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1 Prezentarea generala a produsului
Aceste instructiuni de utilizare contin informatii importante privind utilizarea, reglarea si manipula-
rea EXOPULSE® Suit, denumit si produs sau costum de stimulare.

1.1 Utilizarea conform destinatiei

EXOPULSE® Suit este un electrostimulator multicanal, reincarcabil, format din urmatoarele com-
ponente impreuna cu accesorii:

¢ EXOPULSE® Control Unit

¢  EXOPULSE® Garments

«  EXOPULSE® HCP App

* EXOPULSE® App

* EXOPULSE® Charging Station

EXOPULSE® Control Unit

EXOPULSE® Control Unit este un dispozitiv medical reincarcabil, alimentat cu baterii, care este
programat prin intermediul EXOPULSE® HCP App si EXOPULSE® App pentru a trimite impulsuri
electrice de joasa energie, prin conexiuni, la EXOPULSE® Garments, care, la randul lor, transmit
impulsurile de la conexiuni la nervii principali si la grupele musculare corespunzatoare din intregul
corp.

EXOPULSE® Garments

EXOPULSE® Garments sunt articole de imbracaminte cu electrozi incorporati, cabluri de alimen-
tare si o statie de andocare pentru un sistem de control separat, a caror destinatie prevazuta este
de a transmite impulsuri electrice de la EXOPULSE® Control Unit la nervii principali si la grupele
musculare corespunzatoare din intregul corp. Exista urmatoarele tipuri de articole de imbracamin-
te:

e Jacheta
¢ Pantaloni
EXOPULSE® App

EXOPULSE® App este destinata pacientilor si/sau ingrijitorilor pentru initierea si ajustarea progra-

melor de stimulare pentru EXOPULSE® Control Unit,

e care au fost create pe baza unei evaluari a datelor privind sanatatea, si/sau

* pentru initierea si ajustarea programelor de stimulare personalizate, care au fost create de
personalul de specialitate.

EXOPULSE® App este conectatd la EXOPULSE® Control Unit si la cloud prin Bluetooth.

EXOPULSE® HCP App
EXOPULSE® HCP App este destinata personalului de specialitate pentru a crea si a edita progra-
me de stimulare personalizate pentru EXOPULSE® Control Unit. Aceasta este conectata la cloud.

EXOPULSE® Charging Station
EXOPULSE® Charging Station este destinata conectarii la reteaua electrica si este utilizata pen-
tru a incarca simultan pana la doua unitati EXOPULSE® Control Unit.

Utilizarea conform destinatiei a EXOPULSE® Suit este urmatoarea:
* Relaxarea muschilor tensionati si spastici

* Activarea musculara

* Cresterea circulatiei sangvine locale

* Ameliorarea simptomatica a durerii cronice



1.1.1 Scop propus

EXOPULSE® Suit este utilizat pentru

* relaxarea muschilor tensionati si spastici si activarea muschilor, imbunatatirea circulatiei sang-
vine locale si ameliorarea durerii la pacientii cu paralizie cerebrala, scleroza multipla, dupa un
accident vascular cerebral si la pacientii cu alte boli neurologice care pot provoca astfel de
simptome,
precum si

* ameliorarea durerii la pacientii cu fibromialgie si alte boli neurologice care pot provoca astfel
de simptome.

EXOPULSE® Suit necesita prescriptie medicalad si este destinat utilizarii la domiciliu si in mediul

clinic.

1.1.2 Indicatie pentru utilizare

Pentru relaxarea muschilor tensionati si spastici si pentru activarea muschilor, pentru

imbunatatirea circulatiei sangvine locale si/sau pentru ameliorarea durerii la pacientii cu paralizie

cerebrald, scleroza multipla, dupa un accident vascular cerebral, precum si la pacientii cu fibro-
mialgie si alte boli neurologice care pot provoca astfel de simptome.

1.1.3 Tipul de tratament

Neuromodularea se bazeaza pe stimularea electrica a mai multor puncte de pe suprafata corpu-
lui.

1.1.4 Parametrii de tratament

EXOPULSE® Control Unit trimite impulsuri electrice de joasa energie cu urmatorii parametri:

Tip Parametru

Latimea impulsului variabila intre 20 ps si 400 us

Durata perioadei 50 ms

Frecventa 20 Hz

Amplitudine maxima 20 V (pentru o sarcina de la 1 kOhm pana la 10 kOhm)

EXOPULSE® Garments transmit impulsuri electrice de la sistemul de control la nervii principali si
la grupele musculare corespunzatoare din intregul corp.
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1.1.5 Populatia de pacienti
Populatia tinta este reprezentata de toti pacientii cu varsta de peste 2 ani, femei, barbati, persoa-
ne non-binare si cu o Tnaltime cuprinsa intre 100 cm si 205 cm.

1.1.6 Utilizator prevazut
Persoane obisnuite, ingrijitori si personal de specialitate



1.1.7 Durata
60 de minute la fiecare doua zile, cu exceptia cazului in care personalul de specialitate indica
altfel.

1.1.8 Locul de utilizare
Extremitatile superioare si inferioare, trunchiul si zona pelviana

1.2 Formare initiala si continua

Toti pacientii trebuie sa aiba capacitatea de a utiliza aplicatii mobile cu o tableta sau un telefon
mobil.

Pacientii sau ingrijitorii trebuie sa aiba capacitatea de a citi si a intelege mesajele scrise.

1.3 Reutilizarea
EXOPULSE?® Suit este reutilizabil.

Conditii pentru reutilizare

EXOPULSE® Suit este destinat utilizarii numai de catre pacientul pentru care a fost adaptat.
+ In mediul casnic: un singur pacient, utilizare multipla.

+ In mediul clinic: mai multi pacienti, reprelucrare intre pacienti.

1.4 Modul fizic de functionare

EXOPULSE® Suit utilizeaza stimularea electrica transcutanata.

+ In acest caz, relaxarea muschilor spastici/tensiunea reflexd este indusa prin trimiterea unui
semnal electric catre un muschi antagonist (mecanism fiziologic reflex de inhibitie reciproca).

* Activarea muschilor se realizeaza prin stimulare electrica.

* Cresterea circulatiei sangvine locale se realizeaza prin stimulare electrica

e Ameliorarea durerii cronice se realizeaza prin stimularea fibrelor nervoase.

1.5 Contraindicatii

A nu se utiliza:

+ Impreuni cu dispozitive electronice de sustinere a vietii, de exemplu stimulatoare cardiace
sau dispozitive chirurgicale de nalta frecventa.

+ Tmpreuna cu dispozitive ECG.

Exista riscul ca EXOPULSE® Suit sa perturbe functionarea dispozitivelor mentionate mai sus.



1.6 Simboluri

Simbol

Descriere

Aveti n vedere instructiunile de utilizare

Cititi in ntregime instructiunile de utilizare inainte de a utiliza produsul.

Producator

Data fabricatiei (AAAA-LL-Z2)

Atentie

Limite de temperatura

Valori limita pentru umiditate

Valori limita pentru presiunea atmosferica

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

«® Do~ ELES R

Fragil, manipulati cu grija

N
‘\
N
N
N

<_)

Protejati contra umiditatii




Simbol

Descriere

&

Nu utilizati cutite sau alte obiecte ascutite

®

Nu utilizati foarfece

C€

Declaratie de conformitate conform directivelor europene aplicabile

C€

2862

Declaratie de conformitate conform directivelor europene aplicabile
2862 - Numarul de identificare al organismului notificat

MD

Dispozitiv medical

SN

Numar de serie

REF

Numar articol

Numar UDI (identificator unic al dispozitivului)

Cod de produs global

QTY

Cantitate

P22

Protectie impotriva patrunderii corpilor straini solizi cu un diametru
= 12,5 mm si protectie impotriva picaturilor de apa la o inclinare a carcasei
de pana la 15°
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Simbol

Descriere

Piese aplicate de tip BF

Nesigur in caz de RMN

Baterie litiu-ion

Aparat electric din clasa Il

Numai pentru utilizare n interior

Se spala la masina la 40 °C, ciclu delicat. Nu utilizati balsam de rufe.

A se usca plat

Nu curatati chimic

Nu uscati (in uscator cu tambur)

Nu stoarceti

Fara inalbitori

Nu se calca

B3 =y | =)

Nu este permisa eliminarea acestui produs impreuna cu deseul menajer ne-
sortat. Eliminarea care nu respecta reglementarile din tara dumneavoastra
poate avea un efect nociv asupra mediului si sanatatii. Va rugam sa urmati
indicatiile autoritatii responsabile pentru tara dumneavoastra cu privire la
procedurile de returnare si colectare.

11



1.7 Glosar

Termen

Descriere

Sistem de control

EXOPULSE® Control Unit

Articol de imbracaminte

EXOPULSE® Garment

Statie de incarcare

EXOPULSE® Charging Station

Sedinta EXOPULSE® Session
App EXOPULSE® App, aplicatie mobila pentru pacienti
HCP App EXOPULSE® HCP App, aplicatie mobild pentru perso-

nalul de specialitate

Personal de specialitate (profesionisti
din domeniul sanatatii)

Specialisti cu pregatire medicald, care pot configura pro-
gramele EXOPULSE® Pro prin intermediul EXOPULSE®
HCP App

12




2 Siguranta
» EXOPULSE® Suit poate fi utilizat numai de catre persoane care au citit si au inteles
aceste instructiuni de utilizare sau sub supravegherea unei astfel de persoane.

2.1 Indicatii de avertizare

_ Indicatii de avertizare

Indicatiile de avertizare indica o situatie periculoasa care, daca nu este evita-
ta, poate duce la deces sau vatamari grave.

2.1.1 Indicatii de avertizare - Medicale

» Pacientii cu implanturi electronice nu trebuie sa utilizeze produsul fara a consulta un medic
specialist.

» Nu utilizati EXOPULSE® Suit fara a consulta un medic, daca se aplica una dintre urmatoarele
situatii:

Boli cardiace sau alte boli asociate

Boli oncologice

Boli infectioase

Febra

Epilepsie

Boli de piele, eruptii cutanate sau alte probleme ale pielii

Utilizarea impreuna cu un alt dispozitiv medical

— Utilizarea in legatura cu conditiile de mai sus poate expune pacientul la riscuri inutile si, prin
urmare, se face pe propriul risc al pacientului.

R A

» Consultati intotdeauna un medic.

» Utilizati dispozitivele de terapie care emit microunde sau unde scurte la o distanta minima
de 1 m (39 inch) de toate partile dispozitivului, altfel exista riscul de pierdere a performantelor
dispozitivului.

» Nu efectuati stimularea peste torace, partea superioara a spatelui sau inima.

» Nu utilizati EXOPULSE® Suit in acelasi timp cu un dispozitiv chirurgical de inalta frecventa.

» Utilizati EXOPULSE® Garments numai conform descrierii din aceste instructiuni de utilizare.

» Opriti imediat stimularea daca pacientul simte ca trece curent prin torace sau inima.

2.1.2 Indicatii de avertizare - in general

Nu utilizati EXOPULSE® Suit in aer liber, in incaperi umede, in lumina directa a soarelui sau in
combinatie cu materiale/lichide inflamabile.

