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1 Vue d’ensemble du produit

La présente notice d'utilisation contient des informations importantes sur I'utilisation, le réglage
et la manipulation de 'EXOPULSE® Suit, également appelé produit ou combinaison de stimula-
tion.

1.1 Utilisation conforme

L'EXOPULSE® Suit est un électrostimulateur rechargeable multicanal qui inclut les composants
suivants avec leurs accessoires :

*  EXOPULSE® Control Unit

«  EXOPULSE® Garments

* Application EXOPULSE® HCP

* Application EXOPULSE®

*  EXOPULSE® Charging Station

EXOPULSE® Control Unit

L'unité de contréle EXOPULSE® Control Unit est un dispositif médical rechargeable alimenté par
batterie qui est programmé via |'application EXOPULSE® HCP et I'application EXOPULSE® pour
envoyer des impulsions électriques de faible énergie par le biais de connecteurs aux vétements
EXOPULSE® Garments, qui transmettent ensuite les impulsions des connecteurs aux nerfs im-
portants et aux groupes musculaires correspondants dans tout le corps.

EXOPULSE® Garments

Les vétements EXOPULSE® Garments sont dotés d'électrodes intégrées, de cables
d'alimentation et d’une station d'accueil pour une unité de contrdle séparée. Leur utilisation
conforme consiste a transmettre des impulsions électriques de I'EXOPULSE® Control Unit aux
nerfs importants et aux groupes musculaires correspondants dans tout le corps. |l existe les types
de vétements suivants :

*  Veste

* Pantalon

Application EXOPULSE®

L'application EXOPULSE® est congue pour permettre aux patients et/ou aux soignants d’initier et

d'adapter des programmes de stimulation pour I'EXOPULSE® Control Unit,

* établis sur la base d'une analyse de données concernant la santé, et/ou

e pour initier et adapter des programmes de stimulation personnalisés créés par un personnel
spécialisé.

L'application EXOPULSE® est connectée a 'EXOPULSE® Control Unit et au cloud via Bluetooth.

Application EXOPULSE® HCP

L'application EXOPULSE® HCP est congue pour permettre a un personnel spécialisé de créer et

de modifier des programmes de stimulation personnalisés pour 'EXOPULSE® Control Unit. Elle

est connectée au cloud.

EXOPULSE® Charging Station
La station de charge EXOPULSE® Charging Station est congue pour étre raccordée au réseau
électrique et sert a charger simultanément jusqu’a deux EXOPULSE® Control Units.

Utilisation conforme de I'EXOPULSE® Suit :

* Détente des muscles tendus et spastiques

* Activation musculaire

* Hausse de la circulation sanguine locale

*  Soulagement symptomatique de la douleur chronique



1.1.1 Destination

L’EXOPULSE® Suit est utilisé pour

* la détente des muscles tendus et spastiques et I'activation musculaire, I'amélioration de la cir-
culation sanguine locale et le soulagement de la douleur chez les patients atteints de paralysie
cérébrale, de sclérose en plaques, aprés un accident vasculaire cérébral et chez les patients
atteints d'autres troubles neurologiques pouvant causer de tels symptémes,
ainsi que pour

* le soulagement de la douleur chez les patients atteints de fibromyalgie et d'autres troubles
neurologiques pouvant causer de tels symptémes.

L'EXOPULSE® Suit est disponible uniquement sur ordonnance et est destiné a un usage domes-
tique et clinique.

1.1.2 Indication d’utilisation

Détente des muscles tendus et spastiques et activation musculaire, amélioration de la circulation
sanguine locale et/ou soulagement de la douleur chez les patients atteints de paralysie cérébrale,
de sclérose en plaques, aprés un accident vasculaire cérébral, ainsi que chez les patients atteints
de fibromyalgie et d'autres troubles neurologiques pouvant causer de tels symptémes.

1.1.3 Type d’appareillage
La neuromodulation est basée sur I'électrostimulation a plusieurs endroits de la surface du corps.

1.1.4 Paramétres d’appareillage
L’'EXOPULSE® Control Unit émet des impulsions électriques de faible énergie avec les para-
meétres suivants :

Type Parameétre

Largeur d'impulsion Variable entre 20 ps et 400 us

Durée de la période 50 ms

Fréquence 20 Hz

Amplitude maximale 20 V (pour une charge de 1 kOhm a 10 kOhm)

Les EXOPULSE® Garments transmettent les impulsions électriques de I'unité de contrdle aux
nerfs importants et aux groupes musculaires correspondants dans tout le corps.
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1.1.5 Population de patients
La population cible inclut tous les patients agés de 2 ans et plus, de sexe féminin, de sexe mas-
culin, non-binaire et d'une taille de 100 cm a 205 cm.

1.1.6 Utilisateur prévu
Personnes ordinaires, accompagnateurs et personnel spécialisé



1.1.7 Durée
60 minutes tous les deux jours, sauf indication contraire du personnel spécialisé.

1.1.8 Lieu de ’application
Membres supérieurs et inférieurs, tronc et bassin

1.2 Education et formation

Tous les patients doivent étre capables d'utiliser des applications mobiles a I'aide d'une tablette
ou d'un téléphone portable.

Les patients et/ou le personnel soignant doivent étre capables de lire et de comprendre les mes-
sages écrits.

1.3 Réutilisabilité
L’EXOPULSE® Suit est réutilisable.

Conditions de réutilisation

L'EXOPULSE® Suit est destiné a étre utilisé uniquement par le patient pour lequel il a été adapté.
* Dans un environnement domestique : un seul patient, plusieurs utilisations.

* Dans un environnement clinique : plusieurs patients, retraitement entre les patients.

1.4 Principe de fonctionnement

L'EXOPULSE Suit utilise I'électrostimulation transcutanée.

* En envoyant un signal électrique a un muscle antagoniste, le muscle spastique/la tension ré-
flexe est relaché(e) (mécanisme de réflexe physiologique appelé inhibition réciproque).

e L’activation musculaire est obtenue par stimulation électrique.

* L'augmentation de la circulation sanguine locale est obtenue par stimulation électrique.

* Le soulagement des douleurs chroniques est obtenu par la stimulation des fibres nerveuses.

1.5 Contre-indications

Ne pas utiliser :

* En combinaison avec des appareils électroniques de survie, tels que des stimulateurs car-
diaques ou des appareils chirurgicaux a haute fréquence.

* En combinaison avec des électrocardiographes.

L'EXOPULSE® Suit risque de perturber le bon fonctionnement des appareils cités ci-dessus.



1.6 Symboles

Description

Respecter la notice d'utilisation

Lire la notice d'utilisation compléte avant d'utiliser le produit.

Fabricant

Date de fabrication (AAAA-MM-JJ)

Prudence

Seuils de température

Valeurs limites d’humidité de I'air

Valeurs limites de pression atmosphérique

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

@D o~ LES =

Fragile, manipuler avec soin

N
‘\
N
N
N

<_)

Protéger de I'humidité




Symbole

Description

&

Ne pas utiliser de couteau ou d’autres objets tranchants

Ne pas utiliser de ciseaux

C€

Déclaration de conformité conformément aux directives européennes appli-
cables

q

2862

Déclaration de conformité conformément aux directives européennes appli-
cables
2862 - Numéro d'identification de I'organisme notifié

MD

Dispositif médical

SN

Numéro de série

REF

Référence de I'article

Numéro UDI (Unique Device Identifier)

Référence globale de I'article

QTY

Quantité

P22

Protection contre la pénétration de corps étrangers solides d'un diamétre
= 12,5 mm et protection contre les gouttes d'eau avec une inclinaison du
boitier jusqu’a 15°
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Symbole

Description

Piéces appliquées du type BF

Incompatible avec I'lRM

Li-ion

Batterie lithium-ion

Dispositif électrique de classe Il

Uniquement pour un usage a l'intérieur

I8 E

Cycle de lavage laine, lavage en machine a 40 °C maximum, essorage a
400 tr/min maximum (tours par minute)
Ne pas utiliser d'assouplissant

Laver comme de
la laine

Comment laver la laine

Sécher a plat

Pas de nettoyage a sec

Ne pas sécher dans un séchoir rotatif a tambour

Ne pas tordre

Ne pas blanchir

Ne pas repasser

< NI R R0

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures ménageres
non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans le
pays correspondant peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la
santé. Priere de respecter les consignes des autorités locales compétentes
concernant les procédures de collecte et de retour des déchets.

11



1.7 Glossaire

Terme

Description

Unité de controle

EXOPULSE® Control Unit

Vétement

EXOPULSE® Garment

Station de charge

EXOPULSE® Charging Station

Séance

EXOPULSE?® Session

Application

Application EXOPULSE®, application mobile pour les
patients

Application HCP

Application EXOPULSE® HCP, application mobile pour
le personnel spécialisé

Personnel spécialisé (professionnels
de santé)

Professionnels de santé formés qui peuvent configurer
les programmes EXOPULSE® Pro a I'aide de
I'application EXOPULSE® HCP

12




2 Sécurité

|

L’EXOPULSE?® Suit ne doit étre utilisé que par ou sous la supervision d’une personne
ayant lu et compris la présente notice d’utilisation.

2.1 Avertissements

(A oo
Les avertissements signalent une situation dangereuse qui, si elle n’est pas

évitée, présente un risque de blessures graves ou mortelles.

2.1.1 Avertissements - Médicaux

>

>

vy

vV vV VY

Les patients porteurs d'implants électroniques ne doivent pas utiliser le produit sans |'avis
d'un médecin spécialiste.

L'EXOPULSE® Suit ne doit pas étre utilisé sans avis médical si I'une des situations suivantes
s'applique :

Maladies cardiaques ou autres affections liées

Maladies cancéreuses

Maladies infectieuses

Fievre

Epilepsie

Affections de la peau, éruptions cutanées ou autres problemes de peau

Application avec un autre dispositif médical

Toute application dans les conditions citées ci-dessus peut exposer le patient a un risque in-
utile et se fait donc a ses risques et périls.

Toujours consulter un médecin.

Les appareils de thérapie émettant des micro-ondes ou des ondes courtes doivent étre utili-
sés a une distance d’au moins 1 m (39 pouces) de toutes les parties de I'appareil, sinon la
performance de I'appareil risque d'étre impactée.

Ne pas effectuer pas la stimulation a travers le thorax, le haut du dos ou le coeur.

Ne pas utiliser 'TEXOPULSE® Suit en méme temps qu'un appareil chirurgical a haute fré-
quence.

Utiliser les EXOPULSE® Garments uniqguement comme décrit dans la présente notice
d'utilisation.

Arréter immédiatement la stimulation si le patient sent le courant passer a travers le thorax ou
le coeur.

R A

2.1.2 Avertissements - Généraux

vVvvy VvV VvV Vv VY

Ne pas utiliser 'EXOPULSE® Suit a I'extérieur, dans des pieces humides, sous la lumiere di-
recte du soleil ou en combinaison avec des matériaux/liquides inflammables.

