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Denne brugervejledning geelder
for ARCEX* System (Professional)

Denne brugervejledning til Professional er be-
regnet til rehabiliteringsmedarbejdere.

Denne brugervejledning indeholder vigtige op-
lysninger om opseetning af ARCH* System Per-
sonal, som er beregnet til brug for patienter og/
eller den person, der yder bistand, efter behov.
For yderligere oplysninger henvises til den de-
dikerede brugervejledning til ARCE* System
Personal (EXIFUOTPEREUXX).
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Nye versioner af denne brugervejledning vil bli-
ve gjort tilgeengelige pé& ONWARD®-webstedet
via det folgende link:

www.onwd.com/resources
(Yderligere sprog er ogsd tilgeengelige)

Der kan anmodes om en papirversion af denne
brugervejledning uden yderligere omkostnin-
ger ved at kontakte ONWARD.
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Ophavsret til brugervejledning
© 2025, ONWARD® Medical N.V.

Alle rettigheder forbeholdes

Ingen del af dette dokument, der er omfattet af
ophavsretten heri, mé& gengives eller kopieres
pd nogen mdéde eller i nogen form uden forud-
gdende skriftligt samtykke fra ONWARD Medi-
cal N.V.

VVaremeaerker

ONWARD®, det stiliserede "O"-logo, ARCH®
og ARCH® PRO er varemeerker tilherende
ONWARD Medical NV. Alle rettigheder forbe-
holdes.

Bluetooth®-ordmeerket og -logoerne er re-
gistrerede varemeerker tilherende Bluetooth
SIG, Inc., og enhver brug af sédanne meerker af
ONWARD Medical sker under licens.
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Udstedte og anmeldte patenter

Aspekter af denne enhed er deekket af flere pa-
tenter og patentansegninger.

Ansvarsfraskrivelse

ONWARD® Medical N.V. og deres associerede
selskaber pétager sig intet ansvar for og kan
ikke holdes ansvarlig for personskader eller
skader pé deres produkter, hverken direkte el-
ler indirekte, som folge af forkert brug, mang-
lende overholdelse af den betjeningsprotokol,
der er beskrevet i brugervejledningen, eller
uautoriseret brug eller reparation af ARCEX” Sy-
stem (Professional).

ONWARD forbeholder sig ret til nér som helst
og uden forudgéende varsel at forbedre og
asendre oplysninger vedrorende deres produk-
ter og er ikke ansvarlig for tab, omkostninger
eller skader, herunder, men ikke begreenset til,
folgeskader, der er foréirsaget af tillid til oplys-
ningerne heri.

Tegninger heri er kun tilillustrationsformdl.
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/1 RC ®Professionql System 0 N W/1 RD

Det mest vaesentlige for sundhedspersonaile i
forbindelse med opsaetning og brug

Komprimeret udgave af anvisninger i opsaetning og brug for det felgende inkluderet 1 denne vejled-
ning:

Til sundhedspersoner: Brug af ARCE*-system pd rehabiliteringscenteret

Se brugervejledningen i den evrige del af dette dokument for at f& detaljerede anvisninger.

‘ ONWARD® Support - kontakt:

For ARCE-system tages i brug, henvises ‘

der til afsnit 3.2 og 3.3 1 brugervejledningen Telefon Europa: +3140 288 2830
vedrerende ADVARSLER og FORHOLDS-

REGLER. E-mail support@onwd.com
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Til sundhedspersoner: Brug af ARCEX System pd rehabiliteringscenteret

1. Pak ARCH-systemet ud af tasken.

&

A IO O |91

Brugervejled- Programmerings-  Oplader til ARCE*- Oplader til  Fordelerboks Forleengerkabler Aktive
ning til Profes- enhed (ARCH* programme-  stimulator stimulator (0.5 m/19.7 tommer - elektroder og
sional PRO-app) ringsenhed 1m/39.4 tommer) returelektroder
Knappen

2. Sl& Professional-stimulator og -program- Teend/sluk

meringsenhed Til ved at trykke pé knappen
"Teend/sluk",

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Til sundhedspersoner: Brug af ARCEX System pd rehabiliteringscenteret

3. Kontrollér batteriniveauet for stimulator og program-
meringsenhed. Oplad dem om nedvendigt. Se afsnit 6.6.3
i brugervejledningen til Professional for at fé& yderligere
oplysninger.

Batteristatus vist pé stimulator forsvinder efter 5 sekunder.

For at se den igen skal du slukke for stimulatoren og teende
denigenihenhold til trin 2 ovenfor.