Pastrati EXOPULSE® Suit departe de mediile cu praf, umede si luminoase, pentru a evita de-
teriorarea sa.

Nu utilizati EXOPULSE® Suit in apropierea unui aparat de imagistica prin rezonantd magneti-
ca (IRM).

Nu incarcati EXOPULSE® Control Unit in afara conditiilor specificate in aceste instructiuni de
utilizare.

Utilizati EXOPULSE® Suit numai impreund cu componente si/sau mijloace auxiliare
EXOPULSE®.

Modificarea EXOPULSE® Suit nu este permisa.

Nu instalati aplicatia daca dispozitivul mobil iOS sau Android este deblocat cu sistemul de
operare deschis.

vy VvV v Vv v Vv

2.2 Indicatii de atentie

Indicatii de atentie
AATENTIE Indicatiile de atentie indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata,

prezinta un risc scazut sau mediu de ranire.

13



2.2.1 Indicatii de atentie - manipularea si ingrijirea dispozitivelor

VVVYVYY

>

Nu utilizati EXOPULSE® Suit daca EXOPULSE® Control Unit prezinta semne de deteriorare.
inainte de fiecare utilizare, verificati daca EXOPULSE® Suit este intact, uscat si curat.

Spaélati EXOPULSE® Garments inainte de prima utilizare.

ncarcati complet unititile EXOPULSE® Control Unit inainte de prima utilizare.

Asigurati-va ca niciun material conductiv electric nu atinge punctele de conectare din interio-
rul si exteriorul EXOPULSE® Charging Station, pentru a evita un scurtcircuit. Un scurtcircuit
n statia de incarcare poate cauza arderea unei sigurante electrice, iar statia de incarcare nu
mai poate incarca unitatile EXOPULSE® Control Unit.

Evitati orice contact cu toate substantele si chimicalele care se gasesc in mediul casnic, cu
exceptia apei sau a lotiunilor de corp pentru hidratarea pielii.

2.2.2 Indicatii de atentie - utilizarea cu alte dispozitive

>

Utilizati acest produs separat de alte dispozitive si evitati suprapunerea sau conectarea sa di-
recta la alte dispozitive. Daca este necesara o astfel de utilizare, monitorizati cu atentie produ-
sul si dispozitivele pentru a asigura functionarea lor normala.

Utilizarea altor accesorii, convertoare si cabluri decat cele specificate sau furnizate de produ-
catorul EXOPULSE® Suit poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea
imunitatii electromagnetice a produsului si la o functionare necorespunzatoare.

Atunci cand utilizati echipamente portabile de comunicatii RF, inclusiv telefoane mobile, com-
putere si periferice ale acestora, cum ar fi cabluri de antena si antene externe, pastrati intot-
deauna o distanta minima de cel putin 10 cm (4 inch) fatd de toate partile acestui produs,
acordand o atentie deosebitd pentru ca aceasta distanta sa fie pastrata si fata de orice cabluri
specificate de producator.

2.2.3 Indicatii de atentie - desfasurarea sedintelor de stimulare

>

>

vy

vy
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EXOPULSE® Suit este destinat exclusiv utilizarii de catre pacientii pentru care au fost configu-

rate programe Pro sau programe standard.

Este necesara atentie in urmatoarele cazuri:

— In timpul menstruatiei

— In timpul sarcinii

Nu purtati bijuterii, accesorii (care ar putea intra in contact cu articolul de imbracaminte) sau

lenjerie intimd cu parti metalice atunci cand utilizati EXOPULSE® Suit, pentru a evita

interferentele.

Nu impingeti niciodata obiecte sau unelte sub articolul de imbracaminte.

Varsarea lichidelor pe EXOPULSE® Suit poate provoca disconfort. Daca articolul de imbraca-

minte sau sistemul de control este ud sau umed, nu utilizati articolul de imbracaminte si

deconectati imediat.

— Evitati bauturile si lichidele in timpul utilizarii EXOPULSE® Suit.

Protejati EXOPULSE® Garments de eventualele scurgeri de urina.

Purtarea EXOPULSE® Suit poate provoca transpiratie si deshidratare, in special in medii

umede si calde.

— Beti multe lichide inainte si/sau dupa stimulare, pentru a evita deshidratarea.

Aveti grija atunci cand utilizati EXOPULSE® Suit. Retineti, de exemplu, ca simtul echilibrului

poate fi afectat.

— Nu efectuati activitati solicitante sau fizic intense in timpul utilizarii EXOPULSE® Suit.

Electroterapia poate provoca oboseala si somnolenta.

— Nu desfasurati nicio activitate care necesita concentrare intensa daca va simtiti obosit sau
somnoros.

Nu utilizati EXOPULSE® Suit atunci cand conduceti un vehicul, folositi utilaje sau in timpul ori-

carei activitati in care contractiile musculare neintentionate pot expune pacientul la un risc ne-

justificat de ranire.



2.2.4 Indicatii de atentie - reactii la tratament

» Unii pacienti pot prezenta iritatii ale pielii sau hipersensibilitate din cauza electrostimularii sau
a mediului conductiv electric. Iritarea poate fi, de obicei, redusa prin utilizarea unui mediu
conductiv alternativ sau prin pozitionarea electrozilor intr-un mod alternativ.

—

—

Consultati personalul de specialitate daca stimularea provoaca durere sau disconfort.
Urmati instructiunile personalului de specialitate atunci cand pozitionati electrozii si
efectuati setarile de stimulare.

» Contactul regulat cu electrozii poate provoca iritatii ale pielii sau escoriatii. Prin urmare, este
deosebit de important sa mentineti o buna igiena si sa va asigurati de urmatoarele puncte:

N
N
N
N

—

Electrozii sunt curati si au un contact bun cu pielea.

Pielea este curatata zilnic cu apa si sapun.

Pielea este hidratata cu o lotiune de corp fara parfum.

Evitati aplicarea lotiunii pentru piele sau a unor produse similare de ingrijire a pielii imediat
fnaintea unui tratament.

Nu utilizati EXOPULSE® Suit daca pielea este inflamata, iritata sau ranita.

2.3 Riscuri reziduale
La utilizarea electrostimulatoarelor transcutanate pot aparea iritatii ale pielii si arsuri sub electrozi.

2.4 Responsabilitatea generala in materie de siguranta
» Personalul de specialitate este responsabil pentru mentinerea securitatii cibernetice prin lua-
rea urmatoarelor masuri:

—

Personalul de specialitate explica pacientului cum sa descarce si sa instaleze aplicatia pe
dispozitivul sau mobil.

Personalul de specialitate informeaza pacientul ca nici pacientul, nici personalul de spe-
cialitate nu pot utiliza dispozitive iOS sau Android deblocate cu sistemul de operare des-
chis.

Personalul de specialitate se asigura ca pacientul descarca aplicatia numai prin intermedi-
ul magazinului oficial Play Store sau App Store si nu prin intermediul unor site-uri web
potential periculoase.

Personalul de specialitate instruieste pacientul sa utilizeze aplicatia numai in mediile reco-
mandate si subliniaza ca este interzisa utilizarea in timpul conducerii unui vehicul, in tim-
pul unui maraton sau in situatii similare.

Personalul de specialitate se asigura ca dispozitivul mobil al pacientului este compatibil cu
aplicatia in ceea ce priveste sistemul de operare, modelul si alte specificatii relevante.

2.5 Raportarea defectiunilor si a accidentelor
Daca apar accidente, incidente si/sau vatamari grave in legatura cu utilizarea EXOPULSE® Suit,
raportati-le imediat la EXONEURAL NETWORK AB si la autoritatea competenta.

EXONEURAL NETWORK AB
Barks vag 7

SE-170 73 Solna

SUEDIA

E-mail:

complaint@exopulse.com

Dispozitivele defecte nu trebuie utilizate.

3 Transportul, manipularea si curatarea

3.1 Transportul si depozitarea in timpul transportului
EXOPULSE® Suit trebuie transportat in urmatoarele conditii:
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Conditii de transport
Limite de temperatura -20 °C péanala 35 °C

Valori limitd pentru umiditate 15 % panala 75 %

Valori limita pentru presiunea at- | 700 hPa pana la 1060 hPa

mosferica (pana la 3000 m deasupra nivelului marii)

» Pastrati ambalajele EXOPULSE® nedeschise in conditii de transport.

3.2 Despachetare
Daune cauzate de obiecte ascutite la deschiderea ambalajului
/\ATENTIE aune e o amb: :
Taieturile sau crapaturile de pe produs pot afecta functionalitatea acestuia.
» Deschideti ambalajul cu atentie si nu utilizati cutite sau alte obiecte
ascutite.
1) Aveti grija atunci cand deschideti ambalajul si manipulati toate componentele produsului.

2) Varugam sa nu indepartati nicio eticheta de pe articolele de imbracaminte, nici eticheta nea-
gra de pe exterior, nici eticheta alba de nailon de pe interior.



3.3 Conditii de functionare si depozitarea intre sedinte
EXOPULSE trebuie utilizat in interior in urmatoarele conditii:

Conditii de functionare si depozitare

Temperatura de depozitare -20 °C panala 35 °C
Temperatura de functionare 5 °C panala 35 °C
Valori limita pentru umiditate 15 % péanala 75 %

Valori limita pentru presiunea at- | 700 hPa pana la 1060 hPa

mosferica

Medii prafuite, umede, luminoa- | Nuutilizati EXOPULSE® Suit in medii
se sau uscate ude si umede, de ex. in saune sau bai,
sau in medii uscate, de ex. in apropierea
unui semineu.

Nu expuneti EXOPULSE® Suit la lumina
directa a soarelui.

» Daca EXOPULSE® Suit a fost expus la temperaturi in afara intervalului temperaturii de
functionare, lasati produsul timp de cel putin 1 orasa se incalzeasca sau sa se raceasca la
temperatura camerei inainte de utilizare.

» Va recomandam sa pastrati EXOPULSE® Suit intre sedinte in conditii de functionare si in am-
balajul original.

_ Pericol de supraincalzire a sistemului de control
Supraincélzirea poate duce la functionarea defectuoasa sau la deteriorarea
sistemului de control.

» Nu expuneti sistemul de control la lumina directa a soarelui si nu il
amplasati langa o sursa de caldura.

» Daca sistemele de control nu sunt utilizate in mod regulat, in conformitate cu instructiunile din
capitolul ,Incarcarea sistemelor de control EXOPULSE®", cel putin o data la 5 luni incarcati
complet sistemele de control si bateriile lor reincarcabile incorporate.

Defectiune din cauza unei baterii foarte descarcate
(D INDICATIE H! inel bare scarcate
' O baterie care nu a fost incarcata pentru o perioada lunga de timp poate du-
ce la scaderea performantelor sau la defectarea totala a sistemului de con-
trol.
» Incarcati complet sistemul de control cel putin o data la 5 luni .
— Nu utilizati un sistem de control care nu a fost incarcat timp de peste
5 luni.
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3.4 Curatare

3.4.1 Curatarea sistemului de control si a statiei de incarcare

_ Pericol de electrocutare in cazul curatarii sub tensiune

Curatarea unei statii de incarcare aflate sub tensiune poate duce la soc elec-

tric.