Rester a I'écart des environnements poussiéreux, humides et lumineux pour éviter
d’endommager 'EXOPULSE® Suit.

Ne pas utiliser 'TEXOPULSE® Suit a proximité d'un appareil d'imagerie par résonance magné-
tique (IRM).

Ne pas charger 'EXOPULSE® Control Unit en dehors des conditions spécifiées dans la pré-
sente notice d'utilisation.

Utiliser 'TEXOPULSE® Suit uniquement avec des composants et/ou dispositifs EXOPULSE®.
Toute modification de 'EXOPULSE® Suit est interdite.

Ne pas installer I'application si I'appareil mobile iOS est débridé ou si I'appareil mobile An-
droid est rooté.

13



2.2 Conseils de prudence

APRUDENCE Conseils (_ie prudence _ _ _ o
Les conseils de prudence signalent une situation dangereuse qui, si elle

n'est pas évitée, présente un risque de blessures légéres ou modérées.

2.2.1 Conseils de prudence - Manipulation et entretien des appareils

vvvvy Vv

>

Ne pas utiliser 'EXOPULSE® Suit si I'EXOPULSE® Control Unit présente des signes de
dommage.

Avant chaque utilisation, vérifier que 'EXOPULSE® Suit est intact, sec et propre.

Laver les EXOPULSE® Garments avant la premiére utilisation.

Charger complétement les EXOPULSE® Control Units avant la premieére utilisation.

S'assurer qu'aucun matériau électriquement conducteur n’entre en contact avec les points de
connexion a l'intérieur et a I'extérieur de 'EXOPULSE® Charging Station pour éviter tout
court-circuit. Un court-circuit dans la station de charge peut provoquer la rupture d'un fusible
électrique et empécher la station de charger les EXOPULSE® Control Units.

Eviter tout contact avec I'ensemble des substances et produits chimiques présents dans
I'environnement domestique, a I'exception de I'eau ou des lotions pour hydrater la peau.

2.2.2 Conseils de prudence - Utilisation avec d’autres appareils

>

Utiliser ce produit séparément des autres appareils et éviter de I'empiler ou de le connecter
directement a d'autres appareils. Si une telle utilisation s'avére nécessaire, surveiller attenti-
vement le produit et les appareils afin de garantir leur fonctionnement normal.

L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis
par le fabricant de 'TEXOPULSE® Suit peut entrainer une augmentation du rayonnement élec-
tromagnétique ou une diminution de I'immunité électromagnétique du produit et perturber son
fonctionnement.

Lors de I'utilisation d'appareils de communication a haute fréquence portables, y compris les
téléphones portables, les ordinateurs et leurs périphériques, tels que les cables d’antenne et
les antennes externes, il faut toujours maintenir une distance d’au moins 10 cm (4 pouces)
par rapport a toutes les parties de ce produit, en veillant particulierement a respecter cette
distance par rapport a tous les cables spécifiés par le fabricant.

2.2.3 Conseils de prudence - Exécution des séances de stimulation

|

|

vy
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L'EXOPULSE® Suit est destiné a étre utilisé uniquement par les patients pour lesquels des
programmes Pro ou Standard ont été configurés.

Il convient de faire preuve de prudence dans les cas suivants :

— Pendant la menstruation

— Pendant la grossesse

Ne pas porter de bijoux, d'accessoires (qui pourraient entrer en contact avec le vétement) et
de sous-vétements avec des parties métalliques lors de |'utilisation de 'EXOPULSE® Suit afin
d’éviter toute interférence.

Ne jamais introduire d'objets ou d’outils sous le vétement.

Le renversement de liquides sur 'TEXOPULSE® Suit peut étre source d'inconfort. Si I'unité de
contrdle ou le vétement est mouillé ou humide, ne pas utiliser le vétement et éteindre immé-
diatement.

— Eviter les boissons et les liquides pendant I'utilisation de 'EXOPULSE® Suit.

Garder les EXOPULSE® Garments au sec en prévenant toute fuite urinaire potentielle.

Le port de 'EXOPULSE® Suit peut provoquer de la transpiration et de la déshydratation, en
particulier dans des environnements humides et chauds.

— Boire suffisamment avant et/ou apres la stimulation afin d'éviter toute déshydratation.
Faire preuve de prudence lors de I'utilisation de I'EXOPULSE® Suit. Par exemple, garder a
I'esprit que le sens de I'équilibre peut étre altéré.



— Ne pas effectuer d'efforts importants ni d'exercices physiques intenses pendant
I'utilisation de 'EXOPULSE® Suit.
» L'électrothérapie peut causer de la fatigue et de la somnolence.
— Ne pas effectuer d’activités qui nécessitent une concentration intense en cas de fatigue
ou de somnolence.
» Ne pas utiliser '/EXOPULSE® Suit lors de la conduite d'un véhicule, de I'utilisation de ma-
chines ou de toute activité ol des contractions musculaires involontaires exposent le patient a
un risque de blessure inapproprié.

2.2.4 Conseils de prudence - Réactions a ’appareillage

» Certains patients peuvent présenter une irritation ou une hypersensibilité de la peau due a
I"électrostimulation ou a I'utilisation d'un conducteur électrique. L'irritation peut généralement
étre réduite par I'utilisation d'un autre conducteur ou par un autre positionnement des élec-
trodes.

— Consulter le personnel spécialisé si la stimulation provoque une douleur ou une géne.
— Suivre les instructions de votre personnel spécialisé pour le positionnement des élec-
trodes et les réglages de stimulation.

» Un contact régulier avec les électrodes peut provoquer une irritation de la peau ou des frotte-
ments. Par conséquent, il est particulierement important de respecter une bonne hygiéne et
de veiller a ce que :

— Les électrodes sont propres et ont un bon contact avec la peau.

— La peau est nettoyée quotidiennement avec de I'eau et du savon.

— La peau est hydratée avec une lotion pour le corps sans parfum.

— Eviter d'appliquer des lotions pour la peau ou des produits de soin similaires juste avant
le traitement.

— Ne pas utiliser TEXOPULSE® Suit si la peau est irritée ou blessée.

2.3 Risques résiduels
Des irritations cutanées et des brilures peuvent survenir sous les électrodes lors de I'utilisation
d’'électrostimulateurs transcutanés.

2.4 Responsabilité générale en matiére de sécurité
» Le personnel spécialisé est responsable de maintenir la cybersécurité en prenant les mesures
suivantes :

— Le personnel spécialisé explique au patient comment télécharger et installer I'application
sur son appareil mobile.

— Le personnel spécialisé avertit le patient que ni le patient ni le personnel spécialisé ne
doivent utiliser des appareils iOS débridés ou des appareils Android rootés.

— Le personnel spécialisé s'assure que le patient télécharge I'application uniquement via le
Play Store ou I'App Store officiel, et non via des sites Web potentiellement dangereux.

— Le personnel spécialisé indique au patient de n'utiliser I'application que dans les environ-
nements recommandés et insiste sur le fait que I'utilisation est interdite lors de la conduite
d'un véhicule, d'un marathon ou dans des situations similaires.

— Le personnel spécialisé s'assure que |'appareil mobile du patient est compatible avec
|'application en termes de systeme d’exploitation, de modéle et d'autres spécifications
pertinentes.

2.5 Signalement des incidents et des accidents
Les accidents, incidents et/ou blessures liés a I'utilisation de 'EXOPULSE® Suit doivent étre si-
gnalés immédiatement a EXONEURAL NETWORK AB et aux autorités compétentes.

EXONEURAL NETWORK AB
Barks vag 7
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SE-170 73 Solna
SUEDE
E-mail : complaint@exopulse.com

Les appareils défectueux ne doivent pas étre utilisés.

3 Transport, manipulation et nettoyage

3.1 Transport et entreposage pendant le transport
L'EXOPULSE® Suit doit étre transporté dans les conditions suivantes :

Conditions de transport
Seuils de température -20°Ca35°C

Valeurs limites d’humidité de 15 % a75 %
I'air

Valeurs limites de pression at- 700 hPa a 1060 hPa
mosphérique (jusqu'a 3000 m d'altitude)

» Entreposer les emballages EXOPULSE® non ouverts dans les conditions de transport.

3.2 Déballage

APRUDENCE I?egradatlons o,ccasmnnees par des objets tranchants lors de
Pouverture de ’emballage
Des coupures ou des fissures sur le produit peuvent nuire a son bon fonc-
tionnement.

» Ouvrir I'emballage avec précaution et ne pas utiliser de couteau ou
d’autres objets tranchants.

1) Faire attention lors de I'ouverture de I'emballage et de la manipulation de tous les compo-
sants du produit.
2) Ne pas retirer les étiquettes des vétements, ni I'étiquette noire a I'extérieur, ni I'étiquette

blanche en nylon a I'intérieur.



3.3 Conditions de service et entreposage entre les séances
L'EXOPULSE doit étre utilisé a I'intérieur, dans les conditions suivantes :

Conditions de service et d’entreposage
Température de stockage -20°Cas35°C
Température de service 5°Ca35°C

Valeurs limites d’humidité de 15 % a 75 %
% I"air
~

Valeurs limites de pression at- 700 hPa a 1060 hPa

mosphérique

Environnements poussiéreux, Ne pasutiliser 'EXOPULSE® Suit dans
humides, lumineux ou secs des environnements mouillés et humides,
par ex. les saunas ou les salles de bain,
ou dans des environnements secs, par ex.
prés d'une cheminée.

Ne pas exposer I'EXOPULSE® Suit a la
lumiére directe du soleil.

» SiI'"EXOPULSE® Suit a été exposé a des températures en dehors de la plage de température
de service, laisser le produit chauffer ou refroidir a température ambiante pendant au moins
1 heure avant de ['utiliser.

» Nous vous recommandons de conserver 'EXOPULSE® Suit entre les séances dans les
conditions de service et dans son emballage d’origine.

_ Risque de surchauffe de 'unité de controle
Une surchauffe peut entrainer des dysfonctionnements ou des dégradations
de I'unité de contrdle.

» Ne pas exposer |'unité de contréle a la lumiére directe du soleil et ne pas
la placer a proximité d'une source de chaleur.

» En cas d'utilisation irréguliére des unités de contréle, charger complétement les unités de
contrdle et leurs batteries rechargeables intégrées au moins une fois tous les 5 mois, confor-
mément aux instructions du chapitre « Chargement des unités de controle EXOPULSE® ».

Dysfonctionnement di a une décharge profonde de la batterie
M avis . : e A
Une batterie non chargée pendant une longue période peut entrainer une

baisse de performance ou une défaillance totale de I'unité de controle.

» Recharger complétement ['unité de contréle au moins une fois tous les
5 mois.

— Ne pas utiliser une unité de contrdle qui n'a pas été chargée depuis plus
de 5 mois.
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3.4 Nettoyage
3.4.1 Nettoyage de I'unité de contrdle et de la station de charge

_ Risque de décharge électrique en cas de nettoyage sous tension
Le nettoyage d'une station de charge sous tension peut provoquer une dé-
charge électrique.

