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FISA TEHNICA

1. Denumirea dispozitivului medical

Costumul EXOPULSE Mollii este un sistem medical de neuromodulare prin stimulare electrica
transcutanata, destinat utilizarii in managementul spasticitatii, al tulburarilor de control motor si
al durerii asociate anumitor afectiuni neurologice.

2. Indicatii de utilizare

Dispozitivul este destinat utilizarii la copii si adulti cu afectiuni neurologice care determina
spasticitate, tonus muscular crescut, limitarea mobilitatii si afectarea functiei motorii.

EXOPULSE Mollii este prescris de medicul specialist si configurat individual 1n functie de
particularitatile clinice si obiectivele terapeutice ale fiecarui utilizator.

Utilizarea dispozitivului poate contribui la:

» reducerea spasticitatii si a hipertoniei musculare;

* imbunatatirea mobilitatii articulare;

» facilitarea activarii musculaturii cu functie diminuata;

* sustinerea controlului motor si a coordonarii miscarilor;

* prevenirea atrofiei musculare asociate utilizarii reduse;
 imbunatatirea circulatiei sanguine locale;

» reducerea durerii cronice asociate afectiunilor neurologice;

* sustinerea programelor de recuperare si reabilitare functionala.

Dispozitivul poate fi utilizat in cazul persoanelor diagnosticate cu:

* paralizie cerebrald;

* accident vascular cerebral;

* scleroza multipla;

* leziuni medulare;

* hemipareza;

* tetrapareza spasticd;

« alte afectiuni neurologice asociate cu tulburdri de miscare si spasticitate.

3. Principiul de functionare

Costumul EXOPULSE Mollii utilizeaza stimularea electrica transcutanata de joasa frecventa
pentru influentarea activitatii neuromusculare.

Mecanismul principal de actiune se bazeaza pe fenomenul fiziologic de inhibitie reciproca, prin
care stimularea musculaturii antagoniste contribuie la reducerea activitatii musculaturii spastice.

In managementul durerii, stimularea electrica poate contribui la diminuarea perceptiei durerii
prin mecanisme de neuromodulare senzoriala.
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4. Constructie si configuratie
Sistemul este alcatuit din:

* jacheta terapeutica;

* pantaloni terapeutici;

* unitate electronica de control detasabila;

* sistem integrat de electrozi si conexiuni electrice textile.

4.1 Sistem de electrozi

Costumul integreaza 58 de electrozi flexibili pozitionati anatomic pentru stimularea grupelor
musculare selectate.

Configuratia sistemului permite stimularea a pana la 40 de grupe musculare majore, distribuite
bilateral la nivelul membrelor superioare, membrelor inferioare si trunchiului.

4.2 Unitatea de control
Unitatea electronica:

* genereaza impulsurile electrice terapeutice;

* stocheaza programul individual de tratament;

* controleaza durata sedintei terapeutice;

* permite pornirea, intreruperea si oprirea tratamentului.

Parametrii terapeutici sunt configurati exclusiv de catre personal instruit si certificat pentru
utilizarea sistemului EXOPULSE Mollii Suit.

5. Caracteristici tehnice
Numar electrozi integrati: 58
Grupe musculare ce pot fi stimulate: pana la 40
Tip stimulare: stimulare electricd transcutanata
Forma impulsului: impuls rectangular bifazic simetric
Frecventa stimularii: 20 Hz
Durata impulsului: 25-170 ps
Perioada impulsului: 50 ms
Tensiune maxima de iesire: 20 V
Intensitatea curentului: pand la 2 mA

Durata standard a unei sedinte: 60 minute
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Alimentare: 4 baterii alcaline AAA (1,5 V)
Clasificare parte aplicata: Tip BF
Grad de protectie: IP22

6. Materiale si biocompatibilitate

Materialele aflate in contact cu pielea sunt evaluate conform cerintelor standardelor aplicabile
dispozitivelor medicale privind biocompatibilitatea.

Structura costumului este realizatd din materiale textile elastice si respirabile, care permit
pozitionarea optima a electrozilor si asigura confort in timpul utilizarii.

7. Adaptare si personalizare

EXOPULSE Mollii Suit este disponibil intr-o gama extinsa de marimi, destinata atat copiilor, cat
si adultilor.

Selectarea marimii si configurarea parametrilor terapeutici se realizeaza individual, pe baza:

* evaludrii clinice;

» masuratorilor antropometrice;

* obiectivelor terapeutice;

* raspunsului functional al utilizatorului.

Sistemul este disponibil in 37 de marimi standardizate, de la utilizatori pediatrici pana la marimi
pentru adulti de tip SXL.

8. Siguranta si contraindicatii
Dispozitivul nu trebuie utilizat de catre persoane purtatoare de:

« stimulatoare cardiace;

» defibrilatoare cardiace implantabile;

» pompe implantabile de administrare a medicamentelor;

» alte dispozitive electronice implantabile incompatibile cu electrostimularea.

Dispozitivul nu este compatibil cu examindrile prin rezonantd magnetica nucleara (RMN).
Stimularea nu trebuie aplicata:

* pe tegumente lezate;

* pe zone inflamate;

* pe regiuni cu infectii active;

* pe zone cu sensibilitate diminuata sau absenta.

9. Intretinere si igienizare
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Inainte de spalare, unitatea electronicd de control trebuie indepartata.
Componentele textile:

* se pot spdla la masina la temperatura de 40°C (maxim 25 de spalari pe intreaga durata de viata
a produsului);

* se recomanda utilizarea sacilor de protectie furnizati de producator;

* nu se usuca in uscator automat;

* nu se calca;

* nu se stoarc prin rasucire.

Nu se utilizeaza balsam de rufe sau alte produse care pot afecta conductivitatea electrozilor
integrati.

10. Conformitate

Dispozitivul este fabricat in conformitate cu cerintele aplicabile dispozitivelor medicale si
respectd standardele relevante privind siguranta electrica, compatibilitatea electromagnetica,
biocompatibilitatea si managementul riscului, inclusiv:

* Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale (MDR);
* EN ISO 14971 — Managementul riscului pentru dispozitive medicale;
* [EC 60601-1 — Siguranta electrica;

* [EC 60601-1-2 — Compatibilitate electromagnetica;

* [EC 60601-1-11 — Utilizare in mediul de Ingrijire la domiciliu;

* [SO 10993 — Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale;

* [EC 60529 — Grad de protectie IP22.

11. Servicii specializate

Evaluarea utilizatorului, efectuarea masuratorilor antropometrice, selectarea marimii,
configurarea parametrilor terapeutici, instruirea utilizatorului si monitorizarea rezultatelor
functionale sunt realizate de personal certificat pentru utilizarea sistemului EXOPULSE Mollii.