» Deconectati intotdeauna statia de incarcare de la sursa de alimentare ina-
intea curatarii. Asigurati-va ca nu circula curent electric Tnainte de a ince-
pe curatarea.

1) Curatati sistemul de control si statia de incarcare cel putin o data la 2 luni cu o carpa usor
umeda, fara detergent.

2) Asigurati-va ca sistemul de control si statia de incarcare sunt complet uscate inainte de utiliza-
re.

3.4.2 Curatarea articolelor de imbracaminte
» Asigurati-va ca sistemul de control este deconectat de la articolul de imbracaminte inainte de
curatare.

/\ATENTIE Pericol de soc electric
Scufundarea sistemului de control in apa poate duce la scurtcircuite si deteri-

orari electrice.

» Nu scufundati sistemul de control in apa.

» Tineti intotdeauna sistemul de control departe de apa si de alte lichide.
» Curatati dispozitivul numai cu o laveta uscata sau usor umeda.

Se recomanda efectuarea curéatarii dupa fiecare utilizare.
» Clatiti articolul de imbracaminte in apa rece sau stergeti electrozii cu servetele umede.

Curatarea regulata

Se recomanda efectuarea curatarii cel putin o data la 2 luni.

1) Spalati articolele de imbracaminte in saci de rufe separati si folositi un sac pentru fiecare arti-
col de imbracaminte.

2) Spalati manual articolele de imbracaminte, sau la masina de spalat, utilizand un program de
spalare delicata la maxim 40 °C.

3) Utilizati un detergent delicat fara balsam de rufe si, pentru o garantie extinsa, utilizati si dezin-
fectantul de rufe Sagrotan™; consultati capitolele ,Garantie” si ,Duratd de viata" pentru mai
multe informatii.

4) Nu uscati sau calcati articolele de imbracaminte.

3.5 Garantie si durata de viata

Sistemul de control beneficiaza de o garantie de 2 ani atunci cand este utilizat in mod regulat in
conformitate cu utilizarea prevazuta si cu informatiile prezentate aici.

Articolele de imbracaminte sunt garantate sa reziste 25 de spalari la masina cu detergent deli-
cat sau 60 de spalari la masina cu detergent delicat si adaugarea dezinfectantului de rufe
Sagrotan™ sau 2 ani cu utilizare regulata in conformitate cu utilizarea prevazuta si cu informatiile
prezentate aici.

Statia de incarcare beneficiaza de o garantie de 2 ani atunci cand este utilizatd in mod regulat in
conformitate cu utilizarea prevazuta si cu informatiile prezentate aici.

Orice utilizare peste aceasta perioada sau orice utilizare care nu este in conformitate cu utilizarea
prevazuta si cu informatiile prezentate aici nu este acoperita de garantia EXONEURAL
NETWORK AB.

Durata de viatd a EXOPULSE® Plus este de 4 ani.

3.6 Eliminarea ca deseu
Toate partile EXOPULSE® Suit trebuie returnate distribuitorului local pentru eliminare.
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4 Prezentare generala a componentelor hardware EXOPULSE®

4.1 EXOPULSE® Control Unit
Sistemul de control poate fi utilizat pentru mai multe EXOPULSE® Garments. Fiecare articol de
imbracaminte care este combinat in paralel necesita propria sa EXOPULSE® Control Unit.

Numar pozitie Denumire
1 LED de stare
2 Sina de ghidare
3 Eticheta produsului
4 Buton de blocare si deblocare

Sistemul de control are un LED (poz. 1) care indica starea curenta a dispozitivului.
Sistemul de control este blocat sau deblocat in statia de andocare sau statia de incarcare prin
apasarea butonului de blocare si deblocare.
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4.2 EXOPULSEP® Charging Station

EXOPULSE® Charging Station este destinata conectarii la reteaua electrica si are doua mufe de
incarcare. Pot fi incarcate simultan pana la 2 sisteme de control. Statia de incarcare are 2 LED-uri
de stare, cate unul pentru fiecare mufa de incarcare.

Pentru a citi LED-urile de stare, consultati capitolul ,Citirea LED-urilor de stare EXOPULSE®".

Numar pozitie Descriere
1 Fanta de ghidare
2 Cablu de conectare la retea
3 Eticheta de produs a cablului de conectare la retea
4 Eticheta de produs a statiei de incarcare
5 LED de stare
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4.3 EXOPULSE® Garments

Numar pozitie

Denumire

Jacheta EXOPULSE®

Statie de andocare pentru sistemul de control

Electrozi

Butoane de fixare

Fermoar

Buton de siguranta pentru fermoar

Eticheta produsului

Pantaloni EXOPULSE®

O| 0| N|[O| O | WO N| -

Linii de orientare
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4.4 Alte componente

QEXOPULSE

Numar pozitie Descriere
1 Sac de rufe
2 Instructiuni de utilizare
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5 Instalati EXOPULSE® App si inregistrati-va

® s . I
@ INDICATIE EXOPULSE® App necesita o conexiune stabila la internet pentru toate fazele

de inregistrare, pregatire si incepere a stimularii.

Imaginile prezentate sunt doar in scop ilustrativ si pot diferi de aspectul actual, din cauza actuali-
zarilor aplicatiei.

24
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EXOPULSFE’

Log in or sign up

Cautati @ EXOPULSE App pe dispozitivul mobil in App Store (iOS) sau Play Store (Android).
(Consultati capitolul ,Cerinte privind dispozitivele mobile pentru EXOPULSE® App”.)
INDICATIE! Nu instalati aplicatia daca dispozitivul mobil iOS sau Android este deblo-
cat cu sistemul de operare deschis, deoarece aceste functii ocolesc sistemul de secu-
ritate al sistemului de operare.

Instalati ©aplicatia (poz. 1).

Atingeti pictograma aplicatiei © (poz. 2) pentru a deschide aplicatia.

Pentru a crea un cont sau pentru a va conecta, atingeti Conectare sau inregistrare (Log in
or sign up) si urmati pasii din Ottobock ID Service.

INDICATIE! in cazul in care apar probleme sau intrebari in timpul inregistrarii, trimiteti
un e-mail catre serviciul de asistenta al aplicatiei, atingand linkul de e-mail.



6 Gestionarea contului EXOPULSE® App
6.1 Conectarea la contul EXOPULSE® App

Log in or sign up

1) Atingeti pictograma aplicatiei @ de pe dispozitivul dvs. mobil pentru a deschide aplicatia pa-
cientului.

2) Asteptati pana cand apare ecranul de intampinare.

3) Atingeti butonul Conectare sau inregistrare (Log in or sign up).

4) Introduceti datele dvs. de acces:
— Adresa de e-mail
— Parola

5) Atingeti butonul Conectare (Sign in).
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6.2 Resetarea parolei pentru contul EXOPULSE® App

@ INDICATIE Parola incorecta, fara acces la cqntu_l dvs. t_:le aplicatie
d Datele dvs. de conectare pentru aplicatie sunt incorecte.
» Atingeti Ati uitat parola?(Forgot password?) si urmati instructiunile din
capitolul ,Resetarea parolei pentru contul EXOPULSE® App".

Reset password Reset password

Email@email.com

Check your email!

“Email" mail to
qwe r tyui op
a s df gh j k I
¢ zxcvbnmaa

123 ‘space return

Y

1) Introduceti adresa dvs. de e-mail inregistrata pe ecranul Resetare parola (Reset password).
2) Atingeti Trimitere e-mail (Send email).

3) Asteptati pana cand apare ecranul Verificati-va adresa de e-mail (Check your email).

4) Urmati instructiunile din e-mailul trimis (redirectionare catre Ottobock ID).

5) Creati o parola noua.

6) Atingeti inapoi la conectare (Back to sign in) pentru a incepe o sesiune de conectare cu noi-

le date de conectare.
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6.3 Gestionarea detaliilor contului EXOPULSE® App

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) Pe pagina de pornire a programului EXOPULSE, atingeti pictograma Cont (Account) din
dreapta jos.

2) In ecranul Cont pot fi selectate urméatoarele optiuni:

Afisarea datelor cu caracter personal (Personal Details)

Afisarea datelor privind sanatatea (Health Data)

Afisarea sistemelor de control (Devices)

Informatii despre personalul medical de specialitate (My Health Professional)

Informatii pentru ajutor si asistenta (Help & Support), inclusiv un link catre cea mai recen-

ta versiune digitala a acestor instructiuni de utilizare.

Afisarea datelor despre EXOPULSE® App (About App)

Afisarea conditiilor de utilizare (Terms of Use)

Afisarea politicii de confidentialitate (Privacy Notice)

Deconectare (Log out) pentru a iesi din aplicatie.

3) Atingeti logo-ul EXOPULSE® © din partea inferioara centrala a ecranului pentru a reveni la
pagina de pornire a programului.

il

Pl
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7 Completarea evaluarii starii de sanatate in EXOPULSE® App

@ INDICATIE » Efectuati evaluarea starii de sanatate impreuna cu personalul de speciali-
d tate pentru a avea acces la programele prescrise de acesta.

@ INDICATIE » Daca acordati suficient timp pentru a completa evaluarea starii de sanata-
: te cu atentie si sinceritate, veti primi un program configurat optim pentru

dumneavoastra.
Daca aplicatia se intrerupe, raspunsurile dvs. anterioare vor fi salvate.

Evaluarea starii de sanatate este solicitatd la prima conectare si este obligatorie in ceea ce
priveste diagnosticul, astfel incat personalul medical de specialitate si aplicatia sa poata inregistra
starea de sanatate a pacientului si sa configureze programele in consecinta.

Evaluarea starii de sanatate trebuie modificata intotdeauna in cazul in care sanatatea fizica se mo-
difica. Aplicatia indica, de asemenea, cand este necesara o noua evaluare a starii de sanatate.

9:41 - 041

EXOPULSE programs a Account

@ A+ Hedlth data

No programs yet

To create customized programs, please
contact with your health professional.

» Pentru a accesa evaluarea starii de sanatate, deschideti meniul Cont (Account) si navigati la
optiunea Chestionar de sanatate (Health questionnaire).
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Health Assessment
You will be asked to answer a health
survey ranging from symptoms,
diagnosis, and underlying conditions
to help EXOPULSE and your Health
Professional understand your health
status.

Continue

Health questionnaire Health questionnaire

GENERAL PAIN CONCENTRATED PAIN
During the past seven days, have you During the past seven days, have you
experienced overall chrol also experienced localized chronic

CHRONIC PAIN IS PAIN THAT PERSISTS OR RECURS FOR part(s) of your body?
MORE THAN THREE MONTHS.

o

2 3 4 5 6 7 8
Mild  Moderate Severe  Very Worst
severe  pain

Previous

Health questionnai

CONCENTRATED PAIN

Please select in which part(s) of your
body you experience localized p:
during the past seven days.

Q_ search body parts

Head and neck

Upper back and
should

Lower back

Abdominals

Previous
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Health questionnaire
Head and neck

CONCENTRATED PAIN
Please select in which part(s) of your

body you experience localized pain
during the past seven days.

e Q_ search body parts

3 5 6 7

4
@ ) Head and neck
|4 (Moderate;

2
Mild  Moderate Severe  Very Worst

severe  pain

Upper back and
shoulders

Lower back

Abdominals

Previous

Deplasati marcajul pe scala de evaluare a durerii cronice generale pentru a indica nivelul de

durere resimtit.

