USER
MANUAL

Model: FL-100

English ... 2
Swedish-Svenska ............. 20
Danish-Dansk.................. 38
Dutch-Nederlands............. 56
Finnish-Suomi ................. 74
French-Frangais ............... 92
German-Deutsch .............. 110
Greek - EAANVIKA . ....oonnnn. 128
Norwegian-Norsk ............ 146
Portugués: Do Brasil........... 164
Portugués: Europeu ........... 182
Spanish-Espafol ............ 200

FLOW

NEUROSCIENCE

juswjieas} uoissaida - mo|4:dde ay) Buipeojumop Aq 1ie1S









English

Getstarted by downloading the app
“Flow - Depressiontreatment”

2/ENGLISH

Table of Contents

1.Manufacturer ... ... 4
2.IntendedUse ... 4
3.Box Contents &theHeadset .......................... 5
4. ACCESSOMES .. it 5
5. Contraindications................ ... 6
6.Precautions .............. 6
T WarNiNgS . oov e 7
8.Possible Adverse Reactions........................... 8
9. Prerequisites ........oviui i 10
10. The TreatmentProgram ..............cooiiiiiiinn 10
M. First-TimeUse ............... i, 10
12.How to Performa Treatment Session................ 1
13.ChargingtheHeadset ............................ .. 14
14.CleaningoftheHeadset ......................oooo, 156
15. Device Specifications ..o 16
16.Markings .....oouiieii 17
17.OutsidetheEU.......... ... . 19
18.ProductDisposal .........coooiiiiiiiii 19
19.ContactUs ...t 19
20.EMC-TestResults ..............cooiiiiiiiiiinn 218

ENGLISH/3



Instruction for Use - Flow FL-100

® Instructions onhow to use the Flow headset and the
accompanying smartphone app.

¢ IFU Version andIssuing date: Ver 19 - 2025-11-26

* Product model: FL-100.

e Thelatest version of this manualis also available to
download from flowneuroscience.com

1. Manufacturer

Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan3
21140 Malmo

Sweden

2. Intended Use

- The Flow FL-100is a Class Ilamedical device intended
to deliveratranscranial Direct Current Stimulation
(tDCS) to the prefrontal cortex to treat mild to severe
Major Depressive Disorder (MDD).

- Flow FL-100isintended to be used by adults (18+)
diagnosed with Major Depressive Disorder (MDD).

- Flow FL-100isintended forhome-based treatment and
doesnotrequire any special training before use.
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3.Box Contents & the Headset

1. Instructions for Use 7. Electrodes

2. Micro-USB Charger & Cord 8. Metal arch

3. Two Pad Holder Rings 9. Back piece

4. Flow Headset 10.Pads

5. Button 11. Charger port cover
6. LED indicator

[ e | 8

c1h
s

Aftereachuse, putthe
headsetand otherparts 9
backinthe box.

4. Accessories 11
e HeadsetPads (Single Use)
* MicroUSB Charger & Cord

Reuse of pads may cause skin damage. Always starta
stimulation session with anew pair of Headset Pads.
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5. Contraindications

e Openwounds, broken skin, ordamaged skin at the
electrode sites.

* Metallic skullreconstruction atthe electrode sites.

6. Precautions

The Flow device should only be used by people over 18
years of age who have been diagnosed with depression
(Major Depressive Disorder).

If any of the following apply to you, talk with your doctor
before using the headset:

* You are thinking of changing something about your
current treatment, for example, changing your
antidepressant dosage.

* Youare unsure about your diagnosis.

* You are pregnant, think youmightbe, orbecome
pregnant while using Flow.

* Youcurrently have thoughts about suicide or harming
yourself.

* You have beentold thereisaproblem with your skull
orif youhave metal partsinoraround the brain, like
brainsurgery clips, metal plates or screws in the skull,
cochlearimplants or brain pacemakers such as those
used for Parkinson’s disease. Itis fine touse the device
if youhave dentures.

* Youhave epilepsy orhave had seizures.

* You have achronic skin condition affecting your
forehead, such as psoriasis.
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7. Warnings

* The headsetshould neverbe appliedto open wounds,
damaged orirritated skin. If the skinis stillirritated
orredsince the lastusage of the device, wait for the
irritationto completely pass before applying the
device again.

* New headset pads should be used each time, and these
pads shouldnotbedry.

* Neveruse tap waterto wet pads.

* Apply the headsetonly onthe head as directed and not
onotherbody parts.

* Whenusing the device, avoid activities which can
cause the headsetto move position.

* Keep the headsetdry.
* Keep the headset out of thereach of children.

* The headsetshould notbe used around strong
magnetic fields, e.g.nearan MRI machine.

* The headsetis notindicated for the treatment of
bipolardisorder.
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8. Possible Adverse Reactions

e Some skinredness underthe electrode ornear the
electrode sitesisnormaldue toincreasedlocal
blood flow. The redness willnormally subside within
approximately an hour after the end of use.

DO NOT apply the device over open wounds, or
damaged orirritated skin. This might create further
irritation and/or skin damage.

Skinirritation might be experienced beneath the
stimulation electrodes. Inthis case, electrodes should
NOT bereappliedto theirritated skin. If you experience
any dryness of the skin/skinirritation after stimulation,
itisrecommended to apply moisturiser to the area.

Discontinue treatmentif the sensation of tingling,
itching or burningunder electrodes becomes severe
(mild sensation of tingling, itching or burning is normal).

Discontinue treatmentif you experience persistentor
worsening headaches.

Discontinue treatmentif you experience persistent
tinnitus (noise orringingin the ears) during or after
using the device.
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The following adverse reactions have beenreported by
users of Flow, grouped by incidence:

Incidence Adverse Reaction
Commonand Very Skinredness, itchy skin, stinging skin, skinirritation,
common headache

Skin pain, migraine, brain fog, memory disturbance,
dizziness, worsening mood, worsening anxiety,

Uncommon insomnia, irritable, blurred vision, photopsia (flashing
lights), tinnitus, eyelid twitching, nausea, vomiting,
hyperphagia (always hungry), fatigue.

Aura, confusion, feeling high, paraesthesia
(numbness), twitching muscles, restlessness,

Rare panic attack, nightmares, vivid dreams, aggression,
suicidalideation, eye sensitivity, eye pain,
palpitations (heartracing), vertigo

Skinburns, clumsiness, shaking/trembling, facial
Veryrare twitching, teeth clenching, neck pain, auditory
hallucinations, hypomania, metallic taste, fainting

Incidenceis defined as follows:

Incidence Incidencerate

Very common Greaterthan1in 10
Common 1in100to1in10
Uncommon 1in1000to1in100
Rare 1in10000to1in1000
Veryrare Lessthan1in10,000

NOTE: Any seriousincidentthathas occurredinrelation
tothe device shouldbereportedto Flow Neuroscience
andthelocal competentauthority.

If youhave questions about adverse reactions, please
talk with your doctor or contact Flow Neuroscience.
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9. Prerequisites

A smartphone or otherdevice running either AppleiOS
16+ or Android 9+.

10. The Treatment Program

* The Flow treatment programme consists of 15 sessions
during the first 3 weeks, as shownin the table below.

o Afterthis first treatment period, 1-3 sessions are
recommended per week.

e The number of sessionsyoucando perweekis
restricted,and youcanonly do 1perday.

e Eachsessionlasts 30 minutes, plus afew minutes of
preparationtime.

WEEK w1 w2 w3 w4 W5+

No. of sessions 5 5 5 1-3 1-3

11. First-Time Use

¢ Downloadthe “Flow - Depression treatment” app to
your mobile device.

e Createanaccountinthe downloaded “Flow -
Depressiontreatment” app using an emailaddress you
have accesstoandanew password of your choosing.

e [facardwithanactivation codeis suppliedinthe box,
you mightneedto enteritinthe app before your first
session.

NOTE:IT security measures, including protection against
unauthorised access, are securedinaccordance with GDPR
regulations.
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12. How to Perform a Treatment Session

e Ensure your foreheadis free from any makeup or hair
products before youstart. Not doing so canresultin
skindamage.

e Ifyouhave afringe,itisrecommendedthatyouusea
hairtie toremove it from your forehead.

e Take outthe headsetfromthe box.

* Press the buttononthe headsetand make sure the LED
indicator starts blinking. If not, charge the headset.

* Make sure Bluetoothis enabled on your smartphone.

* Startthe Flow app andlogin with the email address &
password you chosein Section11above.

* Follow the instructionsinthe app to start the
stimulation.

* Whentold to, follow the instructions onhow to prepare
the headset, asbelow:

(°.0)

=
20 o/

Take anew pair of Headset Pads from their sachet.
Reuse of pads canlead to skin damage. Attach themto
the electrodes using the Pad Holder Rings.
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Adjustthelength of the
metal arch by sliding the
back piece.

The end of the arch

. should sit comfortably
onthe back of yourhead.
Make sure the headset
doesnotsittoolow.

The app shows you how to correctly positionthe headset
using the camera on your device.
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6. Before starting the stimulation, youcanpressand
hold the “Tingle” buttoninthe app to testhow the
stimulation feels. Hold the “Tingle” button for at least
10 seconds.

7. Startthe stimulation by pressing the
“Start stimulation” buttonin the app.

* The current willnow slowly increase to its maximum of
2mA, asshownintheapp.

e If youatany point want to pause the stimulation,
pressthe pause buttoninthe app orthe button onthe
headset.

* Follow the instructionsinthe app during the rest of the
session. The session will last for 30 minutes.

* Whenthe timeis up, the headset will automatically
startdecreasing the current.

* Donotremove the headsetbefore the appindicates
thatthe stimulation has stopped.

* The headsetgivesa“beep” signal whenthe
stimulation has finished.

* Afterthe session, dispose of the HeadsetPads and
putthe Pad Holder Rings and headsetback in the
box.

* The headset willautomatically turn off after afew
minutes of inactivity. Startitagain by pressing the
buttononthe headset.

NOTE: Mostusers who experience reduced symptoms
of depression do so within 3-4 weeks. Fora summary of
safety & clinical performance, see flowneuroscience.com
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13. Charging the Headset 14. Cleaning of the Headset

e [tisrecommendedto cleanthe headsetand especially
the electrodes after each use.

e Tocleanthe device, ensure that the Micro-USB cableis
notconnectedtothe headsetandremove the pads.

* Usean|PA (isopropanol) wet wipe (45%is agood
choice).

* Cleanthe electrodes using a gentle circular motion.

* Neitherthe device noritsaccessories are supplied
sterilised norrequire sterilisation prior to use.

* Charge the headsetif the LED indicator on the front of
the headsetdoes notblink when pressing the button.

* Remove the chargerportcoverandcharge using the
supplied Micro-USB charger and cable.

e The LED indicator blinks during chargingand shows a
steadylight when the headsetis fully charged.

* Recharging afully flatbattery takes approximately an
hour.

* Be suretoclose the chargerportcoveragain after
charging.

14 /ENGLISH ENGLISH/15



15. Device Specifications

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

PARAMETER
MAX.STIMULATION CURRENT
MAX.STIMULATION VOLTAGE
MICRO-USB CHARGER
BATTERY

ELECTRODE SIZE

DEVICE WEIGHT
WATERINGRESS PROTECTION
DEVICEEXPECTED LIFETIME
OPERATING ENVIRONMENT
OPERATING TEMP.RANGE

STORAGE/TRANSPORT TEMP.
RANGE

OPERATING HUMIDITY RANGE

STORAGE/ TRANSPORT
HUMIDITY RANGE

OPERATING ALTITUDE RANGE

STORAGE/TRANSPORT
ALTITUDERANGE
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NOMINAL VALUE

2.0+0.06mA

24V

5VD.C.
RECHARGEABLELiP03.7V;250 mAh
22.9cm2 (5.4 cmdiameter)

~110g

P22

3YEARS

HOME OR CLINICAL ENVIRONMENT

5t035°C (41t0 95°F)

-10t0 40°C (14to 104°F)

10%t0 93%,NON-CONDENSING

10% to 93%, NON-CONDENSING

0-3000m

0-3000m

16. Markings

ICON

3
N
N

DEFINITION

Readthe Instructions for Use

Consultthe Instruction for Use before operation

Caution: Consult Accompanying Documentation

Separate collection forelectrical and electronic equipment
per EC Directive 2012/19/EU. Waste Electricaland

Electronic Equipment (WEEE).

Type BF Applied part

Manufacturing Year

Medical Device

Keep away from children

Name of the device: FL-100

Keep Dry

Keep out of directlight

Manufactured by Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3,21140 Malmé, Sweden,

Web:flowneuroscience.com

Wateringress protection: 22
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UN 3481
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DEFINITION

EU Notified Body No.

UK Approved Body No.

Bluetooth Low Energy

Expiry Date (Pads only)

LotNumber

Single Use Only (Pads only)

Unique Device Identifier

Containsintegrated Lithium lon Battery

17. Outside the EU

UK Responsible Person (UKRP)

Flow Neuroscience Ltd

4.05,60 GraysInnRoad

London WC1X 8LU

United Kingdom

Swiss Authorised Representative (AUTH REP)
Neurolite AG

Huhnerhubelstrasse 79

3123 Belp

Switzerland

18. Product Disposal
* Headset Pads are cellulose sponges and can safely be
disposed of as household waste.

* The headsetand chargershould be disposed of as
electronic waste according to the locallegislation.

19. Contact Us

If you have any questionsregarding Flow,
don’thesitate to contact customer supportat
https://www.flowneuroscience.com/support/

Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3
21140 Malmé

Sweden
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Svenska

Komigéng genom attladdahemappen
“Flow - Depressiontreatment”
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Bruksanvisning - Flow FL-100

e Instruktioner for hur Flow-headsetet och tillhérande
app anvéands.

¢ Versionoch datum: Ver19-2025-11-26

* Produktmodell: FL-100.

* Densenaste versionen avdennamanual kanladdas ner
frénflowneuroscience.com.

1. Tillverkare

Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan3
21140 Malmo

Sverige

2. Avsedd anvéandning

- Flow FL-100 &r en medicinteknisk produktiklasslla
avsedd attlevereratranskraniell likstromsstimulering
(tDCS) till prefrontala cortex for behandling av lindrig
till svér egentlig depression (Major Depressive
Disorder, MDD).

- Flow FL-100 &r avsedd for anvdndning av vuxna (18+)
somdiagnostiserats med egentlig depression (MDD).

- Flow FL-100 &r avsedd for hemmabruk ochingen
sarskild utbildning krévs fore anvandning.
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3.Ladans innehall och headsetet

1. Bruksanvisning 6. LED indikator
2. Micro-USB laddare 7. Elektroder
och sladd

8. Metalbage
3. Tvéringar foratthdllapads g Nackstsd

4. Flow Headset 10.Pads

5. Knapp 11. Laddningsport

[ e | 8

c1h
s

Satttillbaka headsetet
idesslada efter varje 9
anvandning.

4. Tillbehor

* Headset Pads il
(Engéngsartikel)

* Micro-USBladdare & sladd

Ateranvindning av headset pads kan orsaka hudskador.
Starta alltid en ny stimuleringssession med ett nytt par

headset pads.
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5. Kontraindikationer
» Oppnasar, skadadellerirriterad hud vid elektroderna.

» Skallrekonstruktionimetall vid elektroderna.

6. Forsiktighetsatgarder

Enheten skaendastanvindas av personer dver18 &rsom
diagnostiserats med egentlig depression.

Radfrdgaldkare innan anviandning om:

e Duplanerarattédndradinbehandling, t.ex. dosering av
antidepressiva.

¢ Dudrosékerpédindiagnos.

e Duédrgravid, misstdnker graviditet eller blir gravid
under behandling.

e Duhar sjalvmordstankar

e Duharfattinformation om problem med ditt skallben
ellerharmetalldelariellerrunt hjarnan (t.ex. clips,
plattor, skruvar, cochleaimplantat,implanterade
hjarnstimulatorer). Tandproteser dringa problem.

e Duhar epilepsiellertidigare haft epileptiska anfall,

e Duharkroniska hudbesvéripannan (t.ex. psoriasis).

24/ SVENSKA

7. Varningar

* Headsetetfarinte placeras pd 6ppnasér, skadad eller
irriterad hud. Om huden fortfarande arirriterad efter
tidigare anvandning, vantatillsirritationen heltharlagt
siginnanndstaanvandning.

Anvédndnya, ejuttorkade Headset Pads vid varje
session.

Anvidndinte kranvatten for att fukta pads.

Appliceraendastheadsetet péd huvudet enligt
anvisningarna.

Undvik aktiviteter dar headsetetkan flyttas ellerramla
av huvudet.

Hallheadsetettorrt.

Héllheadsetetutom rackhéll férbarn.

Anvéandinte headsetet nara starka magnetfélt, t.ex.
nara en MRI-maskin.

Produkten arinte avsedd for behandling av bipol&r
sjukdom.
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8. Majliga biverkningar

e Lattrodnad pd hudenunderelektrodernaelleri
ndrheten av det stimulerade omrédet &rnormaltoch
beror pa 6kat lokalt blodfléde. Dennarodnad gér
vanligtvis 6verinomungefér entimme efter avslutad
stimulering.

ANVAND INTE utrustningen om du har 6ppna séareller
skadad hud vid stimuleringsomrédet. Detta kan skapa
ytterligareirritation och/eller skada huden dnnu mer.

Hudirritation kan uppstd under elektroderna. Om sd
arfalletborelektrodernaINTE placerasigen pé den
irriterade huden. Om du upplever torr/irriterad hud
efter stimulering, anvdnd med férdel &terfuktande
hudkram p& detdrabbade omradet.

Avbrytbehandlingen om stickningar, klada eller den
bréannande kédnslan forstérks eller skapar starkt obehag
(milda stickningar, kldda och en svagtbrénnande
ké@nslaihudenunderelektrodernadrnormalt).

Avbrytbehandlingen om duupplever huvudvark som
inte forsvinnerinom en timme efter avslutad session.

Avbrytbehandlingen om duupplever tinnitus (brus
ellerringningarioronen) under eller efter anvdndning
av utrustningen.

Avbrytbehandlingen vid andra eventuella biverkningar
vid anvandning av utrustningen.
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De foljande bieffekterna harrapporterats av Flow-
anvandare, grupperat efterincidens.

Incidens Bieffekt

Vanlig och Mycket Hudrodnad, kliande hud, svedaihuden, hudirritation,
vanlig huvudvérk.

Smaértaihud, migrén, hjarndimma, minnesstérningar,
yrsel, forsdmrathumér, férvérrad dngest,

Ovanlig sémnléshet, irritabilitet, dimsyn, fotopsi (blinkande
ljus), tinnitus, ryckningaridgonlocken,illamdende,
krakningar, hyperfagi (standig hunger), trétthet.

Aura, forvirring, kdnslaav héghet, parestesier
(domningar), muskelryckningar, rastléshet,
Sallsynt panikattack, mardrommar, livliga drommar,
aggression, sjdlvmordstankar, 6gonkéanslighet,
o6gonsmdrta, hjartklappning (hjartrusning), yrsel

Brannskador p& huden, klumpighet, skakningar/
darrningar, ansiktsryckningar, bruxism, nacksmérta,
horselhallucinationer, hypomani, metallsmak i
munnen, svimning

Mycket séllsynt

Incidens dr definierad som féljer:

Incidens Frekvens

Mycket vanlig Vanligare &n1p&10
Vanlig 1pa100till1pa10
Ovanlig 1p41000till1pad 100
Sallsynt 1p410,000till1p41000
Mycket sallsynt Ovanligare &n1p410,000

OBS: Allvarligaincidenter som skerisamband med
anvandning av utrustningen skarapporteras till Flow
Neuroscience ochlakemedelsverket.

Omduharfrédgor ombieffekter, talamed din lékare eller
kontakta Flow Neuroscience.
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9. Forutsattningar

Ensmartphone ellerannan enhet som antingen kér Apple
iOS 15+ eller Android 9+.

10. Behandlingsprogrammet

e Underde forstatre veckornamed Flows
behandlingsprogramrekommenderas 15
stimuleringssessioner, vilket framgér av tabellen nedan.

e Efter dennainitialabehandlingsperiod ar det
rekommenderat att genomfora 1-3 sessioner per vecka.

* Antalet sessionerperveckaérbegrédnsatoch dukan
enbartgenomfdra1session perdag.

¢ Varje session vararicirka 30 minuter. Rdknamed nagra
minuters forberedelsetid.

VECKA vaia V.2 V.3 V.4 V.5+

Antal Sessioner 5 5 5 1-3 1-3

11. Anvéndning férsta gangen

e Laddanerappen “Flow - Depression treatment” till din
mobila enhet.

e Skapaettkontoidennedladdade appen “Flow -
Depressiontreatment”, med en e-postadress duhar
tillgang tillsamt ettI6senord du sjalv véljer.

¢ Omettkort med en aktiveringskod medféljeriladan
kandubehdvaange deniappeninnandinforsta
session.

OBS: Alldatasom samlasinav Flow Neuroscience behandlas och
lagras sakertienlighetmed GDPR.
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12. Hur en behandlingssession genomfors

e Setillatt pannan drrengjord och frifradn smink eller
hérprodukterinnan dubérjar.

e Omduharluggrekommenderas att duanvénder ett
hérband fér att aviagsna den frén pannan.

e Tautheadsetetfranladan.

» Tryck péd knappen pé& headsetet, och sdkerstill att
lampan bdrjar blinka. Ominte, ladda headsetet.

* Kontrollera att Bluetooth &r aktiverat pa din
smartphone.

* StartaFlow-appenochloggainmede-postadressen
ochldsenordet dusjélv valt (se punkt 11 ovan).

* Foljinstruktionernaiappen for hur du startar
stimuleringen.

e Nardubliruppmanad, foljinstruktionerna for hur du
forberederheadsetet:

(°.0)

=
20 o/

TaettnyttparHeadsetPads frénenpése. Omdu
&teranvéander pads kan dettaledatillhudskador. Fast
dem pé elektroderna med hjélp av Pad-hallarringarna).
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Justeraldangdenpa
metallbdgen genom att
forabakstycket framéat
eller bakat.

Metallbédgens édnde

38

4. .
skasittabekvamtpa
baksidan av ditt huvud.
Setillattheadsetetinte
sitter férlagt.

5, >< J

/ N Ve =\

i‘

Placeraheadsetet korrekt med hjalp av mobilkameran
somvisasiappen.
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6. Innanstimuleringen startas kan du tryckaoch
hallaner“Tingle”-knappeniappen foratt testa hur
stimuleringen kénns. Hallinne “Tingle”-knappeni
minst 10 sekunder.

7. Startastimuleringen genom atttrycka pa knappen
“Starta stimulering”,iappen.

* Strémmen ékar nul&ngsamt tillmaximalt 2 mA, som
appenvisar.

* Omduvill pausastimuleringen, kan dunérsom helst
trycka pd pausknappeniappenellerpd knappen pa
headsetet.

* Fdljanvisningarnaiappenunderrestenav sessionen.
Sessionenvarari30 minuter.

* Narsessionendrklarbdrjarheadsetet automatiskt
minska strommen.

e Tainte avdigheadsetetinnanappenanger att
stimuleringen ar avslutad.

¢ Headsetet gerifrénsigen “pip”-signal nar
stimuleringen ar avslutad.

* Efter sessionen kasseras Padsen. Pads-héllarna
(ringarna) och headsetet ldggs tillbakailddan.

* Headsetet stings automatiskt av efter ndgra minuters
inaktivitet. Headsetet kan startasigen genomatt
trycka pé knappen péheadsetet.

OBS: De flestaanvédndare somupplever minskade
symptom gordetinom 3-4 veckor.
Forensammanfattning av sékerhet & klinisk prestanda,
besok flowneuroscience.com
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13. Ladda headsetet

e Laddaheadsetetom LED-indikatorn pd headsetets
framsidainte blinkar nar du trycker pé knappen.

» Oppnalocket tillladdningsporten och ladda headsetet
med den medfdljande Micro-USB laddaren med
tillhérande sladd.

e Ljusdioden blinkarunderladdning och visar ett
konstantljus ndrheadsetetar fulladdat.

* Uppladdning av etthelt tomt batteritarungeféren
timme.

e Varnogamed att stdngalocket tillladdningsporten
igen efterladdning.
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14. Rengor headsetet

e Detrekommenderas attrengdraheadsetet och
specielltelektroderna efter varje anvandning.

e Forattrengdraenheten,tabortpadsenochsetill att
Micro-USB sladdeninte dr ansluten till headsetet.

¢ Anviand en IPA (isopropanol) vatservett (45% ar ettbra
val).

