BATTERIEABDECKUNG WIEDER ANBRINGEN

Sicherstellen, dass keine Schrauben oder sonstigen Fremdkdrper im Fach zurlickgeblieben
sind, bevor die Batterieabdeckung wieder angebracht wird. Die Abdeckung mit einem
Schraubendreher festschrauben.



ANLEGEN

SCHMALE UNTERWASCHE VERWENDEN

Sicherstellen, dass die Haut ausreichend mit Feuchtigkeit versorgt wird, indem eine
unparfumierte Lotion verwendet wird. Die Unterwasche ist so zu wahlen, dass die Elektroden
auf der Innenseite des Kleidungssticks vollen Kontakt mit der Haut haben. Sobald das
Kleidungsstiick angezogen ist, kann es erforderlich sein, die Unterwadsche weiter anzupassen
oder sogar zu wechseln, um einen vollstandigen Kontakt zu gewahrleisten.

ELEKTRODEN

SCHMALE
AN DER UNTERWASCHE
HAUT

—




ALLE REISSVERSCHLUSSE OFFNEN, DANN DIE HOSE ANZIEHEN

PLATZIERUNG DER KNIEFORMER ANPASSEN
Sicherstellen, dass die Naht Uber dem Knie sitzt.

i N

REISSVERSCHLUSSE DER HOSE SCHLIESSEN

HAUTKONTAKT DER ELEKTRODEN UBERPRUFEN

10



ALLE REISSVERSCHLUSSE DER JACKE OFFNEN, DANN DIE JACKE ANZIEHEN

DARAUF ACHTEN, DASS DIE JACKE UBER DER HOSE LIEGT
Die Jacke sollte auf3en an der Hose getragen werden. Die Jacke mithilfe der Druckkndpfe an
der Hose befestigen.

REISSVERSCHLUSSE DER JACKE SCHLIESSEN

3y

PLATZIERUNG DER ARMEL AN DEN UNTERARMEN ANPASSEN
Sicherstellen, dass die Reil3verschlusse aul3en am Unterarm liegen und wie unten abgebildet
eine gerade Linie zwischen Ellenbogen und kleinem Finger bilden:

ELLENBOGEN

REISSVER-
SCHLUSSLINIE
AM
UNTERARM

\
KLEINER
FINGER
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BEDIENGERAT ANLEGEN

BEDIENGERAT POSITIONIEREN

Positionieren Sie das Bediengerat wie unten abgebildet mit dem Display nach auRen auf dem
Bauch oberhalb der Huftlinie und unterhalb der Taille:

TAILLIE \

NLINIE

HUFTLINIE

GURTEL UM DIE TAILLE SCHLIESSEN

SchlieRen Sie den Gurtel, indem Sie die zwei Schnallenhalften senkrecht ineinander schieben.

GURTELLANGE ANPASSEN
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BEDIENGERAT ANSCHALTEN
Tun Sie dies, bevor Sie die magnetischen Verteiler anschliel3en.

MAGNETISCHE VERTEILER VORSICHTIG ANSCHLIESSEN

Legen Sie den oberen linken magnetischen Verteiler vorsichtig auf den oberen linken
Anschluss. Wenn Sie eine magnetische AbstoBung spiren, handelt es sich um den falschen
magnetischen Verteiler. Verbinden Sie als Nachstes den oberen rechten magnetischen
Verteiler mit dem oberen rechten magnetischen Anschluss, den unteren linken
magnetischen Verteiler mit dem unteren linken magnetischen Anschluss und abschlieBend
den unteren rechten magnetischen Verteiler mit dem unteren rechten magnetischen
Anschluss.

Achten Sie darauf, dass jeder magnetische Verteiler wie unten abgebildet korrekt auf dem
entsprechenden Anschluss positioniert ist.

OBERER RECHTER
MAGNETVERTEILER
UND ANSCHLUSS

OBERER LINKER
MAGNETVERTEILER
UND ANSCHLUSS

UNTERER LINKER
MAGNETVERTEILER
UND ANSCHLUSS

UNTERER RECHTER
MAGNETVERTEILER
UND ANSCHLUSS
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Korrekte Position:

Nicht korrekte Positionen:
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60-MINUTIGE EXOPULSE Mollii SUIT SESSION
STARTEN

PLAY/PAUSE-Taste einmal driicken.