Batteristatus for stimulator (i
meddelelsesomréidet pé stimu-
latorens skeerm):

N

Batteristatus for programme-
ringsenhed (overste bjaelke):

75% &

4. Anbring stimulatoren pd en plan overflade, sé
ARCFH* Professional-logoet kan leeses overst.

ARC B2 proression

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Til sundhedspersoner: Brug af ARCEX System pd rehabiliteringscenteret

5. Las programmeringsenheden op ved at stryge pd
skeermen.

&) > @)

Swipe to Unlock

B. Indtast PIN-koden, eller, ved brug ferste gang, opret en
PIN-kode.

Hvis du vil oprette en PIN-kode, skal du trykke pé "Angiv en
I&setype" for at gd til programmeringsenhedens indstillin-
ger og indstille PIN-koden.

Se afsnit 6.11 brugervejledningen til Professional for at fé
yderligere oplysninger.

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Til sundhedspersoner: Brug af ARCEX System pd rehabiliteringscenteret

1. Opret en ny patientprofil i ARCF*PRO-appen (installeret
pd programmeringsenheden):

i.  Veelg "Tilfej en ny patient” pé skeermen "Patientliste".
. Indtast patientoplysninger.
iii. Veelg "Gem".

Eller veelg en eksisterende patientprofil.

Hvis du vil redigere en patientprofil, skal du veelge patient
og derefter veelge "Rediger patient”.

( Rediger patient >

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Til sundhedspersoner: Brug af ARCEX System pd rehabiliteringscenteret

8. Tilslut stimulatoren til programmeringsenheden ved

at veelge "Tilslut enheden, og start sessionen” pé skeermen
"Patientoplysninger”. Se afsnit 6.3.5 i brugervejledningen for
at fé& yderligere oplysninger.

i.  Veelg "Enheds-id" pd programmeringsenhedens
skeerm, som svarer til serienummeret bag pé stimula-
toren.

ii. Hvis det korrekte stimulatorserienummer ikke er an-
givet, skal du veelge "Seg enheder".

support@onwd.com Stimulator
www.onwd.com Professional

ExsTMoiPro 1P 22 15V,

Rev.

> |memm mF CE

- 0123
il

Contains FCC ID: X8WBT840

@1)8720908310040(11) (21)

ONWARD  ARCEZsyscen)

EXLSTO3 - Rev.03

.

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Til sundhedspersoner: Brug af ARCEX System pd rehabiliteringscenteret

O. Huvis dette er forste gang. du tilslutter denne stimulator P
til denne programmeringsenhed, skal stimulatoren pcir-
res med programmeringsenheden:

i. Bekreeft visuelt, at den 6-cifrede adgangskode pé
programmeringsenhedens skeerm svarer til det
6-cifrede nummer i meddelelsesomréidet pé stimu-
latorens skeerm.

Knappen Vaelg

il. Hvis de stemmer overens, skal du trykke pé& "Par"
i programmeringsenheden OG trykke pdé knappen

Anmodning om Bluetooth-parring

Vil du parre med 000209? Bekreeft, at denne

"Veelg" pd stimulatoren (i vilkérlig reekkefalge). adgangsnagle vises pd 000205
Se afsnit 6.3.51 brugervejledningen for at f& yderligere Annuller

oplysninger.

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Til sundhedspersoner: Brug af ARCEX System pd rehabiliteringscenteret

10. Opret et nyt program fra skeermen "Programliste":
i.  Veelg "Opret et nyt program".
il.  Angiv programoplysninger:

Programnavn: Kan ikke veere det samme som an-
dre navne i din "Programliste".

Programbeskrivelse: (valgfrit)
Varighed: Maksimal programvarighed [1-90 min]

Optrapningens varighed: Tid til at optrappe fra O
mA til indstillet amplitude [2-60 s].

Maksimal amplitudeforegelse i Personal ARC-EX:
Procentdel over mé&lamplitude (intensitet) Patien-
ten kan ege til [0 % - 100 %)].

. Veelg "Gem dette program".
Eller veelg et eksisterende program.

Hvis du vil redigere et program, skal du veelge program-
met og derefter veelge "Rediger program".

Se afsnit 6.3.6 1 brugervejledningen til Professional for at
fé yderligere oplysninger.

2(2). Anbefalet start af

g

-

opsaetning:
Varighed: 60 min.
Optrapningens varighed:
10 sek.
Maksimal amplitudeforegelse i
Personal ARC-EX: 10 %

( Rediger program >

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Til sundhedspersoner: Brug af ARCEX System pd rehabiliteringscenteret

1. Vaelg "Vis kanaler” for at f& adgang til skeer- -
men "Kanaler.

12. )uster elek:crodeplacering til den Qnskede *(Q). Anbefalet start af opsaetning:
konfiguration pé skeermen "Kanaler" (vises forst M-

med standardindstillinger): Returelektroder:

Bemaerk: ARCE*-behandling er elektrisk stimu- A: Venstre hoftekam

lering af rygmarven (SCS), og elektrodeplace- B:Hojre hoftekam

ring kan variere fra andet stimuleringsudstyr. SR—

Anbefalet startopseetning er passende til aktivi- | B verstretofe., ~ § @ Heire hoftekam | B vei N ® vew
teter for evre ekstremiteter.