» Débrancher la station de charge de I|'alimentation avant chaque net-
toyage. S'assurer de I'absence de courant avant de commencer le net-
toyage.

1) Nettoyer I'unité de contrdle et la station de charge au moins tous les 2 mois avec un chiffon
|égérement humide et sans détergent.

2) Vérifier que I'unité de contrble et la station de charge sont compléetement séches avant
|'utilisation.

3.4.2 Nettoyage du vétement

Les électrodes sont solidement fixées dans les vétements et ne peuvent étre ni remplacées ni en-
levées.

APRUDENCE R’l_sque d_e dech'arg_e’electrlqt{e , ) _
L'immersion de I'unité de contrdle dans I'eau peut entrainer des courts-cir-

cuits et des dommages électriques.
» Ne pas immerger |'unité de contréle dans I'eau.
» Toujours tenir I'unité de contréle a I'écart de I'eau et des autres liquides.

» Nettoyer I'appareil uniquement avec un chiffon sec ou légérement hu-
mide.

Avant de procéder au nettoyage, retirez I'unité de contrdle de la station d'accueil.

Lavez les vétements régulierement pour assurer I'hygiéne et éviter les résidus sur les élec-
trodes.

N'utilisez que des détergents autorisés, n'utilisez pas de détergents agressifs ou d'autres mé-
thodes (par exemple, frottement ou essorage) qui pourraient endommager le produit.
Manipulez et lavez les vétements comme des tissus de laine délicats — avec douceur et pré-
caution.

vV vV VY

INFORMATION |

En raison d'une modification des étiquettes d'entretien, il se peut que des produits avec des
instructions de lavage antérieures soient encore en circulation. Dans ces cas, seules les instruc-
tions de lavage décrites dans cette notice d'utilisation s’appliquent. La modification n’affecte
pas la sécurité et le fonctionnement du produit.

En cas de divergence entre I’étiquette d’entretien et la notice d’utilisation, les instruc-
tions de lavage de cette notice d’utilisation font foi.

3.4.2.1 Plan de nettoyage

» Lavez les vétements toutes les 2 semaines avec une lessive pour laine disponible dans
le commerce, sans adoucissant (par exemple Woolite Delicates). Tous les deux lavages
(une fois par mois), ajoutez un désinfectant pour le linge (par ex. Lysol ou Sagrotan Laun-
dry Sanitizer).

Nettoyer les résidus sur les électrodes

» Si vous remarquez des résidus sur les électrodes entre les nettoyages, essuyez-les avec un
chiffon désinfectant (par exemple Descosept Sensitive Wipes) pour les garder propres.
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3.4.2.2 Détergents et désinfectants autorisés

* Lessive pour laine sans adoucissant, disponibles dans le commerce : par exemple Woolite
Delicates

* Désinfectants pour lessive, disponibles dans le commerce : par exemple Lysol, Sagrotan
Laundry Sanitizer

* Chiffon désinfectant, disponible dans le commerce : p. ex. Descosept Sensitive Wipes) pour
les électrodes

1) Utilisez uniquement des détergents et des désinfectants autorisés, pas de lessive tous
textiles.

2) Ajoutez une fois par mois, un désinfectant pour linge a votre lessive habituelle.

3) N'utilisez pas d'assouplissant.

4) N'utilisez pas d’eau de Javel.

3.4.2.3 Parameétres de nettoyage

Parameétres de nettoyage

*  Programme de machine a laver : cycle de lavage laine

* Plage de température : max. 40 °C

* Vitesse d'essorage : max. 400 tr/min (tours par minute) ou, a défaut, ne pas essorer

3.4.2.4 Lavage en machine

» PRUDENCE! Le nettoyage doit étre effectué uniquement selon les indications du fabri-
cant. Les écarts peuvent affecter la sécurité et les performances du produit.

» AVIS! Ne pas nettoyer a sec, repasser ou blanchir le vétement.

Ouvrir complétement la fermeture a glissiére du vétement.

Tourner le vétement vers la gauche.

Refermer la fermeture a glissiére.

Plier le vétement en deux dans le sens de la longueur, retrousser les manches et le replier en

deux pour que la station d'accueil soit protégée a I'intérieur.

Placer le vétement un par un dans le sac a linge fourni.

6) Sur la machine a laver, sélectionner le cycle de lavage laine a max. 40 °C.

7) Régler la vitesse d'essorage sur max. 400 tr/min. (Si la machine a laver ne peut pas étre
réglée sur max. 400 tr/min, ne pasessorer le vétement et désactiver le cycle d'essuyage.)

8) Chargez le tambour de lavage avec le sac de lavage et démarrez le programme de lavage.

9) Retirez le vétement du sac a linge.

10) AVIS! Ne pas essorer ou comprimer le vétement pour éviter d’endommager les élec-
trodes.

11) Nettoyer SANS essorage : étendre le vétement sur une serviette et essuyer |'excés d'eau
avec une deuxiéme serviette.

12) AVIS! Ne pas sécher le vétement dans un séche-linge ou a la lumiére directe du soleil.

13) Séchez le vétement a plat et dans un endroit bien ventilé pendant au moins 12 heures.

14) Ouvrez la fermeture a glissiére et retournez le vétement sur le c6té droit.

=

oML

o

3.4.2.5 Inspection visuelle aprés chaque lavage

» AVIS! Si le vétement présente des dommages, des électrodes laches ou des défauts,
il doit étre remplacé et ne doit pas étre réutilisé.

1) Inspectez toutes les coutures du vétement, en particulier celles situées au niveau des élec-
trodes.

2) Assurez-vous que toutes les électrodes sont intactes et bien attachées.

3) Retirez les résidus des électrodes a I'aide d'un chiffon désinfectant.

4) Assurez-vous que le vétement est complétement sec, en particulier autour des électrodes.
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3.5 Garantie légale et durée de vie

Garantie légale

* Unité de contrdle : 2 ans

e Chargeur: 2 ans

* Vétements : 60 lavages en machine avec une lessive pour laine et ajout d'un désinfectant
pour linge ou 2 ans

Les appareils et les vétements sont assortis d'une garantie légale de 2 ans, a condition d’étre uti-

lisés régulierement et conformément a I'usage prévu et aux informations décrites ici.

Toute utilisation au-dela de cette période ou toute utilisation ne correspondant pas a I'utilisation

conforme et aux informations décrites ici n'est pas couverte par les garanties légales

d’'EXONEURAL NETWORK AB.

Durée de vie
La durée de vie de 'EXOPULSE® Suit est de 4 ans.

3.6 Mise au rebut
Toutes les pieces de 'EXOPULSE® Suit doivent étre retournées au distributeur local pour étre
mises au rebut.
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4 Vue d’ensemble des piéces de matériel EXOPULSE®

4.1 EXOPULSE® Control Unit
L'unité de contrble peut étre utilisée pour plusieurs EXOPULSE® Garments. Chaque vétement
combiné en parallele nécessite sa propre EXOPULSE® Control Unit.

Numéro de position |Désignation
LED d’état
Barre de guidage

Etiquette du produit
Touche de verrouillage et de déverrouillage

NS IYAY Y N

L'unité de contréle dispose d'une LED (Pos. 1) qui indique I'état actuel de I'appareil.
Appuyer sur la touche de verrouillage et de déverrouillage permet de verrouiller ou de déver-
rouiller I'unité de contréle dans la station d’accueil ou la station de charge.
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4.2 EXOPULSEP® Charging Station

L'EXOPULSE® Charging Station est congue pour étre raccordée au réseau électrique et dispose
de deux prises chargeur. Il est possible de charger jusqu’a 2 unités de contréle en méme temps.
La station de charge dispose de 2 LEDs d’état, une pour chaque prise chargeur.

Pour lire les LED d’état, voir le chapitre « Lecture des LED d'état EXOPULSE® ».

Numéro de position |Description

1 Fente de guidage
Cable d'alimentation
Etiquette du produit sur le cable d’alimentation
Etiquette du produit sur la station de charge
LED d’'état

Ol sl 0N
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4.3 EXOPULSE® Garments

Numéro de position

Désignation

1

Veste EXOPULSE®

Station d'accueil pour unité de contrdle

Electrodes

Boutons de fixation

Fermeture éclair

Bouton de sécurité pour fermeture éclair

Etiquette du produit

Pantalon EXOPULSE®

O©| 0| N|o| O || N

Lignes d’orientation
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4.4 Autres éléments

QEXOPULSE

—

5 B

"EXOPULSE Suit 28XP1002

Numéro de position Description
1 Sac alinge
2 Notice d'utilisation
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5 Installation de I’application EXOPULSE® et inscription

@ AVIS L'application EXOPULSE® nécessite une connexion Internet stable pour

toutes les étapes de I'inscription, de la préparation et du démarrage de la sti-
mulation.

Les illustrations sont présentées a titre indicatif et peuvent différer de I'apparence actuelle en rai-
son des mises a jour de |'application.

o

o

Q

EXOPULSE’

Log in or sign up

Sur votre appareil mobile, chercher I'application EXOPULSE © dans I'App Store (iOS) ou le
Play Store (Android). (Voir le chapitre « Exigences relatives aux appareils mobiles pour
I'application EXOPULSE® ».)

AVIS! Ne pas installer ’application si ’appareil mobile iOS est débridé ou si Pappareil
mobile Android est rooté, car ces fonctionnalités contournent le systeme de sécurité
du systéeme d’exploitation.

Installer I'application@ (Pos. 1).

Appuyer sur le symbole de I'application @ (Pos. 2) pour ouvrir I'application.

Pour créer un compte ou se connecter, appuyer sur Se connecter ou s’inscrire (Log in or
sign up) et suivre les étapes du service Ottobock ID.

AVIS! En cas de problémes ou de questions lors de ’inscription, envoyer un e-mail au
support de ’application en appuyant sur le lien de I’e-mail.
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6 Gestion du compte de application EXOPULSE®
6.1 Connexion au compte de I’application EXOPULSE®

Log in or sign up

1) Appuyer sur le symbole de I'application @ sur votre appareil mobile pour ouvrir I'application
dédiée aux patients.

2) Attendre que I'écran d'accueil apparaisse.

3) Appuyer sur la touche Se connecter ou S’inscrire (Log in or sign up).

4) Entrer vos identifiants de connexion :
— Adresse e-malil
— Mot de passe

5) Appuyer sur la touche Se connecter (Sign in).
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6.2 Réinitialisation du mot de passe du compte de ’application EXOPULSE®

@ AVIS Mot de passe erroné, pas d’acces a votre compte sur ’application
Vos identifiants de connexion a |'application ne sont pas corrects.

» Appuyer sur Mot de passe oublié ? (Forgot password ?) et suivre les
instructions du chapitre « Réinitialisation du mot de passe du compte de
I'application EXOPULSE® ».

Reset password
|

Check your email!