>

Auf dem Display werden PLAY und die Restdauer von 60 Minuten abwarts zahlend angezeigt.

" B

Sitzung bei Bedarf durch einmaliges Driicken von PLAY/PAUSE unterbrechen. Auf dem
Display wird folgendes angezeigt:

i

Zum Fortsetzen der Sitzung erneut PLAY/PAUSE drucken.

WAHREND DES GEBRAUCHS

Wahrend des Gebrauchs des EXOPULSE Mollii Suit kdnnen Sie still sitzen oder liegen, sich
bewegen oder trainieren. Achten Sie darauf, dass alle magnetischen Verteiler richtig
positioniert sind, wenn Sie sich bewegen. Falls dies nicht der Fall ist, sollten Sie die Position
korrigieren.

Der EXOPULSE Mollii Suit sollte wahrend des Gebrauchs nicht gewartet werden.

EXOPULSE Mollii SUIT SESSION BEENDEN

BEDIENGERAT AUSSCHALTEN UND ENTFERNEN

Schalten Sie das Bediengerat durch Driicken der EIN/AUS-Taste aus. Entfernen Sie das
Bediengerat vorsichtig, indem Sie die magnetischen Verbindungen nacheinander 16sen und
darauf achten, nicht an den magnetischen Verteilern zu ziehen oder sie zu verdrehen. Legen
Sie das Bediengerat immer in die Schutzhulle zurick.

REISSVERSCHLUSSE OFFNEN UND KLEIDUNGSSTUCKE AUSZIEHEN
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REINIGUNG UND AUFBEWAHRUNG

REGELMASSIGES REINIGEN

Kleidungssticke mit kaltem Wasser ausspllen oder Elektroden mit Feuchttiichern
abwischen. Reinigen Sie das Bediengerat, die magnetischen Verteiler und die Anschlisse
mindestens alle zwei Monate mit einem leicht angefeuchteten Tuch ohne
Reinigungsmittel. Tauchen Sie das Bediengerat nicht in Wasser ein.

WASCHANLEITUNG

Die Kleidungsstiicke kénnen mit der Hand oder in der Maschine bei 40 °C/104 °F im
Feinwaschprogramm gewaschen werden. Verwenden Sie ein Feinwaschmittel ohne
Weichspuler und fur eine verlangerte Gewahrleistung zusatzlich Sagrotan™ Wasche-
Hygienespiiler. Weitere Informationen finden Sie unter ,GEWAHRLEISTUNG,
LEBENSDAUER, WARTUNG" in Kapitel 5.

Waschen Sie die Kleidungsstticke bei Bedarf (mindestens alle zwei Monate), um Stoff und
Elektroden sauber zu halten.

Das Bediengerat muss vor dem Waschen vom Anzug abgenommen werden. Die
Kleidungsstlicke getrennt voneinander in den zwei mitgelieferten Waschebeuteln
waschen. Nicht im Trockner trocknen oder bugeln.

BETRIEB
Der EXOPULSE Mollii Suit sollte in Innenraumen unter den folgenden Bedingungen
verwendet werden:

*  Temperatur: 5 °C bis 40 °C

+  Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit

. Hoéhe: 1.060 hPa bis 700 hPa (10.000 FuRB bis -1.250 FuR)

. Staubige, feuchte und helle Umgebungen sollten vermieden werden

Wenn der EXOPULSE Mollii Suit Temperaturen aul3erhalb des Betriebstemperaturbereichs
ausgesetzt war, lassen Sie das Hilfsmittel vor dem Gebrauch mindestens eine Stunde lang
aufwarmen/abkuhlen.