Aktive elektroder:

i. Juster returelektrodeplacering: | de angivne 1-C3
felter meerket A,B.C.D skal du veelge, over hvil- 2-C6
ke knoglestrukturer returelektroderne skal an- Kanal Aktive elektroder
bringes (maks. 4). Veelg enten hoftekam (crista
iliaca) eller kraveben. Py - n

i. Juster aktiv elektrodeplacering: | de angiv-
ne felter, der er meerket 1,2.3.4, skal du veelge, @ co
hvor pé bagsiden af halsen de aktive elektro-
der skal placeres (maks. 4).

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Til sundhedspersoner: Brug af ARCEX System pd rehabiliteringscenteret

13. Aktiver det enskede antal kanaler pé
skeermen "Kanaler" (vises ferst med standard-
indstillinger):

i.  Markér cirklen, der svarer til de kanaler,
du vil bruge. N&r den er aktiveret, vises
et flueben.

(S

.

@:

Anbefalet start af opsaeetning:
Aktiver kanal 1og 2:

14. Veelg og sammenkaed de enskede re-
turelektroder for hver aktiveret kanal (vises
forst med standardindstillinger):

i. Veelg det felt, der svarer til den
returelektrode, som skal bruges til en
specifik kanal.

ii. Sammenkaed returelektroderne ved at

klikke pé& ikonet .

,

@

A}

Anbefalet start af opsaetning:
o Veelg returelektrode A for kanal1og 2.

= Kilik p& ikonet mellem
returelektrode A og B.

De skal se ud som skaermen nedenfor:
Returelektroder

Q&

. e S50

B . e . .
. . . .
. . . .
. . . .

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Til sundhedspersoner: Brug af ARCEX System pd rehabiliteringscenteret

S k% rmen 1] Kq na Ie ru bQ rnuseu d Programliste Programoplysninger Kanaler Stimulering
som dette eksempel (standard- a il
i nd Sti I Ii n g e r Vi st) : " e _:_ Ps 0 A Venstre hofte... : B Hojre hoftekam ‘C Veelg D Velg

‘ Q@ cs o . [ o Q|c D

/0 0 @ e © 0 Q|c 0o
‘/3 ‘ @) e Velg v e () s A B © D

(O (25 B — o A B - C - D

@ Vejledning i placering

Eksempel pé elektrodeplacering

Aktive elektroder
15. Pa patientens krop skal du finde omréder (runde)
med elektrodeplacering for béde aktive elek-
troder og returelektroder, som du tidligere har k -
indtastet i trin 12 p& skeermen "Kanaler".
Returelektroder
(rektangulaere)

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Til sundhedspersoner: Brug af ARCEX System pd rehabiliteringscenteret

16. Klarger mdlomrdderne pd huden til elektrodeplacering for aktive elektroder og returelek-
troder.

. Kontrollér huden for irritation og integritet, for elektroderne anbringes.
Elektroderne mé ikke seettes pé brudt hud. Vent, indtil huden er helet, for ARCE*-systemet
anvendes.

ii. Barber eller trim overskydende hér, hvis det er nadvendigt. Undgé at bruge lotion eller
olier, hvor elektroderne skal placeres.

iii. Renger huden med vand eller alkohol. Serg for, at huden er ter, for elektroderne péiseettes.

Se afsnit 6.4.1.2 1 brugervejledningen til Professional for yderligere oplysninger.

'—@: Anbefalet start af opsaetning:

17. Anbring elektroderne pé den klargjorte hud, | °  Returelektroder (rektangel) pé venstre
og serg for, at de er sikkert fastgjort pé huden. og hejre hoftekam

Elektroder mé ikke fjernes fra deres beskyt- , o
telseslag eller fra huden ved hjeelp af afled- ° Aktive elektroder (runde) p& C3 og C6
ningskablerne.