“Email” to

qwe r r tywu'iop

a s df g h'j k' I
& 'z x ¢ vbnm@&

123 'space return

Y

1) Sur I'écran Réinitialiser le mot de passe (Reset password), entrer votre adresse e-mail en-
registrée.

2) Appuyer sur Envoyer un e-mail (Send email).

3) Attendre que Vérifier votre e-mail (Check your email) apparaisse a I'écran.

4) Suivre les instructions figurant dans I'e-mail envoyé (redirection vers Ottobock ID).

5) Créer un nouveau mot de passe.

6) Appuyer sur Retour a la connexion (Back to sign in) pour démarrer une session de

connexion avec les nouveaux identifiants de connexion.
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6.3 Gestion des détails du compte de I’application EXOPULSE®

941 2 o E24

EXOPULSE programs a Account a Account

-y neunn uuilg

l O Devices

Brooklyn Simmons ) My Health Professional

2, Personal defails ® Help & Support

@ A Health data @ About App

O Devices B Terms of Use

No programs yet My Health Professional [ Privacy Notice

® Help & Support [ Log out

@ About App

B Terms of Use

1) Sur la page d’accueil du programme EXOPULSE, appuyer sur le symbole Compte (Account)
en bas a droite.

2) Les options suivantes peuvent étre sélectionnées sur I'écran Compte :

Affichage des données personnelles (Personal Details)

Affichage des données concernant la santé (Health Data)

Affichage des unités de contréle (Devices)

Informations sur mon personnel médical spécialisé (My Health Professional)

Informations d'aide et d'assistance (Help & Support), y compris un lien vers la derniére

version numérique de la présente notice d'utilisation.

Affichage des informations concernant I'application EXOPULSE® (About App)

Affichage des conditions d'utilisation (Terms of Use)

Affichage de la politique de confidentialité (Privacy Notice)

Déconnexion (Log out) pour se déconnecter de |'application.

3) Appuyer sur le logo EXOPULSE® © en bas au centre de I'écran pour revenir a la page
d'accueil du programme.

il

Pl
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7 Connexion du compte de IPapplication EXOPULSE® avec le personnel spé-

cialisé

9:41

EXOPULSE programs

My Hedlth Professional

Ask your Health Professional to scan your
QR code to connect.

No programs yet
To create customized programs, please
contact with your health professional.

Get started

By sharing this QR code, you agree to give your
healthcare profe: al access to your account and
health data according to the and

i
Sttisics

You're now connected to
Victor Brams

Your Health Professional can now create

customized programs for you and check your

health data

Go fo your Health Professional’s acount
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My Health Professional

£

.i/
Victor Brams

If you would lik

Aktiv Ortopedteknik

Country

Sweden

Address
Barks vég 7, 170 73 Solna

1) Aucun programme disponible. Pour créer des programmes sur mesure, contacter votre per-
sonnel spécialisé.

2) Appuyer sur Commencer maintenant (Get started) pour afficher I'écran du code QR et éta-
blir la connexion avec le personnel spécialisé.

3) Demander a votre personnel spécialisé de scanner le code QR.

4) AVIS! Pour obtenir des informations sur le personnel médical spécialisé associé, affi-
cher Pécran « Mon personnel médical spécialisé (Go to your Health Professional ac-
count) ».

8 Vue d’ensemble des programmes de stimulation EXOPULSE®
L'EXOPULSE Suit est disponible uniquement sur ordonnance d'un personnel médical spécialisé.
Aprés la configuration par le personnel médical spécialisé, les programmes de stimulation sui-
vants sont a la disposition de I'utilisateur de I'application :
* Les programmes Pro sont configurés par le personnel spécialisé.
* Les programmes Standard sont activés et désactivés par le personnel spécialisé et configu-
rés par le patient en fonction de ses propres besoins :
- Soulagement de la douleur chronique
- Stimulation centrale
- Plancher pelvien
- Circulation sanguine
Pour de plus amples informations sur les programmes, voir le chapitre correspondant.

8.1 Programmes Pro

Les programmes Pro sont élaborés individuellement pour chaque patient sur la base d'une éva-
luation clinique par le personnel spécialisé dans I'application EXOPULSE® HCP (application
pour le personnel spécialisé).
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Lorsque vous appuyez sur I'onglet du programme sur la page d’accueil du programme, vous étes
invité a connecter I'unité de contréle. Pour obtenir des instructions complétes sur I'utilisation et le
démarrage d’'une séance de stimulation, consulter le chapitre Utilisation de I'EXOPULSE®.

INFORMATION L(Ies programmes F’ro ne peuvent étre modifiés que par le personnel spéciali-
sé et non par le patient.
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8.2 Programme Standard de soulagement de la douleur chronique
Le programme Standard de soulagement de la douleur chronique est congu pour soulager les

douleurs chroniques.

Pain Relief

Totc

60 minutes

. 4 (Moderate)

This program is intended to relieve chronic
pain.

9:41

¢ Edit

Chronic Pain Relief
© Deactivate

During the past seven days, have you
experienced overall chronic pain?

2 3 4 5 6 7

® o

Mild  Moderate  Severe Very severe Worst
pain

Deactivate the program?

to this p

La page d'accueil @ du programme Standard fournit un apercu de la durée de la séance @, des
instructions @ et des vétements appropriés @, ainsi qu'un menu @ permettant de modifier ou de

désactiver le programme.

T el Lesmises a jour des questions liées aux données concernant la santé ne sont
pas enregistrées dans |'évaluation de santé générale, mais sont utilisées uni-

quement pour configurer le programme Standard sélectionné.

Lorsque vous appuyez sur Démarrer (Start) @, vous étes invité a connecter I'unité de controle.
Pour obtenir des instructions complétes sur ['utilisation et le démarrage d'une application,
consulter le chapitre Séance de stimulation.

@AVIS » Pour optimiser les programmes, s'assurer que les notifications de
I'application EXOPULSE® sont autorisées dans les paramétres de

I"appareil.
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8.3 Programme Standard de stimulation centrale
Le programme Standard de stimulation centrale active les muscles du tronc, du dos et des
épaules qui contrdlent la fonction posturale.

Core Stimulatior

60 minutes

This program activates core, back and
shoulder muscles that control the postural
function. The illustration above shows all
possible muscle groups that can be
stimulated.

Throughout the session you will be provided
with stimulation fo retain core activation and
improve your postural control throughout the
day.

Please nofe that each garment has its own
sets of muscle groups.

La page d'accueil @ du programme Standard fournit un apergu de la durée de la séance @, des
instructions @ et des vétements appropriés @, ainsi qu'un menu @ permettant de modifier ou de
désactiver le programme.

INFORMATION Les mises a jour des questions liées aux données concernant la santé ne sont
pas enregistrées dans |'évaluation de santé générale, mais sont utilisées uni-

quement pour configurer le programme Standard sélectionné.

Lorsque vous appuyez sur Démarrer (Start) @, vous étes invité a connecter I'unité de controle.
Pour obtenir des instructions complétes sur I'utilisation et le démarrage d'une application,
consulter le chapitre Séance de stimulation.

@AVIS » Pour optimiser les programmes, s'assurer que les notifications de

I'application EXOPULSE® sont autorisées dans les paramétres de
I'appareil.
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8.4 Programme Standard pour le plancher pelvien
Le programme Standard pour le plancher pelvien active les muscles du plancher pelvien.

© Deactivate

38 minutes

D

This program activates muscles in the pelvic
floor area.

La page d’accueil @ du programme Standard fournit un apercu de la durée de la séance @, des
instructions @ et des vétements appropriés @, ainsi qu'un menu @ permettant de modifier ou de
désactiver le programme.

INFORMATION Les mises a jour des questions liées aux données concernant la santé ne sont
pas enregistrées dans |'évaluation de santé générale, mais sont utilisées uni-

quement pour configurer le programme Standard sélectionné.

Lorsque vous appuyez sur Démarrer (Start) @, vous étes invité a connecter I'unité de controle.
Pour obtenir des instructions complétes sur I'utilisation et le démarrage d'une application,
consulter le chapitre Séance de stimulation.

@AVIS » Pour optimiser les programmes, s'assurer que les notifications de
I'application EXOPULSE® sont autorisées dans les paramétres de

['appareil.



8.5 Programme Standard pour la circulation sanguine
Le programme Standard pour la circulation sanguine augmente la circulation sanguine locale et
I"apport d’oxygéne.

=

La page d'accueil @ du programme Standard fournit un apergu de la durée de la séance @, des
instructions @ et des vétements appropriés @, ainsi qu'un menu @ permettant de modifier ou de
désactiver le programme.

INFORMATION Les mises a jour des questions liées aux données concernant la santé ne sont
pas enregistrées dans |'évaluation de santé générale, mais sont utilisées uni-

quement pour configurer le programme Standard sélectionné.

Lorsque vous appuyez sur Démarrer (Start) @, vous étes invité a connecter I'unité de controle.
Pour obtenir des instructions complétes sur I'utilisation et le démarrage d'une application,
consulter le chapitre Séance de stimulation.

@AVIS » Pour optimiser les programmes, s'assurer que les notifications de
I'application EXOPULSE® sont autorisées dans les paramétres de

I'appareil.
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9 Utilisation de PEXOPULSE® Suit
9.1 Instructions pour enfiler les vétements en vue d’'une séance EXOPULSE®

_ Dysfonctionnement ou risque de blessure en cas d’utilisation inappro-
priée
Une utilisation inappropriée des vétements EXOPULSE peut entrainer des
dysfonctionnements ou des blessures.
» Utiliser les vétements uniquement en respectant les instructions données
dans la présente notice d'utilisation.

1) Sélectionner le(s) vétement(s) que vous souhaitez utiliser pour la séance.

2) Vérifier que le vétement est bien ajusté, mais ne serre pas.

3) AVIS! En cas de changement important des dimensions corporelles (prise/perte de
poids importante ou croissance chez les enfants), consulter le personnel spécialisé
pour effectuer un essayage avec une nouvelle taille de vétement.

4) S’assurer que les sous-vétements portés sous le vétement n’entravent pas le contact entre les
électrodes et la peau.

5) PRUDENCE! Les bijoux, les accessoires (qui entrent en contact avec le vétement) ou
les sous-vétements dotés de boucles métalliques ne doivent pas étre portés avec
EXOPULSE.

6) Ajuster chaque vétement conformément aux instructions.

9.1.1 Ajustement de la veste

Ouvrir la fermeture éclair de la veste.
Enfiler la veste.

Fermer la fermeture éclair et la sécuriser a I'aide du bouton de sécurité.

En cas d'utilisation avec le pantalon, les deux vétements sont attachés I'un a |'autre avec les 6

boutons-poussoirs.

— La couture intérieure du bras de la veste forme une ligne droite entre |'aisselle et le
pouce.

5) S'assurer que toutes les électrodes sont en contact avec la peau.

oML
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9.1.2 Ajustement du pantalon

Ouvrir les 3 fermetures éclair du pantalon.

Enfiler le pantalon.

S’assurer de monter correctement le pantalon. Le pantalon ne doit pas trop pendre au niveau

de I'entrejambe.