Atingeti butonul Continuare (Next).

Bifati optiunea Da (Yes) sau Nu (No) pentru a raspunde daca exista durere cronica localizata.

— Daca raspunsul este Da (Yes): Continuati evaluarea starii de sanatate cu partea 2.

— Daca raspunsul la pasul 3 este Nu (No): Treceti direct la partea 3 a evaluarii starii de
sanatate.

Atingeti butonul Continuare (Next).

Derulati prin listd sau utilizati cAmpul de cautare pentru a gasi partea corpului in care apare

durerea cronica localizata.

Atingeti butonul Continuare (Next).

Atingeti simbolul partii relevante a corpului pentru a deschide fereastra de dialog a scalei du-

rerii.

INDICATIE! Daca nu exista durere cronica localizata, continuati cu pasul 10.

Deplasati marcajul pe scala de evaluare a durerii cronice localizate pentru partea corpului se-

lectatd, pentru a indica nivelul de durere resimtit.

10) Atingeti butonul Salvare (Save).
11) INDICATIE! Daca ati selectat incorect o parte a corpului, deplasati marcajul pentru a

indica faptul ca nu exista durere sau atingeti pictograma X pentru a incheia procesul.

12) Repetati pasii de la 5 la 10 pentru toate partile corpului la care apare durere cronica localiza-

ta.

13) Atingeti butonul Continuare (Next) pentru a continua cu partea 3 a evaluarii starii de sanata-

30
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Health questionnaire

Excellent Good Poor  Terrible

Previous

Deplasati marcajul pe scala de evaluare a calitatii somnului, indicand calitatea perceputa a

somnului in ultimele 7 zile.
Atingeti butonul Continuare (Next) pentru a continua cu partea 4 a evaluarii starii de sanata-

te.
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Aceasta parte a chestionarului de sanatate este utilizatd pentru a indica simptome si diagnos-
tice si trebuie completata.

Health questionnaire Health questionnaire Health questionnaire

SYMPTOMS AND DIAGNOSES SYMPTOMS AND DIAGNOSES SYMPTOMS AND DIAGNOSES

Please indicate which of the following
symptoms/diagnoses you have?

Type of chronic pain. Please select in which part(s) of your
IF YOU DON'T KNOW OR ARE UN( LEASE CHOOSE body you experience (or want to

“NoT YOUR HEALTH PRO! N B B
FOR YOU DURING THE CONSULTATION. improve) reduced blood circulation.

IF YOU DON'T KNOW OR ARE UNCI PLEASE CHOOSE
“NOT SURE”. OFESSIONAL WILL FILL THIS

[0 porsalgia (back & shoulder pain) Q search body parts

[ spasticity and/or tense muscles
O Fibromyalgia
[ Muscle weakness
O migraine Torso front
O chronic pain
[ cerebral Palsy

[0 Decreased blood circulation Upper back and lower back

[ Multiple Sclerosis
O Incontinence

[ stroke
[ Erectile dysfunction Thigh, pelvis and lower back

[0 Parkinson’s disease or parkinsonism
[ Foot deformation

[0 Neuropathy
Left leg

[ Hand deformation

[ Epilepsy
[ scoliosis
M ninkacan

Right leg

Previous Previous

Left arm and shoulder

Right arm and shoulder

Previous

1) Tn ecranul Simptome si diagnostice bifati toate (una sau mai multe) simptomele care au aparut
si diagnosticele care au fost stabilite.

2) Atingeti butonul Continuare (Next).

In functie de simptomele si diagnosticele selectate, evaluarea stirii de s#nitate va afisa fie noi

chestionare de bifat, fie ecrane pentru a indica partile corpului pentru care sunt relevante simpto-

mele sau diagnosticele, fie ambele.

1) Parcurgeti punctele individuale si atingeti Continuare (Next) pentru a trece la urmatoarea
parte a evaluarii si a finaliza partea 4 a evaluarii starii de sanatate.

2) Apoi continuati cu interpretarea evaluarii starii de sanatate.
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Atunci cand interpretati evaluarea starii de sanatate, aveti optiunea de a modifica raspun-
surile anterioare.

A ONPR
S22 E

(&}

Health questionnaire

Here’s the recap of your
O answers. You can edit or
submit.

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

Fille: 3 November 2021 by you

5

RATED PAIN
During the past seven days, have
you also experienced localized
chronic pain in certain part(s) of
your body?

3 November 2021 by you

14

Health Assessment complete!
Your data is up to date!

No programs yet

tomized prog

contact with your

Get started

Daca doriti sa modificati unul dintre raspunsuri, atingeti simbolul creionului.

Salvati toate modificarile.
Atingeti Trimitere (Submit).

Asteptati pana cand se afiseaza ecranul care confirma finalizarea evaluarii starii de sanatate.
Atingeti Ok (Ok) pentru a ajunge la pagina de start a programului.
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8 Conectarea contului EXOPULSE® App cu personalul de specialitate

9:41

EXOPULSE
programs My Health 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 nal a o your account and
health data according to the and

i
Sttisics

My Health Professional

f)

V)
Victor Brams

Health Pr

tion

Aktiv Ortopedteknik

Country

Sweden

Add
Barks vég 7, 170 73 Solna

ol ¥ -

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




1) Nu exista inca programe. Pentru a crea programe personalizate, va rugdm sa contactati per-
sonalul de specialitate.

2) Atingeti incepeti acum (Get started) pentru a deschide ecranul codului QR si pentru a vi co-
necta la personalul de specialitate.

3) Cereti personalului de specialitate sa scaneze codul QR.

4) INDICATIE! Pentru a obtine informatii despre personalul medical de specialitate co-
nectat, deschideti ecranul ,Personalul medical de specialitate (Get to your Health
Professional account)”.

9 Prezentare generala a programelor de stimulare EXOPULSE®
EXOPULSE Suit trebuie sa fie prescris de catre personalul medical de specialitate.
Dupa configurarea de catre personalul medical de specialitate, utilizatorul aplicatiei are la
dispozitie urmatoarele programe de stimulare:
* Programele Pro sunt configurate de personalul de specialitate.
* Programele standard sunt activate si dezactivate de personalul de specialitate si configurate
de pacient in functie de propriile nevoi:
- Ameliorarea durerii cronice
- Stimularea musculaturii posturale
- Zona planseului pelvian
- Circulatia sangvina
Pentru mai multe informatii despre programe, consultati capitolul corespunzator.

9.1 Programe Pro

Programele Pro sunt alcatuite individual pentru fiecare pacient, pe baza unei evaluari clinice efec-
tuate de catre personalul de specialitate in EXOPULSE® HCP App (aplicatie pentru personalul de
specialitate).

Atingand cardul programului pe pagina de start a programului, vi se va cere sa conectati sistemul
de control. Instructiuni complete despre utilizare si despre inceperea unei sedinte de stimulare se
gasesc in capitolul Utilizarea EXOPULSE®.

INFORMATIE Progfamele Pro pot fi editate numai de catre personalul de specialitate si nu
de catre pacient.
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9.2 Program standard pentru ameliorarea durerii cronice
Programul standard pentru ameliorare a durerii cronice este conceput pentru a ameliora durerea
cronica.

¢ Edit a
Pain Relief
Chronic Pain Relief

O 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

Totc

60 minutes

. 4 (Moderate)

This program is intended to relieve chronic
pain.

Pagina de pornire a programului standard @ oferad o prezentare generalad a duratei sedintei @, a
instructiunilor @ si a articolelor de imbracaminte potrivite @, precum si acces la meniul @ pentru
editarea sau dezactivarea programului.

INFORMATIE Actualizarile intrebarilor privind datele de sanatate nu sunt salvate in evalua-
- rea generala a starii de sanatate, ci sunt utilizate doar pentru configurarea

programului standard selectat.

Atingand Start (Start) @ vi se va cere sa conectati sistemul de control.
Instructiuni complete despre utilizare si despre inceperea unei utilizari se gasesc in capitolul
Sedinta de stimulare.

» Pentru a optimiza programele, asigurati-va ca sunt permise notificari de la
(D INDICATIE EXOPULSE® App in setarile dispozitivului.
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9.3 Program standard pentru stimularea musculaturii posturale
Programul standard pentru stimularea musculaturii posturale activeaza muschii trunchiului, spate-
lui si umerilor care controleaza functia posturala.

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.

Pagina de pornire a programului standard @ oferad o prezentare generalad a duratei sedintei @, a
instructiunilor @ si a articolelor de imbracaminte potrivite @, precum si acces la meniul @ pentru
editarea sau dezactivarea programului.

INFORMATIE Actualizarile intrebarilor privind datele de sanatate nu sunt salvate in evalua-
- rea generala a starii de sanatate, ci sunt utilizate doar pentru configurarea

programului standard selectat.

Atingand Start (Start) @ vi se va cere sa conectati sistemul de control.
Instructiuni complete despre utilizare si despre inceperea unei utilizari se gasesc in capitolul
Sedinta de stimulare.

» Pentru a optimiza programele, asigurati-va ca sunt permise notificari de la
(D INDICATIE EXOPULSE® App in setarile dispozitivului.
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9.4 Program standard pentru zona planseului pelvian
Programul standard pentru zona planseului pelvian activeaza muschii din zona planseului pelvian.

© Deactivate

38 minutes

D

This program activates muscles in the pelvic

floor area.

Pagina de pornire a programului standard @ ofera o prezentare generald a duratei sedintei @, a
instructiunilor @ si a articolelor de imbracaminte potrivite @, precum si acces la meniul @ pentru
editarea sau dezactivarea programului.

INFORMATIE Actualizarile intrebarilor privind datele de sanatate nu sunt salvate in evalua-
. rea generala a starii de sanatate, ci sunt utilizate doar pentru configurarea

programului standard selectat.

Atingand Start (Start) @ vi se va cere sa conectati sistemul de control.
Instructiuni complete despre utilizare si despre inceperea unei utilizari se gasesc in capitolul
Sedinta de stimulare.

» Pentru a optimiza programele, asigurati-va ca sunt permise notificari de la
(D INDICATIE EXOPULSE® App in setérile dispozitivului.



9.5 Program standard pentru circulatia sangvina
Programul standard pentru circulatia sangvina intensifica circulatia sangvina locala si aportul de
oxigen.

=

Pagina de pornire a programului standard @ oferad o prezentare generalad a duratei sedintei @, a
instructiunilor @ si a articolelor de imbracaminte potrivite @, precum si acces la meniul @ pentru
editarea sau dezactivarea programului.

INFORMATIE Actualizarile intrebarilor privind datele de sanatate nu sunt salvate in evalua-
- rea generala a starii de sanatate, ci sunt utilizate doar pentru configurarea

programului standard selectat.

Atingand Start (Start) @ vi se va cere sa conectati sistemul de control.
Instructiuni complete despre utilizare si despre inceperea unei utilizari se gasesc in capitolul
Sedinta de stimulare.