TRANSPORT UND AUFBEWAHRUNG
Temperatur: -25 °C bis 70 °C
Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit

Bewahren Sie die EXOPULSE Mollii Control Unit in der Schutzhulle auf

HINWEIS: Wenn der EXOPULSE Mollii Suit Uber einen Zeitraum von mindestens drei
Wochen nicht genutzt werden soll, sind alle Batterien zu entfernen, um das Risiko von
austretender Batteriesdure und Korrosion zu vermeiden - dies wird von der
Gewabhrleistung nicht abgedeckt.
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2. FEHLERSUCHE

Keine Anzeige auf dem
Display

Schwache Batterien
ODER
Batterien falsch eingelegt

Batterien tauschen

ODER
Handlungsanweisungen in
Abschnitt 1 von SCHRITT 3
beachten

Anzeige des Symbols

*

Bediengerat ist nicht
programmiert

An EXONEURAL NETWORK AB oder
Ihren lokalen Handler wenden

Pl6tzliche Anderung des
Geflihlsempfindens
ODER

Veranderung/
Verminderung des
Gefuhlsempfindens
wahrend des Gebrauchs

Falsche Position der
magnetischen Verteiler auf
den Anschlussen

ODER

Kein guter Hautkontakt der
Elektroden

Batteriestand und Installation des
Bediengerats Uberprifen und
Anzug gemal’ den
Handlungsanweisungen in
Abschnitt 1 der SCHRITTE 4 und 5
anpassen.

Rétung oder Reizung
der Haut

Trockene Haut oder kein
guter Hautkontakt der
Elektroden

Haut regelmaRig reinigen und
befeuchten sowie Installation des
Bediengerats Uberprifen und
Anzug gemaR den
Handlungsanweisungen in
Abschnitt 1 der SCHRITTE 4 und 5
anpassen.
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3. MELDUNG VON STORUNGEN UND
VORKOMMNISSEN

UNFALLE, STORUNGEN UND SUPPORT
Wenden Sie sich bei Unfallen, Vorkommnissen oder Verletzungen unverziiglich an Ihren
lokalen Handler. Das Hilfsmittel darf bei Stérungen NICHT verwendet werden.

Im Falle von Stérungen und wenn das Symbol C auf dem Bildschirm erscheint,
wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Handler.

Fur Service- und Reparaturarbeiten oder wenn Sie Support fir den EXOPULSE Mollii Suit
bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Handler.

SCHWERWIEGENDE VORKOMMNISSE

Im Falle eines schwerwiegenden Vorkommnisses im Zusammenhang mit dem Hilfsmittel
benachrichtigen Sie die (zustandige) Behoérde des (Mitglied-)Staates, in dem Sie
niedergelassen sind, und kontaktieren Sie unverziglich:

EXONEURAL NETWORK AB

Barks vag 7

170 73 Solna

Schweden

Telefon: +46(0)841027701

E-Mail: complaint@exopulse.com
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4. ELEKTRISCHE STIMULATION VON
NERVEN UND MUSKELN

Der EXOPULSE Mollii Suit erzeugt Niedrigenergieimpulse mit den folgenden Parametern:
. Impulsbreite: variabel zwischen 30 und 175 ps
. Periodenlange: 50 ms
. Frequenz: 20 Hz
. Maximale Amplitude: 20 V (fur eine Last von 1 kOhm bis 10 kOhm)

Jeder EXOPULSE Mollii Suit wird bei Verordnung individuell maRgefertigt. Je nach Diagnose
und manueller Untersuchung des Patienten entscheidet das medizinische Fachpersonal,
welche Muskeln mit welcher Impulsparametereinstellung stimuliert werden sollen. Der
Anwender kann die Parametereinstellungen und/oder die zu stimulierenden Muskeln nicht
andern.

Bei jedem Start oder jeder Wiederaufnahme aus dem Pausenmodus wird die Impulsbreite
alle 5 Sekunden ausgehend von 25 ps um bis zu 5 ps verlangert, bis die Soll-Impulsbreite
erreicht ist.