— Aligner les jambes du pantalon de maniére a ce que la fermeture éclair a I'extérieur de la
jambe forme une ligne droite entre la cheville et la hanche. Pour ce faire, positionner le re-
pére blanc au-dessus de la rotule.

Fermer les 3 fermetures éclair du pantalon et sécuriser la fermeture éclair au niveau de la

hanche a I'aide du bouton de sécurité.

En cas d'utilisation avec la veste, les deux vétements sont attachés |'un a l'autre avec les

6 boutons-poussoirs.

S'assurer que toutes les électrodes sont en contact avec la peau.
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9.2 Exécution d’une séance EXOPULSE®
Avant la premiére utilisation, charger compléetement les unités de contréle. Voir a ce sujet le cha-
pitre Chargement des unités de contréle EXOPULSE®.

Pour exécuter une séance, procéder comme suit :

1)

2)
3)

38

Sélectionner ou configurer un programme, voir a ce sujet le chapitre Sélection ou configura-

tion d’un programme.

Sélectionner le(s) vétement(s) que vous souhaitez utiliser pour la séance.

Raccorder une unité de contréle a chaque vétement sélectionné pour la séance.

— S'assurer que chaque unité de contréle est intacte et exempte de saleté, de peluches ou
de graisse.

— S'assurer que la station d'accueil de chaque vétement est intacte et exempte de saleté,
de peluches ou de graisse.

— Insérer I'unité de contréle dans la station d’accueil, en veillant a diriger les contacts a res-
sort vers la station d’accueil.

— Insérer la barre de guidage de I'unité de contréle dans la fente correspondante de la sta-
tion d’accueil.

— Pousser I'unité de contréle dans la station d'accueil avec précaution jusqu'a ce que la
touche de verrouillage et de déverrouillage s’enclenche.

— S'assurer que la LED d'état s’allume en violet pour confirmer la connexion.

S’habiller et ajuster le(s) vétement(s) sélectionné(s), voir a ce sujet le chapitre Instructions

pour enfiler les vétements en vue d'une séance EXOPULSE.

Connecter I'unité ou les unités de contréle a I'application, voir a ce sujet le chapitre

Connexion de I'unité de controle.

AVIS! Afin d’optimiser la consommation d’énergie, chaque unité de controle dispose

d’une fonction de mise en veille automatique qui éteint 'unité de controle inactive.

Pour réactiver I'unité de controle a partir de I’état de veille, appuyer deux fois sur le

dessus de l'unité de controle ou débrancher puis rebrancher 'unité de contréle sur la

station d’accueil.

Confirmer le respect des consignes de sécurité, voir a ce sujet le chapitre Confirmation du

respect des consignes de sécurité.

Démarrer la séance, voir a ce sujet le chapitre Démarrage d'une séance.

Terminer la séance, voir a ce sujet le chapitre Fin d'une séance.



9.2.1 Sélection ou configuration d’un programme
La page d'accueil du programme est différente selon les programmes configurés par le person-

nel spécialisé.

9:41

EXOPULSE programs

O

No programs yet

Get started

®

9:41

EXOPULSE programs

Chronic Pain Relief

Standard program

Configure

Configure

Configure

Total duration

60 minutes

This program is infended to relieve chronic
pain.

Configure
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9:41
EXOPULSE programs

=

First Spasticity Program
Muscle Relaxation, Activation,

and Chronic Pain

0

Chronic Pain Relief

a

Configure

Si vous n'avez pas encore établi la connexion avec le personnel spécialisé, vous ne pourrez pas

accéder aux programmes EXOPULSE.

» Appuyer sur Commencer (Get started) pour établir la connexion avec votre personnel spécia-
lisé.

Si vous avez établi la connexion avec le personnel spécialisé, les programmes Pro prescrits et les

programmes Standard sont disponibles sur la page d'accueil du programme, dans la mesure ou

ils ont été activés par votre personnel spécialisé.

Chaque programme indigue quels vétements sont pris en charge.

Pour continuer, effectuer I'une des opérations suivantes :

» Pour sélectionner un programme pour une séance, appuyer sur le programme souhaité.

1) Pour afficher la page d'informations d'un programme Standard non configuré, appuyer sur
Configurer (Configure).

2) Pour configurer le programme sélectionné, appuyer sur Configurer (Configure) pour ouvrir
les questions liées aux données concernant la santé pour le programme sélectionné.

» Sivous avez perdu la connexion a votre personnel spécialisé, par ex. en raison d'un change-
ment de domicile ou d'un changement de personnel spécialisé, et n'avez pas encore établi la
connexion avec le nouveau personnel spécialisé, une banniére vous invite a vous connecter
au personnel spécialisé. Tous les programmes activés précédemment resteront disponibles.

» Pour accéder aux programmes Pro, appuyer sur le code QR et suivre les instructions.

T Te o] ] Les mises ajour des questions liées aux données concernant la santé ne sont
pas enregistrées dans |'évaluation de santé générale, mais sont utilisées uni-

quement pour configurer le programme Standard sélectionné.
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9.2.2 Connexion de l'unité de controle

@ AVIS Afin d'optimiser la consommation d'énergie, chaque unité de contréle dis-

pose d'une fonction de mise en veille automatique qui éteint I'unité de

controéle inactive.

» Pour réactiver I'unité de contrdle a partir de I'état de veille, appuyer
2 fois sur le dessus de I'unité de contréle ou débrancher/rebrancher
['unité de contrdle sur la station d'accueil.

@ AVIS Le Bluetooth doit toujours étre activé pour établir la connexion a I'unité de

contrble, mais les autorisations sont uniquement définies lors de la premiere
connexion.
» En cas de problémes de connexion, consulter les informations du cha-
pitre Dépannage.
Dés qu'un programme a été sélectionné, I'unité de contréle doit étre connectée a I'application via
Bluetooth.
L'état de I'unité de controle est signalé par le comportement des LED d'état pendant la
connexion (voir le chapitre LED d’état)
Avant de démarrer la connexion a I'application, vérifier les points suivants :
* S'assurer que le Bluetooth est activé sur I'appareil.
* S'assurer que l'autorisation Bluetooth est activée.

9.2.2.1 Configuration de ’accés Bluetooth

Select devices

1. Plug the control units to the garments
1

2. Select all your garments with related ‘G,

3

2
[
&7 Q “EXOPULSE App" Would like

to Use Bluetooth
To connect the app and garments.

i
evices Don't Allow oK

@

Scanning for devices nearby...

Lorsqu'un programme est sélectionné, I'application vous invite a autoriser I'accés Bluetooth.
1) S'assurer de porter les vétements adaptés au programme.
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Raccorder une unité de contréle a chaque vétement a utiliser en I'insérant dans la station
d'accueil a I'aide de la barre de guidage et en appuyant avec précaution vers le bas jusqu’a
ce que la touche de verrouillage et de déverrouillage s'enclenche.

AVIS! En cas de nécessité due a une restriction physique, il est possible de raccorder
d’abord I'unité de contrdle aux vétements, puis de s’habiller.

Appuyer sur OK (OK) pour que I'application et les vétements puissent se connecter via Blue-
tooth.

AVIS! La boite de dialogue permettant d’autoriser le Bluetooth peut différer en fonc-
tion de ’appareil.

Suivre les instructions du chapitre Sélection de I'unité de contrble et du vétement pour la
séance.

9.2.2,2 Sélection de 'unité de controle et du vétement pour la séance

L’application affiche un avertissement pour toutes les unités de contréle dont
OF\' ] L
I'état de charge est inférieur a 33 %.

Si la batterie d'une unité de contréle n'est pas suffisamment chargée pour
démarrer le programme, I'application affiche la boite de dialogue Batterie in-
suffisante (Battery insufficient).

Lorsque le niveau de charge de I'unité de contréle atteint 5 %, la stimulation
est interrompue et I'unité de contrdle passe en état d'erreur afin de prévenir
le vieillissement de la batterie et la diminution de ses performances.

Le niveau de charge de I'unité de contréle ne doit jamais étre inférieur a

5 %.

Select devices Select devices Select devices

1. Plug the control units to the garments 1. Plug the control units to the garments 1. Plug the control units to the garments

N
2

3

2 - -
cellacealeae

2. Select all your garments with related ‘G, 2. Select all your garments with related ‘G, 2. Select all your garments with related ‘G

3 3

devices devices devices

. Jacket —. Jacket
=

B0O40D39-5F36-502E : 2
" 4E3

19F99E98

| Pants
B0OO50D31-: -
2E31-A2FB19F93P12

Connect Connect

Une fois I'unité de contréle connectée a un vétement et I'accés a |'application autorisé,
I"application vous invite a sélectionner les vétements pour le programme.

1) S’assurer que les vétements a connecter disposent d'une connexion stable.

2) Appuyer sur les vétements a connecter.
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S'assurer que tous les vétements a utiliser sont marqués comme sélectionnés.

Appuyer sur Connecter (Connect).

AVIS! L’écran affiche brievement tous les vétements connectés avant de passer auto-
matiquement a I’écran de confirmation de sécurité.

AVIS! Dans un environnement clinique, veiller a ne pas établir de connexion avec les
vétements d’un autre patient.

S'assurer que la LED des unités de contrble clignote lentement en vert pour tous les véte-
ments sélectionnés.

AVIS! En cas de perte de la connexion a un vétement, débrancher puis rebrancher
I’unité de controle sur le vétement et essayer de rétablir la connexion au vétement.
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9.2.3 Confirmation du respect des consignes de sécurité

. . . T s
Risque de blessure occasionnée par I’exécution non conforme d’un
programme

Des dommages corporels peuvent survenir si le programme est exécuté mal-

gré les contre-indications ou au mépris des consignes de sécurité.

1) S’assurer qu'il n'y a pas de contre-indications avant de démarrer le pro-
gramme.

2) Lire et suivre attentivement toutes les consignes de sécurité.

3) Interrompre immédiatement le programme si des signes d'inconfort ou
des douleurs se font sentir.

Safety warning

Please note that the EXOPULSE
may only be used by, or under the
supervision of, a person who has

read and understood the

By proceeding, you confirm that
you meet this requirement.

Continue

1) |l est impératif de lire attentivement toutes les consignes de sécurité contenues dans la pré-
sente notice d'utilisation, voir également a ce sujet le chapitre Consignes de sécurité.

2) Appuyer sur la touche Suivant (Continue).
— En continuant, vous confirmez satisfaire a cette exigence.

9.2.4 Préparation d’une séance
Le programme de stimulation centrale nécessite une configuration initiale au cours de laquelle
I"application enregistre les postures a des fins de calibrage.

44



Posture Calibration Posture Calibration

Program preparation

In order to start the session
you should calibrate and record

your postures
Take an upright posture

Hold your posture for 10 seconds

o Stand up straight

Posture Calibration

Take an upright posture

Recording ..

* Stand up straight

o Look forward at the horizon o Look forward at the horizon

« Align your shoulders with your body « Align your shoulders with your body

Record my postures Record my upright posture 2

Posture Calibration

Posture Calibration Posture Calibration

A
4
3

| .