» Pentru a optimiza programele, asigurati-va ca sunt permise notificari de la
(D INDICATIE EXOPULSE® App in setarile dispozitivului.
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10 Utilizarea EXOPULSE?® Suit

10.1 Instructiuni pentru imbracarea articolelor de imbracaminte pentru o sedinta
EXOPULSE®

_ Functionare defectuoasa sau pericol de ranire din cauza utilizarii ne-
corespunzatoare
Utilizarea necorespunzatoare a articolelor de imbracaminte EXOPULSE poa-
te duce la functionare defectuoasa sau raniri.
» Utilizati articolele de imbracaminte numai in conformitate cu instructiunile
de utilizare.

(=

) Selectati articolul (articolele) de imbracaminte pe care doriti sa il (le) utilizati pentru sedinta.

Asigurati-va ca articolul de imbracaminte se muleaza pe corp, dar nu strange.

3) INDICATIE! in cazul unei modificiri semnificative a dimensiunilor corpului
(crestere/scadere in greutate sau crestere in inaltime la copii), adresati-va personalu-
lui de specialitate pentru a proba o noua marime a articolului de imbracaminte.

4) Asigurati-va ca lenjeria purtatd sub articolul de imbracaminte nu impiedica contactul dintre
electrozi si piele.

5) ATENTIE! Bijuteriile, accesoriile (care vin in contact cu articolul de imbracaminte) sau
lenjeria intima cu catarame metalice nu trebuie purtate impreuna cu EXOPULSE.

6) Ajustati fiecare articol de imbracaminte conform instructiunilor.

N
—

10.1.1 Ajustarea jachetei

1) Deschideti fermoarul de la jacheta.
2) Imbricati jacheta.
3) Inchideti fermoarul si fixati-l cu butonul de siguranta.
4) Tn cazul utilizarii cu pantaloni, fixati impreuna cele doua articole de imbracdminte cu cele 6
capse.
— Cusatura interioara a jachetei se intinde in linie dreapta de la subsuoara pana la degetul
mare.

5) Asigurati-va ca toti electrozii sunt in contact cu pielea.
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10.1.2 Ajustarea pantalonilor

Deschideti toate cele 3 fermoare de la pantaloni.

Imbrécati pantalonii.

Asigurati-va ca pantalonii sunt ridicati corect. Pantalonii nu trebuie sa atarne prea jos intre pi-

cioare.

— Aliniati picioarele pantalonilor astfel incat fermoarul de pe partea exterioara a piciorului sa
formeze o linie dreapta de la glezna la sold. Pozitionati marcajul alb deasupra rotulei.

Inchideti toate cele 3 fermoare de la pantaloni si fixati fermoarul de la sold cu butonul de

siguranta.

in cazul utilizarii cu o jacheta, fixati impreuni cele dou# articole de imbraciminte cu cele

6 capse.

Asigurati-va ca toti electrozii sunt in contact cu pielea.
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10.2 Desfasurarea unei sedinte EXOPULSE®
Incarcati complet sistemele de control inainte de a le utiliza pentru prima data. Consultati in acest
scop capitolul Incarcarea unitatilor EXOPULSE® Control Unit.

Pentru desfasurarea unei sedinte procedati dupa cum urmeaza:

1)

2)
3)

42

Selectati sau configurati un program, consultati in acest scop capitolul Selectarea sau confi-

gurarea unui program.

Selectati articolul (articolele) de imbracaminte pe care doriti sa il (le) utilizati pentru sedinta.

Conectati un sistem de control la fiecare articol de imbracaminte pe care I-ati selectat pentru

sedinta.

— Asigurati-va ca fiecare sistem de control este intact si nu prezintda murdarie, scame sau
grasime.

— Asigurati-va ca statia de andocare de la fiecare articol de imbracaminte este intacta si lip-
sita de murdarie, scame sau grasime.

— Introduceti sistemul de control in statia de andocare, contactele cu arc fiind orientate spre
statia de andocare.

— Introduceti sina de ghidare a sistemului de control in fanta corespunzatoare de pe statia
de andocare.

— Apasati cu atentie sistemul de control in statia de andocare, pana cand butonul de blocare
si deblocare se cupleaza.

— Asigurati-va ca LED-ul de stare se aprinde violet pentru a confirma conexiunea.

Imbracati-va si ajustati articolul (articolele) de imbriaciminte ales (alese), consultati in acest

scop capitolul Instructiuni pentru imbracarea articolelor de imbracaminte pentru o sedinta

EXOPULSE.

Conectati sistemul (sistemele) de control la aplicatie, consultati in acest scop capitolul Co-

nectarea sistemului de control.

INDICATIE! Pentru a optimiza consumul de energie, fiecare sistem de control are o

functie automata mod de repaus, care opreste un sistem de control inactiv. Pentru a

reporni sistemul de control din starea de repaus, atingeti de doua ori partea superioa-

ra a acestuia, sau deconectati sistemul de control de la statia de andocare, respectiv

reconectati-l.

Confirmati respectarea normelor de siguranta, consultati in acest scop capitolul Confirmarea

respectarii normelor de siguranta.

Incepeti sedinta, consultati in acest scop capitolul inceperea unei sedinte.

Incheiati sedinta, consultati in acest scop capitolul Incheierea unei sedinte.



10.2.1 Selectarea sau configurarea unui program
Pagina de pornire a programului arata diferit, in functie de programele care au fost configurate de
personalul de specialitate.

9:41 g 9:41

EXOPULSE programs a EXOPULSE programs Chronic Pain Relief

Standard program

Configure

@ Configure

No programs yet
Configure

Get started

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

o

Chronic Pain Relief

a

Configure

Daca nu sunteti inca conectat la personalul de specialitate nu veti putea accesa programele EXO-

PULSE.

» Atingeti Incepeti (Get started) pentru a vi conecta la personalul de specialitate.

n cazul in care sunteti conectat la personalul de specialitate, atat programele Pro prescrise, cat

si programele standard sunt disponibile pe pagina de pornire a programului, daca au fost activate

de personalul de specialitate.

Fiecare program arata ce articole de imbracaminte sunt acceptate.

Pentru a continua, efectuati unul dintre urmatorii pasi:

» Pentru a selecta un program pentru o sedinta, atingeti programul dorit.

1) Pentru a afisa pagina de informatii pentru un program standard neconfigurat, atingeti Confi-
gurare (Configure).

2) Pentru a configura programul selectat, atingeti Configurare (Configure) pentru a deschide
intrebarile privind datele de sanatate pentru programul selectat.

» Daca v-ati deconectat de la personalul de specialitate, de exemplu, din cauza schimbarii do-
miciliului sau a personalului de specialitate, si nu v-ati conectat inca la noul personal de spe-
cialitate, un banner va va solicita sa va conectati la personalul de specialitate. Toate progra-
mele activate anterior vor fi in continuare disponibile pentru dvs.

» Pentru a accesa programele Pro, atingeti codul QR si urmati instructiunile.

INFORMATIE Actualizarile intrebarilor privind datele de sanatate nu sunt salvate in evalua-
. rea generala a starii de sanatate, ci sunt utilizate doar pentru configurarea

programului standard selectat.
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10.2.2 Conectarea sistemului de control

Pentru a optimiza consumul de energie, fiecare sistem de control are o

functie automata mod de repaus, care opreste un sistem de control inactiv.

» Pentru a reporni sistemul de control din starea de repaus, atingeti de 2
ori partea superioara a acestuia, sau deconectati sistemul de control de

la statia de andocare, sau reconectati-l.

(D INDICATIE

Functia Bluetooth trebuie sa fie intotdeauna activata pentru conexiunea cu

sistemul de control, dar autorizatiile sunt definite numai la prima stabilire a

conexiunii.

» Daca exista probleme cu conexiunea, cititi informatiile din capitolul Reme-
dierea problemelor.

(D INDICATIE

Imediat ce a fost selectat un program, sistemul de control trebuie sa fie conectat la aplicatie prin
Bluetooth.

Starea sistemului de control poate fi aflatd din comportamentul LED-urilor de stare in timpul co-
nectarii (a se vedea capitolul LED-uri de stare)

Tnainte de a incepe conectarea aplicatiei, verificati urmitoarele:

* Asigurati-va ca functia Bluetooth este activata pe dispozitiv.

* Asigurati-va ca autorizarea Bluetooth este activata.

10.2.2.1 Configurarea accesului prin Bluetooth

Select devices

1. Plug the control units to the garments
1
a

2. Select all your garments with related ‘G,

3

2
[
‘7 ' “EXOPULSE App" Would like

to Use Bluetooth
To connect the app and garments.

devices
Don't Allow OK

(a)

Scanning for devices nearby...

Atunci cand este selectat un program, aplicatia va solicitd sa permiteti accesul prin Bluetooth.

1) Asigurati-va ca purtati imbracamintea potrivitd pentru program.

2) Conectati un sistem de control la fiecare articol de imbracaminte care urmeaza sa fie utilizat,
introducandu-l in statia de andocare cu ajutorul sinei de ghidare si apasandu-l cu atentie in
jos, pana cand butonul de blocare si deblocare se cupleaza.
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3) INDICATIE! Daca o limitare fizica o impune, este posibil sa conectati mai intai siste-
mul de control la articolele de imbracaminte si apoi sa va imbracati.

4) Atingeti OK, astfel incat aplicatia si articolele de imbracaminte sa se poatad conecta prin Blue-
tooth.

5) INDICATIE! Dialogul pentru permisiunea Bluetooth poate arata diferit, in functie de
dispozitiv.

6) Procedati conform instructiunilor din capitolul Selectarea sistemului de control si a articolului
de imbracaminte pentru sedinta.

10.2.2.2 Selectarea sistemului de control si a articolului de imbracaminte pentru sedinta

@ INDICATIE ApIJcatvla afiseaza un ?vertlsment pentru toate sistemele de control cu un nivel
. de incarcare sub 33 %.

Daca bateria unui sistem de control nu este suficient de incarcata pentru a
porni programul, aplicatia afiseaza dialogul Baterie insuficienta (Battery in-
sufficient).

Daca sistemul de control este descarcat la 5 %, stimularea este intrerupta si
sistemul de control trece intr-o stare de eroare pentru a preveni imbatranirea
bateriei si reducerea performantelor acesteia.

Sistemul de control nu trebuie sa fie descarcat sub 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

e -
=X ceallee

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

£
2

devices devices devices

Jacket ~, Jacket —. Jacket

| Bo040 = | 39 5021 > / B0040D39-5F36-502E : =

" 4E3 19F99E98

( Pants
B0OO50D31-: -
2E31-A2FB19F93P12

Connect Connect

Imediat ce sistemul de control a fost conectat la un articol de imbracaminte si accesul la aplicatie

a fost acordat, aplicatia va solicita sa selectati articolele de imbracaminte pentru program.

1) Asigurati-va ca articolele de imbracaminte care urmeaza sa fie conectate au o conexiune fer-
ma.

2) Atingeti articolele de imbracaminte care urmeaza sa fie conectate.

3) Asigurati-va ca toate articolele de imbracaminte care urmeaza sa fie utilizate sunt marcate ca
fiind selectate

4) Atingeti Conectare (Connect).



INDICATIE! Ecranul afiseaza pe scurt toate articolele de imbracaminte conectate, ina-
inte de a comuta automat la ecranul pentru confirmarea sigurantei.