* Rengérelektroderna genom att féra vatservettenien
cirkelrorelse 6ver elektroderna.

e Varken headsetet eller desstillbehorlevereras, eller
harkrav pa sig attlevereras, steriliserade.
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15. Tekniska specifikationer
PRESTANDA
PARAMETER
MAX.STIMULATIONS STROM
MAX. STIMULATIONS SPANNING
MICRO-USBLADDARE
BATTERI
ELEKTRODSTORLEK
VIKT
VATTENINTRANGNINGSSKYDD
FORVANTAD LIVSTID
ANVANDNINGSMILJO
ANVANDNINGSTEMPERATUR

LAGRING OCH
TRANSPORTTEMPERATUR

LUFTFUKTIGHET VID
ANVANDNING

LUFTFUKTIGHET VID LAGRING
OCHTRANSPORT

ALTITUD VID ANVANDNING

ALTITUD VID LAGRING OCH
TRANSPORT

34 /SVENSKA

NOMINELLT VARDE
2.0+0.06mA
24V

5VD.C.

UPPLADDNINGSBART LiP0 3.7 V;
250 mAh

22.9cm2 (5.4 cmdiameter)
~110g

1P22

3AR
HEMMAELLERKLINIK

5till 35°C (41t0 95°F)

-10rill 40°C (14to 104°F)

10% till 93%, icke-kondenserande

10% till 93%, icke-kondenserande

0-3000m

0-3000m

16. Markningar

3
N

ICON

DEFINITION

Léas bruksanvisningen

Las bruksanvisningen

Varning: Lds medféljande dokumentation

Separatsamling for elektrisk och elektronisk utrustning
enligt EG-direktiv2012/19 / EU. Avfall elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE).

Typ BF tillampad del

Tillverkningsér

Medicinteknisk utrustning

Haéllutom rackhall forbarn

Namn p& utrustningen: FL-100

Halltorr

Undvik solljus

Tillverkad av Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3,21140 Malmg, Sverige
Web:flowneuroscience.com

Vattenskydd (Wateringress protection): 22
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DEFINITION

EUanmaéltorgan-nummer

UK anmaéltorgan-nummer

Bluetooth Low Energy

Bastfore-datum (Endast for Pads)

Lotnummer

Anvind endasten géng (Endast fér Pads)

Unik Enhetsidentifierare

Innehéller Lithium-lon Batteri

17. Utanfor EU

UK Ansvarig person (UKRP)
Flow Neuroscience Ltd
4.05,60 GraysInnRoad
London WC1X 8LU

United Kingdom

Auktoriserad schweizisk representant (AUTH REP)
Neurolite AG

Hiihnerhubelstrasse 79

3123 Belp

Switzerland

18. Avfallshantering
¢ Headset Pads bestarav cellulosaochkan slangas
bland hushéllsavfall.

* Headsetetochladdarenbér &tervinnas som
elektronisktavfallienlighet med géllande lagstiftning.

19. Kontakt

Omduharndgrafrdgorangéende Flow,
tvekainte att kontakta kundsupport pa
https://www.flowneuroscience.com/support/

Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3
21140 Malmé

Sverige
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Dansk

Komigangvedatdownloade
“Flow - Depressiontreatment”
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Brugsvejledning — Flow FL-100

® Instruktioner om, hvordan dubruger Flow-headsettet
ogdenmedfelgende smartphone-app.

* BVL-version ogudstedelsesdato: Ver19-2025-11-26

¢ Produktmodel: FL-100.

¢ Denseneste version afdenne vejledning kan ogsé
downloades fraflowneuroscience.com

1. Producent

Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan3
21140 Malmo

Sverige

2. Tilsigtet brug

- Flow FL-100 er et medicinsk udstyriklasse llaberegnet
tilatlevere en transkraniel jeevnstremsstimulation
(tDCS, transcranial Direct Current Stimulation) til
den prafrontale cortex tilbehandling af let til sveer
depression (MDD, Major Depressive Disorder).

- Flow FL-100 er beregnettil at blive brugt af voksne
(18+),somerblevet diagnosticeret med depression
(MDD).

- Flow FL-100 er beregnet tilhjemmebaseret behandling
ogkreeveringensarlig opleering for brug.
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3. £Askensindhold og headsettet

1. Brugsvejledning

2. Micro-USB oplader
ogledning

3. To holderinge til Pads

4. Flow-headset

5. Knap

[ e |

c1h
s

Efterhverbrugskaldu
leegge headsettet og andre
deletilbageieesken.

4. Tilbehor

* Headset Pads
(engangsbrug)

* MicroUSB-opladerog
-ledning

6. LED-indikator

7. Elektroder

8. Metalbue

9. Bagstykke

10.Pads

11. Daeksel til opladerport

Genbrug af Pads kan forérsage hudskader. Start altid en
stimulationsessionmed etnytpar Headset Pads.
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5. Kontraindikationer

 Abne sér, ikke-intakt hud eller beskadiget hud p&
elektrodestederne.

* Rekonstruktion af kranietmed metal pa
elektrodestederne.

6. Forholdsregler

Flow-udstyret mékun bruges af personer over 18 ar, der
erblevetdiagnosticeretmed depression (MDD).

Hvis noget af felgende geelder for dig, skal du tale med
dinlaege, for dubruger headsettet:

* Duovervejerataendre noget ved dinnuveerende
behandling, foreksempel at zndre dosis af dit
antidepressive liegemiddel.

e Dueritvivilomdindiagnose.

e Duergravid, har mistanke om, atdu er gravid eller
bliver gravid, mens du bruger Flow.

* Duharigjeblikket selvmords- eller selvskadetanker.

e Duharféetatvide, atdereretproblem med dit
kranium, eller duhar metaldeleieller omkring hjernen,
som clips, metalplader eller skruerikraniet efteren
hjerneoperation, cochlea-implantater eller hjerne-
pacemakere somdem, derbruges til Parkinsons
sygdom. Dukan sagtens bruge udstyret, hvis du har
tandproteser.

¢ Duharepilepsiellerharhaftanfald.

e Duharenkronisk hudlidelse, der pavirker din pande,
sdsom psoriasis.
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7. Advarsler

* Headsettetmd aldriganvendes p& &bne sérellerpd
beskadigetellerirriterethud. Hvis huden stadig er
irriteret eller rod siden sidste brug af enheden, skal du
vente pé, atirritationen er helt forbi, fer du anvender
udstyretigen.

* Derskalanvendes nye headsetpads hvergang, og
disse pads méikke veere torre.

* Brug aldrig vand fravandhanen til at fugte padserne.

e Anvendkun headsettet pd hovedet som anvist og ikke
péandre kropsdele.

e N&rdubruger udstyret, skal duundga aktiviteter, der
kanfaheadsettettilatbevaege sig.

* Hold headsettet tort.
* Opbevarheadsettetutilgeengeligt for baern.

¢ Headsettet méikke bruges omkring steerke
magnetfelter, f.eks.inserheden af en MR-scanner.

* Headsettet erikke indiceret tilbehandling af bipolar
lidelse.
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8. Mulige bivirkninger Folgende bivirkninger erblevetrapporteret af brugere af

* Nogethudredme under elektrodenellerinzrheden Flow, grupperet efter forekomst:

af elektrodestederne ernormal pa grund af eget lokal

. i Forekomst Bivirkning
blodgennemstremning. Redmen vilnormalt aftage |
. . . Almindelig og Hudredme, kleende hud, prikkende folelse pa huden,
indenfor ca.entime efter afslutningen af brugen. megetalmindelig | hudirritation, hovedpine

¢ Anvend IKKE udstyret pé &bne sér eller beskadiget Hudsmerter, migraene, hjernetage, .

I . h D Kk K li o . hukommelsesforstyrrelser, svimmelhed, darligere
ellerirriterethud. Dette kans abeyder 'gerelr”tatlon Ikke almindelig humer, forvaerretangst, sevnleshed, irritabilitet, sloret
Og/eller hudskader. syn, fotopsi (lysglimt), traekningeriejenlag, kvalme,

opkastning, tinnitus, hyperfagi (altid sulten), treethed.
* Derkan opleves hudirritation under Aura, forvirring, felelse af eufori, paraestesi

. . . o ]
stimulationselektroderne. | dette tilfaelde ma der IKKE (folelsesloshed), muskeltraekninger, rastloshed,

° oo . . Sjeelden panikanfald, mareridt, livliige dremme, aggression,
saettes elektroder padenirriterede hudigen. Hvis selvmordstanker, sjenfolsomhed, ojensmerter,
duoplever terhud/hudirritation efter stimulation, hjertebanken, svimmelhed
anbefales detatanvende fugtighedscreme pa Hudforbreendinger, klodsethed, rysten/dirren,

traekningeriansigtet, sammenbidte teender,
nakkesmerter, auditive hallucinationer, hypomani,
metallisk smagimunden, besvimelse

omradet. Meget sjlden

Afbryd behandlingen, hvis den prikkende, kleende
ellerbraendende folelse under elektroderne bliver
kraftig (enlet prikkende, kleende eller breendende Forekomster defineres somfalger:
folelse er normal).

Forekomst Hyppighed af forekomst
e Afbrydbehandlingen, hvis du oplever vedvarende eller o
. Megetalmindelig Mere end 1ud af 10
forveerrethovedpine.
. X Almindelig 1udaf100tiltudaf10
¢ Afbryd behandlingen, hvis du oplever vedvarende
L . ) . Ikke almindelig 1udaf1.000til Tud af100
tinnitus (stej ellerringeniorerne) under eller efter brug
af udstyret. Sjzelden 1udaf10.000til1ud af1.000
Meget sjeelden Mindre end 1ud af10.000

BEMZRK: Enhveralvorligheendelse, der erindtruffet
iforbindelse med udstyret, skalindberettes til Flow
Neuroscience ogdenlokale kompetente myndighed.

Hvis du har spergsmél om bivirkninger, skal du tale med
dinlaege ellerkontakte Flow Neuroscience.
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9. Forudsaetninger

Ensmartphone elleranden enhed, der kerer enten Apple
iOS 15+ eller Android 9+.

10. Behandlingsprogrammet

¢ Flow-behandlingsprogrammet bestér af 15 sessioneri
lebet af de forste 3uger, som vistinedenstdende tabel.

e Efterdenne farste behandlingsperiode anbefales 1-3
sessioneromugen.

* Antallet af sessioner, dukanudfere omugen,er
begraenset, og dukankunudfere 1pr. dag.

* Hver session varer 30 minutter plus et par minutters
forberedelsestid.
UGE ut u2 u3 ua Us+

Antal sessioner 5 5 5 1-3 1-3

11. Farstegangsbrug

* Download appen “Flow - Depression treatment” til din
mobilenhed.

e Opretenkontoidendownloadede app “Flow -
Depressiontreatment” ved hjeelp af en e-mailadresse,

duharadgangtil,ogenny adgangskode eftereget valg.

¢ Hvisder medfelger et kort med en aktiveringskode
i ®esken, skal du muligvisindtaste detiappenferdin
forste session.

BEMARK:IT-sikkerhedsforanstaltninger, herunder beskyttelse
mod uautoriseretadgang, er sikretioverensstemmelse med
GDPR-reglerne.
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12. S&dan udferes en behandlingssession

* Sorgfor,atdinpande er friformakeup eller
hérprodukter, for du starter. Hvis duikke gor det, kan
detresultereihudskader.

¢ Hvis du har pandehér, anbefales det, at du bruger et
harbéndtilatholde det veek frapanden.

* Tagheadsettetud af aesken.

» Tryk pdknappen pd headsettet, og serg for,at LED-
indikatorenbegynder atblinke. Hvis ikke, skal du
oplade headsettet.

e Sergfor,atBluetooth er aktiveret pé din smartphone.

* StartFlow-appen,oglogind med den e-mailadresse og
adgangskode, du valgteiafsnit 11 ovenfor.

* Folginstruktionerneiappenforatstarte stimulationen.

e N&rdubliverbedtom det, skal du felge instruktionerne
om, hvordanduforbereder headsettet, somnedenfor:

Tagetnytparheadsetpadsfraposen. Genbrug af pads
kan fere tilhudskader. Fastger demtil elektroderne ved
hjeelp af holderingene til pads.
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Justerlaengden af
metalbuen ved at skubbe
bagstykket.

Enden afbuen skal sidde

“ behageligt pd bagsiden
af dithoved. Sergfor, at
headsettetikke sidder
forlavt.

A

Appenviserdig, hvordan duplacerer headsettet korrekt
ved hjeelp af kameraet pa din enhed.

s N e
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6. Ferdustarter stimulationen, kan dutrykke pa
knappen “Tingle”iappenogholde dennede forat
teste, hvordan stimulationen fgles. Hold knappen
“Tingle” nedeimindst 10 sekunder.

7. Startstimulationen ved attrykke p&d knappen
“Start stimulation”iappen.

* Strammen vil nulangsomt stige til sit maksimum p&2
mA, somvistiappen.

* Hvis du pé et tidspunkt vil seette stimulationen p&
pause, skal dutrykke pa pauseknappeniappeneller
knappen pé headsettet.

* Folginstruktionerneiappeniresten af sessionen.
Sessionenvareri30 minutter.

* Nartiden erudlobet, begynder headsettet automatisk
atreducere strammen.

* Fjernikke headsettet, for appen angiver, at
stimulationen er stoppet.

¢ Headsettet giver et “bip”-signal, nér stimulationen
erafsluttet.

* Efter sessionenskal dukassere headset padserne
ogsatte holderingene tilpads og headsettet tilbage
ieesken.

* Headsettet slukkes automatisk efter et par minutters
inaktivitet. Start detigen ved at trykke pa knappen pa
headsettet.

BEMZARK: Hos de fleste brugere, der opleverreducerede
symptomer pé depression, sker dette inden for 3-4 uger.
Dukan se ensammenfatning af sikkerhed og klinisk
ydeevne pa flowneuroscience.com
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13. Opladning af headsettet

¢ Oplad headsettet, hvis LED-indikatoren foran pa
headsettetikke blinker, nar du trykker pd knappen.

* Fjern dakslettil opladningsporten, og oplad
headsettet med micro-USB-opladeren ogkablet, der
medfelger.

e LED-indikatoren blinkerunder opladning oglyser
konstant, nérheadsettet er fuldt opladet.

* Dettagercirkaentime atgenoplade et helt afladet
batteri.

* Sorgforatlukke daekslet tilopladningsportenigen
efter opladning.
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14. Rengoring af headsettet

e Detanbefales atrengere headsettet ogiseer
elektroderne efter hver brug.

e Foratrengere udstyret skal du serge for, at micro-
USB-kabletikke ertilsluttet tilheadsettet og fijerne
padserne.

¢ Brugenvédserviet med IPA (isopropanol, 45 % er et
godtvalg).

* Rengorelektroderne ved hjeelp af en blid cirkulzer
beveegelse.

* Hverkenudstyreteller dets tilbehorleveres steriliseret
ellerkreever sterilisering for brug.
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15. Udstyrsspecifikationer

YDEEVNEKARAKTERISTIKA
PARAMETER
MAKS. STIMULATIONSSTR@M

MAKS.
STIMULATIONSSPANDING

MICRO-USB-OPLADER
BATTERI
ELEKTRODEST@RRELSE
UDSTYRETSVAGT

KAPSLINGSKLASSE, VAND

UDSTYRETS FORVENTEDE
LEVETID

DRIFTSMILJ@
DRIFTSTEMP.INTERVAL

OPBEVARINGS-/
TRANSPORTTEMP.INTERVAL

LUFTFUGTIGHEDSINTERVAL,
DRIFT

LUFTFUGTIGHEDSINTERVAL,
OPBEVARING/TRANSPORT

H@JDEINTERVAL,DRIFT

H@JDEINTERVAL, OPBEVARING/
TRANSPORT
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NOMINEL VARDI

2,0+0,06 mA

24V

5VD.C.

GENOPLADELIGLiP03,7V;250mAh

22,9cm2 (5,4 cmdiameter)

~110g

1P22

3AR

HJEMME ELLERKLINISKMILJ@

5til35°C (41til 95 °F)

-10til40°C (14 til 104 °F)

10 % til 93 %, IKKE-KONDENSERENDE

10 % il 93 %, IKKE-KONDENSERENDE

0-3.000m

0-3.000m

16. Mzerkning

IKON

3
N
N

DEFINITION

Leesbrugsvejledningen

Sebrugsvejledningen ferbrug

Forsigtig: Se ledsagende dokumentation

Seerskiltindsamling af elektrisk og elektronisk udstyri
henhold til EU-direktiv2012/19/EU Affald af elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE).

Anvendtdeltype BF

Fremstillingsér

Medicinsk udstyr

Opbevares utilgaengeligtforbern

Udstyrets navn: FL-100

Opbevarestort

Opbevares beskyttetmod direkte sollys

Fremstillet af Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3,21140 Malmg, Sverige,
hjemmeside: flowneuroscience.com

Kapslingsklasse, vand: 22
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DEFINITION

EU-nummer forbemyndigetorgan

UK-nummer forbemyndiget organ

Bluetooth Low Energy

Udlebsdato (kun Pads)

Lotnummer

Kuntilengangsbrug (kun Pads)

Unik udstyrsidentifikationskode

Indeholderintegreretlitiumionbatteri

17.Uden for EU

AnsvarligpersoniStorbritannien (UKRP)
Flow Neuroscience Ltd

4.05,60 GraysInnRoad

London WC1X 8LU

Storbritannien

Schweizisk autoriseretrepreesentant (AUTH REP)
Neurolite AG

Huhnerhubelstrasse 79

3123 Belp

Schweiz

18. Bortskaffelse af produktet
* Headset Pads er cellulosesvampe og kan bortskaffes
sikkert som husholdningsaffald.

* Headsettet og opladeren skal bortskaffes som
elektronisk affaldihenholdtillokal lovgivning.

19. Kontakt os

Hvis du har spergsmél vedrerende Flow, er du meget
velkommen til at kontakte kundesupport pé
https://www.flowneuroscience.com/support/

Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3
21140 Malmé

Sverige
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Nederlands

Startnudoorde app
“Flow - Depression treatment”
te downloaden
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Gebruiksinstructies - Flow FL-100

* Instructies overhoe ude Flow-headsetende
bijbehorende smartphone-app gebruikt.

¢ IFU-versie enuitgiftedatum: Ver19 - 2025-11-26
¢ Productmodel: FL-100.

* De nieuwste versie van deze handleidingis ook
beschikbaar omte downloaden bij
flowneuroscience.com

1. Fabrikant

Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3
21140 Malmo

Zweden

2.Beoogd gebruik

- DeFlow FL-100is een medisch apparaatvan
klasselladatbedoeldis omeentranscraniéle
gelijkstroomstimulatie (transcranial Direct Current
Stimulation, tDCS) naar de prefrontale cortex te
brengen om milde tot ernstige depressieve stoornis
(Major Depressive Disorder, MDD) te behandelen.

- Flow FL-100is bedoeld voor volwassenen (18+) met de
diagnose ernstige depressieve stoornis (MDD).

- Flow FL-100is bedoeld voor thuisbehandeling en
vereist geen speciale training voor gebruik.
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3.Inhoud van de doos en de headset

1. Gebruiksinstructies 6. LED-indicator

2. Micro-USB-oplader 7. Elektroden
en -snoer 8. Metalen boog

3. Twee padhouderringen 9. Achterstuk

4. Flow-headset 10.Pads

5. Knop

11. Laadpoortdeksel

[ e | 8

c1h
s

Naelk gebruik stoptu
de headsetenandere 9
onderdelenteruginde doos.

4, Accessoires

* Headset-pads (eenmalig 1
gebruik)

* Micro-USB-opladeren
-snoer

Hergebruik van de pads kan huidschade veroorzaken.
Begin altijd een stimulatiesessie met een nieuw paar
headset-pads.
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5. Contra-indicaties

* Openwonden, gebarsten huid of beschadigde huid op
de elektrodeplaatsen.

* Metalenschedelreconstructie op de elektrodeplaatsen.

6. Voorzorgsmaatregelen

HetFlow-apparaatmagalleen worden gebruikt door
mensen ouder dan18jaar die de diagnose depressie
(Major Depressive Disorder) hebben gekregen.

Als eenvande volgende zaken op uvantoepassingis,
overlegtumetuw arts voordat u de headset gebruikt:

e Udenkteraanietste veranderenaanuw huidige
behandeling, bijvoorbeeld uw dosis antidepressiva
aanpassen.

Ubentonzeker overuw diagnose.

Ubentzwanger, denktdat u misschien zwangerbent of
wordt, terwijl u Flow gebruikt.

Uhebt momenteel zelfmoordgedachten of denkt erover
uzelf te verwonden.

Erisuverteld datereenprobleemis metuw schedel of
alsumetalendeleninofrond de hersenen hebt, zoals
hersenchirurgieclips, metalen platen of schroeveninde
schedel, cochleaire implantaten of pacemakers voor de
hersenen zoals die bij de ziekte van Parkinson. U kunt het
apparaat gerust gebruiken als u een kunstgebit hebt.

Uhebtepilepsie of hebtaanvallen gehad.

Uhebteenchronische huidaandoening die u voorhoofd
aantast, zoals psoriasis.
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7. Waarschuwingen

* De headset magnooit worden aangebrachtop open
wonden, beschadigde of geirriteerde huid. Als de
huid nog steeds geirriteerd of roodis sinds hetlaatste
gebruik vanhet apparaat, wachtutotde irritatie
volledigis verdwenen voordatuhetapparaat opnieuw
aanbrengt.

Elke keer moeten nieuwe headset-pads worden
gebruikten deze pads mogen nietdroog zijn.

Gebruik nooit kraanwater om pads nat te maken.

Breng de headsetenkelaanop hethoofd zoals
aangegevenennietop anderelichaamsdelen.

Vermijd bijhet gebruik vanhet apparaat activiteiten
die ervoorkunnen zorgen datde headset van positie
verandert.

Houd de headsetdroog.

Houd de headsetbuiten hetbereik vankinderen.

De headsetmagniet worden gebruiktin de buurt van
sterke magnetische velden, bijvoorbeeldinde buurt
vaneen MRI-scanner.

De headsetis nietbedoeld voorde behandeling van
eenbipolaire stoornis.
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8. Mogelijke bijwerkingen

* Enigeroodheid op de huid onder de elektrode of nabij
de elektrodeplaatsenisnormaal door eenverhoogde
lokale bloedstroom. De roodheid neemt normaal
gesprokenbinnenongeveer eenuurnahet gebruik af.

¢ Breng hetapparaatNIET aanop openwonden of
beschadigde of geirriteerde huid. Dit kan verdere
irritatie en/of huidbeschadiging veroorzaken.

e Erkanhuidirritatie optreden onder de stimulatie-
elektroden.Inditgevalmogenelektroden NIET

opnieuw worden aangebracht op de geirriteerde huid.

Alsunastimulatie droogheid of huidirritatie ervaart,
wordtaanbevolenomeen vochtinbrengende zalf op
hetgebied aante brengen.

¢ Stop metde behandeling als het gevoel vantinteling,
jeuk of branderigheid onder elektroden ernstig wordt
(eenmilde tinteling, jeuk of branderigheidis normaal).

e Stop metde behandeling alsuaanhoudende of
verergerende hoofdpijn ervaart.

¢ Stop metde behandeling als uaanhoudende tinnitus
(geluid of suizen) ervaart tijdens of nahet gebruik van
hetapparaat.
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De volgende bijwerkingen zijn gemeld door gebruikers
van Flow, gegroepeerdnaarincidentie:

Incidentie Bijwerking

Vaak voorkomend en Rode huid, jeukende huid, prikkende huid,
Zeervaakvoorkomend huidirritatie, hoofdpijn

Huidpijn, migraine, hersenmist,
geheugenstoornissen, duizeligheid,
verslechterend humeur, toenemende angst,

Nietvaak voorkomend = slapeloosheid, prikkelbaarheid, wazig zien,
fotopsie (lichtflitsen), ooglidtrekkingen, tinnitus,
misselijkheid, braken, hyperfagie (altijd honger),
vermoeidheid.

Aura, verwarring, zichhigh voelen, paresthesie
(gevoelloosheid), spierspiertrekkingen,
rusteloosheid, paniekaanval, nachtmerries,
levendige dromen, agressie, suicidale gedachten,
ooggevoeligheid, oogpijn, hartkloppingen
(hartslag), duizeligheid

Zelden voorkomend

Huidbrandwonden, onhandigheid, schokken/
Zeerzelden trillen, gezichtstrekkingen, tandenklemmen,
voorkomend nekpijn, auditieve hallucinaties, hypomanie,

metaalachtige smaak, flauwvallen

Deincidentie wordt als volgt gedefinieerd:

Incidentie Incidentiecijfer

Zeervaak voorkomend Meerdan1op 10

Vaak voorkomend 1op100tegeniop10
Nietvaak voorkomend 1op1000tegeniop 100
Zeldenvoorkomend 10p10.000tegen1op 1000
Zeerzeldenvoorkomend Minderdan1op 10.000

OPMERKING: Elk ernstig voorval dat met betrekking tot
hetapparaatheeftplaatsgevonden, moet worden gemeld
bijFlow Neuroscience en de lokale bevoegde autoriteit.

Alsuvragenhebtoverbijwerkingen, overlegtumet uw
arts of neemtucontactop metFlow Neuroscience.
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9. Vereisten

Eensmartphone of anderapparaatmet AppleiOS 15+ of
Android 9+.