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Til sundhedspersoner: Brug af ARCEX System pd rehabiliteringscenteret

18. Tilslut forlsengerkabler:

i. Ende af forleengerkabel/-kabler med @ Anbefalet start af opsaetning:
den sorte ring til elektroderne. - Forbind returelektrode pé venstre

il. Den anden ende af forleengerkalb- hoftekam med returelektrodefatning A
let/-kablerne uden den sorte ring til pd fordelerboksen.
fordelerboksen. > Forbind returelektroden pé hejre
hoftekam med returelektrodefatning B
Runde (aktive) elektroder, der skal for- pc fordelerboksen.
bindes til fordelerboksens aktive elektro- » Forbind aktiv elektrode p& C3 med aktiv
defatninger (red 1-2-3-4), elektrodefatning 1pd fordelerboksen.

o Forbind aktiv elektrode p& C6 med aktiv

Rektanguleere (retur)-elektroder, der skal elektrodefatning 2 pd fordelerboksen.

forbindes til fordelerboksens returelek-
trodefatninger (gré A-B-C-D).

Gentag konfiguration pé skeermen "Kanaler"
preecist (f.eks. returelektrode A —» venstre
hoftekam, returelektrode B —» hojre hofte-
kam).

B Hgjre hoftekam &/ A Venstre hofte...

& J

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Til sundhedspersoner: Brug af ARCEX System pd rehabiliteringscenteret

190. Clips fordelerboksen fast (ved hjeelp af
den indbyggede clips) pé et sted, f.eks. pd
halsen af patientens skjorte/troje, hvor for-
leengerkablerne kan né elektroderne uden at
begreense armens beveegelse.

20. Forbind fordelerboksen til stimulatoren
ved at indseette det gré stik pé fordelerboksen
iden gré fatning pd stimulatoren. Brug pilene
pé stikkene for at opné korrekt justering.

‘ Serg for, at stimulatoren placeres pé en
plan overflade. Hold ikke stimulatoren, og pla-
cer den ikke pé skadet under behandlingen.

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Til sundhedspersoner: Brug af ARCEX System pd rehabiliteringscenteret

21. Efter angivelse af kanalkonfigurationenitrin 12-14
ovenfor:

i.  Naviger til skeermen "Stimulering™:
Veelg "Gem og fortseet" pé skeermen "Kanaler"

Veelg "Bekreeft" efter bekreeftelse af elektrode-
placering

il. Juster hver af felgende stimuleringsparametre
til den enskede indstilling (de vises forst med
standardindstillinger):

Kurve: Bifasisk eller monofasisk

Amplitude: 0 mA - 250 mA (bifasisk)/0 mA -
100 mA (monofasisk)

Impulsbredde: 0,1ms -5 ms
Frekvens: 0,2 Hz - 100 Hz
Beerefrekvens: 5 kHz eller 10 kHz

Se afsnit 6.5.11 brugervejledningen til Professional for
at fé& yderligere oplysninger.

Anbefalet start af opsaetning:

o

o

o

o

Kurve: Bifasisk
Impulsbredde: 1,0 ms
Frekvens: 30 Hz
Amplitude: Start ved O mA
Beerefrekvens: 10 kHz

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Til sundhedspersoner: Brug af ARCEX System pd rehabiliteringscenteret

22. Kontrollér impedansstatus ved at veelge
"Kontrollér Q, og start stimulering".

Hvis der opstdr en fejl med "Dérlig impedans-
status™

i. Sergfor, at kablerne er korrekt tilsluttet.

il. Serg for, at elektroderne sidder godt
fast pé& huden. Brug medicinsk tape til at
fastgere dem, eller udskift dem med nye
elektroder, hvis det er nedvendigt.

Se afsnit 6.5.3 1 brugervejledningen til Profes-
sional for at f& yderligere oplysninger.

@ Dérrlig impedansstatus

Systemet er ikke konfigureret korrekt til at starte stimuleringsprogrammet
Gor folgende:

- Kontrollér kabelforbindelsen og elektroderne pa huden

+ Modificer stimuleringsparametrene

Se brugsanvisningen for at fa yderligere oplysninger.

23. Bekraeftt, at du er klar til at starte stimu-
lering ved at trykke pé "Ja'" 1 pop-op-vinduet.

@ Klar til start

Systemet er klar til at starte stimuleringsprogrammet.
Vil du bekreefte, at du vil starte stimuleringen?

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Til sundhedspersoner: Brug af ARCE* System pd rehabiliteringscenteret

24. start opgavepraksis.

Né&r stimuleringen starter, stiger stremmen fra

0 mA til den indstillede amplitude for hver kanal.

i.  Juster amplituden fra
programmeringsenheden for at eendre

stimuleringsintensiteten. Start ved O mA,

og g gradvist, indtil opgavens ydeevne
er forbedret. Hvis stimuleringen skaber
ubehag, ber du overveje at reducere
amplituden.

Bemeerk:

Hvis forbindelsen til programmeringsenheden
gdr tabt, kan du forege/nedsaeette amplituden
med stimulatorens knapper.