INDICATIE! intr-un mediu clinic, aveti grija sa nu conectati articolul de imbriacaminte
al altui pacient.

Asigurati-va ca LED-ul de pe sistemele de control clipeste lent in verde pentru toate articolele
de imbracaminte selectate.

INDICATIE! Daca conexiunea la un articol de imbracaminte este intrerupta,
deconectati sistemul de control de la articolul de imbracaminte, reconectati-l si
incercati sa stabiliti din nou o conexiune la articolul de imbracaminte.
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10.2.3 Confirmarea respectarii normelor de siguranta

Pericol de accidentare din cauza executarii necorespunzatoare a pro-

gramului

Pot aparea vatamari corporale daca programul este executat in ciuda

contraindicatiilor sau prin nerespectarea prevederilor de siguranta.

1) Asigurati-va ca nu exista contraindicatii inainte de a porni programul.

2) Cititi si urmati cu atentie toate prevederile de siguranta.

3) Opriti imediat programul daca simtiti orice semn de disconfort sau dure-
re.

Safety warning

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

d and understood the

By proceeding, you confirm that

you meet this requirement

Continue

1) Cititi cu atentie toate indicatiile de siguranta din aceste instructiuni de utilizare, consultati in
acest scop si capitolul Indicatii de siguranta.

2) Atingeti butonul Continuare (Continue).
— Continuand, confirmati faptul ca indepliniti aceasta cerinta.

10.2.4 Pregatirea unei sedinte
Programul pentru stimularea musculaturii posturale necesita o configurare initiala, in timpul careia
aplicatia inregistreaza posturile corpului in scopul calibrarii.
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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

o Look forward at the horizon

Posture Calibration

Take an upright posture
Recording ..
* Stand up straight

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

Posture Calibration

-
,v
3

Posture Calibration Posture Calibration

| .

Take a leaning postire

Recording

Take an upright posture Take a leaning posture 5

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

INDICATIE! Doar programul pentru stimularea musculaturii posturale necesita o confi-
itiala; la toate celelalte programe procedati asa cum este descris in capitolul

inceperea unei sedinte.

gurare
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Apasati inregistrati posturile mele (Record my postures)@.

Adoptati o pozitie verticala.

— Stati drept.

— Priviti inainte, la orizont.

— Aliniati-va umerii cu corpul.

INDICATIE! Asigurati-va ca mentineti postura in timp ce aplicatia o inregistreaza.
Atingeti Inregistrati postura mea dreapti (Recording...)®.

in timp ce aplicatia inregistreaza postura corpului @, asteptati pani cand se afiseaza inregis-
trare reusita!@ si postura verticald este calibrata.

Adoptati o postura aplecata.

— Aplecati-va in fata pentru a accentua directia inainte.

INDICATIE! Asigurati-va ca mentineti postura in timp ce aplicatia o inregistreaza.
Atingeti Inregistrati postura mea inclinata (Recording...)® .

in timp ce aplicatia inregistreazi postura corpului @, asteptati pana cand operatiunea se in-
cheie cu succes! Se afiseaza @ si postura inclinata este calibrata.



10.2.5 inceperea unei sedinte

Aplicatia afiseaza un avertisment pentru toate sistemele de control cu un nivel
(T) INDICATIE [ A c P
5 de incarcare sub 33 %.

Daca bateria unui sistem de control nu este suficient de incarcata pentru a
porni programul, aplicatia afiseaza dialogul Baterie insuficienta (Battery in-
sufficient).

Daca sistemul de control este descarcat la 5 %, stimularea este intrerupta si
sistemul de control trece intr-o stare de eroare pentru a preveni imbatranirea
bateriei si reducerea performantelor acesteia.

Sistemul de control nu trebuie sa fie descarcat sub 5 %.

Chronic Pain Relief Chronic Pain Relief Chronic Pain Relief

Standard Program Standard Program Standard Program

Start your session Go!

Session duration Session duration Remaining fime

01:00:00 01:00:00 00:45:00

Stimulation

>
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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

Asigurati-va ca sistemele de control sunt incarcate suficient pentru sedinta prevazuta. Atingeti
afisajul bateriei pentru a vedea nivelul detaliat al bateriei pentru fiecare articol de imbracamin-
te conectat.

Pregatiti-va pentru utilizare.

Atingeti Redare (Start your session).

INFORMATIE: Puteti sa stati nemiscat, sa va miscati sau sa faceti sport in timpul utili-
zarii, in functie de ceea ce preferati.

Asteptati numaratoarea inversa 3-2-1.

Asteptati pana cand se afiseaza Start! (Go!) si stimularea incepe. Cronometrul afiseaza tim-
pul rdmas.

Daca este necesar, atingeti simbolul Pauza (Pause) pentru a intrerupe stimularea.

Atingeti simbolul Continuare (Play) pentru a continua stimularea.

INFORMATIE: Programul poate fi oprit in orice moment in timpul stimularii, atingand
mai intdi Pauza (Pause), apoi Oprire (Stop) si apoi Da, oprire (Yes, stop) in fereastra
de dialog pentru oprirea programului.

10) INDICATIE! Programul pentru stimularea musculaturii posturale inregistreaza postura
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corpului pacientului si afiseaza un avatar cu postura corespunzatoare pe parcursul
sedintei.



10.2.5.1 Reglarea intensitatii pentru o sedinta

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.

1) In timpul stimularii, atingeti simbolul @ pentru a apela dialogul privind intensitatea.

2) Deplasati marcajul de intensitate @ la intensitatea dorita:
— Deplasati marcajul spre dreapta pentru a creste intensitatea.
— Deplasati marcajul spre stanga pentru a reduce intensitatea.

3) Daca este necesar, atingeti butonul Resetare la setarile implicite (Reset to default) @ pen-
tru a restabili setarile implicite de intensitate ale programului.

4) Trageti cu degetul in jos in dialog pentru a-l inchide.

10.2.6 incheierea unei sedinte
Sedinta de stimulare se incheie automat atunci cand numaratoarea inversa ajunge la zero.
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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

Pentru a incheia prematur o sedinta de stimulare, procedati dupa cum urmeaza:

1) Atingeti Pauza (Pause)@.

2) Atingeti Oprire (Stop) @ in fereastra de dialog Stimulare intrerupta.
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3)

in fereastra de dialog Incheierea sedintei atingeti Da, oprire (Yes, stop) ©.

INFORMATIE: in functie de program si/sau de durata rimasa a sedintei, in fereastra
pop-up sunt afisate diferite mesaje de incheiere a sedintei.

Atingeti OK, mergeti la pagina de pornire (OK, go to home page) @ in ecranul de felicitare,
pentru a incheia sedinta.

Puteti vizualiza informatii despre stimularile efectuate, atingand Statistici (Statistics).

Dupa incheierea sedintei, procedati dupa cum urmeaza:

1)
2)
3)

4)
5)

Deschideti toate fermoarele.

Indeprtati articolele de imbracaminte.

Deconectati toate sistemele de control de la statiile de andocare a articolelor de imbracamin-
te, apasand butonul de deblocare de pe sistemele de control si scotandu-le.

Puneti fiecare sistem de control in cutia de protectie corespunzatoare.

Curatati si depozitati sistemele de control si articolele de imbracaminte, in conformitate cu
instructiunile din capitolul Transportul, manipularea si curatarea.
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10.3 incheierea unei sedinte EXOPULSE® in caz de urgenta
Daca nu este posibil sa incheiati sedinta utilizand functia de pauza/oprire din aplicatie, procedati
dupa cum urmeaza:

1)

2)
3)
4)

Deconectati sistemele de control de la statiile de andocare ale articolelor de imbracaminte,
apasand butonul de deblocare de pe sistemele de control si scotandu-le.

Deschideti toate fermoarele.

Indepartati articolele de imbracaminte.

INDICATIE! Daca, din cauza unor limitari fizice, nu este posibila indepartarea sisteme-
lor de control in timp ce sunteti imbracat, deschideti toate fermoarele, dezbracati-va
mai intai si apoi indepartati sistemele de control.

Daca suspectati o defectiune la sistemul de control sau la articolele de imbracaminte, consultati
capitolul Intretinere.

Daca a avut loc un accident, un incident si/sau o vatamare grava in legatura cu utilizarea sistemu-
lui de control sau a articolelor de imbracaminte, consultati capitolul Raportarea defectiunilor si a
accidentelor.

10.4 incircarea sistemelor de control EXOPULSE®

@ INDICATIE » Asigurati-va ca nu exista materiale conductoare de electricitate in statia

de incarcare si ca statia de incarcare este intacta si lipsitd de murdarie,
scame si grasime.
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Asigurati-va ca statia de incarcare nu contine materiale conductoare de electricitate si ca este

intacta si lipsita de murdarie, scame sau grasime.

AVERTISMENT! Pozitionati statia de incarcare astfel incat priza sa fie accesibila si

alimentatorul statiei de incarcare sa poata fi usor deconectat de la retea.

Conectati alimentatorul statiei de incarcare la o priza.

— INDICATIE! Cele doua LED-uri de stare de pe statia de incarcare se aprind con-
stant in verde.




— Pentru mai multe informatii privind comportamentul LED-urilor de stare ale statiei de incar-
care, consultati capitolul Citirea LED-urilor de stare EXOPULSE®.
4) Asigurati-va ca sistemul de control este intact si nu prezinta murdarie, scame sau grasime.
5) Asezati sistemul de control in statia de incarcare, contactele cu arc fiind orientate spre statia
de incarcare.
6) Introduceti sina de ghidare a sistemului de control in fanta de ghidare a statiei de incarcare.
7) Apasati sistemul de control in jos pana cand zavorul se blocheaza.

— Imediat ce sistemul de control este conectat corect la statia de incarcare, LED-ul de sta-
re al portului de incarcare in uz lumineaza albastru constant.

8) Continuati procesul de incarcare pana cand sistemul de control este complet incarcat si LED-
ul de stare al portului de incarcare in uz lumineaza constant in verde.

— INDICATIE! La incarcarea simultana a doua sisteme de control, asteptati pana
cand ambele LED-uri de stare ale conexiunilor de incarcare lumineaza continuu in
verde.

— INDICATIE! indepartati sistemul de control doar atunci cand procesul de incircare
este complet.

9) Deconectati de la priza alimentatorul statiei de incarcare.
10) Deconectati sistemul de control de la statia de incarcare, apasand butonul de deblocare si
scotandu-l.

— INDICATIE! Sistemul de control trebuie deconectat intotdeauna dupa incarcare si
nu trebuie sa ramana conectat la statia de incarcare.

11) Depozitati statia de incarcare in ambalajul original, in conformitate cu instructiunile din capito-
lul Conditii de functionare si depozitarea intre sedinte.
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10.5 Citirea LED-urilor de stare EXOPULSE®

EXOPULSE® Control Unit

LED-urile de stare ale sistemului de control sunt citite dupa cum urmeaza:

Culoarea LED-ului

Aspectul LED-ului

Starea sistemului de control

Violet

Lumineaza intermitent rapid

Sistemul de control este co-
nectat la statia de andocare a
articolului de imbracaminte,
dar nu si la aplicatie.