10. Het behandelprogramma

* Het Flow-behandelprogrammabestaatuit 15 sessies
gedurende de eerste 3weken, zoals weergegevenin
de onderstaande tabel.

* Nadeze eerste behandelperiode worden 1-3 sessies
perweek aanbevolen.

e Hetaantal sessiesdatuper week magdoenis beperkt
enumagermaaréénperdagdoen.

¢ Elke sessie duurt 30 minuten, plus een paar minuten
voorbereidingstijd.

WEEK w1 w2 w3 w4 W5+

Aantal sessies 5 5 5 1-3 1-3

11. Eerste gebruik

* Download de app “Flow - Depression treatment” op uw
mobiele apparaat.

* Maak eenaccountaaninde gedownloade app “Flow
-Depressiontreatment” met een e-mailadres waaru

toegangtoe hebteneennieuw wachtwoord naar keuze.

* Alsereenkaart meteenactivatiecodeinde doos zit,
moetudeze mogelijk vooruw eerste sessieinde app
invoeren.

OPMERKING:IT-beveiligingsmaatregelen, waaronder

beschermingtegenongeautoriseerde toegang, zijn beveiligd in
overeenstemming metde AVG-regelgeving.
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12. Hoe u een behandelsessie moet uitvoeren

e Zorgervoor datuw voorhoofd vrijis van make-up of
haarproducten voordatubegint. Zo niet, kan dit schade
aande huid veroorzaken.

¢ Alsueenponyhebt, wordtaanbevolenomeen
haarband te gebruiken om het haar vanuw voorhoofd te
verwijderen.

* Haalde headsetuitde doos.

* Druk op de knop vande headset zodat de LED-indicator
begintte knipperen.Zoniet,laad de headset op.

e ZorgervoordatBluetoothingeschakeldis op uw
smartphone.

e Startde Flow-app enloginmethet e-mailadres en
wachtwoord datuin Rubriek 11hierboven hebt gekozen.

* Volgdeinstructiesinde app om de stimulatie te starten.
* Alsdat wordt gezegd, volgtudeinstructies voor het
voorbereiden vande headset, zoals hieronder:

il 2,

Neem eennieuw paarheadset-pads uit hun zakje.
Hergebruik van pads kan huidschade veroorzaken.
Bevestigze aan de elektroden metbehulp van de
padhouderringen.
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Pasdelengtevande

38
metalenboogaan
doorhetachterstuk te
verschuiven.

4 Hetuiteinde vande boog

moet comfortabel op
de achterkant vanuw
& 9 ()

hoofd zitten. Zorg dat de
headsetniet te laag zit.
/, o \\\ /, - o \\:

De applaatuzienhoeudeheadsetcorrect positioneert
metbehulp vande camera op uw apparaat.
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6. Voordatumetde stimulatie begint, kuntude knop
“Tintelen”inde appingedrukthouden omte testen
hoe de stimulatie aanvoelt. Houd de knop “Tintelen”
minstens 10 secondeningedrukt.

7. Startde stimulatie door op de knop
“Start stimulatie” in de app te drukken.

* De stroom zalnulangzaamtoenemen tothet maximum
van2mA, zoalsinde app wordt weergegeven.

* Alsuop enigmoment de stimulatie wilt pauzeren,
druktuop de pauzeknopinde app of op de knop vande
headset.

* Volgdeinstructiesinde app gedurende derestvande
sessie. De sessie duurt 30 minuten.

* Wanneer de tijd omis, begintde headset automatisch
de stroomte verminderen.

* Verwijder de headsetniet voordat de app aangeeft
dat de stimulatie is gestopt.

* Deheadsetgeefteen “biep”-signaal wanneer de
stimulatieis voltooid.

* Nade sessie gooitude headset-pads wegenstoptu
de padhouderringen en headsetteruginde doos.

* De headset schakeltautomatischuitnaeenpaar
minuteninactiviteit. Start opnieuw door op de knop te
drukken op de headset.

OPMERKING: Bijde meeste gebruikers die verminderde
depressieve symptomen ervaren, gebeurtditbinnen 3-4
weken. Voor een samenvatting van veiligheid enklinische
prestaties, zie flowneuroscience.com.
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13. De headset opladen

* Laadde headsetopalsde LED-indicatoraande
voorkantniet knippertbijhetindrukken vande knop.

* Verwijder het dekseltje van de laadpoortenlaad op
metde meegeleverde micro-USB-opladeren-snoer.

e De LED-indicator knipperttijdens het opladen entoont
eenconstantlicht wanneer de headset volledigis
opgeladen.

* Hetopladenvan eenvolledig lege batterij duurt
ongeveereenuur.

* Zorgervoordatudelaadpoortnahetopladenweer
dichtdoet.
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14. Schoonmaken van de headset
e Het wordtaanbevolenom de headsetenvooralde
elektrodennaelk gebruik schoon te maken.

* Omhetapparaatschoonte maken, zorgtuervoor dat
de Micro-USB-snoernietop de headsetis aangesloten
enverwijdertude pads.

* Gebruik eenIPA (isopropanol) vochtige doek (45% is
eengoede keuze).

* Maak de elektroden schoon met een zachte
cirkelbeweging.

* Nochhetapparaat,noch de accessoires worden

gesteriliseerd geleverd en vereisen ook geen
sterilisatie voor gebruik.
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15. Specificaties van het apparaat

PRESTATIEKENMERKEN
PARAMETER
MAX.STIMULATIESTROOM
MAX.STIMULATIESPANNING
MICRO-USB-OPLADER
BATTERIJ
ELEKTRODEGROOTTE
GEWICHT VANHET APPARAAT

WATERINFILTRATIEBESCHERMING

VERWACHTE LEVENSDUUR VAN
HET APPARAAT

GEBRUIKSOMGEVING

GEBRUIKSTEMP. VAN

OPSLAG-/TRANSPORTTEMP. VAN

VOCHTIGHEID BIJ GEBRUIK VAN

VOCHTIGHEID BIJOPSLAG/
TRANSPORT VAN

GEBRUIKOPHOOGTE VAN

OPSLAG/TRANSPORT OPHOOGTE
VAN
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SYMBOOL
NOMINALE WAARDE
2,0+0,06 mA
24V
5VD.C.
OPLAADBARE LiP0 3,7 V;250 mAh
229 cm2(5,4 cmdiameter)
~110g
P22
3JAAR
THUIS- OF KLINISCHE OMGEVING

510t 35 °C (41tot 95 °F)

-10tot40°C (14tot104 °F)

10% tot 93%, NIET-
CONDENSEREND

10% tot 93%, NIET-
CONDENSEREND

0-3000m

0-3000m

P22

16. Pictogrammen

DEFINITIE

Leesde gebruiksinstructies

Raadpleeg de gebruiksinstructies vodr gebruik

Waarschuwing: Raadpleeg de bijbehorende documentatie

Aparteinzameling voor elektrische en elektronische
apparatuur volgens EG-richtlijn 2012/19/EU. Afval van
elektrische en elektronische apparatuur (AEEA).

Type BF toegepastonderdeel

Productiejaar

Medischapparaat

Buitenbereik vankinderen houden

Naamvanhetapparaat: FL-100

Droogbewaren

Nietaandirectzonlichtblootstellen

Geproduceerd door Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3,21140 Malmé, Zweden,
Web:flowneuroscience.com

Waterinfiltratiebescherming: 22
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SYMBOOL
Ce..

UK
CA ooss

§ @®EIe

&
E}

UN 3481

DEFINITIE

EU-aangemeldeinstantienr.

UK Approved Body nr.

Bluetoothlaagenergiepeil

Vervaldatum (alleen pads)

Lotnummer

Vooreenmalig gebruik (alleen pads)

Unieke hulpmiddelenidentificatie

Bevateen geintegreerde lithium-ion batterij
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17. Buiten de EU

UK-verantwoordelijke (UKRP)

Flow Neuroscience Ltd

4.05,60 GraysInnRoad

London WC1X 8LU

Verenigd Koninkrijk

Zwitserse Gemachtigde Vertegenwoordiger (AUTH REP)
Neurolite AG

Huhnerhubelstrasse 79

3123 Belp

Zwitserland

18. Verwijderen van producten
* Headset-padszijn cellulosesponsen enkunnen veilig
als huishoudelijk afval worden afgevoerd.

* Deheadsetenopladermoetenvolgens de lokale
wetgeving als elektronisch afval worden verwijderd.

19. Contact met ons opnemen

AlsuvragenhebtoverFlow, aarzel nietom
contactop tenemenmetde klantenservice via
https://www.flowneuroscience.com/support/

Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3
21140 Malmé

Zweden
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Suomi

Padse alkuunlataamalla sovellus
“Flow - Depression treatment”
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Kayttoohje - Flow FL-100

e OhjeetFlow-laitteenjasiihenliittyvan
mobiilisovelluksen kayttoon.

e Kdyttoohjeen versiojajulkaisupaiva: Ver 19 - 2025-11-26

¢ Tuotemalli: FL-100.

e Téman oppaanuusinversio on myds ladattavissa
osoitteestaflowneuroscience.com

1. Valmistaja

Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan3
21140 Malmo

Ruotsi

2. Kayttotarkoitus

- Flow FL-100 onluokan llaldakinnéllinen laite, joka on
tarkoitettu transkraniaalisen tasavirtastimulaation
(tDCS) antamiseen otsalohkon alueelle lievén tai
keskivaikean masennustilan (vakava masennushairio,
MDD) hoitoon.

- Flow FL-100 on tarkoitettu aikuisille (18+), joilla on
diagnosoitu masennushairio (MDD).

- Flow FL-100 on tarkoitettu kotihoitoon eika vaadi
erityistd koulutusta ennen kayttoa.
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3. Laatikon sisilto ja laite

1. Kayttoohjeet

6. LED-merkkivalo

2. Micro-USB-laturijajohto 7. Elektrodit
3. Kaksi elektrodien 8. Metallikaari
pidikerengasta 9. Takaosa

4. Flow-laite
5. Painike

10.Vaihtotyynyt
11. Latausportin kansi

[ e | 8

c1h
s

Laitajokaisen kayton
jalkeenlaite jamuut osat 9
takaisin laatikkoon.

4. Tarvikkeet

* Vaihtotyynyt 1
(kertakdyttdiset)

* Micro-USB-laturijajohto
Vaihtotyynyjenuudelleenkdyttd voiaiheuttaa

ihovaurioita. Aloita aina stimulaatioistunto uudella
vaihtotyynyparilla.
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5. Vasta-aiheet

* Avoimet haavat, rikkindineniho tai vaurioitunutiho
elektrodikohdissa.

* Metallinen kallonrekonstruktio elektrodi kohdissa.

6. Varotoimet

Flow-laitetta tulee kdyttda vain yli 18-vuotiailla, joilla on
diagnosoitumasennus (masennusoireyhtyma).

Josjokinseuraavistakoskee sinua, keskustele |dakarisi
kanssaennenlaitteen kadyttoa:

¢ Oletharkitsemassa muutoksia nykyiseen hoitoosi,
kuten masennusléaakityksen annoksen muuttamista?

¢ Oletepavarmadiagnoosistasi.

e Oletraskaana, epéilet olevasiraskaanataitulet
raskaaksi Flow-hoidon aikana.

Sinulla on télld hetkelld ajatuksiaitsemurhasta taiitsesi
vahingoittamisesta.

Sinulle on kerrottu, ettd kallossasionrakenteellinen
poikkeavuus, taijos aivoissasitaiaivojen alueellaon
metalliosia, kuten leikkausklipseja, metallilevyja tai
-ruuveja, sisdkorvaimplantti (cochlea-implantti) tai
aivotahdistin (esimerkiksi Parkinsonin taudin hoidossa
kaytettava), Flow-laitetta ei saa kayttaa.

e Laitetta voidaan kuitenkin kdyttaa, jos sinullaon
hammasproteesit..

¢ Sinulla on epilepsiataisinulla on ollut kohtauksia.

e Sinullaonkrooninenihosairaus, joka vaikuttaa otsaasi
kuten psoriasis.
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7. Varoitukset

o Laitetta eitulisikoskaan laittaa avoimiin haavoihin,
vaurioituneelle tai drtyneelle iholle. Josiho on edelleen
artynyttaipunainen laitteen viimeisen kdytonjalkeen,
odotakunnes drsytys menee kokonaan ohiennen kuin
asetatlaitteenuudelleen.

Jokaisellakayttokerrallatulee kayttaa uusia,
kertakayttoisid vaihtotyynyja. Kuivia pehmusteita ei
saakayttaa.

Ald koskaan kdyts hanavetts pehmusteiden kasteluun.

Laitalaite pddahan ohjeiden mukaisesti, dla muihin
kehon osiin.

Laitetta kayttdessasivaltd toimia, jotka voivat saada
laitteen siirtym&an paikaltaan.

Pidé laite kuivana.

Pidé laite poissalasten ulottuvilta.

Laitetta eitulisikdyttda voimakkaiden
magneettikenttien|dheisyydessé, esimerkiksi MRI-
laitteen laheisyydessa.

Laitetta eiole tarkoitettu kaksisuuntaisen
mielialah&irion hoitoon.
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8. Mahdolliset haittavaikutukset

e Jonkinverranihon punoitusta elektrodin alla tai
elektrodienléheisyydesséd onnormaalialisddntyneen
paikallisen verenkierron vuoksi. Punoitus haviaa

normaalistinoin tunnin kuluessa kayton paattymisesta.

o ALA laitalaitetta avoimille haavoille tai vaurioituneelle
taidrtyneelleiholle. Tdmé& voiaiheuttaalisda drsytysta
ja/taiihovaurioita.

e lhodrsytysta voiesiintyé elektrodien alla. Téassa
tapauksessaelektrodejaEl pida asettaauudelleen
artyneelleiholle. Jos koetihon kuivuutta tai
ihodrsytysta stimulaationjalkeen, on suositeltavaa
levittad kosteusvoidetta alueelle.

* Keskeytd hoito, jos kihelmdinnin, kutinan tai polttelun
tunne elektrodien alla muuttuu voimakkaaksi (lieva
kihelmdinti, kutina tai polttava tunne on normaalia).

e Lopetahoito,jos sinullaonjatkuviatai pahenevia
paansarkyja.

* Lopetahoito, jos koet jatkuvaa tinnitusta (melua

tai soimista korvissa) laitteen kdytén aikanataisen
jalkeen.
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Seuraavia haittavaikutuksia onraportoitu Flow-laitteen
kayttajien toimesta, ryhmiteltynéd esiintyvyyden mukaan:

Tapahtuma

Yleinenjahyvin
yleinen

Epétavallinen

Harvinainen

Erittdinharvinainen

Haittavaikutus

lhon punoitus, kutisevaiho, kirvelevaiho,ihodrsytys,
paénsarky

lhodrsytys, migreeni, aivosumu, muistih&iriot,
huimaus, huonontuva mieliala, pahenevaahdistus,
unettomuus, artyneisyys, naén sumentuminen,
fotopsia (vilkkuvat valot), silmaluomien nykiminen,
pahoinvointi, oksentelu, tinnitus, hyperfagia (aina
nalkd), vasymys.

auraoireet (esim.nakohairiot tai poikkeavat
tuntemukset), sekavuus, tokkuraisuus tai sumuinen
olo, parestesia (tunnottomuus taipistely),

lihasten nykiminen, levottomuus, paniikkikohtaus,
painajaiset, aistiharhat, aggressiivisuus, itsetuhoiset
ajatukset, silmien herkkyys, tinnitusta, silmékipu,
sydamentykytys (palpitaatiot) sekd huimaus.

Ihon palovammat, kdmpelyys, vapina/tarina,
kasvojennykiminen, hampaiden puristuminen,
niskakipu, kuuloharhat, hypomania, metallinen maku,
pyortyminen

Esiintyvyys on mééritelty seuraavasti:

Tapahtuma
Hyvinyleinen
Yleinen
Epatavallinen
Harvinainen

Erittéinharvinainen

Esiintyvyysaste
Yli1:10
1:100 - 1:10
1:1000 - 1:100
1:10000-1:1000

Alle 1:10000

HUOMAUTUS: Kaikkivakavat laitteeseen liittyvat
tapauksetonilmoitettava Flow Neurosciencelle ja
paikalliselle viranomaiselle.

Jossinullaonkysyttavaa haittavaikutuksista, keskustele
ladkarisikanssataiotayhteyttd Flow Neuroscienceen.
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9. Edellytykset

Mobiili-tai muu laite, jossa on kdytossa joko AppleiOS
16+ tai Android 9+.

10. Hoito-ohjelma

* Flow-hoito-ohjelmakoostuu 15istunnosta kolmen
ensimmaisen viikon aikana, kuten allaolevassa
taulukossaon esitetty.

e Téman ensimmaisen hoitojakson jalkeen suositellaan
1-3 hoitokertaa viikossa.

e Viikoittaistenistuntojen méaréd onrajoitettu ja voit
tehdéd vainyhden péivassa.

¢ Jokainenistunto kestéa 30 minuuttia, jalisdksi
muutaman minuutin valmisteluaikaa.
VIIKKO vk1 vk2 vk3 vk4 vk 5+

Istuntojen lukumaara 5 5 5 1-3 1-3

11. Kdyttoonotto

e Lataa “Flow - Depression treatment” -sovellus
mobiililaitteellesi.

Luo tililadattuun “Flow - Depression treatment”

-sovellukseen kayttamalla sahkdpostiosoitetta,johon

sinulla on paasy, javalitsemallasiuudella salasanalla.

Joslaatikossa onkortti,jossa on aktivointikoodi,
saatatjoutuasydttdméaan sensovellukseenennen
ensimmaistdistuntoasi.

HUOMAUTUS: IT-turvallisuustoimenpiteet, mukaan lukien suoja

luvattomalta pdasyltd, suojataan GDPR-sdad6sten mukaisesti.
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12. Hoitoistunto

e Varmista, ettd otsasion puhdas kaikista meikeista tai
hiustuotteista ennen aloittamista. Tdman tekematta
jattaminen voiaiheuttaaihovaurioita.

¢ Jossinullaon otsatukka, sinua suositellaan kayttamaan
hiuslenkkia hiusten siirtamiseksi otsalta.

e Otalaite poislaatikosta.

* Painalaitteen nappiajavarmista, ettd LED-merkkivalo
alkaavilkkua. Jostama eitoimi, lataalaite.

e Varmista, ettd Bluetooth on kytketty paélle
mobiililaitteessasi.

* Kédynnista Flow-sovellusjakirjaudu sisdan
sdhkopostiosoitteellaja salasanalla,jonka valitsit ylla
kohdassa11.

* Seuraasovelluksen ohjeita stimulaation aloittamiseksi.

* Valmistele laite noudattamalla alla olevia ohjeita:

(°.0)

=
20 o/

Otauusikertakayttdinen vaihtotyynypari pussista.
Vaihtotyynyjen uudelleenkdyttd voiaiheuttaa
ihovaurioita. Kiinnité vaihtotyynyt pidikerenkaisiin.
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Saadéa metallikaaren
pituuttaliu’uttamalla
takaosaa.

Kaarenpédantuleeistua

38

4' . e
mukavastipaasitakana.
Varmista, etteilaite ole
lilan alhaalla.

> X Vv

— e —

Sovellus ndyttaa laitteen kameran avulla, miten laite
asetetaan oikein.

[ 0

y N e
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6. Ennenstimulaation aloittamista voit painaajapitéaa
paalla sovelluksen “Testi “-painiketta testataksesi,
miltd stimulaatio tuntuu. Pida “Testi “-painiketta
pohjassavahintadn 10 sekuntia.

7. Aloita stimulaatio painamalla sovelluksen
“Aloita hoito” -painiketta.

e Virtakasvaanyt hitaastimaksimitehoon 2 mA, kuten
sovelluksessanakyy.

* Jos haluat millointahansa pysédyttaa stimulaation,
painatauko painiketta sovelluksessa tailaitteessa
olevaanappia.

* Seuraasovelluksen ohjeita koko istunnon ajan. Istunto
kestdd 30 minuuttia.

e Kunaikaloppuu, laite alkaa automaattisesti pienentaa
virtaa.

 Alsotalaitetta pois ennen kuin sovellus ilmoittaa
stimulaationloppuneen.

¢ Laite antaa “piippauksen”, kun stimulaatio on
loppunut.

e Istunnonjédlkeen havitd kdytetty vaihtotyynyparija
laita pidikerenkaatjalaite takaisinlaatikkoon.

¢ Laite sammuu automaattisesti muutaman minuutin
kayttamattomyydenjalkeen. Kdynnisté laite uudelleen
painamallalaitteen nappia.

HUOMAUTUS: Useimmat masennuksen oireiden
vahenemisen kokeneet kayttajathavaitsevat muutoksen
3-4 viikon sisalla.
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13. Laitteen lataaminen 14. Laitteen puhdistus

e Onsuositeltavaa puhdistaalaite jaerityisesti
elektroditjokaisenkdyton jéalkeen.

¢ Laitteen puhdistamiseksivarmista, ettei Micro-USB-
johto ole kytketty laitteeseen,japoista vaihtotyynyt.

o Kayta IPA (isopropanoli) -kosteuspyyhetta
(45-prosenttinen on hyva valinta).

e Puhdista elektrodit helldvaraisestipyorivalla liikkeella.

* Laitettataisenlisdvarusteita eitoimiteta steriloituina
eivatka ne vaadisterilointiaennen kayttda.

* Lataalaite, jos laitteen etupuolellaoleva LED-
merkkivalo eivilku, kun painat nappia.

e Irrotalatausportin kansijalataa mukana toimitetulla
Micro-USB-laturillajajohdolla.

e LED-merkkivalo vilkkuu latauksen aikanajanayttaa
tasaistavaloa, kunlaite ontdysinladattu.

e Taysintyhjan akunlataaminen kestda noin tunnin.

* Muista sulkealatausportin kansiuudelleenlatauksen
jalkeen.
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15. Laitteen tekniset tiedot

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

PARAMETRI
MAX.STIMULAATIOVIRTA
MAX.STIMULAATIOJANNITE
MICRO-USB-LATURI

AKKU

ELEKTRODIN KOKO
LAITTEEN PAINO

VEDENKESTAVYYS

LAITTEENODOTETTU
KAYTTOIKA

TOIMINTAYMPARISTO

KAYTTOLAMPOTILA
VAIHTELUVALI

SAILYTYS-/
KULJETUSLAMPOTILA
VAIHTELUVALI

KAYTONKOSTEUSALUE

SAILYTYKSEN/KULJETUKSEN
KOSTEUSALUE

KAYTON KORKEUSALUE

SAILYTYKSEN/KULJETUKSEN
KORKEUSALUE
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NIMELLISARVO
2.0+0,05mA

24V

5VD.C.

LADATTAVALiP0 3,7 V;250 mAh
22,9 cm2(5,4 cm:n halkaisija)
~110g

1P22

3VUOTTA

KOTITAIKLIININEN YMPARISTO
5-35°C (41-95°F)

-10-40°C (14-104 °F)

10-93 %, KONDENSOITUMATON
10-93 %, KONDENSOITUMATON
0-3000m

0-3000m

P22

16. Laitemerkinnat

MAARITELMA

Lue kdyttoohjeet

Tutustukédyttoohjeeseenennenhoidonaloitusta

Varoitus: Katso liitteen& oleva dokumentaatio

Erillinen kerays sahko- ja elektroniikkalaitteille
EY:ndirektiivin 2012/19/EU mukaisesti. Sahko- ja
elektroniikkalaitteiden jate (WEEE).

Tyypin BF sovellettuosa

Valmistusvuosi

Laaketieteellinenlaite

Pidd poissalastenulottuvilta

Laitteen nimi: FL-100

Pidé kuivana

Pida poissasuoraltaauringonvalolta

Flow Neuroscience AB:nvalmistama
Sodra Tullgatan 3,21140 Malmg, Ruotsi,
Verkkosivu: flowneuroscience.com

Vedenkestévyys: 22



&
E}

UN 3481
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MAARITELMA

EU:nilmoitettulaitosnumero

UK:n hyvéksytty laitosnumero

Bluetooth Low Energy

Viimeinen kayttopaiva (vain pehmusteet)
Erdnumero

Vain kertakayttoinen (vain pehmusteet)

Yksilollinenlaitetunniste

Sisaltaaintegroidun litiumioniakun

17. EU:n ulkopuolella

UK:n vastuuhenkilé (UKRP)

Flow Neuroscience Ltd

4.05,60 GraysInnRoad

London WC1X 8LU

Iso-Britannia

Sveitsin valtuutettu edustaja (AUTH REP)
Neurolite AG

Huhnerhubelstrasse 79

3123 Belp

Sveitsi

18. Tuotteen havittdminen
e Laitteen vaihtotyynytovatselluloosatyynyja, jotka
voidaan hdvittda turvallisestikotitalousjdtteena.

e Laite jalaturitulee havittda elektroniikkajatteena
paikallisenlainsdddannon mukaisesti.