Periodenldnge

F 9
v

Impulsbreite
—

Amplitude

Hoher Impuls Niedriger Impuls Hoher Impuls Zeit
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5. TECHNISCHE BESCHREIBUNG

ELEKTROSTIMULATION

Der EXOPULSE Mollii Suit ist ein Multi-Kanal-Ganzkdrperanzug mit Niedrigenergie-
Elektrostimulation bei 20 Volt und 20 Hz. Er setzt sich aus einem Bediengerat, einer Jacke
und einer Hose mit 58 eingebetteten Elektroden zusammen, die direkt auf der Haut
aufliegen und im Voraus so positioniert werden, dass 88 wichtige Muskelgruppen stimuliert
werden.

GROSSEN
Der Anzug ist in 37 GréBen erhaltlich, von 104 cm bis hin zu 5XL fir Damen und Herren.

PROGRAMMIERUNG DES BEDIENGERATS

Welche Nerven/Muskeln stimuliert werden sollen, wird von geschultem medizinischen
Personal auf der Grundlage einer klinischen Beurteilung des Anwenders programmiert.
Das Ergebnis wird anschlieBend nach standardisierten Verfahren ausgewertet. Das
Stimulationsprogramm ist dementsprechend speziell auf den jeweiligen Anwender
zugeschnitten. Der Bediener oder Anwender kann die vorprogrammierte Sitzung zwar
starten/pausieren/stoppen, aber nicht andern, welche Nerven/Muskeln mit welcher
Intensitat stimuliert werden.

ANWENDUNGSTEILE
Die EXOPULSE Body Garments sind Anwendungsteile vom Typ BF. Die EXOPULSE Mollii
Control Unit ist ein zugangliches Teil.

HALTBARKEITSDAUER
Die Haltbarkeitsdauer der EXOPULSE Body Garments betragt 2 Jahre, die der EXOPULSE
Mollii Control Unit 3 Jahre.

MATERIALIEN

Die Materialien des EXOPULSE Mollii Suit sind biologisch vertraglich und wurden gemaRd
ISO 10993-1 (Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und
Priifungen im Rahmen eines Risikomanagementsystems) im Hinblick auf Zelltoxizitat,
Sensibilitdat und Reizung gepruft. Somit besteht kein inakzeptables Risiko beim Kontakt mit
den EXOPULSE Body Garments.

Die Komponenten der EXOPULSE Mollii Control Unit sind zertifiziert, um die Anforderungen
(soweit anwendbar) der RoHS2 2011/65/EU und ihrer Anderung RoHS3 2015/863 (RoHS:
Beschrinkung der Verwendung bestimmter Gefahrstoffe) zu erfullen.

Darlber hinaus erfullen die Komponenten die Anforderungen der REACH-Verordnung
1907/2006 (Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrdnkung chemischer
Stoffe), sofern anwendbar. Somit besteht kein inakzeptables Risiko beim Kontakt mit der
EXOPULSE Mollii Control Unit.
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ENERGIEAUFNAHME

Die EXOPULSE Mollii Control Unit wird mit 4 x AAA-Batterien betrieben. Verwenden Sie
ausschlieBlich Alkali-Batterien. Alkali-Batterien haben geniigend Leistung fir mehrere
Behandlungen, bevor sie leer sind. Zur sicheren Entsorgung der leeren Batterien
befolgen Sie bitte die Anweisungen auf der Batterieverpackung und die ortlichen
Vorschriften (einschlieRlich der WEEE-Richtlinie 2012/19/EU). Benutzen Sie keine Kohle-
Zink-Batterien oder wiederaufladbare Batterien.

BETRIEB
Der EXOPULSE Mollii Suit sollte in Innenrdumen unter den folgenden Bedingungen
verwendet werden:

*  Temperatur: 5 °C bis 40 °C

«  Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit

+  Hohe: 1.060 hPa bis 700 hPa (10.000 FuB bis -1250 FuR)

. Staubige, feuchte und helle Umgebungen sollten vermieden werden

Wenn der EXOPULSE Mollii Suit  Temperaturen auBerhalb des
Betriebstemperaturbereichs ausgesetzt war, lassen Sie das Hilfsmittel vor dem
Gebrauch mindestens eine Stunde lang aufwarmen/abkuhlen.