Verde

Lumineaza intermitent lent

Sistemul de control este co-
nectat la aplicatie. Confirmati
n aplicatie ca articolul de Tm-
bracaminte selectat este mar-
cat ca fiind Conectat.

Albastru

Lumineaza intermitent lent

Sedinta a inceput.

Portocaliu

Lumineaza intermitent lent

Sedinta a fost intrerupta.

Rosu

Lumineaza permanent

Eroare sau avertisment.
Aplicatia afiseaza o eroare sau
un avertisment.

EXOPULSE Charging Station

LED-urile de stare ale statiei de incarcare sunt citite dupa cum urmeaza:

Culoarea LED-ului

Aspectul LED-ului

Starea statiei de incarcare

Verde

Lumineaza permanent

Statia de incarcare este co-

nectata la alimentator si la unul

dintre urmatoarele dispozitive:

* Niciun sistem de control
nu este conectat la cone-
xiunea de incarcare, sau

e sistemul de control conec-
tat este complet incarcat.

Albastru

Lumineaza permanent

Sistemul de control conectat la
conexiunea de incarcare se in-
carca.
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11 Remedierea problemelor
Va rugam sa contactati partenerul local EXOPULSE pentru asistenta si/sau reparatii.

Problema

Cauza probabila

Solutie

Modificarea perceptiei senzori-
ale

Sistemul de control si statia de
andocare nu au o conexiune
buna.

1) Efectuati o inspectie vizua-
1a a sistemului de control si
a statiei de andocare si
asigurati-va ca acestea
sunt intacte si lipsite de
murdarie, scame sau grasi-
me.

2) Daca problema nu poate fi
rezolvata prin masurile an-
terioare, contactati repre-
zentantul dvs. local.

Nu exista un contact bun al
electrozilor cu pielea

Asigurati-va ca articolul de Tm-
bracaminte sta corect,
consultati capitolul Tmbraca-
rea.

Modificarea sau reducerea
perceptiei

Nu exista un contact bun al
electrozilor cu pielea

Asigurati-va ca articolul de Tm-
bracaminte sta corect,
consultati capitolul imbraca-
rea.

Inrosirea sau iritarea pielii

Asigurati-va ca articolul de Tm-
bracaminte sta corect,
consultati capitolul Imbraca-
rea.

Piele uscata

Curatati si hidratati pielea in
mod regulat.

Intensitate prea mare

Programul nu este setat co-
rect.

1) Actualizati evaluarea starii
de sanatate, a se vedea
capitolul Completarea eva-
ludrii starii de sanatate.

2) Daca problema nu poate fi
rezolvata prin masura ante-
rioard, contactati persona-
lul de specialitate.

Sistemul de control nu poate fi
conectat la articolul de imbra-
caminte.

Exista una sau mai multe dintre

urmatoarele probleme:

e Existd murdarie sau parti-
cule pe sistemul de control
sau in statia de andocare.

e Sistemul de control este
deteriorat.

e Statia de andocare este
deteriorata.

1) Efectuati o inspectie vizua-
1a a sistemului de control si
asigurati-va ca acesta este
intact si lipsit de murdarie,
scame sau grasime.

2) Efectuati o inspectie vizua-

|a a statiei de andocare si

asigurati-va ca aceasta es-
te intacta si lipsita de mur-
darie, scame sau grasime.

Daca problema nu poate fi

rezolvata prin masurile an-

terioare, contactati perso-
nalul de specialitate.

3)
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Problema

Cauza probabila

Solutie

LED-ul de stare al sistemului
de control lumineaza rosu con-
tinuu.

Exista una sau mai multe dintre

urmatoarele probleme:

e Existd murdarie sau parti-
cule pe sistemul de control
sau in statia de andocare.

e Sistemul de control este
deteriorat.

e Statia de andocare este
deteriorata.

Daca problema nu poate fi re-
zolvata prin masurile anterioa-
re, contactati reprezentantul
dvs. local.

1) Deconectati sistemul de
control de la statia de an-
docare.

2) Efectuati o inspectie vizua-

|a a sistemului de control si

asigurati-va ca acesta este
intact si lipsit de murdarie,
scame sau grasime.

Efectuati o inspectie vizua-

la a statiei de andocare si

asigurati-va ca aceasta es-
te intacta si lipsita de mur-
darie, scame sau grasime.

Conectati sistemul de con-

trol la statia de andocare.

Daca problema persista,

incercati sa deconectati

sistemul de control de la
retea si sa-l reconectati de
pana la trei ori.

Daca problema nu poate fi

rezolvata prin masurile an-

terioare, repetati pasul 5

de cel putin trei ori.

7) Daca problema nu poate fi
rezolvata prin masurile an-
terioare, contactati perso-
nalul de specialitate.

3)

4)

5)

6)

Perturbari intre aplicatie si sis-
temul de control

1) Deconectati sistemul de
control de la statia de an-
docare.

2) Conectati sistemul de con-

trol la statia de andocare.

Daca problema persista,

incercati sa deconectati

sistemul de control de la
retea si sa-l reconectati de
pana la trei ori.

Daca problema nu poate fi

rezolvata prin masurile an-

terioare, repetati pasul 3

de cel putin trei ori.

Daca problema nu poate fi

rezolvata prin masurile an-

terioare, contactati perso-
nalul de specialitate.

3)

4)

5)
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Problema

Cauza probabila

Solutie

Sistemul de control/articolul
de imbracaminte nu poate fi
conectat la aplicatie.

Sistemul de control nu este
conectat corect la articolul de
mbracaminte.

Deconectati sistemul de con-
trol de la articolul de imbraca-
minte si reconectati-l. Apoi
incercati din nou. Daca acest
lucru nu ajuta, contactati per-
sonalul de specialitate.

Sistemul de control/articolul
de imbracaminte este prea de-
parte de terminalul mobil cu
aplicatia.

Asigurati-va ca terminalul mo-
bil cu aplicatia este aproape
de sistemul de control/articolul
de imbracaminte si incercati
din nou. Daca acest lucru nu
ajuta, contactati personalul de
specialitate.

Functia Bluetooth nu este acti-
vata pe terminalul mobil.

Activati functia Bluetooth pe
terminalul mobil.

Terminalul mobil nu are
autorizatiile Bluetooth sau de
localizare necesare.

Asigurati-va ca autorizatiile ter-
minalului mobil au fost setate

corect, consultati capitolul Co-
nectarea sistemului de control.

Aplicatia nu raspunde.

Memoria dispozitivului este
plina.

1) Reporniti aplicatia.

2) Daca problema persista,
reporniti terminalul mobil.

3) Daca problema persista,
asigurati-va ca terminalul
mobil are suficientd memo-
rie pentru a rula aplicatia
fara probleme.

Se afiseaza mesajul Baterie
descarcata in timpul unei
sedinte.

Bateria unuia sau mai multor
sisteme de control s-a descar-
cat in timpul sedintei si nivelul
de incarcare ramas este mai
mic de 33 %.

Acest avertisment este afisat
numai in cazul in care capaci-
tatea bateriei a scazut sub
33% la unul sau mai multe sis-
teme de control. Daca timpul
ramas la o numaratoare inver-
sa este lung sau daca numara-
toarea este ascendenta, sunt
recomandate urmatoarele ma-
suri:
1) Opriti sedinta.
2) Incarcati sistemul (sisteme-
le) de control.
3) Incepeti o noua sedinta.

Se afiseaza mesajul Baterie in-
suficienta Tnainte de inceperea
unei sedinte.

Capacitatea bateriei la unul
sau mai multe sisteme de con-
trol nu este suficienta (incarca-
re sub 33 %) pentru a incepe
o sedinta.

1) Incércati sistemele de con-
trol conform instructiunilor
din capitolul Citirea LED-
urilor de stare
EXOPULSE®.

Se afiseaza mesajul Baterie in-
suficienta si sedinta curenta se
incheie in mod neasteptat.

Bateria unuia sau mai multor
sisteme de control s-a descar-
cat in timpul sedintei si nivelul

2) TIncepeti o noua sedinta.
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carca.

urmatoarele probleme:

e Exista murdarie sau parti-
cule pe sistemul de control
sau in statia de incarcare.

e Sistemul de control este
deteriorat.

e Statia de incarcare este
deteriorata.

Problema Cauza probabila Solutie
de incércare rdmas este mai
mic de 5 %.
Sistemul de control nu se in- Existd una sau mai multe dintre | 1) Asigurati-va ca cablul de

alimentare al statiei de in-
carcare este conectat la o
prizd. Pentru a citi LED-ul
de stare al statiei de incar-
care, consultati capitolul
Citirea LED-urilor de stare
EXOPULSE®.

Efectuati o inspectie vizua-
|a a sistemelor de control
si asigurati-va ca acestea
sunt intacte si lipsite de
murdarie, scame sau grasi-
me.

Efectuati o inspectie vizua-
|a a statiei de incarcare si
asigurati-va ca aceasta es-
te intacta si lipsitd de mur-
darie, scame sau grasime.
Daca problema nu poate fi
rezolvata prin masurile an-
terioare, contactati perso-
nalul de specialitate.

2)

3)

4)

Se afiseaza mesajul Conexiune
esuata.

Sistemul de control sau artico-
lul de imbracaminte este prea

departe de terminalul mobil de
pe care se executa sedinta.

Asigurati-va ca terminalul mo-
bil cu aplicatia este aproape
de sistemul de control/articolul
de imbracaminte si incercati
din nou. Daca aceste masuri
nu conduc la rezultatul dorit,
va rugam sa contactati perso-
nalul de specialitate. Informatii
suplimentare in acest sens
puteti gasi in capitolul
Intretinere.

Unul sau mai multe sisteme de
control s-au desprins de arti-
colul de imbracaminte.

Reconectati sistemul (sisteme-
le) de control la articolul de im-
bracaminte.

Conexiunea WLAN sau la in-
ternet a fost intrerupta.

1) Restabiliti conexiunea
WLAN sau la internet.
2) Reporniti programul din

pagina de pornire a pro-
gramului, a se vedea capi-
tolul Desfasurarea unei
sedinte.
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12 Intretinere
_ » Produsul nu trebuie sa fie modificat sau transformat in niciun fel.

EXOPULSE® Suit nu contine piese interschimbabile.
Va rugam sa contactati partenerul local EXONEURAL NETWORK AB pentru intretinere, reparatii
si/sau asistenta.

12.1 Activitati si evenimente neasteptate

Activitati si evenimente neasteptate

Electrozii din EXOPULSE® Garments pot fi afectati de uzura din cauza murdariei si imbatranirii in
timpul utilizarii normale. Un electrod uzat are o conductivitate redusa, ceea ce poate duce la o
eficienta scazuta. Conductivitatea unui electrod poate fi evaluatda numai de un tehnician de service
Ottobock sau de un centru de ingrijire afiliat cu calificare corespunzatoare.

Daca un electrod s-a desprins de un articol de imbracaminte, acesta poate stimula o alta zona a
corpului decét cea dorita. Acest lucru poate duce la o stimulare neintentionata si/sau la un efect
clinic redus. Articolele de imbracaminte cu un electrod desprins nu trebuie utilizate si trebuie veri-
ficate de un tehnician de service Ottobock sau de un centru de ingrijire afiliat cu calificare cores-
punzatoare.