Take a leaning postire

Recording

Take an upright posture Take a leaning posture

Recorded! Hold your posture for 10 seconds
o S ap i * Lean forward to indicate your forward
direction

* Look forward at the horizon

« Align your shoulders with your body

B

Take a leaning posture

Recorded!

Record my leaning posture

AVIS! Seul le programme de stimulation centrale nécessite une configuration initiale.
Pour tous les autres programmes, procéder comme décrit au chapitre Démarrage

d’une séance.
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Appuyer sur Enregistrer mes postures (Record my postures) @.

Se mettre en position droite.

— Se tenir bien droit.

— Regarder devant soi vers I'horizon.

— Aligner les épaules sur le corps.

AVIS! Veiller a maintenir cette posture pendant que [Papplication effectue
I’enregistrement.

Appuyer sur Enregistrer ma posture droite (Record my upright posture) @.

Pendant que I'application enregistre la posture @, attendre que I'application affiche Enregis-
trement réussi ! @ et que la posture droite soit calibrée.

Se mettre en position fléchie.

— Se pencher en avant pour indiquer clairement la direction vers I'avant.

AVIS! Veiller a maintenir cette posture pendant que [Papplication effectue
I’enregistrement.

Appuyer sur Enregistrer ma posture fléchie (Recording...) @.

Pendant que I'application enregistre la posture @, attendre que |'application affiche Enregis-
trement réussi | @ et que la posture fléchie soit calibrée.



9.2.5 Démarrage d’une séance

L'application affiche un avertissement pour toutes les unités de contréle dont
M avis |  un averissem:
I"état de charge est inférieur a 33 %.

Si la batterie d'une unité de contréle n'est pas suffisamment chargée pour
démarrer le programme, |'application affiche la boite de dialogue Batterie in-
suffisante (Battery insufficient).

Lorsque le niveau de charge de I'unité de controle atteint 5 %, la stimulation
est interrompue et I'unité de contrdle passe en état d'erreur afin de prévenir
le vieillissement de la batterie et la diminution de ses performances.

Le niveau de charge de I'unité de contréle ne doit jamais étre inférieur a

5 %.

Chronic Pain Relief Chronic Pain Relief
Standard Program Standard Program

Chronic Pain Relief

Standard Program

Go! Stimulation
Session duration Remaining time

01:00:00 00:45:00

Start your session

Session duration

01:00:00

Go! ]

>
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Chronic Pain Relief
Standard Program

Session paused!
Remaining fime

00:45:00

Congratulations!

You have successfully completed
your session.

Ok, go to home page

S’assurer que les unités de contréle sont suffisamment chargées pour la séance prévue. Ap-
puyer sur |'indicateur de batterie pour afficher le niveau de batterie détaillé pour chaque véte-
ment connecté.

Se préparer a I'application.

Appuyer sur Démarrer la séance (Start your session).

INFORMATION: Pendant P’application, vous pouvez rester immobile, bouger ou faire
du sport, selon vos préférences.

Attendre le compte a rebours 3-2-1.

Attendre que C’est parti! (Go !) s’affiche et que la stimulation commence. La minuterie in-
dique le temps restant.

Si nécessaire, appuyer sur le symbole Mettre en pause (Pause) pour arréter la stimulation.
Appuyer sur le symbole Continuer (Play) pour reprendre la stimulation.

INFORMATION: Vous pouvez arréter le programme a tout moment pendant la stimula-
tion en appuyant d’abord sur Mettre en pause (Pause), puis sur Arréter (Stop), et enfin
sur Oui, arréter (Yes, stop) dans la boite de dialogue d’arrét du programme.

10) AVIS! Le programme de stimulation centrale enregistre la posture du patient et af-
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9.2.5.1 Réglage de l'intensité d’une séance

Chronic Pain Relief
Standard Program

Stimulation

Remaining time

00:45:00

Program intensity adjustment

Adjust the intensity of the stimulation. Move
the slider to the left to reduce the intensity or
move to the right fo increase 2 sity.

L4 +

1) Pendant la stimulation, appuyer sur le symbole @ pour afficher la boite de dialogue
d'intensité.

2) Déplacer le curseur d'intensité @ sur 'intensité souhaitée :
— Faire glisser le curseur vers la droite pour augmenter I'intensité.
— Faire glisser le curseur vers la gauche pour réduire I'intensité.

3) Si nécessaire, appuyer sur la touche Réinitialiser sur la valeur par défaut (Reset to de-
fault) @ pour rétablir le réglage d'intensité par défaut du programme.

4) Dans la boite de dialogue, balayer vers le bas pour fermer.

9.2.6 Fin d’une séance
La séance de stimulation se termine automatiquement lorsque le compte a rebours atteint zéro.
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Chronic Pain Relief
Standard Program

Stimulation
Remaining time

00:45:00

Congratulations!

You have successfully completed

your session

Ok, go to home page

Chronic Pain Relief
Standard Program

Session paused!

Remaining time

00:45:00

9:41

EXOPULSE programs

First Spasticity Program
Muscle Relaxation,
Activation,

and Chronic Pain

First Pro Chronic Pain
Program

Chronic Pain Relief
/i w

STANDARD

Blood Circulation

™
(4

] O
Statistics

]

Account

Stop session?

45 minutes left to complete this session.
Are you sure you want
to finish it2

No Yes, stop

9:41

Statistics

Overview

Since the first day, you've completed
[number] treatment sessions over [number]
days.

My records

Q_ Search by keywords

First spasticity progr...

01.04.2025

Back Pain Focus

30.03.2025

Core Stimulation
30.03.2025

@ Account

Pour mettre fin prématurément a une séance de stimulation, procéder comme suit :
1) Appuyer sur Mettre en pause (Pause) @.
2) Appuyer sur Arréter (Stop) @ dans la boite de dialogue Stimulation en pause.
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Dans la boite de dialogue de Fin de la séance, appuyer sur Oui, arréter (Yes, stop) ©.
INFORMATION: Différents messages s’affichent dans la fenétre contextuelle de fin de
la séance en fonction du programme et/ou de la durée restante pour la séance.
Appuyer sur OK, aller a la page d’accueil (OK, go to home page) @ sur I'écran de félicita-
tions pour terminer la séance.

Il est possible de consulter les informations relatives aux stimulations effectuées en appuyant
sur Statistiques (Statistics).

Une fois la séance terminée, procéder comme suit :

1)
2)
3)

4)
5)

Ouvrir toutes les fermetures éclair.

Enlever les vétements.

Débrancher toutes les unités de contrdle des stations d’accueil des vétements en appuyant
sur la touche de déverrouillage des unités de contrdle et en les retirant.

Placer chaque unité de contréle dans le boitier de protection correspondant.

Nettoyer et ranger les unités de contrdle et les vétements conformément aux instructions du
chapitre Transport, manipulation et nettoyage.
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9.3 Fin d’une séance EXOPULSE?® en cas d’urgence
S’il n'est pas possible de mettre fin a la séance a I'aide de la fonction Mettre en pause/Arréter
dans |'application, procéder comme suit :

Débrancher les unités de contrble des stations d'accueil des vétements en appuyant sur la
touche de déverrouillage des unités de contrdle et en les retirant.

Ouvrir toutes les fermetures éclair.

Enlever les vétements.

AVIS! S’il n’est pas possible, en raison de restrictions physiques, de retirer les unités
de controle aprés avoir enlevé les vétements, ouvrir toutes les fermetures éclair et se
déshabiller d’abord, puis retirer les unités de controle.

Si vous soupgonnez un défaut au niveau de I'unité de contréle ou des vétements, voir le chapitre
Maintenance.

En cas d'accident grave, d'incident et/ou de blessure lié a I'utilisation de I'unité de contréle ou
des vétements, voir le chapitre Signalement des incidents et des accidents.

9.4 Chargement des unités de controle EXOPULSE®

» S'assurer qu'aucun matériau électriquement conducteur ne se trouve
M Avis ; . :
dans la station de charge et que la station de charge est intacte et

exempte de saleté, de peluches et de graisse.
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S'assurer qu'aucun matériau électriquement conducteur ne se trouve dans la station de

charge et qu’elle est intacte et exempte de saleté, de peluches ou de graisse.

AVERTISSEMENT! Placer la station de charge de maniére a ce que la prise de courant

soit accessible et que le bloc d’alimentation universel de la station de charge puisse

étre facilement déconnecté du secteur.

Brancher le bloc d'alimentation universel de la station de charge sur une prise de courant.

— AVIS! Les deux LED d’état de la station de charge s’allument en permanence en
vert.




9)

— Pour plus d'informations sur le comportement des LED d’état de la station de charge,
consulter le chapitre Lecture des LED d'état EXOPULSE®.

S'assurer que I'unité de contréle est intacte et exempte de saleté, de peluches ou de graisse.

Placer I'unité de contrdle dans la station de charge, en veillant a diriger les contacts a ressort

vers la station de charge.

Insérer la barre de guidage de I'unité de contrdle dans la fente de guidage de la station de

charge.

Appuyer I'unité de contréle vers le bas jusqu’a ce que le verrouillage s’enclenche.

— Dés que I'unité de contrdle est correctement connectée a la station de charge, la LED
d’état du port de charge utilisé s’allume en permanence en bleu.

Continuer le processus de charge jusqu’a ce que I'unité de contréle soit complétement char-

gée et que la LED d'état du port de charge utilisé s’allume en permanence en vert.

— AVIS! Si deux unités de controle sont chargées en méme temps, attendre que les
deux LED d’état des ports de charge s’allument en permanence en vert.

— AVIS! Ne retirer 'unité de contréle qu’une fois la charge terminée.

Débrancher le bloc d'alimentation universel de la station de charge de la prise de courant.

10) Débrancher I'unité de contrdle de la station de charge en appuyant sur la touche de déver-

rouillage et en la retirant.
— AVIS! L’unité de controle doit toujours étre débranchée aprés la charge et ne doit
pas étre conservée sur la station de charge.

11) Conserver la station de charge dans son emballage d'origine, conformément aux instructions

du chapitre Conditions de service et entreposage entre les séances.
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9.5 Lecture des LED d’état EXOPULSE®

EXOPULSE® Control Unit

Les LED d'état de I'unité de contréle donnent les informations suivantes :

Couleur de la LED

Action de la LED

Etat de 'unité de contrdle

Violet

Clignote rapidement

L'unité de controle est
connectée a la station
d'accueil du vétement, mais
pas a I'application.

Vert

Clignote lentement

L'unité de controdle est
connectée a |'application.
Dans I'application, confirmer
que le vétement sélectionné
est marqué comme Connecté.

Bleu

Clignote lentement

La séance a démarré.

Orange

Clignote lentement

La séance est en pause.

Rouge

Allumée en permanence

Erreur ou avertissement.
L'application affiche une er-
reur ou un avertissement.