GEWAHRLEISTUNG, LEBENSDAUER, WARTUNG

Der Gewahrleistungszeitraum flr die EXOPULSE Mollii Control Unit betragt 2 Jahre bei
bestimmungsgemaler Verwendung und bei Einhaltung der hier beschriebenen
Informationen.

Die Kleidungsstlicke halten garantiert 25 Maschinenwaschen mit Feinwaschmittel oder
60 Maschinenwaschen mit Feinwaschmittel und dem Zusatz von Sagrotan™ Wasche-
Hygienespller oder 2 Jahre bei regelmalligem Gebrauch entsprechend der
bestimmungsgemalen Verwendung und den hier beschriebenen Informationen.

Ein Gebrauch Uber diesen Zeitraum hinaus oder eine nicht bestimmungsgemalle
Verwendung wird von der Gewahrleistung von EXONEURAL NETWORK AB nicht
abgedeckt.

Die Lebensdauer des EXOPULSE Mollii Suit betragt 4 Jahre.

Wartungsintervall: Es wird empfohlen, das Bediengerdt einmal pro Jahr einer
vorbeugenden Kontrolle zu unterziehen, um den ordnungsgemafen Zustand des
Gerats zu Uberprufen. Wenden Sie sich an Ihren lokalen EXOPULSE Handler, um
Versandanweisungen und Einzelheiten zu den Servicebedingungen zu erfahren. Der
EXOPULSE Mollii Suit ist wartungsfrei.

ENTSORGUNG

Bitte geben Sie den EXOPULSE Mollii Suit zur Entsorgung an EXONEURAL NETWORK AB
zurick. Leere Batterien sind unter Einhaltung der Bestimmungen der WEEE-Richtlinie
2012/19/EU zu entsorgen.
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6. TABELLENDATEN UND STANDARDS

Die EXOPULSE Mollii Control Unit ist CE-gekennzeichnet und entspricht somit der
Verordnung (EU) 2017/745 (MDR).

EXOPULSE Body Garments sind CE-gekennzeichnet und entsprechen somit der Verordnung
(EU) 2017/745 (MDR).

Um diesen Anforderungen gerecht zu werden, erfullt der EXOPULSE Mollii Suit die
Anforderungen der folgenden internationalen Standards:

EN ISO 14971
IEC 60601-1

1SO 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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Emissionsprifung

IEC 60601-1-2 Prufpegel

Konformitat

RF-Emissionen
CISPR 11

Gruppe 1, Klasse B

Gruppe 1, Klasse B

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-1-2 Prifpegel

Konformitat

Elektrostatische Entladung
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 8 kV Kontakt
+/- 15 kV Luft

+ 8 kV Kontakt
+/- 15 kV Luft

Leitungsgebundene HF IEC
61000-4-6

3Vrms 150 kHz - 80 MHz,

80 % Amplitudenmodulation
bei 1 kHz und 6 Vrms flr
ISM-Frequenzen zwischen
150 kHz und 80MHz, und

6 Vrms fur Amateurfunk.

3Vrms 150 kHz - 80 MHz,

80 % Amplitudenmodulation
bei 1 kHz und 6 Vrms fir
ISM-Frequenzen zwischen
150 kHz und 80MHz, und

6 Vrms fir Amateurfunk.

Strahlungsgebundene
HF IEC 61000-4-3

10 V/m
80MHz bis 2,7GHz

10V/m
80MHz bis 2,7GHz

HF in unmittelbarer Néhe -
Immunitat 61000-4-3
Tabelle 9 Funkfrequenzen

80 - 2700MHz: 3V/m
gewdhnlich, 10 V/m
hausliche Pflege, 80 % AM,
1 kHz

385MHz: 27 V/m, PM, 18 Hz
450MHz: 28 V/m, FM +/- -

5 kHz dev, 1 kHz Sinus

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

217 Hz

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

1720, 1845, 1970MHz:
28V/m,

PM, 217 Hz

2450MHz: 28 V/m, PM,

217 Hz

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

80 - 2700MHz: 3V/m
gewohnlich, 10 V/m
hausliche Pflege, 80 % AM,
1 kHz

385MHz: 27 V/m, PM, 18 Hz
450MHz: 28 V/m, FM +/- -

5 kHz dev, 1 kHz Sinus

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

217 Hz

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

1720, 1845, 1970MHz:
28V/m, PM, 217 Hz
2450MHz: 28 V/m, PM,

217 Hz

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

HF in unmittelbarer
Nahe - 61000-4-39
Tabelle 11

30 kHz mit CW-Modulation,
Prifpegel: 8 A/m;