Daca un electrod este deteriorat si/sau defect, zona de piele stimulata se poate reduce. Acest lu-
cru poate duce la iritatii ale pielii si/sau la un efect clinic redus. Articolele de imbracaminte cu un
electrod deteriorat si/sau defect nu trebuie utilizate si trebuie verificate de un tehnician de service
Ottobock sau de un centru de ingrijire afiliat cu calificare corespunzatoare.
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13 Specificatii tehnice

13.1 Piese aplicate
EXOPULSE® Garments sunt piese aplicate de tip BF (Body Floating).
EXOPULSE® Control Unit este o piesa accesibila.

13.2 Baterie

EXOPULSE® Control Unit are o baterie reincarcabild, care poate fi incarcatda numai utilizand
EXOPULSE® Charging Station.

Sistemul de control trebuie incarcat cel putin la fiecare 5 luni, chiar daca nu este utilizat, pentru a
preveni degradarea capacitatii bateriei.

13.3 Electrostimulare

EXOPULSE® Suit este un costum multi-canal pentru intregul corp, cu electrostimulare cu energie
redusa de 20 volti si 20 Hz. Se compune dintr-un sistem de control si o selectie de articole de Im-
bracaminte cu electrozi incorporati, care se afla direct pe piele si sunt pozitionati in prealabil ast-
fel incat sa fie stimulate grupele musculare importante.

13.4 EXOPULSE® Charging Station

Date tehnice pentru alimentatorul statiei de incarcare:
* Producator: Friwo Geratebau GmbH

*  Nume model: FW8002.1M/05

* Tensiune de intrare: 100-240 V c.a.

* Frecventa: 50-60 Hz

e Curent de intrare: 0,08-0,16 A

e Tensiune de iesire: 5V c.c.

* Curentdeiesire: 1,4 A

* Putere de iesire: 7W

13.5 Marimi pentru EXOPULSE® Garments
Articolele de imbracaminte sunt disponibile in 37 de méarimi, de la 104 cm la 5XL pentru barbati
si femei.

13.6 Programe EXOPULSE® Pro

Programele Pro sunt create de personalul de specialitate pentru pacient in EXOPULSE HCP
App. Aceste programe au functii avansate, de exemplu reglarea find a setarilor de stimulare pen-
tru fiecare electrod in parte, care permit personalului de specialitate sa adapteze stimularea la ne-
voile specifice ale pacientului si la starea sa de sanatate.

Pacientii nu pot edita aceste programe. Totusi, aplicatia ofera pacientilor posibilitatea de a regla
intensitatea (durata pulsului) in functie de bunastarea lor personald, intr-un interval limita sigur.
Pacientii pot utiliza aceste programe pentru stimulare. Accesul se face prin EXOPULSE App.
Fiecare pacient poate solicita personalului de specialitate sa ii creeze mai multe programe Pro.

13.7 Programe standard EXOPULSE®

Programele standard sunt activate sau dezactivate de céatre personalul de specialitate in EXO-
PULSE HCP App (aplicatie pentru personalul de specialitate) si configurate de catre pacient in
EXOPULSE App (aplicatie pentru pacienti). Aceste programe ofera functii de baza, de exemplu
pentru dureri musculare cronice sau specifice etc., a caror configurare nu necesita o sedinta de
stimulare profesionald, ci se bazeaza pe nevoile autoevaluate ale pacientului si starea sa de sana-
tate. Pacientii pot edita singuri aceste programe si pot ajusta intensitatea (durata pulsului) in
functie de bunastarea lor personald, intr-un interval limita sigur. Personalul de specialitate nu poa-
te configura aceste programe, ci poate doar sa le activeze si sa le dezactiveze.

Pentru fiecare pacient poate fi configurat doar un program standard din fiecare categorie.
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13.8 Materiale

Materialele utilizate pentru EXOPULSE® Garments care vin in contact cu pielea sunt biocompati-
bile si au fost testate pentru citotoxicitate, sensibilitate si iritare, in conformitate cu ISO 10993-1
(Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale - Partea 1: Evaluare si testare in cadrul unui sistem
de management al riscurilor). Aceasta inseamna cé nu exista niciun risc inacceptabil la contactul
cu EXOPULSE® Garments.

Materialele utilizate pentru EXOPULSE® Control Unit care vin in contact cu pielea sunt biocompa-
tibile, iar componentele sunt certificate pentru a indeplini cerintele (acolo unde este cazul) din
RoHS2 2011/65/UE si amendamentul sdu RoHS3 2015/863 (RoHS: Restrictionarea utilizarii anu-
mitor substante periculoase). In plus, componentele indeplinesc cerintele Regulamentului REA-
CH 1907/2006 (inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice), aco-
lo unde este cazul. Aceasta inseamna cad nu exista niciun risc inacceptabil la contactul cu
EXOPULSE® Control Unit.

EXOPULSE® Suit nu contine nanomateriale si nici substante cancerigene, mutagene, toxice pen-
tru reproducere sau daunatoare pentru sistemul endocrin.

13.9 Cerinte privind dispozitivele mobile pentru utilizarea EXOPULSE® App

® . - . . . . .
@ INDICATIE EXOPULSE® App este disponibila numai pentru dispozitivele iOS si

Android.
Cerinte privind dispozitivul |DispozitiviOS Dispozitiv Android
Versiunea sistemului de opera- [iOS 13 sau mai recent Android 8 sau mai recent
re
Versiunea Bluetooth 4.2 sau mai recent 4.2 sau mai recent
Rezolutie minima a ecranului 750x1334 px 720x1520 px
Rezolutie maxima a ecranului | 1290x2796 px 1440x3200 px

13.10 Modulatia de frecventa

EXOPULSE® Control Unit utilizeaza Bluetooth Low Energy (BLE) in banda de frecventa de la
2402 MHz la 2480 MHz, modulata cu Gaussian Frequency Shift Keying (GFSK) cu o ratd de mo-
dulare de 1 Mbps, o adancime de 0,5 si o distanta intre canale de 2 MHz. Puterea izotropa echi-
valenta de radiatie (EIRP) variaza in functie de canal si se situeaza intre 5,7 dBm si 7,2 dBm.

13.11 Durata de depozitare
Durata de depozitare pentru EXOPULSE® Control Unit este de 1 an daca este incarcat complet

cel putin o dats la 5 luni, in conformitate cu instructiunile din capitolul Incircarea sistemelor de
control EXOPULSE®.

Durata de depozitare pentru EXOPULSE® Garments este de 2 ani.
Durata de depozitare pentru EXOPULSE® Charging Station este de 2 ani.
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14 Date si standarde
EXOPULSE® Control Unit, EXOPULSE® Charging Station si EXOPULSE® Garments sunt marca-
te CE si sunt conforme cu Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR).

EXOPULSE® Suit indeplineste cerintele urmatoarelor standarde internationale:

* 1SO 14971

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

. |EC 60601-1

« |EC 60601-1-2

. |EC 60601-1-11

« IEC 60601-2-10
. |EC 60529 (IP22)
.+ |EC 62304

. IEC 62366-1

Acest produs este destinat utilizérii in urmatoarele medii electromagnetice:
* Utilizare intr-o unitate medicala profesionala (de ex. spital etc.)
* Utilizare in domeniul asistentei medicale la domiciliu (de ex. utilizare acasa, utilizare in aer li-

ber)

Emisii electromagnetice

Masurarea
interferentelor

Conformitate

Mediul electromagnetic - Ghid

Emisii HF in conformi-
tate cu CISPR 11

Grupa 1/Clasa B

Produsul utilizeaza energia RF exclusiv pentru
functia interna. Prin urmare, emisia HF este
foarte scazuta si este putin probabil sa interfe-
reze cu dispozitivele electronice invecinate.

Armonici in conformi-
tate cu IEC 61000-3-2

nu se aplica -
performanta este sub
7BW

Fluctuatii de tensiu-
ne/flicker dupa
IEC 61000-3-3

Produsul indeplineste

cerintele standardelor.

Imunitate electromagnetica

frecvente de masurare
energetice

Fenomen Standard de baza Nivelul de testare a imunitatii la

CEM sau interferente

Procedura de verifi-
care
Descarcarea IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
electricitatii statice +2kV, £4kV, £8KkV, + 15kV aer,
Campuri electromag- IEC 61000-4-3 10 V/m
netice de inalta 30 V/m (numai in modul de stimulare)
frecventa de la 80 MHz péana la 2,7 GHz
80 % AM la 1 kHz

Campuri magnetice cu IEC 61000-4-8 30 A/m

50 Hz sau 60 Hz
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Fenomen Standard de baza Nivelul de testare a imunitatii la
CEM sau interferente
Procedura de verifi-
care
Perturbatii electrice IEC 61000-4-4 +2kV
tranzitorii rapide/explo- 100 kHz frecventa repetitiei
zZii
Tensiuni de impuls IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Cablu contra cablu
Variabile de perturba- IEC 61000-4-6 3V

re prin conductie indu-
se de campurile de
fnalta frecventa

0,15 MHz péna la 80 MHz

6 V in benzile de frecventa ISM si de radioama-
tori intre 0,15 MHz si 80 MHz

80 % AM la 1 kHz

Caderi de tensiune

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 perioada
la 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 si 315 grade

0 % Ur; 1 perioada

si

70 % Ur; 25/30 perioade
Monofazic: la O grade

Intreruperi de tensiune

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 perioade

Imunitate la interferentele produse de dispozitivele de comunicatii fara fir

Frecventa | Banda de |Serviciu ra-| Modulatie | Performan- | Departare | Nivelul de
de testare | frecventa dio ta maxima [m] testare a
[MHz] [MHz] [W] imunitatii
la
interferent-
e [V/m]
385 de la 380 TETRA 400 | Modulatia im- 1,8 0,3 27
pana la 390 pulsurilor
18 Hz
450 de la 430 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
panala 470 FRS 460 + 5 kHz,
cursa
1 kHz, sinus
710 de la 704 Ban- Modulatia im- 0,2 0,3 9
745 panala 787 | dalTE 13, pulsurilor
780 17 217 Hz
810 de la 800 GSM 800/90- | Modulatia im- 2 0,3 28
870 pana la 960 0, pulsurilor
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Banda LTE 5
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Frecventa | Banda de |Serviciu ra-| Modulatie | Performan- | Departare | Nivelul de
de testare | frecventa dio ta maxima [m] testare a
[MHz] [MHz] [W] imunitatii
la
interferent-
e [V/m]
1720 de la 1700 GSM 1800; | Modulatia im- 2 0,3 28
1845 pana la 1990 | CDMA 1900; pulsurilor
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
Banda LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 de la 2400 Bluetooth Modulatia im- 2 0,3 28
pana la 2570 | WLAN 802.1- pulsurilor
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Banda LTE 7
5240 de la 5100 | WLAN 802.1- | Modulatia im- 0,2 0,3 9
5500 pana la 5800 la/n pulsurilor
5785 217 Hz

Imunitate la interferente cu campuri magnetice la distanta mica

50 kHz

Frecventa de testare Modulatie Nivelul testului de imunitate [A/m]
30 kHz CwW 8
134,2 kHz Modulatia impulsurilor 65
2,1 kHz
13,56 MHz Modulatia impulsurilor 7,5
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