19. Ota yhteytta

Jossinullaonkysyttavaa Flow-laitteesta,
otarohkeastiyhteyttd asiakaspalveluun osoitteess
https://www.flowneuroscience.com/support/
Flow Neuroscience AB

Sodra Tullgatan 3

21140 Malmo

Ruotsi
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Frangais

Commencez par téléchargerl'application
“Flow - Depressiontreatment”

92/FRANCAIS
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Mode d’emploi - Flow FL-100

e Instructions surl'utilisation du casque Flow et de
I'application smartphone quil’laccompagne.

¢ Version IFU et date de publication: Ver19 - 2025-11-26
* Modele du produit: FL-100.

e Laderniére versionde ce manuel est également
disponible entéléchargement sur flowneuroscience.com

1. Fabricant

Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan3
21140 Malmo

Suéde

2. Utilisation prévue

- LeFlowFL-100 estun dispositif médical de classe
lladestiné a délivrerune stimulation transcranienne
acourant continu (tDCS) au cortex préfrontal pour
traiterles troubles dépressifs majeurs (TDM) légers a
sévéres.

- LeFlowFL-100 est destiné aux adultes (18+) ayant fait
I'objet d’un diagnostic de trouble dépressif majeur
(TDM).

- LeFlowFL-100 est destiné au traitementadomicile et
ne nécessite pas de formation particuliére avantson
utilisation.
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3. Contenu de la boite et casque

1. Mode d’emploi 6. Indicateur DEL
2. Chargeur et cordon 7. Electrodes
micro-USB

8. Arche métallique

3. Deux anneaux porte-pads 9. Partie arriere

4. Casque Flow 10.Pads
5. Bouton 11. Couvercle du
portde charge
P —— 8
2
- " H
7 7

Aprés chaque utilisation,

remettezle casque etles 9
autres piéces danslaboite. o

4. Accessoires

e Pads (ausage unique) il

e Chargeuretcordon
micro-USB

Laréutilisation des pads peut provoquer deslésions
cutanées. Commenceztoujours une séance de

stimulation avec une nouvelle paire de pads.
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5. Contre-indications

e Plaies ouvertes, peaulésée ouendommagée auniveau
des électrodes.

* Reconstruction métallique ducrane auniveaudes
électrodes.

6. Précautions

Le dispositif Flow ne doit étre utilisé que par des
personnes dgées de plus de 18 ans ayant faitl'objet d’un
diagnostic de dépression (trouble dépressif majeur).

Sil'une des situations suivantes s’applique a votre cas,
consultez votre médecin avantd’utiliserle casque:

* Vous envisagez de changer quelque chose dans votre
traitementactuel, par exemple de modifier le dosage
de votre antidépresseur.

* Vous n'étes pas slrde votre diagnostic.

* Vous étes enceinte, vous pensez|'étre ou vous étes
susceptible de débuterune grossesse pendant que
vous utilisez Flow.

* Vous avez actuellement des pensées suicidaires ou
vous voulez vous faire dumal.

e Sionvousaditqu’ily avaitun probléme avec votre
crane ousivousavezdes piéces métalliques dans
ouautourducerveau,comme des clips de chirurgie
cérébrale,des plaques oudes vis métalliques dansle
crane,desimplants cochléaires oudes stimulateurs
cérébrauxtels que ceux utilisés pourlamaladie de
Parkinson. Vous pouvez utiliser I'appareil si vous avez
desprothéses dentaires.
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* Vous étes épileptique ouavez eudes crises
d’épilepsie.

* Vous souffrezd'une affection cutanée chronique
affectant votre front,comme le psoriasis.

7. Avertissements

e Le casque ne doit jamais étre appliqué sur des plaies
ouvertes,une peauendommagée ouirritée. Silapeau
estencoreirritée ourouge depuis laderniére utilisation
dudispositif, attendez que l'irritation disparaisse
complétementavantd’appliqueranouveaule
dispositif.

Des pads neufs doivent étre utilisés achaque fois, et
cespadsne doivent pas étre secs.

N'utiliserjamais I’eau durobinet pour mouiller les pads.

Appliquezle casque uniquement sur latéte,comme
indiqué, etnon surd’autres parties du corps.

Lorsque vous utilisez'appareil, évitez les activités qui
peuvent entrainerun déplacement du casque.

Tenezle casque au sec.

Tenezle casque hors de portée des enfants.

Le casque ne doit pas étre utilisé a proximité de
champs magnétiques puissants, par exemple prés
d’une machine IRM.

e Le casquen’estpasindiqué pourle traitementdes
troubles bipolaires.
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8. Effets indésirables possibles

e Une certainerougeur delapeausous|’électrode ou
aproximité des sites des électrodes estnormale en
raisonde I'augmentation du flux sanguinlocal.La
rougeur disparaitnormalement dans’heure quisuitla
fin de l'utilisation.

NE PAS APPLIQUER I'appareil sur des plaies ouvertes
ousurune peauléséeouirritée. Celapourrait
provoqueruneirritation supplémentaire et/ou des
Iésions cutanées.

.

Uneirritation de lapeau peut étre ressentie sousles
électrodes de stimulation. Dans ce cas, les électrodes
ne doivent PAS étre réappliquées surlapeauirritée.
Encasdesécheresseoud’irritationdelapeauaprésla
stimulation, ilestrecommandé d’appliquerune creme
hydratante surlazone concernée.

Arréterle traitement sila sensation de picotement,
de démangeaisonoude brilure sous les électrodes
devientimportante (unelégére sensationde
picotement, de démangeaison oude brdlure est
normale).

Arrétezle traitement sivous avez des maux de téte
persistants ou quis’aggravent.

Arrétezle traitementsivousressentez des
acouphénes persistants (bruitoubourdonnement dans
les oreilles) pendant ou aprésl'utilisation de 'appareil.
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Leseffetsindésirables suivants ont été rapportés par
des utilisateurs de Flow, groupés parincidence:

Incidence Effetindésirable

Fréquentset Rougeurdelapeau,démangeaisonsdelapeau,
trés fréquents picotements delapeau,irritation de la peau, maux de téte

Douleurs cutanées, migraines, brouillard mental, troubles
delamémoire, vertiges, aggravationde I'humeur,
aggravationdel'anxiété,insomnie, irritabilité, vision
floue, photopsie (lumiéres clignotantes), acouphénes,
fibrillation de la paupiére, nausées, vomissements,
hyperphagie (toujours affamé), fatigue.

Peufréquents

Aura, confusion, sensationd'euphorie, paresthésie
(engourdissement), contractions musculaires,

Rares agitation, crise de panique, cauchemars, révesintenses,
agressivité, idées suicidaires, sensibilité oculaire, douleur
oculaire, palpitations (accélération cardiaque), vertiges.

Bralures cutanées, maladresse, tremblements,
contractions faciales, serrementdes dents, douleurs
cervicales, hallucinations auditives, hypomanie, got
métallique, évanouissement.

Trésrares

L'incidence est définie comme suit:

Incidence Taux d’incidence
Trésfréquents Plusde 1sur10
Fréquents 1sur100a1sur10
Peufréquents 1sur1000a1sur100
Rares 1sur100004a1sur1000
Trésrares Moins de1sur10000

REMARQUE : Toutincident grave lié au dispositif
doit étre signalé a Flow Neuroscience et al’autorité
compétente locale.

Sivous avez des questions surles effetsindésirables,
veuillezen parleravotre médecin ou contacter Flow
Neuroscience.
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9. Conditions préalables

Unsmartphone ouunautre appareil fonctionnant sous
AppleiOS 15+ ou Android 9+.

10. Le programme de traitement

e Le programme de traitement Flow comprend 15
séances aucoursdes 3 premiéres semaines,comme
indiqué dans le tableau ci-dessous.

e Apréscette premiére période de traitement,1a3
séances sontrecommandées par semaine.

* Lenombre de séances par semaine estlimité et vous ne
pouvezen faire qu’une parjour.

e Chaque séance dure 30 minutes, plus quelques
minutes de préparation.

SEMAINE S1 S2 s3 sS4 S5+
Nombre de séances 5 5 5 1-3 1-3

11. Premiére utilisation

e Téléchargezl'application « Flow - Traitement de la
dépression » sur votre appareilmobile.

e Créezuncompte dansl'application téléchargée « Flow
- Traitementde ladépression » en utilisantune adresse
électronique alaquelle vous avezaccés etunnouveau
mot de passe de votre choix.

e Siune carte avec un code d’activation est fournie
danslaboite, il se peut que vous deviez le saisir dans
I'application avant votre premiére séance.

REMARQUE :Les mesures de sécurité informatique, notamment

laprotectioncontrelesaccésnonautorisés,sontsécurisées
conformémentauxréglementations duRGPD.
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12. Comment réaliser une séance de traitement

* Veilleza ce que votre front soit exempt de tout
magquillage ou produit capillaire avant de commencer.
Lenon-respectde cetteregle peut entrainer des
lésions cutanées.

* Sivousavezune frange,ilestrecommandé d'utiliser
une pince acheveux pourl’écarter de votre front.

e Sortezle casque de saboite.

e Appuyezsurle boutonducasque etassurez-vous que
I'indicateur DEL commence aclignoter. Sice n’est pas
le cas, chargezle casque.

e Assurez-vous que le Bluetooth estactivé survotre
smartphone.

e Lancezl'application Flow et connectez-vous al'aide
de l'adresse électronique et dumot de passe que vous
avez choisis alasection1lci-dessus.

e Suivezlesinstructions de I'application pour démarrer
la stimulation.

* Lorsqu’onvousle demande, suivezlesinstructions ci-
dessous pour préparerle casque:

S

U ﬂ?\x 2
o O

°0 )

0o/

Sortezdeleursachetune nouvelle paire de pads.La
réutilisation des pads peut entrainer deslésions cutanées.
Fixez-les aux électrodes al’aide des anneaux porte-pads.
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Ajustezlalongueurde

3.
I'arche métallique en
faisant glisserlapartie
arriére.

4 L'extrémité de

I'arceau doitreposer
5 X v
P —

confortablement sur
ne soit pas trop bas.

I'arriére de votre téte.

Veillezace quele casque
/ ) N\ ,/, o N\

L'application vous montre comment positionner
correctementle casque al’aide delacamérade votre
appareil.
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6. Avantde commencerlastimulation, vous pouvez
appuyer surle bouton « Picotement » de 'application
etle maintenirenfoncé pour testerlasensationde
stimulation. Maintenezle bouton « Picotement »
enfoncé pendantaumoins 10 secondes.

7. Commencezlastimulation en appuyant surle bouton
«Démarrerla stimulation » dans’'application.

* Le courantvamaintenantaugmenterlentementjusqu’a
sonmaximumde 2mA, comme le montre I'application.

e Si,aunmomentdonné, vous souhaitezinterrompre
lastimulation, appuyez surle bouton Pause dans
I'application ou sur le bouton du casque.

e Suivezlesinstructions de I'application pendantle reste
delaséance.Laséance durera30 minutes.

e Lorsque letemps estécoulé,le casque commence
automatiquement adiminuerle courant.

* Neretirezpasle casque avant que I'application
n'indique que la stimulation s’est arrétée.

* Le casque émetunsignal sonore lorsquela
stimulation est terminée.

e Apréslaséance,jetezles padsetremettezles
anneaux porte-pads etle casque danslaboite.

* Le casque s’éteintautomatiquement aprés quelques
minutes d’inactivité. Redémarrez-le en appuyantsurle
bouton du casque.

REMARQUE:Laplupartdes utilisateurs quiconstatent
uneréductiondes symptomes deladépressionle
fontenl'espace de 3a4semaines.Pourunrésumé
concernantlasécurité etles performances cliniques, voir
flowneuroscience.com.
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13. Charger le casque

* Chargezle casquesil’indicateur DEL al'avant du
casque ne clignote paslorsque vous appuyez surle
bouton.

* Retirezle couvercle duportde chargementet chargez
le casque al'aide du chargeur et du cable micro-USB
fournis.

e L'indicateur DEL clignote pendantlacharge etreste
fixe lorsque le casque est compléetement chargé.

e Larecharge d’'une batterie complétement déchargée
prend environune heure.

* Veillezarefermerle couvercle duportduchargeur
apréslacharge.
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14. Nettoyage du casque
e |lestrecommandé de nettoyerle casque et surtoutles
électrodes aprés chaque utilisation.

* Pournettoyerl’appareil, assurez-vous que le cable
micro-USBn’est pas connecté au casque etretirezles
coussinets.

e Utilisez un chiffon humidifié avec de I'lPA (isopropanol)
(45 % estun bon choix).

* Nettoyezles électrodes en effectuantunléger
mouvement circulaire.

* Nile dispositif nises accessoires ne sontlivrés
stérilisés etilsne nécessitent pas de stérilisation avant
utilisation.
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15. Spécifications de I'appareil

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

PARAMETRE

MAX.COURANTDE
STIMULATION

MAX.TENSION DE STIMULATION

CHARGEURMICRO-USB
BATTERIE
TAILLE DE L'ELECTRODE

POIDS DE L'APPAREIL

PROTECTION CONTRELES
INFILTRATIONS D'EAU

DUREE DE VIE PREVUE DE
L'APPAREIL

ENVIRONNEMENT
OPERATIONNEL

TEMPERATURE DE
FONCTIONNEMENT PLAGE

TEMPERATURE DE STOCKAGE/

TRANSPORTPLAGE

PLAGE D'HUMIDITE DE

VALEURNOMINALE

2,0+0,06mA

24V

5VC.C.
RECHARGEABLELiP03,7V;250 mAh
22,9cm2(5,4cmde diameétre)

~110g

1P22

3ANS

DOMICILE OUENVIRONNEMENT
CLINIQUE

Deb5a35°C (41295 °F)

De -10440°C (142104 °F)

De10493 %, SANS CONDENSATION

l
@

DEFINITION

Lirele mode d'emploi

Consulterlemode d'emploiavantd'utiliser I'appareil

Attention: Consulterladocumentationd'accompagnement

Collecte sélective des équipements électriques et
électroniques conformémentaladirective 2012/19/UE.
Déchetsd'équipements électriques et électroniques
(DEEE).

Partie appliquée de type BF

Année de fabrication

Dispositif médical

Teniral'écartdes enfants

Nomde l'appareil : FL-100

Tenirausec

. 3

FONCTIONNEMENT

PLAGE D'HUMIDITE DE

STOCKAGE/TRANSPORT De 10293 %, SANS CONDENSATION /.,’\ Tenir al'écart de la lumiére directe du soleil
PLAGED'ALTITUDEDE . L .

De0a3000m Fabriqué par Flow Neuroscience AB
FONCTIONNEMENT S6dra Tullgatan 3, 21140 Malms, Suéde,
PLAGE D'ALTITUDE DE De043000m Web : flowneuroscience.com
STOCKAGE/TRANSPORT 1P22 Protection contre lapénétration de I'eau: 22
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DEFINITION
N°del'organisme notifié de I'UE

N°del'organisme agréé au Royaume-Uni

Bluetooth Low Energy

Date de péremption (coussinets uniquement)

Numéro delot

Usage unique (coussinets uniquement)

Identifiantunique de l'appareil

Contientune batterie lithium-ionintégrée

17.En dehors de 'UE

Personne responsable au Royaume-Uni (UKRP)
Flow Neuroscience Ltd

4.05,60 GraysInnRoad

London WC1X 8LU

Royaume-Uni

Représentant autorisé en Suisse (AUTH REP)
Neurolite AG

Huhnerhubelstrasse 79

3123 Belp

Suisse

18. Elimination des produits

* Lespadssontdesépongesde cellulose etpeuvent
étrejetées entoute sécurité avecles ordures
ménageéres.

* Le casque etle chargeur doivent étre mis aurebuten
tant que déchets électroniques conformémentala
législationlocale.

19. Nous contacter

Sivous avez des questions concernant Flow, n’hésitez
pasacontacterle service alaclientele al’adresse
https://www.flowneuroscience.com/support/

Flow Neuroscience AB

Sodra Tullgatan 3

21140 Malmo

Suéde
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Deutsch

Legen Siejetztlos,indem Sie dasApp
“Flow - Depression treatment”
herunterladen
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Gebrauchsanweisung - Flow FL-100

e Anleitung zur Verwendung des Flow-Headsets und der
zugehorigen Smartphone-App.

¢ Versionund Veréffentlichungsdatum der
Gebrauchsanweisung: Version19 -2025-11.26

* Produktmodell: FL-100.

e Die neueste Versiondieses Handbuchs steht auch zum
Download auf flowneuroscience.com zur Verfiigung.

1. Hersteller

Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3
21140 Malmo
Schweden

2. Verwendungszweck

- Flow FL-100ist ein Medizinprodukt der Klasse lla, das
zur transkraniellen Gleichstromstimulation (tDCS)
des prafrontalen Kortex zur Behandlung einer leichten
bis schweren Form der depressiven Stérung (Major
Depressive Disorder, MDD) indiziertist.

- Flow FL-100 istfir Erwachsene (ab 18 Jahren), bei

denen eine schwere depressive Stérung (MDD)
diagnostiziert wurde, vorgesehen.

- Flow FL-100ist fiir die Anwendung zu Hause bestimmt
und erfordert keine spezielle Schulung vor der
Anwendung.
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3. Lieferumfang und Headset

1. Gebrauchsanweisung 6. LED-Anzeige
2. Micro-USB-Ladegerat 7. Elektroden
und -Kabel

8. Metallbogen
3. ZweiPad-Halterungsringe g Hinterer Teil
4. Flow-Headset 10.Pads

5. Taste 11. Ladeanschlussabdeckung

P 8

o1 h

Nachjedem Gebrauch

sollten das Headsetund

die anderen Teile zurlick

indie Verpackung gelegt 10
werden.

4. Zubehor il
* Headset-Pads (Einweg)
* Micro-USB-Ladegeratund

-Kabel

Die Wiederverwendung von Pads kann zu
Hautsch&adigungen fiihren. Verwenden Sie fiir jede
Stimulationssitzung stets einneues Paar Headset-Pads.
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5. Kontraindikationen

¢ Offene Wunden, rissige Haut oder Hautschadigungen
andenElektrodenstellen.

¢ Schédelrekonstruktion mit Metallteilenanden
Elektrodenstellen.

6. VorsichtsmaBnahmen

Das Flow-Gerat sollte nurvon Personeniiber 18 Jahre
verwendet werden, beidenen eine Depression (Major
Depressive Disorder) diagnostiziert wurde.

Wenn einer oder mehrere der folgenden Punkte auf Sie
zutreffen, sprechen Sie mitlhrem Arzt, bevor Sie das
Headsetverwenden:

* Siedenkendariibernach, etwas an lhrer aktuellen
Behandlung zu @ndern, zum Beispiel die Dosierung
lhres Antidepressivums.

e Sie sind sich lhrer Diagnose nichtsicher.

e Sie sind schwanger, glauben, schwanger zu sein, oder
werden wéahrend der Flow-Anwendung schwanger.

e Siehaben derzeit Gedanken an Selbstmord oder
Selbstverletzung.

¢ Man hatlhnen mitgeteilt, dass es ein Problem mit lhrem
Schadel gibt oder dass Sie Metallteileim oderum das
Gehirnherumhaben, wie z. B. Klammern nach einer
Gehirnoperation, Metallplatten oder Schraubenim
Schédel, Cochlea-Implantate oder Hirnschrittmacher,
wie sie beiParkinson eingesetzt werden. Das
Geratkannauchverwendet werden, wenn Sie eine
Zahnprothese haben.

¢ Sie haben Epilepsie oder hatten bereits Krampfanfalle.

* Sie haben eine chronische Hauterkrankung, die lhre
Stirnpartie betrifft, wie zum Beispiel Psoriasis.
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7. Warnhinweise

e Das Headset darf niemals auf offene Wunden,
geschadigte oder gereizte Haut aufgesetzt werden.
Sollte die Haut seit derletzten Anwendung des Gerats
noch gereizt oder gerdtet sein, warten Sie, bis die
Reizung vollstédndig abgeklungenist, bevor Sie das
Gerédterneutanwenden.

* Essolltenjedes Malneue Headset-Pads verwendet
werden. Diese Pads diirfen nichttrocken sein.

* Verwenden Sie zum Anfeuchten der Pads niemals
Leitungswasser.

* Setzen Sie das Headset wie angewiesennur aufden
Kopfundnichtaufandere Korperteile.

* Vermeiden Sie beider Verwendung des Geréts
Aktivitaten, die zu einer Positionsverédnderung des
Headsets fiihrenkdénnen.

* Halten Sie das Headset trocken.

* Bewahren Sie das Headset auBerhalb der Reichweite
von Kindern auf.

* DasHeadset sollte nichtin der Nahe starker
Magnetfelder,wie z.B.inder Ndhe eines MRT-Gerats,
verwendet werden.

* DasHeadsetistnichtzur Behandlung vonbipolaren
Stérungen geeignet.
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8. Mdgliche Nebenwirkungen

e Eineleichte Rotung der Haut unter der Elektrode oder
inder Ndhe der Elektrodenstellenistaufgrund der
erhohtenlokalen Durchblutung normal. Die R6tung
klingtnormalerweise innerhalb von etwa einer Stunde
nachBeendigung der Anwendung ab.

¢ Das Gerdt DARF NICHT auf offenen Wunden oder
geschadigter oder gereizter Haut angelegt werden.
Dies kdnnte zu weiteren Hautreizungen und/oder
Hautschadigungen fiihren.

e Unterhalb der Stimulationselektroden kénnen
Hautreizungen auftreten.Indiesem Fall diirfen die
Elektroden NICHT erneut auf der gereizten Haut
angelegtwerden. Sollten Sie nach der Stimulation
Trockenheit oder Hautreizungen verspiiren,
empfiehlt es sich, die betroffene Stelle miteiner
Feuchtigkeitscreme einzucremen.

Die Behandlungistabzubrechen, wenn das Kribbeln,
JuckenoderBrennenunterdenElektroden stark wird

(einleichtes Kribbeln, Jucken oder Brennenist normal).

Brechen Sie die Behandlung ab, wenn Sie anhaltende
odersichverstarkende Kopfschmerzen verspiiren.

Brechen Sie die Behandlung ab, wenn Sie wahrend
odernachder Anwendung des Geréts einen
anhaltenden Tinnitus (Ohrgerdusche oder Klingelnin
den Ohren) verspiren.
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Folgende Nebenwirkungen wurden von Flow-Anwendern
gemeldet, nach Haufigkeit zusammengefasst:

Haufigkeit Nebenwirkungen
Haufigund Hautrotung, Juckreiz, Brennen, Hautreizung,
sehrhaufig Kopfschmerzen

Hautschmerzen, Migrane, Einschrankung der

kognitiven Leistungsfahigkeit, Gedachtnisstérungen,

Schwindel, Verschlechterung der Stimmung, Zunahme
Gelegentlich  vonAngstzustanden, Schlaflosigkeit, Reizbarkeit,

verschwommenes Sehen, Photopsie (Lichtblitze), Zucken

der Augenlider, Ubelkeit, Tinnitus, Erbrechen, Hyperphagie

(stéandiger Hunger), Miidigkeit.

Aura, Verwirrtheit, Rauschgefiihl, Parasthesien
(Taubheitsgefiihl), Muskelzuckungen, Unruhe,

Selten Panikattacke, Albtrdume, lebhafte Traume, Aggressionen,
Suizidgedanken, Augenempfindlichkeit, Augenschmerzen,
Herzklopfen (Herzrasen), Schwindel

Hautverbrennungen, Unbeholfenheit, Zittern,
Gesichtszuckungen, Zahneknirschen, Nackenschmerzen,
akustische Halluzinationen, Hypomanie, metallischer
Geschmack, Ohnmacht

Sehrselten

Incidenceis defined as follows:

Incidence Incidencerate
Sehrhaufig Mehrals1von10

Haufig 1von100bis1von 10
Gelegentlich 1von1.000 bis1von100
Selten 1von10.000bis1von1.000
Sehrselten Wenigerals1von10.000

HINWEIS: Jeder schwerwiegende Vorfallim
Zusammenhang mitdem Gerat sollte Flow Neuroscience
und der zusténdigen lokalen Behorde gemeldet werden.

Wenn Sie Fragen zu Nebenwirkungen haben, sprechen
Sie bitte mitIhrem Arzt oder wenden Sie sich an Flow
Neuroscience.
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9. Voraussetzungen

Ein Smartphone oder ein anderes Gerét, auf dem
entweder Apple iOS 15+ oder Android 9+ installiertist.

10. Das Behandlungsprogramm

¢ DasFlow-Behandlungsprogrammumfasst 15
Sitzungeninden ersten 3Wochen, wie inderfolgenden
Tabelle dargestellt.

* Nach dieser ersten Behandlungsphase werden 1-3
Sitzungen pro Woche empfohlen.

¢ Die Anzahlder Sitzungen, die Sie pro Woche
absolvieren kdnnen,istbegrenzt,und Sie kénnennur1
Sitzung am Tag absolvieren.