134,2 kHz mit
Pulsmodulation 2,1 kHz,
Prifpegel 65 A/m;

13,56 MHz mit
Pulsmodulation 50 kHz,
Prifpegel 7,5 A/m

30 kHz mit CW-Modulation,
Prufpegel: 8 A/m;

134,2 kHz mit
Pulsmodulation 2,1 kHz,
Prufpegel 65 A/m;

13,56 MHz mit
Pulsmodulation 50 kHz,
Prufpegel 7,5 A/m

Hinweis: Die Prufung wurde
an allen zuganglichen
Oberflachen von CU
durchgefihrt, Verweildauer:
10 s, Beobachtungen
wahrend der Prifung: Keine
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7.Symbole

Taste EIN/AUS.
Schaltet das Bediengerat ein bzw. aus

EXOPULSE Mollii Control Unit:
Konformitatserklarung gemaR der
Verordnung (EU) 2017/745. Die
Identifikationsnummer fur die
benannte Stelle ist 2862.

Taste PLAY/PAUSE

EXOPULSE Body Garments:
Konformitatserklarung gemaR der
Verordnung (EU) 2017/745.

Display: Wenn dieses Symbol auf dem
Display angezeigt wird, befindet sich
das Bediengerat im PLAY-Modus

Symbol: Maschinenwasche bei 40 °C,
Feinwaschgang. Keinen Weichspuler
verwenden

Display: Wenn dieses Symbol auf dem
Display angezeigt wird, befindet sich
das Bediengerat im PAUSE-Modus

Liegend trocknen

Display: Produkt ist defekt - Produkt
nicht verwenden!

Bei Anzeige dieses Symbols wenden
Sie sich bitte an EXONEURAL NETWORK]
AB

Nicht chemisch reinigen

Display: Batteriestandsanzeige Batterie
voll

Nicht maschinell trocknen

Display: Batteriestandsanzeige Nicht bageln
Batterie schwach. Batterien tauschen
Dieses Produkt ist gemal3 der Nicht bleichen

EU-Richtlinie 2002/96/EG (WEEE)
gekennzeichnet. Das Symbol bedeutet,
dass das Produkt nicht Gber den
Hausmuill entsorgt werden darf,
sondern in einer speziellen Anlage furr
die Ruckgewinnung und
Wiederverwendung von Elektronik-
und Elektroschrott entsorgt werden
muss.

Anwendungsteile des Typs BF.

Zum Trocknen nicht auswringen

==

Lesen Sie vor dem Gebrauch des Warnung
EXOPULSE Mollii Suit die

Bedienungsanleitung vollstandig durch

Lesen Sie vor dem Gebrauch des Menge

EXOPULSE Mollii Suit die

Bedienungsanleitung vollstandig durch|

Sl S = AR N AN EA
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Temperaturbereich

REF

Katalognummer/Artikelnummer
fur Ersatzbestellungen

ap

Zerbrechlich

Herstelldatum JJ)]-MM-TT

oy
d 4

-
-

Vor Feuchtigkeit schiitzen

SN

Serialnummer

Hersteller

P22

Eindringschutz
tropfwassergeschitzt

Einmalige Produktkennung

Hohen-/Luftdruckbereich

Bereich der rel. Luftfeuchtigkeit

Bei Beschadigungen der
Verpackung Hilfsmittel nicht
verwenden

Hilfsmittel ist inkompatibel mit MRT

MD

Medizinprodukt

1@ &5k

Batterie, Allgemeines

GTIN

Globale Artikelnummer
(Global Trade Item Number)
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