— 10 mA +
Knappen Vaelg
& Knapperne Foreg/
Nedsaet

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Til sundhedspersoner: Brug af ARCE* System pd rehabiliteringscenteret

25. Du kan til enhver tid saette stimuleringen pd pause

fra programmeringsenheden ved at veelge “Saet stimulering
pd pause" eller fra stimulatoren ved at trykke pé knappen
"Veelg".

Hvis du vil genoptage stimuleringen, skal du trykke pé "Kon-
trollér Q, og genoptag stimulering" pé programmeringsenhe-
den.

Bemeerk:

Hvis forbindelsen til programmeringsenheden mistes, kan
stimuleringen genoptages ved at trykke pé knappen "Veelg"
pd stimulatoren.

<[|[| Seet stimulering pa pause)

20. Stop stimulering:
i. Tryk pd "Stop stimulering" pé
programmeringsenheden, eller
il. Vent pd, at programmet afsluttes baseret pé den
indstillede "Varighed", eller
iii. Tryk én gang pé knappen "Veelg" pd stimulatoren,
og tryk derefter pé& denigen, og hold den nede i 3
sekunder. Hvis stimuleringen allerede er sat pé pause,
skal du trykke og holde nede pé knappen "Veelg"i 3
sekunder.
Tryk derefter pd "Afslut session™.

C@ Stop stimulering)

Stimulering stoppet

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Til sundhedspersoner: Brug af ARCE* System pd rehabiliteringscenteret

27. Nér sessionen er afsluttet, eller du stopper stimuleringen:

i.  Sluk for stimulatoren ved at trykke pd knappen "Teend/sluk".
. Frakobl fordelerboksen fra stimulatoren.
. Fjern elektroderne fra huden, og frakobl alle kabler.

V. ‘ Kontrollér huden for integritet og irritation. Hvis der forekommer hududsleet eller
forbreending af huden, skal brugen omgdéende afbrydes, og man ber vente, indtil huden er
helet, for ARC®* System anvendes.

v. Leeg alle komponenter tilbage i den medfelgende taske.

vi. Renger og oplad om ngdvendigt stimulatoren og programmeringsenheden. Se
afsnit 6.6.2 og 6.6.3 1 brugervejledningen til Professional for at f& yderligere oplysninger.

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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1 Introduktion

1.1 Sd&dan bruges denne
brugervejledning

Lees alle instruktioner omhyggeligt, for du bru-
ger ARC® System (Professional). Hvis anvisnin-
gerne i dette dokument ikke leeses og forstdis,
kan det medfere forkert brug af ARC®-syste-
met, hvilket kan kompromittere patientens sik-
kerhed og enhedens ydeevne.

ARCH®*PRO-appen er medicinsk udstyr, somin-
stalleres pé& en kommercielt tilgeengelig tablet.
Selve tabletten er ikke medicinsk udstyr. Elek-
troderne distribueres af ONWARD Medical. For
oplysninger om sikker brug af disse henvises til
den originale producents anvisninger, der fol-
ger med ARCH-systempakken.
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1Introduktion
1.2 Teknisk support

Hvis du har tekniske spargsmdil eller problemer
vedreorende ARCH System (Professional), skal
du kontakte ONWARD ved hjeelp af felgende
kontaktoplysninger.

Telefon Europa: +3140 288 2830

E-mail support@onwd.com




1 Introduktion

1.3 Symbolforklaring for emballa-
gemeaerkning og systemmarkerin-

ger
MD | | Medicinsk udstyr
QTY] | Antal
Referencenummer

IPxx

Kapslingsklasse. Det feorste tal refe-
rerer til beskyttelsen mod faste gen-
stande og er klassificeret pé en skala
fra O (ingen beskyttelse) til 6 (ingen
indtreengen af stev). Det andet tal
angiver kabinettets beskyttelse mod
veesker og bruger en skala fra O (in-
gen beskyttelse) til 9 (varmt vand un-
der hejt tryk fra forskellige vinkler).

EC|REP

Autoriseret repraesentant i Europa

!.

EU|RE

Autoriseret repraesentant i Europa

XX|REP

Autoriseret landerepreesentant.
XX-teksten i symbolet repreesente-
rer landekoden pé to bogstaver.

Bluetooth®

Europeeisk CE-maerkning - angiver
overensstemmelse med forordning
(EU) 2017/745. Nummeret identifice-
rer det bemyndigede organ.

%(ONLY

| henhold til amerikansk lovgivning
md& dette udstyr kun seelges af eller
pd anmodning af en sundhedsperson

Der skal udvises forsigtighed ved
betjening af enheden. Se de medfel-
gende dokumenter vedrerende spe-
cifikke advarsler eller forholdsregler
i forbindelse med enheden.