¢ Jede Sitzung dauert 30 Minuten, zuziiglich einiger
Minuten Vorbereitungszeit.

WOCHE w1 w2 w3 w4 W5+
Anzahlder Sitzungen 5 5 5 1-3 1-3

11. Erstmalige Verwendung

¢ Laden Sie sich die App ,Flow - Depression treatment”
(Flow - Depressionsbehandlung) auf Ihr Mobilgerat
herunter.

¢ Erstellen Sieinder heruntergeladenen App ,Flow -
Depression treatment” ein Konto mit einer E-Mail-
Adresse, auf die Sie Zugriff haben,und einemneuen
Passwortlhrer Wahl.

¢ Fallsder Verpackung eine Karte miteinem
Aktivierungscode beiliegt, miissen Sie diesen
moglicherweise vor lhrer ersten Sitzungin der App
eingeben.

HINWEIS: Die IT-SicherheitsmaBnahmen, einschlieBlich des
Schutzes vorunberechtigtem Zugriff, werdenin Ubereinstimmung
mitden Bestimmungender DSGVO gewahrleistet.
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12. So wird eine Behandlungssitzung durchgefiihrt

* Stellen Sie vor Beginn sicher, dass lhre Stirn frei von
Make-up oder Haarproduktenist. Ansonstenkannes
zuHautschadigungen kommen.

* Wenn Sie einen Pony tragen, istes empfehlenswert,
die Haare mit einem Stirnband von der Stirn
fernzuhalten.

* Nehmen Sie das Headset aus der Verpackung.

* Driicken Sie die Taste am Headsetund vergewissern
Sie sich, dass die LED-Anzeige zu blinken beginnt. Ist
diesnichtder Fall,laden Sie das Headset auf.

e Stellen Sie sicher, dass Bluetooth auf lhrem
Smartphone aktiviertist.

* Starten Sie die Flow-App und melden Sie sich mit
der E-Mail-Adresse und dem Passwortan, das Sieim
Absatz 11oben gewahlthaben.

* Befolgen Sie die Anweisungeninder App,umdie
Stimulation zu starten.

* Wenn Sie dazu aufgefordert werden, folgen Sie den
Anweisungen zur Vorbereitung des Headsets, wie
untenbeschrieben:

1. 67&\ 2.
S
- [e] U
0o/

Nehmen Sie einneues Paar Headset-Pads aus der
Verpackung.Die Wiederverwendung von Pads kann zu
Hautschadigungen fiihren. Befestigen Sie sie mithilfe
derPad-Halterungsringe an den Elektroden.
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DieLénge des
Metallbligels ldasst sich
durch Verschiebendes
hinteren Teils anpassen.

Das Ende des Biigels

sitzt.

“ sollte bequem auf lhrem
Hinterkopf aufliegen.
Achten Sie darauf, dass
das Headsetnicht zu tief

Die App zeigt Ihnen, wie Sie das Headset mithilfe der
Kamera lhres Geréts richtig positionieren.
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6. Bevor Sie mitder Stimulationbeginnen, kénnen Siein
der App die Schaltflache ,Tingle® (Kribbeln) driicken
und gedriickt halten, um zu testen, wie sich die
Stimulation anfiihlt. Halten Sie die Schaltflache ,Tingle®
(Kribbeln) mindestens 10 Sekundenlang gedriickt.

7. Starten Sie die Stimulation,indem Sie in der App
auf die Schaltflache ,Start stimulation® (Simulation
starten) klicken.

e Der Strom steigtnun, wie in der App dargestellt,
langsam auf seinen Maximalwertvon2mA an.

* Wenn Sie die Stimulation zuirgendeinem Zeitpunkt
unterbrechen méchten, driicken Sie auf die Schaltflache
,Pause“inder App oder auf die Taste am Headset.

* Folgen Sie wahrend derrestlichen Behandlung den
Anweisungeninder App.Die Sitzung dauert 30 Minuten.

* Wenndie Zeit abgelaufenist,beginnt das Headset
automatisch damit, die Stromzufuhr zu verringern.

* Nehmen Sie das Headseterstab, wenn die App
anzeigt, dass die Stimulation gestoppt wurde.

* DasHeadsetgibteinen ,Piepton®ab, wenndie
Stimulation beendetist.

* Entsorgen Sie die Headset-Pads nach dem Gebrauch
undlegen Sie die Pad-Halterungsringe sowie das
Headset wiederin die Verpackung.

* DasHeadset schaltet sichnach einigen Minuten
Inaktivitat automatisch aus. Starten Sie es erneut, indem
Sie die Taste am Headset driicken.

HINWEIS: Beiden meisten Anwendern tritt eine Linderung
derDepressionssymptome innerhalb von 3-4 Wochen
ein.Eine Zusammenfassung zur Sicherheitund klinischen
Leistungfinden Sie unter flowneuroscience.com.
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13. Laden des Headsets

¢ Laden Sie dasHeadset, wenndie LED-Anzeige ander
Vorderseite des Headsets beim Driicken der Taste
nichtblinkt.

e Entfernen Sie die Abdeckung desLadeanschlusses
und laden Sie den Akku mit dem mitgelieferten Micro-
USB-Ladegerétund -Kabel.

e Die LED-Anzeige blinkt wahrend des Ladevorgangs
und leuchtet dauerhaft, wenn das Headset vollsténdig
geladenist.

* DasLadeneines vollstdndig entladenen Akkus dauert
ungefahreine Stunde.

e SchlieBen Sie nachdem Ladevorgang unbedingt
wieder die Ladeanschlussabdeckung.
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14. Reinigung des Headsets
e Eswirdempfohlen,das Headsetundinsbesondere die
Elektrodennachjedem Gebrauchzureinigen.

* Umdas Gerétzureinigen, stellen Sie sicher, dass das
Micro-USB-Kabel nicht mit dem Headset verbunden
ist,und entfernen Sie die Pads.

* Verwenden Sie ein mit Isopropanol (IPA) getranktes
Feuchttuch (45 % ist eine gute Wahl).

* Reinigen Sie die Elektroden mit einer sanften,
kreisenden Bewegung.

* Wederdas Geradtnoch sein Zubehdr werden sterilisiert
geliefert oder miissen vor Gebrauch sterilisiert
werden.
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15. Technische Daten des Gerits

LEISTUNGSMERKMALE
PARAMETER

MAX. STIMULATIONSSTROM
MAX.STIMULATIONSSPANNUNG
MICRO-USB-LADEGERAT

AKKU

ELEKTRODENGROBE
GERATEGEWICHT

SCHUTZ VORWASSEREINTRITT

ERWARTETE LEBENSDAUER
DES GERATS

BETRIEBSUMGEBUNG

BETRIEBSTEMPERATUR-
BEREICH

LAGERUNG/TRANSPORT
BEREICH

FEUCHTIGKEITSBEREICH
WAHREND DESBETRIEBS

FEUCHTIGKEITSBEREICH BEI
LAGERUNG/TRANSPORT

HOHENBEREICHWAHREND DES
BETRIEBS

HOHENBEREICH BEI
LAGERUNG/TRANSPORT
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NOMINALER WERT
2,0+0,06mA
24V

5vVDC

Wiederaufladbarer LiPo-Akku, 3,7 V;
250 mAh

22,9 cm2(5,4 cmDurchmesser)
~110g

1P22

3JAHRE

HAUSLICHE ODERKLINISCHE
UMGEBUNG

5bis 35°C (41bis 95 °F)
-10bis 40 °C (14 bis 104 °F)

10 % bis 93 %, NICHT
KONDENSIEREND

10 % bis 93 %, NICHT
KONDENSIEREND

0-3000m

0-3000m

P22

16. Kennzeichnungen

DEFINITION

Gebrauchsanweisunglesen

Lesen Sie vorderInbetriebnahme die Gebrauchsanweisung.

Vorsicht: beigefiigte Dokumentation beachten

Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten
gemaB EG-Richtlinie 2012/19/EU. Elektro-und
Elektronikaltgerdte (WEEE).

Typ BF Anwendungsteil

Herstellungsjahr

Medizinprodukt

VonKindern fernhalten

Bezeichnung des Gerats: FL-100

Trockenaufbewahren

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Hergestellt von Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3,21140 Malmé, Schweden,
Web:flowneuroscience.com

Schutz vor Wassereintritt: 22
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DEFINITION
EU-Nummer derbenannten Stelle

Vom Vereinigten Kénigreich zugelassene
Kérperschaftsnummer

Bluetooth Low Energy

Verfallsdatum (nur Pads)

Chargennummer

Nur fiirden Einmalgebrauch (nur Pads)

Einmalige Produktkennung (UDI)

Enthélteinenintegrierten Lithium-lonen-Akku

17. AuBerhalb der EU

UK Responsible Person (UKRP)

Flow Neuroscience Ltd

4.05,60 GraysInnRoad

London WC1X 8LU

Vereinigtes Konigreich

Autorisierte Vertretungin der Schweiz (AUTH REP)
Neurolite AG

Huhnerhubelstrasse 79

3123 Belp

Schweiz

18. Produktentsorgung
* Die Headset-Pads bestehen aus Zelluloseschwdammen

und kdnnen bedenkenlos als Hausmiill entsorgt
werden.

* Headsetund Ladegeréat solltengemaB den 6rtlichen
Gesetzenals Elektronikschrott entsorgt werden.

19. Kontakt

BeiFragen zuFlow wenden Sie sich
bitte an den Kundensupportunter
https://www.flowneuroscience.com/support/

Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3
21140 Malmé
Schweden
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08nyieg xpnong - Flow FL-100

. OSnyLeg OXETLKA PE TOV TPOTIO XPrioNG TNG cpopetnc
OUOKeUNG Flow Kat Tng oUVOSEUTLKNAG Epapuoyng yLa
smartphone.

* ‘Ek&oon kat npepounvia ékdoong tou IFU:
‘Ek6. 19 - 2025-11-26

¢ MovtéAo mpoidvtog: FL-100.
¢ HteAeutaia ék§oon autol tou eyxetptdiou elvat emiong

Stabéotpn yla Ajdn amoé tnv totooeAisa
flowneuroscience.com

1. Kataokeuaotrg

Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3

211 40 Malmo
Toundia

2. MpoopLldpevn xprion

- To Flow FL-100 elvat éva LatpoteXVOAOYLKO TIPOLoV
katnyoptag lla mou poopidetat yLa tnv apoxn
Slakpaviakng Stéyepang cuvexoug pevpatog (tDCS) otov
TpopeTWIILAio PAOLO yLa Tn Beparmela TN NTILAG €WG
ooBapng petfovog KatabALTIkAG Statapayng (MKA).

- To Flow FL-100 tpoopiletat yita xprion amd eVAALKEG
(18+) Tou €xouv Stayvwotel pe Mellova KatabAumtikn
Atatapayr (MKA).

- To Flow FL-100 tpoopiletat yLa kat’ oikov Bepamneia kat Sev
amnattel eL8LKn ekmaiSevon mpv and tn xprion.
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3. NepLeXOPEVA CUCKEUAOLAG KAl (POPETIH) CUCKEUN

1. O8nyieg xpriong 6. dwtewvn évselgn LED
2. PopTLoTrg & KAAWSL0 7. HAektpddia
Micro-USB

8. MeTaAAKO TOE0

3. Alo SGK'EL"))\LOL OUYKPATNONG 9 Orioblo KoppdATL
pagapLwv ,
. . 10. Ma§\dapra
4. dopetr) ouokeur) Flow , ,
5 K , 11. K&Auppa Bupag
. Koupmi poptioth
g — 8

- ' H
4
N\ ¢ :
Metd amo kdbe xprion BaAte
TN QOPETH CUOKEUN Kal ta

AAAa eEaptrpata miow otn 9
cuokevuaota. 10

4. EEaptipata
* Ma&hdpla popetng n
ouokeurg (Htag xprionc)

¢ ®opTLOTAG & KAAWSLO
MicroUsB

H emavaypnotpomoinon twy pagliapLwy propet va
TIPOKAAECEL SEPUATLKEG BAABEG. ZEKLVATE TTAVTA PLA
ouvedpla SLéyepong pe éva véo Leuydpt pagliapLwy yla tn
(OPETH OUOKEUN.

EAAHNIKA /131



5. Avtev8eielg
¢ AVOLYTEG TTANYEG, OKaopévo §€éppa i Seppatikr) BAABN otLg
B€0eLG TWV NAEKTPOSIWV.

¢ ATIOKATAOCTAGHN TOU Kpaviou pe PETAAALKO UALKO OTLG BEDELG
TWV NAEKTPOSLWV.

6. MpouAdgeLg

H ouokeun] Flow Ba mpémeL va xpnotpoToteitat yévo amo
datopa nALkiag Avw Twv 18 £TWV OV £X0UV SLAYVWOTEL pE
KATAOALYN (Hellwy KatabALTTIKA Statapayxn).

Edv KAToLo amo ta mapakdatw LoxVeL oTnv Tepimtwon oag,
HLANOTE PE TO yLATPO OAG TIPLV XPNOLUOTIOLIOETE TN POPETH
OGUOKEUN:

* TKEPTEOTE va KAVETE KAToLa aAAayr} otnv Tpéxouaa
Bepamnela oag, yla mapadetypa va aAlagete tn Socoloyia
TOU QVTLKATABALTTTIKOU 0aG.

Exete ap@LBoAieg yla tn Stayvwor) oag.
Elote éykuog, vopilete 6TL umopel va elote €ykuog i peivete
€YKUOG EVW XpnotpoTtoLelte To Flow.

AUTO To SLAoTNHa £XETE OKEPELG auToKToviag f
autotpavpatiopou.

* Tag éXouv TEL OTL UTIAPXEL KATIOLO TIPOBANUA HE TO Kpavio
0ag 1 €XETE HETAAALKA PépN péoa oTovV eYKEPAAS 0ag N
yUpw armd autdy, OTwG ayKTHPEG (KAL) yLd XELPOUPYLKA
eyKe@AAou, peTaAALKEG TIAAKEG ) BLSeg oTo Kpavio,
KOYALOKA eppuTEVPATA ) BNUATOSOTEG EYKEQANOU, OTIWG
autol Tou xpnotyomotovvTat yia tn vooo tou MapKwaoov.
MTtopeite va XpnOLPOTIOLCETE TN CUCKEUN QV EXETE
texvntr odovtoatolyia.

Exete euAnyia fj elxate eMANTITIKEG KPLOELG.

Exete kdmola xpovia Seppatikr madnon mou TpooBAAAEL
To pétwmd oag, onwg Ywptaon.
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7. NpogLSoTmoLroeLg

* H OpETH OUOKEUN SV TIPETIEL TIOTE VA EQapUOleTalL O
AVOLYTEG TTANYEG, SEPHATIKEG PAABEG 1) epeBLOpévo Sépua.
Eav to 8éppa e§akoAouBel va elvat peBLOPEVO I} KOKKLVO
amo tnv teAeutala Xprion TG CUCKEUNG, TIEPLUEVETE Va
TIEPACEL A PWG O EPEBLOPOG TIPLV EQAPPOOETE Eavd tn
GUOKEUN.

K&Be popd Ba mpémeL va xpnotpomolovvtat véa a&hdpia
YLa TN QOPETH) CUCKEUT KAl Ta Ha§LAdpLa autd Sev TipETeL
va elvat oteyva.

MoTé punv xpnotpotoLeite vepd Bplong yLa va LYPAVETE Td
paghapia.

EQappOOTE T QOPETH GUOKEUT HOVO 0TO KEYAAL CUPPWVA
HE TLG 08nyleg Kat OxL o€ GANA H€PN TOU CWHATOG.

Katd tn xprion tng CUOKEUNG amoplyeTe §pactnpLoTnTeg
TIOU PTIOPEL va TIPOKAAEGOUV HETAKIVNON TNG POPETAG
GUOKEUNG.

Alatnpelte tn QYOpPETH OUOKEUN OTEYVH.

Alatnpelte TN QOPETH CUOKEUN PakpLa amd Ta matsLd.

H popeTr CUOKELN) S€V TIPETIEL VA X pNOLUOTIOLELTAL KOVTA
0€ LoXUpA HayvnTikda media, T.X. KOVTA O€ pnxavnua
payvnTKng togoypapiag.

* H popetr ouokeur Sev evSeikvutat yla tn Bepamneia tng
SUMOALKNAG Statapayng.
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8. MBaveg avemBUPNTEG eVEPYELEG

¢ Kdarmola epuBpoTnTa Tou S€PPATOG KATW ATIO TO NAEKTPOSLO
1 KOVTA OTLG BECELG TWV n)\sKtpOS'va elvat puotoloytkn
AOyw TNG augnuévng tonLan por|c Tou aLpatoq Kavovikd,
n spuepotr]ta 6a unoxwpr]osL péoa og mepimou pla wpa
META TO TENOG TNG XPrONG.

MHN €@QappOlETE T CUCKELT TTIAVW OE AVOLYTEG TIANYEG,

o€ SepUaTLKEG BAAREG N o€ epeBLopévo S€ppa. KATL TETOLO
pmopel va pokaAéoet epattépw epebLopd /kat BAARN
TOU 5€ppaTtog.

¢ Mmopel va mapoucLactel epeBLOPOG TOU SEPUATOG KATW
amod ta NAekTpoSLa SLEyeponG. Ze aUTr TNV Teplmtwon,
Ta NAekTpOSLa AEN TipémeL va emavatomnofetnBolv oto
epeBlopévo Séppa. Edv eppavioete Enpotnta tou §€puatog
1 €peBLOPG TOU S€puatog HeTA Tn SLEyepan, cuvioTdtal n
€pappoyn evudatikol TpoildvTog otnv TepLox .
Alakote tn Bepaneia eav n alo®non puppnkiaong,
KVNopoU 1) KaUooU KATW atod Ta NAEKTPOSLa yivel évtovn
(n Nma ato®non puppnkiaong, kvnopou ) kavoou eivat
(PUGLOAOYLKN).

AtakoPte Tn Bepameia eav eppavioete enmipovoug
ETLEEWVOUEVOUG TIOVOKEPAAOUG.

AtakoPte Tn Bepamela eav eppavioete emipoveg ePPoEG
(66puB0OG i KOLSOVVLOPA 0TA AUTLA) KATA TN SLEpKELa N
HETA TN XPrON TNG CUOKEUNG.

.

OL akOAOUBEG aVETILOUUNTEG EVEPYELEG EXOUV avapepbel
amnod xprioteg tou Flow, opadomolnpéveg Katd emimtwaon
(ouxvétnta eppaviong):
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Emintwon AveTLOUNTN evépyeLa

TUXVEG Kal EpuBpodtnta tou §€ppatog, payolpa oto Séppa, TooLELHO
MoAU ouxVéG  oTO §€ppa, EpEBLOPOG TOU SEPPATOG, TIOVOKEPAAOG

AepHATLKOG TIOVOG, NUIKpavia, opixAn eykepdiou,
Statapayn pvripng, {aAn, emdeivwon tng Stabeong,
emdelvworn tou ayyoug, aimvia, evepeBlototnta, BoAn
opaon, pwtoPia (PWTEWEG AAPPELS), CUOTIACELG TWV
BAepdpwv, epBoég, vautia, EUETOC, uTEpPayia (CUVEXES
atobnpa neivag), komwon.

‘OxL ouxVég

AuUpa, olyyuan, atoBnpa eugopiag, mapatcbnota
(HoUSLaopa), HUTKEG CUOTIACELG, avnouyia, Kplon tavikoy,
IMavieg £PLAATEG, EVTOVa OVELPQ, ETILOETIKOTNTA, AUTOKTOVLKOG
185eaopog, evatobnoia twv patwwy, mévog ota pdrtia,
atobnua maipwy (kapdiakr) taxukapdia), (Atyyog.

Aeppatikd eykavpata, ade§lotnta, TpOHoG/TpEPOUAO,
MoAU oUoTacn TPOCWToU, 0@LELHO SoVTLWY, TIOVOG 0TOV
OTIAVLEG auxéva, aKouoTLKEG PeuSaloBnoeLg, uttopavia, HETAAALKN
yevon, Autmobupia

H emintwon opidetatl wg egng:

Emintwon Tuxvotnta emnintwong

MoAU cUXVEG MNavw amd 1 ota 10 dtopa

TUxVEG 10ta 100 éwg 1 ota 10 dtopa

‘OxL ouxVEG 10ta 1.000 €wg 1 ota 100 dtopa
ITMAvieg 1 0ta 10.000 £w¢ 1 ota 1.000 dtopa
MoAU oTtavieg Atydtepo amo 1 ota 10.000 dtopa

SHMEIQZH: KdBe coBapd TTEPLOTATLKO TTOU €XEL CUMBEL o€
ox€éon He Tn ouokeun Ba mpémeL va avagépetal otn Flow
Neuroscience Kat 0Tnv TOTILKY apuodia apyn.

EQV €XETE EPWTNOELG OXETIKA PE TLG AVETILOUPNTEG EVEPYELEG,
ameuBuvBeite 0TO yLaTpo 0ag ) EMLKOWWVAGCTE Ye TN Flow
Neuroscience.
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9. NpoamattoVpeva

‘Eva smartphone 1} gta dAAn cuokeur pe Apple iOS 15+ 1}
Android 9+.

10. To mpoypappa Bepamneiag

« To mpoypappa Bepameiag Flow amoteAeital amd 15
ouveSpleg Kata tn SLapKeLa TWV 3 TTPWTWV BSOPASWY,
OTIWG PaiveTal oTov MAPAKATW TIivaKa.

¢ Metd amnd autr tnv mpwtn nepiodo Bepaneiag,
ouviotwvtat 1-3 cuvedpleg ava eBdopdasda.

¢ O aplBPOG TWV CUVESPLWVY TIOU PTIOPELTE VA KAVETE avd
eBSopada lval TEPLOPLOPEVOG, KL UTIOPELTE VA KAVETE
povo 1 cuvedpla avd nuépa.

¢ KaBe ouvedpla Stapkel 30 AeTttd, oLV pEPLKA AeTtTd XpdVou
mpoetotpactiag.

EBAOMAAA ERS.1 ERS.2  EPS.3  EPS.4  ERS.5+

ApLBHOG oLVESPLLV 5 5 5 1-3 1-3

11. Xprion yta mpwtn popd

¢ KateBdote tnv epappoyr «Flow - Depression treatment»
GTNV KWVNTI 004G OCUCKEUN.

¢ Anploupynote AoyapLacpo otnyv epappoyn «Flow
- Depression treatment» Tou €xete kateRAOEL,
XPNOLHOTIOLWVTAG PLa SLELBUVON NAEKTPOVLKOU
tayxuSpopeiou otnv omola €xeTe MPOGPacn Kat évav vEo
KwSLKO TipdoBacng Tng EMLAOYNG 0agG.

¢ EQV 0T OUOKELAOLA TIEPLEXETAL PLA KAPTA HE KWELKO
evepyoroinang, Umopei va xpelactel va eLoaydyete tov
KWS8LKO 0TNV £Qappoyn TpLv amd tnv mpwin oag cuvedpla.

SHMEIQZH: Ta pétpa ac@AaAeLag TANPOYOPLKAG,
oupmepAapBavopévng tng mpootaciag amno pn
eEoualodotnuévn pdoBaon, StacpaAilovtal cUPPWVA PE
TOUG KavovLlopoUg tou MKMA.
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12. NWwg va eKTEAETETE PLa cuveSpia Bepameiag

¢ Mpuv Eekvrioete, BeBatwbeite OTL TO pE€TwWMO 0ag elvat
EVTEAWG anaAAaypévo amnd paktyldd kat poidvta paAALwv.
Av 8€v TO KAVETE AUTO, PTtopel va TIPoKANBel Seppatikn
BAGBN.

Eav €xete ppdvtda, CUVLOTATAL VA XPOLUOTIOLAOETE €va
AQOTLXEKL HAAALWV yLa VA TNV ATIOPAKPUVETE ATIO TO PHETWTIO
0ag.

BydAte tn popeTr ouokeun amd Tn cuokevacia.

MaTrAoTE TO KOUUTIL 0TN POPETH CUCKEUN Kat BePatwbdeite
oTL N pwtewvr évSelgn LED apyilel va avaBooPrivel. Eav Sev
oupBel autd, YopTioTE TN POPETH CUTKEUN).

BeBatwbeite dtL to Bluetooth elvat evepyomotnpévo oto
smartphone oag.

EKKLvrioTe TNV epappoyn Flow kat ouvsebeite pe tn
SLevBuvaon NAEKTPOVIKOU TaxuSpopeiou Kat TOV KWSELKO
npooBacng mou emAéEate otny evotnta 11 mapandvw.

AKOAOUBNOTE TLIG 08Nyieg oTNV EQappoyr yLa va EeKvioeTe
) Stéyepon.