EXOPULSE Charging Station

Les LED d’état de la station de charge donnent les informations suivantes :

Couleur de la LED

Action de la LED

Etat de la station de charge

Vert

Allumée en permanence

La station de charge est rac-
cordée au bloc d'alimentation
universel et a I'un des appa-
reils suivants :

* Aucune unité de controle
n'est reliée au port de
charge, ou

e |'unité de contrdle raccor-
dée est complétement
chargée.

Bleu

Allumée en permanence

L'unité de contrble raccordée
au port de charge est chargée.
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10 Dépannage

Priere de contacter votre partenaire EXOPULSE local pour obtenir de I'aide et/ou pour la répara-

tion.

Probléeme

Cause probable

Solution

Altération des sensations

L'unité de contréle et la station
d’accueil ont une mauvaise
connexion.

1) Inspecter visuellement
I'unité de controle et la sta-
tion d’accueil pour vous
assurer qu'elles sont in-
tactes et exemptes de sale-
té, de peluches ou de
graisse.

2) Si les mesures précé-
dentes ne permettent pas
de résoudre le probléme,
contacter votre représen-
tant local.

Mauvais contact des élec-
trodes avec la peau

S'assurer que le vétement est
bien enfilé et ajusté, voir le
chapitre Instructions pour enfi-
ler les vétements.

Altération ou diminution de la
sensation

Mauvais contact des élec-
trodes avec la peau

S’assurer que le vétement est
bien enfilé et ajusté, voir le
chapitre Instructions pour enfi-
ler les vétements.

Rougeur ou irritation cutanée

S’assurer que le vétement est
bien enfilé et ajusté, voir le
chapitre Instructions pour enfi-
ler les vétements.

Peau seche

Nettoyer et hydrater réguliere-
ment la peau.

Intensité trop élevée

Le programme n'est pas confi-
guré correctement.

1) Mettre a jour ['évaluation
de santé, voir a ce sujet le
chapitre  Renseignement
de I'évaluation de santé.

2) Si la mesure précédente
ne permet pas de résoudre
le probléme, contacter
votre personnel spécialisé.

L'unité de contréle ne peut
pas étre raccordée au véte-
ment.

Vous avez un ou plusieurs des
problémes suivants :

Il'y a de la saleté ou des
particules sur ['unité de
contréle ou dans la station
d’accueil.

L'unité de controle est en-
dommagée.

La station d’accueil est en-
dommagée.

1) Inspecter visuellement
'unité de contréle et
s'assurer qu'elle est in-
tacte et ne présente pas de
saleté, de peluches ou de

graisse.

2) Inspecter visuellement la
station d’accueil et
s'assurer qu'elle est in-

tacte et ne présente pas de
saleté, de peluches ou de
graisse.
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Probléme

Cause probable

Solution

3) Si les mesures précé-
dentes ne permettent pas
de résoudre le probléme,
contacter votre personnel
spécialisé.

La LED d'état de I'unité de
contrdle s'allume en rouge en
permanence.

Vous avez un ou plusieurs des

problémes suivants :

e Il y a de la saleté ou des
particules sur I'unité de
contréle ou dans la station

d’accueil.

e L'unité de contréle est en-
dommagée.

¢ La station d'accueil est en-
dommagée.

Si les mesures précédentes ne
permettent pas de résoudre le
probléme, contacter votre re-
présentant local.

1) Débrancher ['unité de
contréle de la station
d'accueil.

2) Inspecter visuellement
I'unité de controle et

s'assurer qu'elle est in-
tacte et ne présente pas de
saleté, de peluches ou de
graisse.
3) Inspecter visuellement la
station d'accueil et
s'assurer qu'elle est in-
tacte et ne présente pas de

saleté, de peluches ou de

graisse.

4) Brancher I'unité de
contréle sur la station
d'accueil.

5) Si le probléme persiste,
essayer jusqu'a trois fois
de débrancher I'unité de
contréle du courant et de
la rebrancher.

6) Si les mesures précé-
dentes ne permettent pas
de résoudre le probléme,
répéter I'étape 5 au moins
trois fois.

7) Si les mesures précé-
dentes ne permettent pas
de résoudre le probléme,
contacter votre personnel

spécialisé.
La LED d'état de I'unité de Interférences entre 1) Débrancher [|'unité de
contrdle s'allume en rouge en |l'application et I'unité de controle de la station
permanence. controle d'accueil.
2) Brancher I'unité de
controle sur la station
d'accueil.
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Probléme

Cause probable

Solution

3) Si le probléme persiste,
essayer jusqu'a trois fois
de débrancher I'unité de
contrdle du courant et de
la rebrancher.

4) Si les mesures précé-
dentes ne permettent pas
de résoudre le probléme,
répéter |'étape 3 au moins
trois fois.

5) Si les mesures précé-
dentes ne permettent pas
de résoudre le probléme,
contacter votre personnel
spécialisé.

Impossible de connecter
I'unité de contrdle/le vétement
a I'application.

L'unité de contrdle n’est pas
connectée correctement au vé-
tement.

Débrancher I'unité de controle
du vétement, puis la rebran-
cher. Réessayer. Si cela ne
fonctionne pas, contacter le
personnel spécialisé.

L'unité de controle/le vétement
est trop éloigné de I'appareil
mobile doté de |'application.

S’assurer que |'appareil mo-
bile doté de I'application se
trouve a proximité de I'unité de
contréle/du vétement, puis ré-
essayer. Si cela ne fonctionne
pas, contacter le personnel
spécialisé.

Le Bluetooth n'est pas activé
sur I"appareil mobile.

Activer le Bluetooth sur
|"appareil mobile.

L'appareil mobile ne dispose
pas des autorisations Blue-
tooth ou de localisation re-
quises.

S'assurer que les autorisations
de I'appareil mobile sont confi-
gurées correctement, voir le
chapitre Connexion de I'unité
de contrdle.

L’application ne répond pas.

La mémoire de |'appareil est
pleine.

1) Redémarrer I'application.

2) Sile probléme persiste, re-
démarrer |'appareil mobile.

3) Si le probléeme persiste,
s'assurer que |'appareil
mobile dispose d'une mé-
moire suffisante pour exé-
cuter I'application sans dif-
ficulté.

Le message Batterie faible
s'affiche pendant une séance.

La batterie d'une ou de plu-
sieurs unités de contrdle s’est
déchargée pendant la séance
et a une charge résiduelle infé-
rieure a 33 %.

Cet avertissement ne s’affiche
que si une ou plusieurs unités
de contrdle sont déchargées
et ont une capacité de batterie
restante inférieure a 33 %.
Dans le cas d'un compte a re-
bours ayant une longue durée
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Probléme

Cause probable

Solution

restante ou qui s'incrémente, il

est recommandé de prendre

les mesures suivantes :

1) Arréter la séance.

2) Charger I'unité ou les uni-
tés de controle.

rage d'une séance.

sante s'affiche avant le démar-

controle ont une capacité de
batterie insuffisante pour dé-
marrer une séance (niveau de
charge inférieur a 33 %).

3) Démarrer une nouvelle
séance.
Le message Batterie insuffi- Une ou plusieurs unités de 1) Charger les unités de

contréle conformément aux
instructions du chapitre
Lecture des LED d'état
EXOPULSE®.

charge pas.

problémes suivants :

Il'y a de la saleté ou des
particules sur |'unité de
contrble ou dans la station
de charge.

L’'unité de contréle est en-
dommagée.

La station de charge est
endommagée.

Le message Batterie insuffi- La batterie d'une ou de plu- 2) D,émarrer une nouvelle
sante s'affiche et la séance en | sieurs unités de controle s'est seance.
cours se termine de maniéere déchargée pendant la séance
inattendue. et a une charge résiduelle infé-
rieuread %.
L'unité de contrdle ne se Vous avez un ou plusieurs des |1) S'assurer que le céble

d'alimentation de la station
de charge est branché sur
une prise de courant. Pour
lire les LED d'état de la
station de charge, voir le
chapitre Lecture des LED
d'état EXOPULSE®.

2) Inspecter visuellement les
unités de controle et
s'assurer qu'elles sont in-
tactes et ne présentent pas
de saleté, de peluches ou
de graisse.

3) Inspecter visuellement la
station de charge et
s'assurer qu'elle est in-
tacte et ne présente pas de
saleté, de peluches ou de
graisse.

4) Si les mesures précé-
dentes ne permettent pas
de résoudre le probléeme,
contacter votre personnel
spécialisé.

Le message Echec de la
connexion s'affiche.

L'unité de contrble ou le véte-
ment est trop éloigné de
I"appareil mobile utilisé pour
exécuter la séance.

S'assurer que |'appareil mo-
bile doté de I'application se
trouve a proximité de I'unité de
contréle/du vétement, puis ré-
essayer. Si ces mesures ne
donnent pas le résultat es-
compté, contacter le person-
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Probléme

Cause probable

Solution

Le message Echec de la
connexion s'affiche.

nel spécialisé. Pour plus
d’informations a ce sujet,
consulter le chapitre Mainte-
nance.

Une ou plusieurs unités de
contréle se sont détachées du
vétement.

Rebrancher I'unité ou les uni-
tés de controle sur le véte-
ment.

La connexion Wi-Fi ou Internet
a été interrompue.

1) Rétablir la connexion au
Wi-Fi ou a Internet.

2) Redémarrer le programme
depuis la page d’'accueil
du programme, voir a ce
sujet le chapitre Exécution
d'une séance.
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11 Maintenances

_ » Le produit ne doit pas étre altéré ou modifié de quelque maniere que ce
soit.

L’'EXOPULSE® Suit ne contient aucune piéce interchangeable.
Priere de contacter votre partenaire EXONEURAL NETWORK AB local pour la maintenance, la
réparation et/ou l'assistance.

11.1 Activités et événements imprévus

Activités et événements imprévus

Les électrodes des EXOPULSE® Garments peuvent étre usées par la saleté et le vieillissement en
cas d'utilisation normale. Une électrode usée présente une conductivité réduite, ce qui peut en-
trainer une diminution de I'efficacité. La conductivité d'une électrode ne peut étre évaluée que
par un technicien de service Ottobock ou un centre d'appareillage associé possédant les qualifi-
cations appropriées.

Si une électrode se détache d'un vétement, elle peut stimuler une zone du corps différente de
celle prévue. Cela peut entrainer une stimulation involontaire et/ou une diminution de I'effet cli-
nigue. Les vétements sur lesquels une électrode s’est détachée ne doivent pas étre utilisés et
doivent étre vérifiés par un technicien de service Ottobock ou un centre d'appareillage associé
possédant les qualifications appropriées.

Si une électrode est endommagée et/ou défectueuse, cela peut entrainer une diminution de la
surface de la peau stimulée. Cela peut entrainer des irritations cutanées et/ou une diminution de
I'effet clinique. Les vétements sur lesquels une électrode est endommagée et/ou défectueuse ne
doivent pas étre utilisés et doivent étre vérifiés par un technicien de service Ottobock ou un
centre d'appareillage associé possédant les qualifications appropriées.
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12 Spécifications techniques

12.1 Pieces appliquées
Les EXOPULSE® Garments sont des piéces appliquées de type BF (Body Floating).
L'EXOPULSE® Control Unit est une piéce accessible.