Se brugervejledningen

Lees brugervejledningen

Producent

AERO P

Fremstillingsland
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Fremstillingsdato

Sidste anvendelsesdato

Serienummer

Batchkode

Skrebelig. Héndter med forsigtig-
hed for at undgé beskadigelse af
pakkens indhold

@ ra [5][e B35,

Md ikke anvendes, hvis emballa-
gen er beskadiget

PP

= 3

Opbevares tort og beskyttet mod
fugt

i

Temperaturbegreensning ved
opbevaring, h&indtering og trans-
port, hvor x = minimal veerdi, y =
maksimal veerdi. Temperaturer,
der ligger uden for det angivne
omréde for hver enhed, kan foréir-
sage skader
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Begreensning af luftfugtighed ved
opbevaring, héndtering og trans-
port, hvor x = minimal veerdi, y =
maksimal veerdi. Opbevares i et
omréde, hvor det ikke udseettes
for veesker eller overdreven fugt

Atmosfeerisk  trykbegreensning
ved opbevaring, hvor x = minimal
veerdi, y = maksimal veerdi. Tryk,
der ligger uden for det angivne
omréde for hver enhed, kan foréir-
sage skader

Type BF (Body Floating) anvendt
del (ikke egnet til direkte hjerte-
applikation)

15V

15V jeevnstrom

Der kreeves separat indsamling af
affald fra elektrisk og elektronisk
udstyr

Bl b=

Unikt enheds-id-nummer




1 Introduktion

€

FCC-certificering

e
<o

R

Distributer

=

Emballageenhed

U

CERTIFIED

SAFETY US-CA
E542906

Underwriters Laboratories (UL) er
et uarheengigt, globalt anerkendt
agentur, der certificerer, validerer,
tester, inspicerer og reviderer
virksomheder og produkter.

®

Importer

1.4 Forkortelser og definitioner

Forkortelse Beskrivelse

Electromagnetic Interference

EMI (Elektromagnetisk interferens)
Light Emitting Diode (Lysdio-
de). LED er en type diode, der

LED producerer lys. En diode er en

enhed, der styrer en elektrisk
strem, sé& den kun kan stremme
iénretning.

ONWARD

ONWARD Medical N.V.

RP

Rehabilitation  Professional
(Rehabiliteringsmedarbejder)

SCl

Spinal Cord Injury (Skade pd
rygmarven)

UDI

Unique Device Identifier (Unik
udstyrsidentifikation)

Hz

Hertz er en enhed, der er af-
ledt af tid, og som mdiler fre-
kvens i det internationale en-
hedssystem (Sl). Frekvens er,
hvor ofte der sker noget. En
frekvens pé 1 hertz betyder, at
der sker noget én gang i se-
kundet.

Hoftekam

(cristailiaca)

Dette er den buede superiore
kant pé ilium, den sterste af
de tre knogler der sammen
danner hoftebenet. Den er
placeret pé den superiore og
laterale kant af ilium meget
teet pd& hudens overflade i hof-
teomrédet.
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mA

Milliampere. En milliampere
(ogsé& milliampere) er 1/1000
ampere. Ampere er den
grundleeggende enhed til mé-
ling af elektrisk stroam.

ADVARSEL

Dette angiver en potentielt
farlig situation, som, hvis den
ikke undgés, kan medfere al-
vorlig personskade og beska-
digelse af udstyret.

FORHOLDS-
REGEL

Dette angiver en potentielt far-
lig situation, som, hvis denikke
undgds, kan resultere i mindre
personskade beskadigelse af
enheden eller anden ejendom.

BEMARK

Dette angiver yderligere op-
lysninger, der skal tydeligge-
re/uddybe i forleengelse af de
tilstedende anvisninger.

Patientmilje

Patientmiljget defineres
som omrdédet pé 1.5 m/5 fod
rundt om patienten og geelder
kun, mens der afgives stimu-
lering.
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Funktionel
opgaveprak-
sis

Funktionel opgavepraksis i
det medicinske center om-
fatter praksis med bruger-
definerbare opgaver som
defineret af rehabiliterings-
medarbejderen og baseret pd
hver patients individuelle mail.

Hjemmeaovel-
ser

Hjemmegvelser omfatter en
bred vifte af enkle opgaver og
aktiviteteridagligdagen, som
anbefales til hjemmet efter re-
habiliteringsmedarbejderens
skon. @velser kan omfatte op-
gaver som at gribe store gen-
stande eller manipulere smé
genstande (f.eks. indseette en
negle i en haengelds, gribe en
kop, vride meatrikker og bolte,
binde knuder).