‘Otav oag {ntnbel, akoAouBriote TG 08nyleg yLatnv
TIpOETOLPACLa TNG POPETHG CUCKELNG OTIWG TapatiBevtat
TIAPAKATW

1. ﬁ& 2.
o |
5 o/

Mdpte éva véo Jeuydpl pagLAapLwv yLa Tn QOopPETr CUOKEUN
aTo6 T0 0aKOUAAKL TOUG. H emavaypnotponoinon twv
paglAaplwy propet va pokaAéoel Seppatikny BAARN.
MPooapTACTE Ta 0TA NAEKTPOSLA XPNOLHOTIOLWVTAG TOUG
SaKTUALOUG ouyKpATnongG Ha§LAapLwv.
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z PuBpiote to prkog tou
: peTaAALKOU TdEoU pE
oAloBnon tou omioBlou
KoppatLou.
4,

To dkpo tou To&ou Ba

TIPETIEL VA AKOUUTIG AveTa
oTo Tilow Pépog Tou
Ke@aAlol oag. BeBalwbeite
OTLN POPETH OUCKEUN SV
kateBalvel TOAU xapnAd.

5 X S

( ¢
p N e ~

b

H epappoyn 6a oag Seifel mwg va tomobetroeTe CWOTA TN
(POPETI) CUCKEULN XPNOLPOTIOLWVTAG TNV KAPEPQ TNG CUCKEUNG
0ag.
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6. Mpuv Eekvioete tn SLEyepon, UTopeite va matroete
KaL va KpatroETE TATNPEVO To KoupTiL “Tingle” atnv
€pappoyn yLa va SokLpaoete tnv atobnon tng stéyepong.
Kpatrote matnpévo to koupuTi “Tingle” yia TouAdyLotov
10 SeutepoAeTTa.

7. ZEKWNOTE TN SLEYEPON TTATWVTAG TO KOUUTIL “Start
stimulation” (Evap&n Stéyepong) otnv epapuoyn.

¢ To peVpa Ba au&nBel twpa apyd HEXPL TO HEYLOTO TwV 2
mA, dTwg @alvetat otnv epappoyn.

¢ Av KkamoLa oTLypr BeAnoete va SLakopete Tn Stéyepaon,

TIATAOTE TO KOUUTIL TTAUonG TNV EQApHOYI 1] TO KOUPTIL 0TN

(POPETI) CUCKEUN.

AKoAouBroTE TG 06nyieg TNG EQappoynig Kata tn Stdpketa

g utdAoLming cuvedplag. H ouveSpia Ba Stapkéoel 30

Aemta.

‘Otav TEAELWOEL 0 XpOVOG, N YOpETH cuokeur Ba apyioeL
aUTOPATA VA PELWVEL TO pelA.

¢ MnV a@alp€oETE T YOPETH CUCKEUN TIPLV N EQapUoyn
uTtoSelEeL OTL N SLEyepon €xEL oTapaTioeL.

H (OPETA CUOKEUN EKTIEUTIEL £Va NYXNTLKO orjpa “prit” dtav
n SLEyepon EXEL TEAELWOEL.

¢ Metd tn ouvedpla amopplPte ta pa&AdpLa TG YopeTng
OUOKEUNG KaL TOTIOBETHOTE TOUG SAKTUALOUG OUYKPATNONG
Ha&LAapLWV Kal T POPETH CUOKEUN TILOW 0T cuoKevaatia.

H popetr ouokeur] Ba amevepyototnBel avtdpata petd
aTO PEPLKAAETITA ASpAVELAG. ETIAVEKKLVIOTE TNV TATWVTAG
TO KOUUTIL OTN QOPETH) CUOKEUN.

SHMEIQZH: SToUG TEPLOGOTEPOUG XPHOTEG TTOU EPpavi{ouv
pelwon Twv CUPTITWHATWY TNG KATABALPNG, autod cupBaivel
péoa o€ 3-4 eBSopAsdeC. Na pLa meptAndn tng ac@daieiag
KL TWV KALVLKWV ETILEOCEWVY, HETABELTE OTOV LOTOTOTIO
flowneuroscience.com.
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13. ®OPTLON TNG POPETHG CUCKELNG

¢ ®OPTLOTE TN POPETH CUOKEUN, €AV N PWTELWVN EVEELEN
LED 0TO PTIpOOTLVO PHEPOG TNG POPETHG CUOKEUNG SEV
avaBooBrvet 6tav Matdte To KOUpTL.

* AQaLp€oTe To KAAUpPA TNG BUPAG TOU YOPTLOTH Kal
(POpTIOTE PE TOV TTAPEXOHEVO POPTLOTH KaL TO KAAWSLO
Micro-USB.

¢ H @wtewvn év8el&n LED avaBooBrjvet katd tn StdpkeLa tng
@oOpTLoNG KAt avapeL otabepd 6tav n Yopetr cuokeur eivat
TIAAPWG YOPTLOPEVN.

¢ H emavagoptLon pLag mARPpWG amopopTLopévng pratapiag
SLapket mepimou pla wpa.

e ®povtiote va kAeloete Eavad To kAAuppa tng Bupag tou
(POpPTLOTH PETA TN OpTLON.
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14. KaBapLopog TnG POopPETHG CUGKELNG

¢ Yuviotdtal va kabapilete Tn popetTr) CUOKELT Kat Lslaltepa
Ta NAEKTPOSLA HETA a6 KABE Xprion.

 Mta va kaBapioete tn ouokeur), BeBatwbeite 6Tt To KAAWSLO
Micro-USB &ev elval cuVSESEPEVO 0T (POPETH CUCKEUR Katl
apatpéote ta pagiidpla.

¢ XpNOLUOTIOLIOTE €Va HAVTNAGKL EUTIOTLOPEVO PE IPA
(LooTpoTavoAn) (45% elvat Pia kaAn emioyn).

¢ KaBapilete ta NAeKTpdSLa PE aaAEG KUKALKEG KLV OELG,.

¢ H ouokeun kat ta eEaptripatd tng Sev mapéxovtat
aTOOTELPWHEVA KAL SEV ATIALTELTAL ATIOCTELPWOT) TOUG TPV

amo T xpnon.
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15. NpodLaypagég GUOKEUNG

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

MAPAMETPOX

MET. PEYMA AIEFEPIHZ

MET. TAZH AIEFEPZHZ

®OPTIZTHZ MICRO-USB

MMATAPIA

METE©OZ HAEKTPOAIOY

BAPOZ ZYIKEYHZ

MPOXTAZIA ANO THN EIZOAO
NEPOY

ANAMENOMENH AIAPKEIA ZQHZ
ZYZKEYHZ

MEPIBAAAON AEITOYPTIAZ

EYPOZ OEPMOKPAZIAZ
AEITOYPTIAZ

EYPOZ OEPMOKPAZIAZ
AMOGOHKEYZHZ/META®OPAZ

EYPOZ YTPAZIAZ AEITOYPTIAZ

EYPOZ YTPAZIAY ANOOHKEYZHZ/
META®OPAL

EYPOZ YWOMETPOY AEITOYPTIAL

EYPOZ YWOMETPOY
ANOOHKEYIHZ/META®OPAL
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ONOMAZTIKH AZIA
2,0+0,05mA
24V

5VD.C.

ENANA®OPTIZOMENH LiPo 3,7V,
250 mAh

22,9 cm2 (8Lapetpog 5,4 cm)

~110g

P22

3ETH

ZE OIKIAKO 'H KAINIKO MEPIBAAAON
5 €wg 35°C (41 €éwg 95°F)

-10 €wg 40°C (14 éwg 104°F)

10% €wg 93%, XQPIZ TYMIMYKNQIH
10% €wg 93%, XQPIZ ZYMMYKNQEH
0-3.000m

0-3.000m

I > Q&

l
@

©,

%
N
N

16. ZnpAvoeLg

OPIZMOZ

AtaBdote TG 08nyleg xpriong

TupBouAeuTElTe TG 08Nyleg xpriong TpLy amd tn Aettoupyia

MNpoooxn: ZUPBOUAEVTELTE TN CUVOSEUTIKN TeKUNPiwon

XwpLotr) UAAOYH NAEKTPLKOU KL NAEKTPOVIKOU
g€omALlopoU alppwva pe tnv o8nyta tng EK 2012/19/

EE. ATOBANTA NAEKTPLKOU Kal NAEKTPOVLKOU £EOTIALOHOU
(AHHE).

Epappolépevo pépog tumou BF

'ETOG KATAOKEUNG

laTpoTEXVOAOYLKO TTPOLOV

Na @uAdooetat pakptd amo matdtd

‘Ovopa tng ouokeung: FL-100

Na Statnpeitat oteyvod

Na Statnpeitatl pakpLd amd To APESO NALAKO YWE

Kataokeualetat ano tn Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3, 211 40 Malmg, Zounéia,
lototomnog: flowneuroscience.com

Mpootacia ano tnv eloodo vepol: 22
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OPIZMOZ
ApLBHOG Kowortotnpévou opyaviopol tng EE

ApLBOG EykekpLpévou opyaviopol tou Hvwpévou
BaatAgiou

Bluetooth xapnAng evépyetag

Hpepopnvia Angng (Hovo yia ta pagtidpra)

ApBuog aptidag

Movo yia pia xprjon (povo yia ta pagihdapia)

MoVaSLko avayvwpLoTLKO GUOKEUNG

MepiLéxel evowpatwpévn pratapia tovtwv Abiou

17. EKtog EE

YmevBuvo pdowTto yLa to Hvwpévo BaoiAero (UKRP)
Flow Neuroscience Ltd

4.05, 60 Grays Inn Road

London WC1X 8LU

Hvwpévo BaoiAetlo

EEoucL050TNPEVOG AVTLTIPOOWTIOG
(AUTH REP) yLa tnv EABetia
Neurolite AG

Huhnerhubelstrasse 79

3123 Belp

EABetia

18. Artoppudn Tpotdvtog

¢ Ta pa&Adpla tng YopeTrG oUoKEUNG elvat opouyyapdkia
Kuttapivng kat ymopolv va amoppLpBolv Je acpdalela ota
OLKLaKA amoppipparta.

¢ H (pOopETr GUOKEULN Kal 0 POPTLOTAG Ba TTpETEL va
anoppintovtal wg NAEKTPoviKd andBAnTa cUPPWVA PE TNV
TOTIKN VopoBeata.

19. ETitkowvwvrote padl pag

EQv €XETE OTIOLEOSTIOTE EPWTIOELG OXETLKA UE TO Flow, pn
SLOTACETE VA ETILKOWWVAGETE PE TNV UTIOOTAPLEN TIEAQTWV
otn tevBuvon https://www.flowneuroscience.com/support/

Flow Neuroscience AB
Sédra Tullgatan 3

211 40 Malmo
Toundia
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Norsk

Komigangvedé&lastenedappen
“Flow - Depressiontreatment”
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Bruksanvisning - Flow FL-100

¢ Instruksjoner for hvordan du bruker Flow-headsettet
ogtilherende smarttelefonapp.

* Bruksanvisningens versjon og utstedelsesdato:
Versjon19-2025-11.26

¢ Produktmodell: FL-100.

e Dennyeste versjonenavdenne hdndbokenkan ogsé
lastes ned fraflowneuroscience.com

1. Produsent

Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3
21140 Malmo

Sverige

2. Tiltenkt bruk

- Flow FL-100 er et medisinsk utstyriklasse
Illasomerberegnetpadlevere transkraniell
likestremsstimulering (tDCS) til prefrontal cortex for a
behandle mild tilalvorlig depressiv lidelse (MDD).

- Flow FL-100 er beregnet for bruk av voksne (18+)
diagnostisertmed alvorlig depressiv lidelse (MDD).

- Flow FL-100 er beregnet for hjemmebasert behandling
ogkreveringen spesiell oppleering fer bruk.
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3. Eskens innhold og headsettet

1. Bruksanvisning 6. LED-indikator

2. Micro-USB-lader 7. Elektroder
og-ledning 8. Metallbue

3. Toringer for & holde Pads 9. Bakstykke

4. Flow-hodesett 10.Pads

5. Knapp 11. Deksel til ladeport
P —— 8

c1h
s

Leggalltid headsettet og
andre deler tilbake i esken
etter bruk.

4. Tilbehor

* Headsett Pads 1l
(engangsbruk)

* MicroUSB-laderog-ledning

Gjenbruk av pads kan medfere skade pa huden. Start
alltid en stimuleringsekt med et nytt par headsett pat.
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5. Kontraindikasjoner

o Apne sar, sprukken hud eller skadet hud pa
elektrodestedene.

¢ Metallisk hodeskallerekonstruksjon pa
elektrodestedene.

6. Forholdsregler

Flow-enheten skal kun brukes av personerover18 &rsom
har fatt diagnosen depresjon (alvorlig depressiv lidelse).

Hvisnoe av felgende gjelder deg, skal du snakke med
legendinferdubruker headsettet:

¢ Duvurdererdendre noe ved din ndveerende behandling,

foreksempel endre doseringen av antidepressiva.
¢ Duerusikker pa diagnosen din.

e Duergravid, trordukan veere gravid eller blir gravid
mens du bruker Flow.

¢ Duharselvmordstanker for gyeblikket eller tanker om &
skade degselv.

¢ Duharblitt fortalt at deter et problem med hodeskallen
din, eller du har metalldeleriellerrundthjernen, som
klips for hjernekirurgi, metallplater eller skrueri
hodeskallen, cochleaimplantater eller pacemakere
ihjernen, slik somde sombrukes mot Parkinsons
sykdom. Deter greit 8 bruke enheten hvis du har
proteser.

¢ Duharepilepsiellerharhattanfall.

e Duharenkronisk hudsykdom som pavirker pannen din,
foreksempel psoriasis.
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7. Advarsler

* Headsettet skal aldribrukes pd &pne sér, skadeteller
irriterthud. Hvis huden fortsatterirritertellerred siden
sistdubrukte enheten, skal du vente tilirritasjonener
heltover fer dubrukerdenigjen.

* Detskalbrukes nye headsett pads brukes hver gang.
Disse pads skalikke veere terre.

e Bruk aldrivannfraspringen til 8 fukte pads.

* Bruk kun headsettet pd hodet som anvist, og ikke pé
andre kroppsdeler.

e N&rdubruker enheten, skal duunngé aktiviteter som
kanfere til atheadsettet flytter seg.

* Hold headsettet tort.
* Oppbevar headsettet utilgjengelig for barn.

* Headsettet skalikke brukesinaerhetenav sterke
magnetfelt, f.eks.inserheten aven MR-maskin.

* Headsettet erikke indisert for behandling av bipolar
lidelse.
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8. Mulige bivirkninger

* Noergdhetihudenunderelektrodenellerinserheten
av elektrodestedene ernormalt p& grunn av ekt lokal
blodgjennomstremning. Redheten vil vanligvis avta
innen omtrententime etter at bruken er avsluttet.

IKKE bruk enheten pé dpne séreller skadetellerirritert
hud.Dette kan forérsake ytterligere irritasjon og/eller
hudskade.

Hudirritasjon kan forekomme under
stimuleringselektrodene. | s fall skal IKKE
elektrodene festes p& denirriterte hudenigjen. Hvis
duoppleverterrhud/hudirritasjon etter stimulering,
anbefales det 8 bruke fuktighetskrem pa omradet.

Avbrytbehandlingen hvis felelsen av prikking, kloe
eller svieunder elektrodene blir alvorlig (det er normalt
med en mild felelse av prikking, klge eller svie).

Avbrytbehandlingenhvis duopplever vedvarende
ellerforverrethodepine.

Avbrytbehandlingenhvis duopplever vedvarende
stoy ellerringingierene (tinnitus) under eller etter bruk
avenheten.
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Felgende bivirkninger har blittrapportert av brukere av
Flow, gruppert etter forekomst:

Forekomst Bivirkning

Vanlige og Roedhetihuden, kleende hud, svieihuden, hudirritasjon,
sveertvanlige  hodepine

Hudsmerte, migrene, hjernetdke,
hukommelsesforstyrrelser, svimmelhet, forverrethumer,

Uvanlige forverretangst, sevnleshet, irritabilitet, tdkesyn, blinkende
lys (fotopsi), rykningerioyelokkene, kvalme, oppkast,
tinnitus, alltid sulten (hyperfagi), tretthet.

Aura, forvirring, folelse av 8 veere ruset, nummenhet
(parestesi), muskelrykninger, rastleshet, panikkanfall,

Sjeldne mareritt, livige dremmer, aggresjon, selvmordstanker,
folsomhetioynene, syesmerter, hjertebank (palpitasjoner),
svimmelhet (vertigo)

Hudforbrenninger, klenethet, skjelving/skjelving,
rykningeriansiktet, tannpressing, nakkesmerter,
herselshallusinasjoner, hypomani, metallisk smak,
besvimelse

Sveertsjeldne

Forekomsterdefinertsomfalger:

Forekomst Forekomstrate
Sveertvanlige Merenntav10
Vanlige 1av100til1av10
Uvanlige 1av1000til1av100
Sjeldne 1av10000til1av1000
Sveertsjeldne Mindreenn1av10000

MERK: Enhver alvorlighendelse som har oppstatti
forbindelse med enheten, skalrapporteres til Flow
Neuroscience og lokale ansvarlige myndigheter.

Hvis du har spersmél om bivirkninger, kan du snakke med
legendineller kontakte Flow Neuroscience.
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9. Forutsetninger

Ensmarttelefonellerannen enhet somkjerer enten
AppleiOS 15+ eller Android 9+.

10. Behandlingsprogrammet

¢ Flow-behandlingsprogrammetbestérav 15 okteri
lopetav de farste 3ukene, somvistitabellennedenfor.

e Etter denne farste behandlingsperioden anbefales 1-3
okter peruke.

e Antall okter dukan gjere per uke erbegrenset, og du
kan gjere bare énperdag.

* Hver gkt vareri30 minutter, pluss noen minutter til
forberedelse.
UKE U u2 u3 ua U5+

Antall okter 5 5 5 1-3 1-3

11. Ferstegangsbruk
e Lastnedappen «Flow - Depresjonsbehandling» til
mobilenheten din.

e Opprettenkontoidennedlastede appen «Flow -
Depresjonsbehandling» med en e-postadresse du har
tilgang tilogetnytt passord du velgerselv.

e Hvisdet felger med et kort med aktiveringskodei
esken, mé dukanskje legge deninniappenferden
forste okten.

MERK:IT-sikkerhetstiltak, inkludert beskyttelse mot uautorisert
tilgang, er sikretisamsvarmed GDPR-forskriftene.
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12. Slik utferer du en behandlingsokt

* Sorgforatpannendiner frifor sminke eller
hérprodukter for du begynner. I motsatt fallkan det fare
tilhudskade.

* Hvis du har pannelugg, anbefales detat du bruker et
hérbénd for & fierne den frapannen.

e Taheadsettetutav esken.

» Trykk péd knappen pé headsettet og sjekk at LED-
indikatoren begynner blinke. Hvis ikke lader du
headsettet.

e PasspédatBluetooth er aktivert pa smarttelefonen din.

* StartFlow-appenoglogginnmede-postadressen og
passordet duvalgteiavsnitt 11 ovenfor.

* Folginstruksjoneneiappen for a starte stimuleringen.

e N&rdublirbedtom det, skal du felge instruksjonene for
hvordan duklargjer headsettet, som vist nedenfor:

o

Taetnyttparpadsfraposen.Gjenbruk avpadskan
fore tilhudskade. Fest demtil elektrodene ved hjelp av
holderringene.
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Justerlengden pa
metallbuen ved & skyve
pébakstykket.

Endenav buen skal

‘ sitte komfortabelt pa
bakhodet. Sergforat
headsettetikke sitter
forlavt.

Xf‘q¢

L ~ Ve =\

Appenviserdeghvordanduplassererheadsettetriktig
ved hjelp avkameraet pé enheten din.
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6. Fordustarter stimuleringen, kan dutrykke ogholde
inne «Tingle»-knappeniappen for & teste hvordan
stimuleringen feles. Hold inne «Tingle»-knappeni
minst tisekunder.

7. Startstimuleringenved & trykke p&
«Start stimulering»-knappeniappen

* Strammen vil nd sakte oke til sitt maksimum pd 2 mA,
somyvistiappen.

* Hvis du pé noe tidspunkt vil sette stimuleringen pé
pause, trykker du pa pauseknappeniappeneller
knappen pé headsettet.

* Folginstruksjoneneiappenunderrestenav okten.
@ktenvareri30 minutter.

* Nartiden erute,begynnerheadsettet automatisk &
redusere strammen.

e lkke fiern headsettet forappenangirat
stimuleringen har stoppet.

¢ Headsettet gir fraseg et pipesignal nar
stimuleringen er ferdig.

e Etter okten skal du kaste headsett pads oglegge
holderringene og headsettet tilbake i esken.

* Headsettet sl&s av automatisk etter noen fa minutter
med inaktivitet. Start det pa nytt ved & trykke pé
knappen pé headsettet.

MERK:De fleste brukere som oppleverreduserte
symptomer pa depresjon, fardetinnen 3-4 uker. Du
finner et sammendrag av sikkerhet ogklinisk ytelse pa
flowneuroscience.com.
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13. Lade hodesettet

e Lad headsettet hvis LED-indikatoren paforsiden av
headsettetikke blinker nar du trykker pa knappen.

* Fjerndekselettilladeporten oglad med den
medfelgende mikro-USB-laderen og -kabelen.

e LED-indikatoren blinker underlading oglyser konstant
nérheadsettet er fulladet.

e Dettaromtrententime dlade et helt flatt batteri.

* Husk & lukke ladeportdekseletigjen etter lading.
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14. Rengjering av headsettet

e Detanbefales &rengjore headsettet, spesielt
elektrodene, etter hver bruk.

¢ Nardurengjor enheten, ma dupasse pa at Micro-
USB-kabelenikke er koblettilheadsettet, og fijerne
padsene.

* Bruk en vatserviett med IPA (isopropanol) (45 % er et
godtvalg).

* Rengjor elektrodene med forsiktige sirkelbevegelser.

* Verken enhetenellertilbehoretleveres sterilisert og
krever hellerikke sterilisering for bruk.
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15. Enhetsspesifikasjoner

YTELSESEGENSKAPER
PARAMETER
MAKS. STIMULERINGSSTR@M

MAKS.
STIMULERINGSSPENNING

MIKRO-USB-LADER
BATTERI
ELEKTRODEST@RRELSE

ENHETENS VEKT

BESKYTTELSEMOT
VANNINNTRENGNING

ENHETENSFORVENTEDE
LEVETID

DRIFTSMILJ@
DRIFTSTEMP. OMRADE.

TEMP.OMRADE VED LAGRING/
TRANSPORT

FUKTIGHETSOMRADE VED
DRIFT

FUKTIGHETSOMRADE VED
LAGRING/TRANSPORT

H@YDE OVERHAVET VED DRIFT

H@YDE OVERHAVET VED
OPPBEVARING/TRANSPORT
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NOMINELL VERDI

2,0+0,06 mA

24V

5Vlikestrom

OPPLADBART LiPo0 3,7 V; 2560 mAh
22,9 cm2(5,4 cmidiameter)

~110g

1P22

3AR
HJEMME-ELLERKLINISKMILJ@

51il35°C (41til 95 °F)

-10til40°C (14 til 104 °F)

10 % til 93 %, IKKE-KONDENSERENDE

10 % il 93 %, IKKE-KONDENSERENDE

0-3000m

0-3000m

16. Markeringer

IKON

3
N
N

DEFINISJON

Lesbruksanvisningen

Se bruksanvisningen for bruk

Forsiktig: Se medfelgende dokumentasjon

Separatinnsamling av elektrisk og elektronisk utstyri
henhold til EU-direktiv2012/19/EU. Elektrisk og elektronisk
avfall (EE-avfall).

Type BF Anvendtdel

Produksjonsér

Medisinsk utstyr

Holdesunnabarn

Navn pd enheten: FL-100

Holdes terr

Holdes unnadirekte sollys

ProdusertavFlow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3,21140 Malmg, Sverige,
Nettside: floweneuroscience.com

Beskyttelse mot vanninntrengning: 22
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DEFINISJON

EUkontrollorgannr.

GodkjentorganiStorbritannianr.

Bluetoothlavenergi

Utlepsdato (kunPads)

Partinummer

Kunengangsbruk (kun Pads)

Unik enhetsidentifikator

Inneholderintegrertlitiumionbatteri

17. Utenfor EU

AnsvarligpersoniStorbritannia (UKRP)

Flow Neuroscience Ltd

4.05,60 GraysInnRoad

London WC1X 8LU

Storbritannia

Autorisert sveitsisk representant (AUTORISERT REP)
Neurolite AG

Huhnerhubelstrasse 79

3123 Belp

Sveits

18. Kassering av produktet
* Headsett Pads er cellulosesvamper og kan trygt kastes
som husholdningsavfall.

* Headsettet ogladeren skalkastes som elektronisk
avfallihenholdtillokale forskrifter.

19. Kontakt oss

Hvis du har spersmal om Flow, ikke nel med & kontakte
kundestatte pa
https://www.flowneuroscience.com/support/

Flow Neuroscience AB

Sodra Tullgatan 3

21140 Malmo

Sverige
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Portugués do Brasil

Comece fazendo o download do aplicativo
“Flow - Depressiontreatment”
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Instrugées de uso - Flow FL-100

® Instrugcdes sobre como usar o headset Flowe o
aplicativo parasmartphone que o acompanha.