12.2 Batterie

L'EXOPULSE® Control Unit dispose d'une batterie rechargeable qui ne doit étre chargée
qu'avec I'EXOPULSE® Charging Station.

L'unité de contréle doit étre rechargée au moins tous les 5 mois, méme si elle n’est pas utili-
sée, afin d'éviter une dégénérescence de la capacité de la batterie.

12.3 Electrostimulation

L'EXOPULSE® Suit est une combinaison intégrale multicanal offrant une électrostimulation a
faible intensité de 20 volts et 20 Hz. Elle se compose d'une unité de contrdle et d'une sélection
de vétements dotés d'électrodes intégrées qui reposent directement sur la peau et sont position-
nées a l'avance pour stimuler les groupes musculaires importants.

12.4 EXOPULSE® Charging Station

Caractéristiques techniques du bloc d'alimentation universel de la station de charge :
e Fabricant : Friwo Geratebau GmbH

*  Nom du modéle : FW8002.1M/05

e Tension d’entrée : 100-240 VCA

* Fréquence : 50-60 Hz

¢ Courant d'entrée : 0,08-0,16 A

* Tension de sortie : 5 VCC

e Courant de sortie: 1,4 A

e Puissance de sortie : 7W

12.5 Tailles des EXOPULSE® Garments
Les vétements sont disponibles en 37 tailles, de 104 cm a 5XL pour femmes et hommes.

12.6 Programmes EXOPULSE® Pro

Les programmes Pro sont créés par le personnel spécialisé pour le patient dans I'application
EXOPULSE HCP. Ces programmes sont dotés de fonctions avancées, telles que la définition
précise des réglages de stimulation pour chaque électrode, qui permettent au personnel spéciali-
sé d’'adapter la stimulation aux besoins spécifiques et a I'état de santé du patient.

Les patients ne peuvent pas modifier ces programmes. Cependant, I'application offre au patient
la possibilité d’'ajuster I'intensité (longueur de I'impulsion) dans une plage de seuils sire en fonc-
tion de son bien-étre personnel. Les patients peuvent utiliser ces programmes pour la stimulation.
L'acces se fait via I'application EXOPULSE.

Chaque patient peut faire créer plusieurs programmes Pro par son personnel spécialisé.

12.7 Programmes Standard EXOPULSE®

Les programmes Standard sont activés ou désactivés par le personnel spécialisé dans
I"application EXOPULSE HCP (application pour le personnel spécialisé) et configurés par le pa-
tient dans I'application EXOPULSE (application pour le patient). Ces programmes offrent des
fonctions de base, par ex. pour les douleurs musculaires chroniques ou spécifiques, etc., dont la
configuration ne nécessite pas de séance de stimulation professionnelle, mais se base sur les be-
soins auto-évalués par le patient et son état de santé. Les patients peuvent modifier eux-mémes
ces programmes et ajuster |'intensité (longueur de I'impulsion) dans une plage de seuils slre en
fonction de leur bien-étre personnel. Le personnel spécialisé ne peut pas configurer ces pro-
grammes, mais seulement les activer et les désactiver.

Un seul programme Standard de chaque catégorie peut étre configuré pour chaque patient.
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12.8 Matériaux

Les matériaux utilisés pour les EXOPULSE® Garments, qui entrent en contact avec la peau, sont
biocompatibles et ont fait I'objet de tests de cytotoxicité, de sensibilité et d'irritation conformé-
ment a la norme ISO 10993-1 (Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 1 : évalua-
tion et essais au sein d'un processus de gestion du risque). Il n'y a donc pas de risque inaccep-
table en cas de contact avec les EXOPULSE® Garments.

Les matériaux utilisés pour 'EXOPULSE® Control Unit, qui entrent en contact avec la peau, sont
biocompatibles et les composants sont certifiés pour répondre aux exigences (le cas échéant) de
la directive RoHS2 2011/65/EU et de son amendement RoHS3 2015/863 (RoHS : limitation de
I'utilisation de certaines substances dangereuses). En outre, les composants sont conformes aux
exigences du reglement REACH 1907/2006 (enregistrement, évaluation, autorisation et restric-
tions applicables aux substances chimiques), le cas échéant. Il n'y a donc pas de risque inaccep-
table en cas de contact avec I'EXOPULSE® Control Unit.

L'EXOPULSE® Suit est exempt de nanomatériaux et de substances cancérigénes, mutagénes,
toxiques pour la reproduction ou perturbant le systéme endocrinien.

12.9 Exigences relatives aux appareils mobiles pour 'utilisation de I’application
EXOPULSE®

L’application EXOPULSE® est disponible uniquement pour les appa-
(M avis °PP ;
reils iOS et Android.

Exigences des appareils Appareil i0S Appareil Android
Version du systéme iOS 13 ou supérieur Android 8 ou supérieur
d’exploitation

Version du Bluetooth 4.2 ou supérieur 4.2 ou supérieur
Résolution minimale de I'écran | 7560x1334 px 720x1520 px
Résolution maximale de 1290x2796 px 1440x3200 px

I"écran

12.10 Modulation de fréquence

L'EXOPULSE® Control Unit utilise la technologie Bluetooth Low Energy (BLE) dans la bande de
fréquences de 2402 MHz a 2480 MHz, modulée par Gaussian Frequency Shift Keying (GFSK)
avec un taux de modulation de 1 Mbps, une profondeur de 0,5 et un espacement entre canaux de
2 MHz. La puissance isotrope rayonnée équivalente (EIRP) varie selon le canal et est comprise
entre 5,7 dBm et 7,2 dBm.

Bluetooth est une marque déposée de Bluetooth SIG, Inc.

12.11 Durée de conservation en stock

La durée de conservation de I'EXOPULSE® Control Unit est de 1 an si une charge compléte est
effectuée au moins tous les 5 mois, conformément aux instructions du chapitre Chargement des
unités de contréle EXOPULSE®.

La durée de conservation des EXOPULSE® Garments est de 2 ans.

La durée de conservation de 'EXOPULSE® Charging Station est de 2 ans.
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13 Données et normes
L'EXOPULSE® Control Unit, 'EXOPULSE® Charging Station et les EXOPULSE® Garments sont
certifiés CE et conformes au reglement (UE) 2017/745 (MDR).

L'EXOPULSE® Suit répond aux exigences des normes internationales suivantes :

* 1SO 14971

* [SO 10993-1
* 1SO 10993-5
* 1SO 10993-10
+ 1SO 13485

. CEI60601-1

« CEI60601-1-2

.+ CEI60601-1-11
«  CEI 60601-2-10
- CEI 60529 (IP22)
« CEI 62304

. CEI62366-1

Ce produit est congu pour fonctionner dans les environnements électromagnétiques suivants :

* Fonctionnement dans un établissement professionnel de santé (hopital, etc.)

* Fonctionnement dans des zones de soins de santé a domicile (par ex. application a domicile,
application en plein air)

Emissions électromagnétiques

Mesures des interfé-
rences

Conformité

Environnement électromagnétique - Re-
commandation

Emissions HF d’aprés
CISPR 11

Groupe 1/classe B

Le produit utilise de I'énergie HF uniquement
pour son fonctionnement interne. De ce fait,
son émission HF est trés faible et il est impro-
bable que des dispositifs électroniques
proches soient perturbés.

Courant harmonique
d'aprés
CEIl 61000-3-2

Non applicable - la
puissance est infé-
rieure a 75 W

Fluctuations de ten-
sion/papillotement
d'apres

CEI 61000-3-3

Le produit satisfait aux
exigences de la
norme.

Immunité aux interférences électromagnétiques

avec fréquences de
mesure énergétiques

Phénomeéne Norme fondamen- Niveau d’essai d’immunité
tale CEM ou
méthode d’essai
Décharge d'électricité CEIl 61000-4-2 Contact + 8 kV
statique Air £ 2 kV, =4 kV, £ 8kV, £ 15 kV,
Champs électroma- CEI 61000-4-3 10 V/m
gnétiques haute fré- 80 MHz a 2,7 GHz
quence 80 % AM a 1 kHz
Champ magnétique CEI 61000-4-8 30 A/m

50 Hz ou 60 Hz
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Phénoméne

Norme fondamen-

Niveau d’essai d’immunité

trices véhiculées par
céable, induites par des
champs haute fré-
quence

tale CEM ou

méthode d’essai
Grandeurs perturba- CEI 61000-4-4 + 2 kV
trices électriques tran- Fréquence de répétition 100 kHz
sitoires et ra-
pides/salves
Ondes de choc CEI 61000-4-5 +0,5KkV, +1kV
Cable a cable
Grandeurs perturba- CEIl 61000-4-6 3V

0,15 MHz a 80 MHz

6 V dans les bandes de fréquence ISM et de
radios d'amateurs entre 0,15 MHz et 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

Chutes de tension

CEI 61000-4-11

0 % Ut ; 1/2 période
40, 45, 90, 135, 180, 225, 270 et 315 degrés

et

0 % Ut ; 1 période

70 % Ut ; 25/30 périodes
Monophasé : a 0 degré

sion

Coupures de la ten-

CEI 61000-4-11

0 % U ; 250/300 périodes

Immunité par rapport aux équipements de communication sans fil

Fréquence | Bande de Réseau |Modulation| Puissance | Distance Niveau
d’essai fréquence sans fil maximale [m] d’essai
[MHZz] [MHZz] [W] d’immunité
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulation 1,8 0,3 27
par impulsion
18 Hz
450 4302470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 | Déviation
+ 5 kHz
Sinus 1 kHz
710 704 4 787 Bande LTE 1-| Modulation 0,2 0,3 9
745 3,17 par impulsion
780 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulation 2 0,3 28
870 0, par impulsion
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Bande LTE 5
1720 1700 4 1990 | GSM 1800 ; 2 0,3 28
1845 CDMA 1900 N
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Fréquence | Bande de Réseau |Modulation| Puissance | Distance Niveau
d’essai fréquence sans fil maximale [m] d’essai
[MHz] [MHz] [W] d’immunité
[V/m]
1970 1700 4 1990 | GSM 1900 ; | Modulation 2 0,3 28
DECT ; par impulsion
Bande LTE 1, 217 Hz
3,4,25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulation 2 0,3 28
WLAN 802.1- | par impulsion
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Bande LTE 7
5240 5100 a 5800 | WLAN 802.1- | Modulation 0,2 0,3 9
5500 la/n par impulsion
5785 217 Hz

Résistance aux champs magnétiques a proximité

50 kHz

Fréquence d’essai Modulation Niveau d’essai d’immunité [A/m]
30 kHz CWwW 8
134,2 kHz Modulation par impulsion 65
2,1 kHz
13,56 MHz Modulation par impulsion 7,5
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14 Fabricant

c € 2862
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