Lynvejledning

Lynvejledning - kun tilgeenge-
lig for patientens ARCE* Sy-
stem (Personal).




1Introduktion

1.5 Produceret af og ONWARD
kundekontakt

!

Firmanavn | ONWARD Medical N.V.

Adresse Schimmelt 2, 5611ZX Eindhoven,
The Netherlands

Telefon Europa: +3140 288 2830

E-mail support@onwd.com

Websted www.onwd.com

1.6 Kontaktoplysninger for autorise-
rede repraesentanter og importerer

Bemyndigede
| cH [ree)

repreesentanter | ONWARD
ogimportereri | Medical SA
Schweiz:

Pont Bessieres 3
1005 Lausanne,
Switzerland

Adresse:
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1.7 Garanti

Garantien p& ARCH-systemet er beskrevet i
den garantierkleering, der er opridset 1 salgs-
dokumentationen til ARCE*-systemet.

Hvis garantiforseglingen pé bag-
siden af ARCH-stimulatoren er
beskadiget eller fjernet, skal det
bemeerkes, at enhedens integri-
tet muligvis er kompromitteret, og
garantien er ugyldig.

Bemaerk

1.8 Slutbrugerlicensaftale

Slutbrugerlicensaftalen  for ARCH-system
(EULA) er beskrevet i dokumentationen til
EULA, som er inkluderet i salgsdokumentatio-
nen til ARCE*-system.

1.9 Yderligere stottemateriale

Du kan finde flere ressourcer pd
www.onwd.com/resources




2 Tilsigtet brug af ARCEX

2.1 Tilsigtet brug og indikationer
for brug

ARCH*-systemet er beregnet til at levere pro-
grammeret transkutan elektrisk stimulering af
rygmarven kombineret med funktionel opga-
vepraksis pdé klinikken og med hjemmeaovelser
i hjemmet for at forbedre folelsen og styrken i
hénden hos personer pé mellem 18 og 75 ér, der
har en kronisk (> 1 &r efter skaden), ikke-pro-
gressivt neurologisk deficit som felge af en
ufuldsteendig skade pé& rygmarven (inklusive
C2-C8).

ARCFH*-systemet er beregnet til at blive betjent
pd medicinske centre af rehabiliteringsmedar-
bejdere og i hjemmet af patienter og personer,
der yder assistance til patienten efter behov.

2.2 Tilsigtet brug

ARCH-systemet er beregnet til at levere
programmeret, transkutanelektrisk stimulering
af rygmarven hos personer pé& mellem 18 og
75 &r med en ufuldsteendig skade pé rygmarven
(SCI).
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2 Tilsigtet brug for ARCE*
2.3 Tilsigtet population

ARC®*-systemet er beregnet til personer mel-
lem 18 og 75 &r med kronisk, ikke-progressiyv,
ufuldsteendig (grad B, C eller D pé& AIS (Ameri-
can Spinal Acision Association)) skade pé den
cervikale rygmarv (inklusive C2-C8).

2.4 Tilsigtede brugere

2.4.1 Rehabiliteringsmedarbejder

Rehabiliteringsmedarbejderen er en autorise-
ret leege eller behandler, som definerer og/eller
overvdger treeningssessioner i forbindelse med
rehabilitering og/eller vejleder rehabiliterings-
processen for en patient.

2.4.2 Patient

Patienten modtager ARC®-behandling og kan
anmode om hjeelp fra den person, der yder bi-
stand.

2.4.3 Person, der yder bistand

Den person, der yder bistand, er et familiemed-
lem, en ven eller en plejeperson, som stetter pa-
tienten efter behov ved brug af systemet. De er



3 Sikkerhedsoplysninger

personer med normal beveegelighed i overeks-
tremiteterne, og som er i stand til at kommuni-
kere med patienten.

2.5 Kliniske fordele

ARCH-systemet, der anvendes i forbindelse
med udferelse af funktionelle opgaver, er effek-
tivt til forbedring af fornemmelsen i og styrken
af héinden.

3 Sikkerhedsoplysninger

Beslutningen om, hvorvidt en patient er egnet
til behandling, ligger altid hos den ansvarlige
sundhedsperson, som har det fulde medicinske
ansvar for behandlingen.

Det er vigtigt at leese alle advarsler og for-
holdsregler i denne brugervejledning for at for-
hindre personskade og undgé situationer, der
kan medfere beskadigelse af enheden.

Inden behandlingen skal patienten informeres
om kontraindikationer, advarsler og forholds-
regler for ARCH*-systemet.
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Sikkerhed og ydeevne ved brug
under graviditet er ikke blevet
fastlagt. Der er begraenset klinisk
evidens til rédighed for gravide
kvinder.