* Versdo e datade emissdo dasinstrucdes: Versdo 19 -
2025-11-26

* Modelo do produto: FL-100.

e Aversdomaisrecente deste manualtambém esta
disponivel paradownload em flowneuroscience.com

1. Fabricante

Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3
21140 Malmo

Suécia

2. Uso pretendido

- OFlow FL-100 é um dispositivo médico de Classe
llaque se destinaafornecerumaestimulagéo
transcranianapor corrente direta (tDCS) ao cortex
pré-frontal paratratar otranstorno depressivo maior
(TDM) leve a grave.

- OFlow FL-100 se destina ao uso por adultos (maiores
de 18 anos) diagnosticados com transtorno depressivo
maior (TDM).

- OFlow FL-100 se destinaao tratamento domiciliare
ndorequernenhumtreinamento especial antes do uso.
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3. Conteudo da caixa e headset

1. Instrucdes de uso 6. Indicador LED
2. Carregador e cabo 7. Eletrodos
Micro USB 8. Arco de metal
3. Dois anéis de suporte 9. Peca traseira
para pads ](’) Pad
4. Headset Flow 11.Ta ° g tod
~ . Tampa da porta de
5. Botao carregamento
P —— 8

c1h
s

Depois de cadauso,
guarde oheadseteas 9
demais pegasnacaixa.

4. Acessorios
* Pads doheadset (uso Unico) il

e Carregador e cabo Micro
usB

Areutilizagdo dos pads pode causar danos apele.
Sempreinicieumasessao de estimulagdocomumnovo
parde padsnoheadset.
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5. Contraindicagdes

e Feridas abertas, pelelesionada ou pele danificadanos
locais dos eletrodos.

* Reconstrugdo cranianametalicanoslocais dos eletrodos.

6.Precaugdes

O dispositivo Flow s6 deve ser utilizado por pessoas
maiores de 18 anos deidade que tenham sido
diagnosticadas com depressao (transtorno depressivo
maior).

Se algumadas situagcdes aseguirse aplicaravocé,
converse comseumédico antes de usar o headset:

* Vocé estdpensando em mudaralgono seu
tratamento atual, por exemplo, mudaradose do seu
antidepressivo.

* Vocénaotemcertezado seudiagndstico.

e Vocé estagravida,achaque pode estar gravidaou
engravidou enquanto usava o Flow.

* Vocétempensamentos suicidas ou de automutilagéo.

* Vocé foiinformado de que ha um problemaem seu
cranioouvocé tempegas metalicas dentroouaoredor
do cérebro,como clipes de cirurgia cerebral, placas ou
parafusos de metalno créanio,implantes cocleares ou
marcapassos cerebrais, como os usados paraadoenca
de Parkinson. Vocé poderusar o aparelho se possui
dentaduras.

* Vocétemepilepsiaoujateve convulsdes.
¢ Vocétemumadoengade pele crénicaque afetasua
testa, como psoriase.
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7. Avisos

* Oheadsetnuncadeveseraplicado emferidas abertas,
pele danificadaouirritada. Se apele ainda estiver
irritada ouvermelha desde a ultima utilizagédo do
dispositivo,aguarde até que airritagdo desaparega
completamente antes de aplica-lonovamente.

Pads novos devem serusados como headsetacada
vez e esses padsndodevemestarsecos.

* Nuncause aguadatorneiraparamolharos pads.

Coloque oheadset somente nacabega, conforme as
instrugdes, endo em outras partes do corpo.

Ao usarodispositivo, evite atividades que possam
fazer com que o headset mude de posigéo.

Mantenha o headsetseco.

Mantenha o headsetforado alcance de criancas.

Oheadsetndo deve serusado proximo acampos
magnéticos fortes, p. ex., perto de umamaquina de
ressonanciamagnética.

* Oheadsetnaoéindicado paraotratamentode
transtorno bipolar.
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8. Possiveis reagoes adversas

e Umpoucode vermelhiddonapele soboeletrodoou
pertodoslocais de aplicagdo é normal, devido ao
aumento do fluxo sanguineo nolocal. A vermelhidao

normalmente desaparece emcercade umahoraapdéso

término do uso.

NAO aplique o dispositivo sobre feridas abertas, pele
danificadaouirritada. Isso pode causar maisirritagdo
e/oudanos apele.

Irritagdo dapele pode ocorrersob os eletrodos de
estimulagcdo.Nesse caso, os eletrodos NAO devem
serreaplicados napeleirritada. Caso sinta qualquer
ressecamentoouirritacdo dapele apds a estimulagao,
recomenda-se aplicar hidratante na area afetada.

Interrompa o tratamento se asensagéo de

formigamento, coceiraou queimagao sob os eletrodos
setornarintensa(umaleve sensagdo de formigamento,

coceiraouqueimagéo é normal).

Interrompa o tratamento se vocé apresentar dores de
cabecapersistentes ouagravadas.

Interrompa o tratamento se vocé apresentar zumbido
persistente (ruido ou tinido nos ouvidos) durante ou
apodsousododispositivo.
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As seguintesreagdes adversas foramrelatadas por
usuarios do Flow, agrupadas porincidéncia:

Incidéncia Reacgédoadversa

Comume Vermelhidao napele, coceiranapele,ardéncianapele,
muitocomum  irritagdonapele,dorde cabecga

Dornapele, enxaqueca, confusdao mental, distirbios de
memoria, tontura, piorado humor, pioradaansiedade,

Incomum insdnia, irritabilidade, visdo turva, fotopsia (flashes de
luz), espasmos nas palpebras, ndusea, zumbido, vémito,
hiperfagia (fome constante), fadiga.

Aura, confusdo, sensacao de euforia, parestesia
(dorméncia), espasmos musculares, inquietagdo, ataques

Rara de panico, pesadelos, sonhos vividos, agressividade,
ideagdo suicida, sensibilidade ocular,dornos olhos,
palpitagdes (taquicardia), vertigem.

Queimadurasnapele, faltade coordenagdo motora,
tremores, espasmos faciais, bruxismo, dorno pescogo,
alucinagdes auditivas, hipomania, gosto metaliconaboca,
desmaios.

Muitorara

Aincidéncia é definida da seguinte forma:

Incidéncia Taxadeincidéncia
Muito comum Maior que Tem 10
Comum 1em100alem10
Incomum 1em1.000a1em100
Rara 1em10.000a1em1.000
Muitorara Menor que 1em10.000

OBSERVAGAO: Qualquerincidente grave ocorrido
emrelagdo ao dispositivo deve sercomunicado a Flow
Neuroscience e aautoridade competente no seu pais.

Sevocétiverduvidas sobrereacdes adversas, fale com

seumédicoouentre emcontatocomaFlow Neuroscience.
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9. Pré-requisitos
Um smartphone ou outro dispositivo com sistema

operacional AppleiOS 15 ou superior, ou Android 9 ou
superior.

10. O programa de tratamento

¢ Oprogramade tratamento Flow consiste em 15
sessOes durante as 3 primeiras semanas, conforme
mostrado natabelaabaixo.

* Apds esse primeiro periodo de tratamento,
recomenda-se dela3sessdes porsemana.

e Onumero de sessOes que vocé pode fazer por semana
élimitado, e vocé sé pode fazer1pordia.

e Cadasessdotemduragéo de 30 minutos, mais alguns
minutos de preparacéo.

SEMANA s1 S2 S3 sS4 S5+
Node sessdes 5 5 5 1-3 1-3

11. Primeiro uso

¢ Baixe o aplicativo “Flow - Tratamento da depresséo”
emseudispositivo movel.

e Crieumacontano aplicativo “Flow - Tratamento da
depressao”usandoumendereco de e-mail ao qual
vocétenhaacessoeumanovasenhadesuaescolha.

e Seumcartdocomum cddigo de ativagdo for fornecido
nacaixa, talvez sejanecessarioinseri-lono aplicativo
antes dasuaprimeira sesséo.

OBSERVAGAO: Medidas de seguranga de Tl,incluindo protegao

contraacessondoautorizado, sdo garantidas deacordocomo
Regulamento Geral de Protegdo de Dados (RGPD).
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12. Como realizar uma sessao de tratamento

* Certifique-se de que sua testa estejalivre de qualquer
maquiagem ou produto capilar antes de comecgar. Ndo
fazerissopoderesultaremdanosapele.

* Sevocétemfranja,recomenda-se usarumeldsticode
cabelo paraafasta-ladasuatesta.

* Retire o headset da caixa.

* Pressione obotdonoheadsete certifique-se de que
oindicador LED comecgouapiscar. Caso contrario,
carregue o headset.

e Certifique-se de que o Bluetooth esteja ativadono seu
smartphone.

e Inicie o aplicativo Flow e facalogincom o endereco de
e-maile asenhaque vocé escolheunaSecéo 11acima.

* Sigaasinstrugdes no aplicativo parainiciara
estimulagéo.

* Quando solicitado, sigaasinstrugdes sobre como
preparar o headset, conforme abaixo:

Pegue umnovo parde pads paraheadsetnaembalagem.
Areutilizacdo de pads pode causardanos apele. Fixe-os
aos eletrodos usando os anéis de suporte para pads.
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Ajuste o comprimento do
arcometalico deslizando
apegatraseira.

A extremidade do

38

4,
arco deve se apoiar
confortavelmente na
parte de trasdasua
cabeca. Certifique-se de
que o headsetnao fique
baixo demais.

ﬁg‘x ﬁ%

N ¢ )

Va AN e i i N\

O aplicativo mostra como posicionar o headset
corretamente usando acamerado seu dispositivo.
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6. Antesdeiniciaraestimulagao,vocé pode pressionar
esegurarobotédo “Tingle” no aplicativo paratestar
asensagado daestimulagdo. Segure o botdo “Tingle”
por,pelomenos, 10 segundos.

7. Inicie aestimulagéo pressionando o botdo
“Iniciar estimulagao” no aplicativo.

e Acorrente aumentara gradualmente até o maximo de 2
mA, conforme mostrado no aplicativo.

* Se emalgum momento vocé quiser pausara
estimulag3o, pressione o botado de pausano aplicativo
ouobotdonoheadset.

e Sigaasinstrugdesno aplicativo durante orestante da
sessdo. Asessdoterdduragdo de 30 minutos.

* Quando otempo acabar,oheadsetcomegarada
diminuir a corrente automaticamente.

* Ndoremovaoheadsetantes que o aplicativoindique
que aestimulagdo acabou.

* Oheadsetemite umsinal sonoro quando a
estimulagao termina.

* Apdsasessdo,descarte os padsdoheadsete
guarde os anéis de suporte dos pads e o headset de
voltana caixa.

* O headsetdesligard automaticamente apos
alguns minutos de inatividade. Inicie-o novamente
pressionando o botdono headset.

OBSERVAGAO: A maioria dos usuérios que apresentam
redugao dos sintomas de depressao o fazemem 3-4
semanas. Paraumresumo de seguranga e desempenho
clinico, consulte flowneuroscience.com.
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13. Como carregar o headset

e Carregue o headsetse oindicador LED na parte frontal
doheadsetnédopiscarao se pressionarobotdo.

* Removaatampadaportade carregamento e carregue
o dispositivousando o carregador e o cabo MicroUSB
fornecidos.

e Oindicador LED piscadurante o carregamento e
mostraumaluz continuaquando o headset esta
totalmente carregado.

* Recarregarumabateriatotalmente esgotadaleva
cercadeumahora.

* Ndo deixe de fecharatampadaportade carregamento
depois de carregar.
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14. Como limpar o headset

* Recomenda-se limpar o headsete especialmente os
eletrodos apds cadauso.

* Paralimpar o dispositivo, certifique-se de que o cabo
Micro USB né&o esta conectado ao headset eremova
os pads.

* Useumlengoumedecido com IPA (dlcoolisopropilico).
45% é umaboaopcgao.

e Limpe os eletrodos com movimentos circulares suaves.

* Nem o dispositivonem seus acessorios sdo fornecidos
esterilizados,nemnecessitam de esterilizagdo antes
douso.
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15. Especificagdes do dispositivo

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

PARAMETRO

MAX.CORRENTEDE
ESTIMULAGAO

MAX.VOLTAGEM DE
ESTIMULAGAO

CARREGADORMICRO USB
BATERIA
TAMANHO DO ELETRODO

PESODODISPOSITIVO

PROTEGAO CONTRA ENTRADA
DEAGUA

VIDAUTILESPERADADO
DISPOSITIVO

AMBIENTE OPERACIONAL

FAIXADE TEMP. OPERACIONAL

FAIXADE TEMP.DE
ARMAZENAMENTO/
TRANSPORTE

FAIXADE UMIDADE
OPERACIONAL

FAIXADE UMIDADE DE
ARMAZENAMENTO/
TRANSPORTE

FAIXADEALTITUDE
OPERACIONAL

FAIXADEALTITUDE DE
ARMAZENAMENTO/
TRANSPORTE
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VALORNOMINAL

2,0+0,06mA

24V

5VD.C.

LiPo REGARREGAVEL 3,7 V;250 mAh
22,9 cm? (5,4 cm de didmetro)

~10g

P22

3ANOS

AMBIENTE DOMICILIAROU CLINICO

5a35°C (41a95°F)

-10240°C (142104°F)

10% a93%,NAO CONDENSANTE

10% a 93%,NAO CONDENSANTE

0-3.000m

0-3.000m

B> QR ¢

P22

16. Marcagdes

DEFINIGAO

Leiaasinstru¢desdeuso

Consulte asinstrugées de uso antes daoperagao

Cuidado: Consulte adocumentagéoinclusa

Coletaseletivaparaequipamentos elétricos e eletrénicos,
conforme aDiretiva CE 2012/19/UE. Residuos de
Equipamentos Elétricos e Eletrénicos (REEE).

PegaaplicadatipoBF

Ano de fabricagao

Dispositivomédico

Mantenhaforadoalcance decriangas

Nome do dispositivo: FL-100

Mantenhaseco

Mantenhaforadaluzsolardireta

Fabricado pelaFlow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3,21140 Malmg, Suécia
Site: flowneuroscience.com

Protegao contraentradade dgua: 22
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DEFINICAO

Orgéo notificado da UE n®

Orgéaoaprovadono Reino Unido n®.

Bluetooth de baixo consumo

Datade validade (apenas pads)

Numerodo lote

Uso Unico (apenas pads)

Identificador Ginico do dispositivo

Contémbateriadeiondelitiointegrada
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17.Forada UE

Pessoaresponsavelno Reino Unido (UKRP)
Flow Neuroscience Ltd

4.05,60 GraysInnRoad

London WC1X 8LU

Reino Unido

Representante autorizado na Suica (AUTH REP)
Neurolite AG

Huhnerhubelstrasse 79

3123 Belp

Suiga

18. Descarte do produto
* Ospadsdoheadsetséo esponjas de celulose e podem
serdescartadas comseguranga como lixo doméstico.

* Oheadseteocarregadordevemserdescartados
como lixo eletrénico, de acordo com alegislagaolocal.

19. Contato

Se vocétiverqualquerduvidasobre o Flow, ndo hesite
ementrarem contato como suporte ao clienteem
https://www.flowneuroscience.com/support/

Flow Neuroscience AB

Sodra Tullgatan 3

21140 Malmé

Suécia
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Portugués Euro

Comece fazendo o download do aplicativo
“Flow - Depressiontreatment”
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Instrugées de utilizagao - Flow FL-100

e Instrucdes para utilizar o Flow headset e aaplicagao
parasmartphone que o acompanha.

* Versao dasInstrucdes de Utilizagdo e data de emissao:
Ver.19-2025-11-26

* Modelo do produto: FL-100.

* Aversdomaisrecente deste manualtambém esta
disponivel paradescarregar em flowneuroscience.com

1. Fabricante

Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3
21140 Malmo

Suécia

2. Utilizagao prevista

- OFlow FL-100 é um dispositivo médico de Classe lla
destinado afornecerumaestimulagao transcraniana
por corrente continua (tDCS) ao cortex pré-frontal
paratrataraperturbagdo depressiva major (PDM)
ligeiraagrave.

- OFlow FL-100 destina-se a ser utilizado por adultos
(18+) diagnosticados com perturbagao depressiva
major (PDM).

- OFlow FL-100 destina-se ao tratamento domiciliario
endorequer qualquerformagdo especialantes de ser
utilizado.
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3. Conteudo da caixa e headset

1. Instrugdes de utilizagédo 6. Indicador LED
2. Carregador e cabo 7. Elétrodos
micro-USB

8. Arco metalico
3. Dois anéis de suporte para as
pads (almofadas protetoras)

4. Flow Headset
5. Botdo

9. Pegatraseira
10.Pads

11. Tampa da porta
do carregador

[ e | 8

c1h
s

Apods cadautilizacdo, volte
acolocaroheadseteas 9
outras pegasnacaixa.

4. Acessorios

e Pads paraoheadset
(utilizagao unica)

e Carregador e cabo
micro-USB

Areutilizagdo das pads pode provocarlesdes napele.
Comece sempre uma sessdo de estimulagdo comum
novo par de pads paraoheadset.
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5. Contraindicagdes
e Feridas abertas, pele comfissuras oupele comlesdesnos
locais de aplicagdo dos elétrodos.

* Reconstrugdometalicado cranionoslocaisde aplicagédo
doselétrodos.

6.Precaugdes

O dispositivo Flow s6 deve ser utilizado por pessoas com
mais de 18 anos de idade que tenham sido diagnosticadas
comdepressdo (perturbagdo depressiva major).

Se algumadas seguintes situagdes se aplicar asi, fale
com o seumédico antes de utilizar o headset:

e Estd apensarmudaralguma coisano seutratamento
atual, por exemplo, mudar a dosagem do antidepressivo.

* Ndotemacertezado seudiagnodstico.

e Estagravida, pensaque pode estar gravida, ou
engravidou durante a utilizagdo do dispositivo Flow.

* Pensaatualmente em suicidio ouem fazer mal a si
préprio(a).

* Foi-lhe dito que haum problemacom o seucraniooutem
pecas metalicas dentro ou avoltado cérebro,como clips
de cirurgiacerebral, placas de metal ou parafusosno
cranio,implantes cocleares ou pacemakers cerebrais,
como os utilizados paraadoencade Parkinson. Pode
utilizar o dispositivo sem problemas se usar dentaduras.

* Sofre de epilepsiaoujateve convulsdes.

* Temumadoencgacrdnicade pele que afetaatesta,como
apsoriase.
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7. Avisos

* Oheadsetnuncadeve seraplicado emferidas
abertas, pele comlesdesouirritada. Se apele ainda
estiverirritada ouvermelha desde a ultima utilizagao
do dispositivo,aguarde que airritagao passe
completamente antes de voltar aaplicar o dispositivo.

e Devem ser utilizadas sempre pads novas parao
headsete estas padsndo devem estar secas.

* Nunca utilize dgua da torneira paramolhar as pads.

* Aplique o headsetapenasnacabeca, conforme
indicado, e ndao noutras partes do corpo.

e Quando utilizar o dispositivo, evite atividades que
possam fazer com que o headset se mova.

* Mantenha o headsetseco.
* Mantenhaoheadsetforadoalcance dascriancas.

* O headsetnado deve ser utilizado perto de campos
magnéticos fortes, por exemplo, perto de umamaquina
deressonanciamagnética.

* Oheadsetnaoestdindicadonotratamento da
perturbacédo bipolar.
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8. Possiveis reagoes adversas

E normal algumavermelhiddo dapele sob o elétrodo
oupertodoslocaisde aplicagédo dos elétrodos devido
aoaumento de fluxo sanguineolocal. A vermelhidao
desaparece normalmente cercade umahoraapdéso fim
dautilizagéo.

NAO aplicar o dispositivo sobre feridas abertas, ou
pelecomlesdesouirritada. Isto pode provocar mais
irritagdo e/oulesdesnapele.

Pode ocorrerirritagdo dapele porbaixo dos elétrodos
de estimulacdo. Neste caso, os elétrodos NAO devem
serreaplicados napeleirritada. Se tiverapele seca/
irritadaapods aestimulagdo,recomenda-se aaplicagao
deumcreme hidratante nazona.

Interrompa o tratamento se asensagéo de formigueiro,
comichdo ouardorsob oselétrodos forintensa (é
normalumaligeirasensagdo de formigueiro, comichao
ouardor).

Interrompa o tratamento se tiver dores de cabeca
persistentes ou se estas se agravarem.

Interrompa o tratamento em caso de zumbido
persistente (ruido ou zumbido nos ouvidos) durante ou
apdsautilizagado do dispositivo.
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Foram comunicadas as seguintesreacdes adversas
pelos utilizadores do Flow, agrupadas porincidéncia:

Incidéncia Reacgédoadversa

Frequente - - .

erME:Jton Vermelhiddo dapele, comichdonapele, picadasnapele,
irritagdo dapele,dorde cabega

frequente
Dornapele, enxaquecas, confusdo mental, perturbagdes
damemoria, tonturas, agravamento do humor, agravamento

Pouco ) e ox .
daansiedade, insénias, irritabilidade, visdo turva, fotopsia

frequente

(luzesintermitentes), zumbido, espasmos das palpebras,
ndauseas, vomitos, hiperfagia (sempre com fome), fadiga.

Aura, confusdo, sensacao de estar pedrado, parestesia
(dorméncia), espasmos musculares, inquietagdo, ataque de

Rara panico, pesadelos, sonhos vividos, agressividade, ideagao
suicida, sensibilidade ocular, dor ocular, palpitagdes
(coragdoacelerado), vertigens

Queimaduras napele, movimentos desajeitados, tremores,
Muitorara espasmos faciais, cerrar os dentes, doresno pescogo,
alucinagdes auditivas, hipomania, gosto metalico, desmaios

Aincidéncia é definida da seguinte forma:

Incidéncia Taxadeincidéncia
Muito frequente Mais de 1em 10 pessoas

Frequente Detlem100 pessoasalem10 pessoas
Pouco frequente De1em1000 pessoasalem100 pessoas

De1em10.000 pessoasalem1000
pessoas

Rara
Muitorara Menosde1em10.000 pessoas
NOTA: Qualquerincidente grave que tenha ocorrido

emrelagdo ao dispositivo deve sercomunicado a Flow
Neuroscience e aautoridade local competente.

Setiverduvidas sobrereagdes adversas, falecomoseu
médico oucontacte aFlow Neuroscience.
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9. Pré-requisitos

Um smartphone ou outro dispositivocom AppleiOS 15+
ouAndroid 9+.

10. O programa de tratamento

¢ Oprogramade tratamento Flow é composto por
16 sessbes durante as 3 primeiras semanas, como
indicado natabelaaseguir.

* Apdseste primeiro periodo de tratamento,recomenda-
searealizagdode 1a3sessdes porsemana.

e Onumero de sessdes que pode fazer porsemanaé
limitado e s6 pode fazer 1pordia.

e Cadasessdotemaduragdode 30 minutos, mais alguns
minutos de preparacéo.

SEMANA s1 S2 S3 sS4 S5+
N°desessdes 5 5 5 1-3 1-3

11. Primeira utilizagao

e Descarregue aaplicagao “Flow - Tratamento da
depressao” parao seudispositivomoével.

¢ Crieumacontanaaplicagdo descarregada “Flow -
Tratamento da depressao” utilizando um enderego
de correio eletronico aque tenhaacesso eumanova
palavra-passe a suaescolha.

e Seforfornecidoum cartdocomumcddigo de ativagao
nacaixa, poderasernecessariointroduzi-lona
aplicagdo antes daprimeirasesséo.

NOTA: As medidas de segurangainformatica, incluindo a

protegdo contraoacessondoautorizado, sdo asseguradasem

conformidade com osregulamentos do RGPD.
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12. Como efetuar uma sessao de tratamento

e Certifique-se de que asuatesta estd sem maquilhagem
ou produtos capilares antes de comegar. Se ndo o fizer,
pode provocarlesdes napele.

* Setiverfranja,recomenda-se a utilizagdo de umafita
paraocabelo paraaafastar datesta.

* Retire o headset da caixa.

* Primaobotaonoheadsete certifique-se de que

oindicador LED comega apiscar. Caso contrario,
carregue o headset.

* Certifique-se de que tem o Bluetooth ativadono seu
smartphone.

e Inicieaaplicagdo Flow e inicie umasessdocomo
endereco de correio eletrénico e apalavra-passe que
escolheunaSecgdo 11acima.

* Sigaasinstrugdes daaplicagdo parainiciara
estimulagao.

* Quando lhe for dito para o fazer, sigaasinstrugdes
sobre como preparar o headset,como abaixo indicado:

Retire um novo par de pads paraoheadsetdasua
saqueta. Areutilizagdo das pads pode provocarlesdes
napele.Fixe-asaos elétrodos utilizando os anéis de
suporte das pads.

PORTUGUESEURO /191



Ajuste ocomprimento do
arcometalico fazendo
deslizarapegatraseira.

A extremidade do

38

4.
arco deve assentar
confortavelmente na
parte de tras dacabega.
Certifique-se de que
oheadsetnédofica
demasiado baixo.

> gx ﬁ%

D

/ AN e i i N\

A aplicagdo mostra-lhe como posicionar corretamente o
headset utilizando a cdmara do seu dispositivo.
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6. Antesdeiniciaraestimulagao, pode premire manter
premido o botdo “Estimulo” naaplicagao paratestar
asensacao daestimulagdo. Manter premido o botdo
“Estimulo” durante pelo menos 10 segundos.

7. Inicie aestimulagado premindo o botao “Iniciar
estimulacé@o” naaplicagéo.

* Acorrenteirdagoraaumentarlentamente até ao seu
maximo de 2mA, comoindicado naaplicacao.

e Se,aqualquer momento, quiserinterrompera
estimulag3o, primaobotdo de pausanaaplicagdoouo
botdonoheadset.

e Sigaasinstrugdesnaaplicagado durante orestoda
sessdo. Asessdoterdaduragdode 30 minutos.

e Quando otempo terminar, o headset comegara
automaticamente adiminuira corrente.

* Ndoretire oheadsetantes de aaplicagdoindicar que
aestimulagdoacabou.

* Oheadsetemite umsinalsonoro quando a
estimulagao terminar.

* Apdsasessdo, deite foraaspadsdoheadsetevolte
acolocarosanéisde suporte das pads e o headset
nacaixa.

* O headsetdesliga-se automaticamente ap6s alguns
minutos deinatividade. Inicie-o novamente premindo o
botdono headset.

OBSERVAGCAO: A maioriados usuérios que apresentam
reducgdo dos sintomas de depressdoofazemem 3-4
semanas. Paraumresumo de seguranga e desempenho
clinico, consulte flowneuroscience.com.
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13. Carregar o headset

e Carregue o headsetseoindicador LED naparte da
frente dapegando piscarao premiro botdo.

* Retire atampadaportado carregador e carregue
utilizando o carregador e o cabo micro-USB
fornecidos.

e Oindicador LED piscadurante o carregamento
e apresentaumaluzfixaquandooheadsetesta
totalmente carregado.

* Orecarregamento de umabateriatotalmente
descarregadademoracercade umahora.

* Certifique-se de que fechanovamente atampada
portado carregadorapds o carregamento.
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14.Limpeza do headset

* Recomenda-se alimpezadoheadset, e especialmente
dos elétrodos, apos cada utilizagéo.

e Paralimpar o dispositivo, certifique-se de que o cabo
micro-USBné&o estaligado ao headset eretire as pads.

e Utilize um toalhete himido com IPA (isopropanol) (45%
éumaboaescolha).

e Limpe os elétrodos com movimentos circulares suaves.

* Nem o dispositivonem os seus acessoérios sdo
fornecidos esterilizados nemrequerem esterilizagdo
antes dautilizagdo.
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15. Especificagdes do dispositivo 16. Marcagdes

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ICONE DEFINICAO
PARAMETRO VALORNOMINAL BE Lerasinstrugdes de utilizagao
CORRENTEDE ESTIMULAGAO 2,040,05mA
MAX. Consultarasinstrugdes de utilizagdo antes de utilizar
CORRENTE DE ESTIMULAGAO 24V
MAX.
A Cuidado: Consultaradocumentagéoinclusa
CARREGADORMICRO-USB 5VC.C.
. . X Recolhaseparadaparaequipamentos elétricos e eletronicos
BATERIA LiPorecarregavel3,7V; 250 mAh X de acordo com aDiretiva CE 2012/19/UE. Residuos de
[r— equipamentos elétricos e eletronicos (REEE).
TAMANHO DOSELETRODOS 22,9cm2 (5,4 cmde diametro)
PESO DO DISPOSITIVO ~10g Pecaaplicada de tipo BF
PROTEGAO CONTRAA

ENTRADADE AGUA P22

VIDAUTILPREVISTADO

3ANOS
DISPOSITIVO Dispositivo médico

Ano de fabrico

AMBIENTE DE - f
FUNCIONAMENTO AMBIENTEDOMESTICO OU CLINICO .
Manter afastado das criangas
TEMP.DEFUNCIONAMENTO o o
INTERVALO 52a35°C (41a95°F)
Nome do dispositivo: FL-100
TEMP.DE ARMAZENAMENTO/ 10240°C (142104 °F)

TRANSPORTEINTERVALO

. Manterseco
NIVEIS DEHUMIDADE DE
FUNCIONAMENTO

N{VEIS DE HUMIDADE

10% a 93%, SEM CONDENSAGAO

Manter afastado daluzsolardireta

DE ARMAZENAMENTO/ 10% a 93%, SEM CONDENSACAO
TRANSPORTE

Fabricado porFlow Neuroscience AB
GAMADE ALTITUDE DE 0-3000m Sodra Tullgatan 3,21140 Malms, Suécia,
FUNCIONAMENTO Sitio Web: flowneuroscience.com
GAMA DE ALTITUDE DE
ARMAZENAMENTO/ 0-3000m 1P22 Protegéo contraaentrada de dgua: 22
TRANSPORTE
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DEFINICAO

N.°do organismo notificado da UE

N.°do organismo aprovado no Reino Unido

Bluetooth de baixa energia

Datade validade (apenas pads)

Numerodo lote

Utilizagao Gnica (apenas pads)

Identificador Ginico do dispositivo

Contémumabateriadeidesdelitiointegrada

198/ PORTUGUES EURO

17.Forada UE

Pessoaresponsavelno Reino Unido (UKRP)
Flow Neuroscience Ltd

4.05,60 GraysInnRoad

London WC1X 8LU

Reino Unido

Representante autorizado na Suiga (AUTH REP))
Neurolite AG

Huhnerhubelstrasse 79

3123 Belp

Suiga

18. Eliminag&o do produto

* Aspadsparaoheadsetsdoesponjasde celulose
epodemsereliminadas com seguranga como lixo
doméstico.

* Oheadseteocarregadordevemsereliminados como
lixo eletrénico, de acordo com alegislagéolocal.

19. Contacte-nos

Setiveralgumaduvida sobre o Flow, ndo hesite em
contactaroservigode apoioao clienteem
https://www.flowneuroscience.com/support/

Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3
21140 Malmé

Suécia

PORTUGUESEURO /199



Espafiol

Comience descargando laaplicacion
“Flow - Depressiontreatment”
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Instrucciones de uso: Flow FL-100

* Instrucciones sobre codmo usar el dispositivo Flow y la
aplicacion parasmartphone que lo acompaia.

e Versiondelasinstruccionesdeusoyfechade
publicacion: version19 de 2025

* Modelo del producto: FL-100.

e Laultimaversion de este manualtambién esta disponible
paradescargar desde flowneuroscience.com

1. Fabricante

Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3
21140 Malmo

Suecia

2. Uso previsto

- EIFlow FL-100 es un producto sanitario de clase lla
destinado aadministraruna estimulacion transcraneal
de corriente continua (tDCS) ala cortezaprefrontal
paratratar el trastorno depresivo mayor (MDD) leve a
grave.

- Flow FL-100 esta disefiado para el uso en adultos
(mayores de 18 afios) diagnosticados con trastorno
depresivo mayor (MDD).

- Flow FL-100 esta disefiado para el tratamiento en el
hogarynorequiere ningunaformacién especial antes
de suuso.

202/ESPANOL

3. Contenido de la cajay el dispositivo
1. nstrucciones de uso 6. Indicador LED
2. Cargadory cable microUSB 7. Electrodos

3. Dos anillos para sujecion 8. Arco metilico

de las almohadillas 9. Piezatrasera
4. Dispositivo Flow 10. Almohadillas
5. Botdén

11. Cubierta del puerto
del cargador

[ e | 8

c1h

7
=) (6
Después de cadauso,
vuelvaacolocarel 9
dispositivoyelrestodelos o

componentes enla caja.

4. Accesorios =

¢ Almohadillas del dispositivo
(unsolo uso)
e Cargadory cable MicroUSB
Lareutilizacion de las almohadillas puede daiar la piel.
Siempreinicie unasesion de estimulacion conunnuevo

par de almohadillas para el dispositivo.
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5. Contraindicaciones

e Heridas abiertas, pielirritada o danadaenlos sitios
donde se apoyanlos electrodos.

* Reconstruccion metalicadelcraneo enlos sitios donde
se apoyanloselectrodos.

6.Precauciones

Eldispositivo Flow solo deben utilizarlo personas
mayores de 18 afios que hayan sido diagnosticadas con
depresidn (trastorno depresivo mayor).
Siseencuentraenalgunade las siguientes situaciones,
consulte asumédico antes de usar el dispositivo:

* Estapensando encambiaralgo sobre sutratamiento

actual, porejemplo, cambiar sudosis de antidepresivos.

* No esta seguro sobre sudiagnostico.

e Estd embarazada, piensa que podria estarlo o se queda
embarazadamientras usael dispositivo Flow.

¢ Actualmente tiene pensamientos suicidas o sobre
hacerse dafo.

e Lehandicho quetieneunproblemaenelcraneoositiene

piezas metalicas dentro o alrededor delcerebro,como
clips de cirugia cerebral, placas metalicas o tornillos en

elcraneo,implantes cocleares o marcapasos cerebrales

comolos que se usan paralaenfermedad de Parkinson.
Puede usar el dispositivo silleva protesis dentales.

* Tiene epilepsiao hatenido convulsiones.

e Tieneunaafecciéncronicade lapiel que afectasu
frente, como psoriasis.
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7. Advertencias

* Eldispositivonuncadebe aplicarse sobre heridas
abiertas, piel dafnadaoirritada. Sila piel sigueirritadao
enrojecidadesde la tltimavez que utilizé el dispositivo,
espereaquelairritacion pase porcompleto antes de
volverautilizarlo.

Cadavez que use el dispositivo debe usar almohadillas
nuevas, que no deben estar secas.

* Nuncause aguadel grifo parahumedecerlas
almohadillas.

Aplique el dispositivo solo enlacabezacomo seindica,
ynoenotras partesdelcuerpo.

Cuando utilice el dispositivo, evite las actividades que
puedenhacer que el dispositivo se mueva de posicion.

No moje el dispositivo.

Mantenga el dispositivo fuera delalcance delos nifios.

Eldispositivono debe utilizarse alrededor de campos
magnéticos fuertes, por ejemplo, cercade unamaquina
deresonanciamagnética.

* Eldispositivono estdindicado para el tratamiento del
trastorno bipolar.
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8. Posibles reacciones adversas

e Unpocodeenrojecimiento de la piel debajo del
electrodo ocercadelossitiosdelelectrodoes
normal debido alaumento del flujo sanguineo local.
Normalmente, el enrojecimiento desapareceraen

aproximadamente unahoradespués de finalizar suuso.

NO aplique el dispositivo sobre heridas abiertas o piel
dafiadaoirritada. Esto podria causarirritaciony/o
dafo alapiel.

Esposible que sufraalgo deirritacion enlapiel donde
colocoloselectrodos de estimulacion. En este caso,
los electrodos NO deben volver aaplicarse sobrela
pielirritada. Siexperimenta sequedadoirritaciéndela
pieldespués delaestimulacidn, serecomiendaaplicar
cremahidratante enlazonaafectada.

Suspendaeltratamiento silasensacion de hormigueo,
picoroardordebajo de los electrodos se vuelve
intensa (unasensacionleve de hormigueo, picor o
ardoresnormal).

e Suspendaeltratamiento sisufre dolores de cabeza
persistentes o que empeoran.

e Suspenda el tratamiento si experimentatinnitus
persistente (ruido o zumbido enlos oidos) durante o
después de usar el dispositivo.
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Losusuarios de Flow hannotificado las siguientes
reacciones adversas, que se agrupan porincidencia:

Incidencia

Frecuentesy
Muy frecuentes

Poco
frecuentes

Infrecuentes

Muy poco
frecuentes

Reacciénadversa

Enrojecimiento delapiel, picazonenlapiel,escozorenla
piel,irritacion de la piel y dolor de cabeza.

Dolorenlapiel, migrafia, confusion mental, alteracion de
lamemoria, mareos, empeoramiento del estado de animo,
empeoramiento de laansiedad, insomnio, visionirritable
yborrosa, fotopsia (luces intermitentes), espasmos de
los parpados, nauseas, vomitos, hiperfagia (sensacionde
hambre continua) y fatiga.

Aura, confusion, sensacion de subidon, parestesia
(adormecimiento), espasmos musculares, inquietud,
ataques de panico, pesadillas, suefios vividos, agresion,
pensamientos suicidas, tinnitus, sensibilidad ocular, dolor
ocular, palpitaciones (aceleracion cardiaca) y vértigo.

Quemaduras enlapiel, torpeza, temblores/escalofrios,
espasmos faciales, bruxismo, dolor de cuello,
alucinaciones auditivas, hipomania, sabor metalicoy
desmayos.

Laincidenciase define de la siguiente manera:

Incidencia

Muy frecuentes
Frecuentes
Pocofrecuentes

Infrecuentes

Muy poco frecuentes

Tasadeincidencia

Mas de 1de cada10
1decada100aldecadal0
1en1000a1en100
1decada10000aidecadal000

Menos de1decada10000

NOTA: Cualquierincidente grave que se haya producido
enrelacion con el dispositivo debe notificarse a Flow
Neurosciencey alaautoridad sanitarialocal competente.

Sitiene preguntas sobre lasreacciones adversas,
hable consumédico o pongase encontacto conFlow
Neuroscience.
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9. Requisitos previos

Unteléfonointeligente u otro dispositivo con AppleiOS
16+ 0 Android 9+.

10. El programa de tratamiento

e Elprogramade tratamiento de Flow constade 15
sesiones durante las primeras 3 semanas, como se
muestraenlasiguiente tabla.

e Despuésde este primer periodo de tratamiento, se
recomiendan 1-3 sesiones por semana.

e Elnimero de sesiones que puede hacer por semanaes
restringido, y solo puede hacer 1pordia.

e Cadasesiéndura30minutos,ademas de unos minutos
de preparacién.

SEMANA S1 S2 S3 sS4 S5+

Numero de sesiones 5 5 5 1-3 1-3

11. Primer uso

e Descarguelaaplicacion “Flow - Depression treatment
(Flow: Tratamiento de ladepresion)” en su dispositivo
movil.

e Creeunacuentaenlaaplicaciondescargada “Flow
-Depressiontreatment (Flow: Tratamiento de la
depresién)” conunadireccionde correo electronicoala

que tengaaccesoyunanuevacontraseiade sueleccidn.

e Sienlacajahayunatarjetaconuncdédigode activacion,
esnecesario quelointroduzcaenlaaplicacionantes de
suprimerasesion.

NOTA: Se garantizan las medidas de seguridad informatica, incluida

laproteccioncontraelaccesonoautorizado, de conformidad conel

Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD).
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12. Como realizar una sesion de tratamiento

* Antes de comenzar, asegurese de no tener maquillaje
niproductos paraelcabelloenlafrente. Sinolo hace,
puede dafarse la piel.

¢ Sitiene flequillo, se recomienda que se hagaunacola
pararetirarelcabello delafrente.
e Saque el dispositivo de la caja.

* Presione elbotén del dispositivoy compruebe siel
indicador LED comienza aparpadear. Sino parpadea,
cargue el dispositivo.

* Asegurese de que el Bluetooth esté habilitado ensu
smartphone.

* AbralaaplicacionFlow einicie sesién conladireccion
de correo electrénicoylacontrasefaque eligié enla
seccion1l.

* Sigalasinstrucciones delaaplicacidn parainiciarla
estimulacion.

e Cuandoseleindique, sigalasinstrucciones sobre como
preparar el dispositivo,como se muestra a continuacion:

Extraigaunparde almohadillas para el dispositivodela
bolsita. Lareutilizacién de las almohadillas puede causar
dafio enlapiel.Fijelasalos electrodos mediante los
anillos para sujecion de las almohadillas.
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Ajuste lalongitud del

38
arco metalico deslizando
lapiezatrasera.

q Elextremo delarcodebe

ajustarse comodamente
> X v
P —

enlaparte posteriorde

lacabeza. Asegurese de
que el dispositivono se
quede demasiado bajo.
,'/, o o \\:
Laaplicacionle muestracdmo colocar correctamente el
dispositivo conlacamara de su dispositivo.

y N
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6. Antes de comenzarlaestimulacion, puede mantener
presionado elboton “Tingle” (hormigueo) de la
aplicacion paraprobarlasensacion que producela
estimulaciéon. Mantenga pulsado elboton “Tingle”
durante almenos 10 segundos.

7. Comience laestimulacion presionando elbotdn “Start
stimulation (comenzar estimulacion)” de laaplicacion.

* Lacorriente aumentaralentamente asumaximo de 2
mA, como se muestraenlaaplicacion.

e Sienalgin momento desea pausarlaestimulacién,
pulse elbotén de pausadelaaplicaciénoelbotondel
dispositivo.

e Sigalasinstrucciones delaaplicacion durante el resto
delasesion.Lasesiondurard 30 minutos.

e Cuando termine eltiempo, el dispositivo comenzara a
disminuirautomaticamente la corriente.

* No se quite el dispositivo antes de que la aplicacion
indique que la estimulacién se hadetenido.

* Eldispositivo daunasefal de “pitido” cuando la
estimulacion haterminado.

* Despuésdelasesion,desechelas almohadillas del
dispositivoy vuelvaacolocarlos anillos para sujecion
delas almohadillasy el dispositivo enla caja.

* El dispositivo se apagard automaticamente después
de unos minutos deinactividad. Inicielo de nuevo
presionando el botén del dispositivo.

NOTA:Lamayoriade los usuarios que experimentan una
disminucion de los sintomas de ladepresiéon, empiezan
anotarloenunplazode 3-4 semanas. Consulte lapagina
flowneuroscience.comparaverunresumendela

seguridady elrendimiento clinico.
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13. Carga del dispositivo

e Cargue el dispositivosielindicador LED de la parte
delantera del dispositivono parpadeaal presionar el
botdn.

* Retirelatapadel puertodel cargadory cargueloconel
cargador Micro-USBy el cable suministrados.

e Elindicadorled parpadeadurantelacargay muestra
unaluz constante cuando el dispositivo esta
completamente cargado.

* Recargarunabateriacompletamente agotadatarda
alrededordeunahora.

* Asegurese de volveracerrarlatapadel puertodel
cargadordespuésdelacarga.
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14. Limpieza del dispositivo
e Serecomiendalimpiar el dispositivoy especialmente
los electrodos después de cadauso.

e Paralimpiar el dispositivo, aseglrese de que el cable
Micro-USB no esté conectado al dispositivo y retire las
almohadillas.

¢ Use unatoallitahumedaconisopropanol (al 45% esuna
buenaopcion).

e Limpie los electrodos conun movimiento circular
suave.

* Nieldispositivonisusaccesorios se suministran
esterilizados, nirequieren esterilizacionantes de su
uso.
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15. Especificaciones del dispositivo

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

PARAMETRO

CORRIENTE DE ESTIMULACION
MAXIMA

CORRIENTE DEESTIMULACION
MAXIMO

CARGADORMICRO-USB
BATERIA
TAMANO DELELECTRODO

PESODELDISPOSITIVO

PROTECCION DE ENTRADA
DEAGUA

VIDAUTIL ESPERADA DEL
DISPOSITIVO

ENTORNODE
FUNCIONAMIENTO

INTERVALO DE TEMPERATURA
ENFUNCIONAMIENTO

INTERVALO DE TEMP.DE
ALMACENAMIENTOEN
FUNCIONAMIENTO

INTERVALO DEHUMEDAD EN
FUNCIONAMIENTO

INTERVALO DEHUMEDAD
DE ALMACENAMIENTO O
TRANSPORTE

INTERVALODEALTITUDEN
FUNCIONAMIENTO

INTERVALODE ALTITUD
DE ALMACENAMIENTO O
TRANSPORTE
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VALORNOMINAL

2,0+0,06mA

24V

5vVCC

RECARGABLE LiP03,7V;250 mAh
22,9cm2(5,4cmde diametro)
~10g

P22

3ANOS

HOGAR O ENTORNO CLINICO

De5a35°C

De-10a40°C

Del10 % al 93 %, SINCONDENSACION

Del10 % al 93 %, SINCONDENSACION

0-3000m

0-3000m

16. Marcado

P22

DEFINICION
LealasInstrucciones de uso

ConsultelasInstrucciones de uso antes de su
funcionamiento

Precaucion: Consulte ladocumentacion adjunta

Recogidaselectivade aparatos eléctricosy electronicos
segunlaDirectiva2012/19/UE dela CE.Residuos de

aparatos eléctricosy electronicos (RAEE).

Parte aplicable tipo BF

Ao de fabricacion

Producto sanitario

Manteneralejado de los nifios

Nombre del dispositivo: FL-100

Mantenerseco

Mantener fueradelaluzsolardirecta

Fabricado porFlow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3,21140 Malmg, Suecia,
Web:flowneuroscience.com

Proteccionde entrada de agua: 22

ESPANOL /215



ICONO  DEFINICION 17.Fuerade la UE

CE€,, OrganismonotificadodelaUEno Personarespc?nsable enelReino Unido
Flow Neuroscience Ltd
EE 0086 Organismo de aprobacién del Reino Unido n.® 4.05,60 GraysInnRoad
London WC1X 8LU
Bluetooth de bajo consumo Reino Unido

Representante autorizado en Suiza
g Fechade caducidad (solo almohadillas) Neurolite AG
Huhnerhubelstrasse 79
T Namero de lote 3123 Belp
® Suiza

Deunsolouso (soloalmohadillas)

18. Como desechar el producto

Identificador de dispositivo tinico . . L. .
* Las almohadillas para el dispositivo son esponjas de
celulosay se pueden eliminar de forma seguracomo
4 . .
I?im Contiene bateriadeiones delitiointegrada desechos domésticos.
UN 3481

* Eldispositivoy el cargador deben eliminarse como
desechos electronicos de acuerdo conlanormativa
local.

19. Contactenos

Sitiene algunapreguntaconrespecto aFlow,no dude
encomunicarse conelservicio de atencionalclienteen
https://www.flowneuroscience.com/support/

Flow Neuroscience AB
Sodra Tullgatan 3
21140 Malmé

Suecia
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20.EMC - Test Results

The device does notemitany radiationintended for
medical purposes, neither hazardous nor potentially

hazardousradiation.

EMISSIONLIMITS & MEASUREMENT

PHENOMENON ~ STANDARD  TEST
METHOD
RADIATEDRF  IEC60601-1-2 CISPR11
EMISSION ETSIEN 301
489-1
CONDUCTED  IEC60601-1-2 CISPR1!
RF EMISSION ETSIEN 301
489-1
VOLTAGE IEC60601-1-2  IEC61000-
FLUCTUATION -
&FLICKER
218

TESTLEVELS

30~1000 MHz;1~3
GHz & 3~6 GHz
(Measurement
Uncertainty 4.24 dB)

0,15~30 MHz
(Measurement
Uncertainty 3.35 dB)

EUT VALUES & LIMITS
Pst:0.028;Limit1.00
PIt:0.028;Limit 0.65
de[%]:0.0000; Limit
3.30

dmax[%]:0.053;
Limit4.00
dt[s]:0.000; Limit
0.50

RESILT

PASS

PASS

PASS

IMMUNITY LIMITS & MEASUREMENT

PHENOMENON

ELECTROSTATIC
DISCHARGE

RF
ELECTROMAGNETIC
FIELDS

ELECTRICAL FAST
TRANSIENTS
COMMONMODE /
BURSTS

SURGESLINETO
LINE

SURGESLINE
TO GROUND

RFCOMMONMODE

VOLTAGEDIPS &
INTERRUPTIONS

STANDARD

IEC60601-1-2

IEC60601-1-2

IEC60601-1-2

IEC60601-1-2

IEC60601-1-2

IEC60601-1-2

IEC60601-1-2

TEST
METHOD

IEC
61000-
42

IEC
61000~
4-3

IEC
61000-
4-4

IEC
61000~
45

IEC
61000-
4-5

IEC
61000~
4-6

IEC
61000~
4-11

TESTLEVELS

£2KkV, +4KV, £ 6KV,
+8kV-Contact
Discharge
+2kV,+4kV, +
8kV,+16kV - Air
Discharge

10V/m
80 -2700 MHz
80 % AM at1kHz

+2kV forA.C.
PowerLines
100 kHz Burst
Frequency

+0.5kV &+1kV At
0°,90°,180°,270°
; Repetition Rate:
60S

+0.5kV,+1&+2
kV At0°,90°,180°,
270°

3&6V forA.C.
MainPort;80%,
1kHz Amplitude
Modulation)
Frequency: 160kHz
to 80MHz

0%UT;0,56Cycle
At0°,45°,90°,
135°,180°,225°,
270°,315°,
0%UT;1.0 Cycle
70%UT;25/30
Cycles

RESILT

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS
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