Bemaerk

3.1 Kontraindikationer

ARCH-systemet mdé& ikke anvendes pd pati-
enter med aktive implanterbare enheder eller
beerbare defibrillatorer.

3.2 Advarsler

Kompatibilitet med andre komponenter

o ARC®*-systemet mé kun anvendes sammen
med komponenterne i ARCH-systempak-
ken (afsnit 4.1) og de anbefalede elektroder
(afsnit 4.2).

o Brug ikke andet tilbeher, andre transducere
og kabler end dem, der er specificeret eller
leveret af producenten af dette udstyr. Det-
te kan resultere i egede elektromagnetiske
emissioner eller reduceret elektromagne-
tisk immunitet for dette udstyr og resultere
i ukorrekt drift.



| tilfaelde af beskadigelse

o

ARCH-systemet mdé ikke anvendes, hvis
nogen af komponenterne er beskadigede.
Se afsnit 6.3.1 for yderligere oplysninger.
Forseg aldrig at aendre eller reparere
ARCH-systemet. Kontakt ONWARD for
teknisk support.

Elektrodeplacering

o

Stimulering mé ikke anvendes i neerheden
af thorax eller transthorakalt, da tilfersel
af elektrisk strem til hjertet kan foréirsage
hjertearytmier eller ege risikoen for hjerte-
flimren.

Der mé ikke anvendes stimulering hen over
eller gennem hovedet, herunder direkte i gj-
nene eller munden, da der kan forekomme
alvorlige spasmer i larynx- og pharynge-
al-musklerne, hvilket kan resultere 1 lukning
af luftvejene eller &ndedraetsbesveer.

Stimulering mé ikke anvendes pd forsiden
eller siden af halsen (iseer ikke over sinus
caroticus-nerverne).

Elektroderne mé ikke anbringes over op-

svulmede, inficerede eller betaendte omrd-
der eller hududslaet, f.eks. flebitis, trombof-
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3 Sikkerhedsoplysninger

lebitis, dreknuder osv.

Elektroderne maé ikke anbringes over eller i
neerheden af cancerlaesioner.

Elektroderne mé ikke seettes pé beskadiget
hud. Hvis der opstér hududsleet eller for-
breending af huden, skal brugen omgéende
afbrydes.

Interaktion med ARCE*-systemet
under brug og opladning

o

Rer ikke ved béde den aktive elektrode og
returelektroden samtidigt under stimule-
ring (signaleret af den gule lampe over sti-
mulatorens udgangsport).

Hold ikke i stimulatoren, og placer den
ikke pd skedet, mens behandlingen fore-
gdr. Stimulatorens temperatur kan stige til
60 °C/140 °F under betjening ved en omgi-
vende temperatur pé& 40 °C/104 °F, hvilket
oger sandsynligheden for forbreendinger.

Samtidig tilslutning af en patient til hgjfre-
kvent kirurgisk elektrisk udstyr og til sti-
mulatoren kan medfere forbreendinger pd
elektrodestedet og mulig beskadigelse af
stimulatoren.



3 Sikkerhedsoplysninger

Hdndtering i nedsituationer

o

Hvis der opstdr en nedsituation under op-
ladning af stimulatoren, skal du koble opla-
deren til stimulatoren fra lysnettet.

Brug og opbevaring

o

M¢é ikke anvendes inden for 1 m/40 tommer
af udstyr til kortbelge- eller mikrobelgebe-
handling. Brug af ARC®*-systemet teet pé
s@idant udstyr kan medfere ustabilitet i sti-
mulatorens udgang.

ARCH-systemet md ikke anvendes ved si-
den af eller stablet sammen med andet ud-
styr. Dette kan medfere ukorrekt drift. Hvis
en s@dan brug er nedvendig, skal ARCE*-sy-
stemet og det andet udstyr observeres for
at sikre, at de fungerer normailt.

M¢ ikke anvendes inden for 30 cm/12 tom-
mer af beerbart radiofrekvenskommunika-
tionsudstyr (som feks. antennekabler og
eksterne antenner). Brug af ARC® i naerhe-
den af sédant udstyr kan forringe dets yde-
evne.

Undgé véde omréider: Brug, oplad eller opbe-
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var aldrig ARCH-systemet i vdde eller fugtige
omrdder som feks. badevaerelser eller andre
omrdder, der kan ege risikoen for kontakt med
fugt.

Rengering

o

Manglende overholdelse af rengerings-
anvisninger eller brug af andre rengo-
ringsmidler end dem, der er beskrevet i af-
snit 6.6.2, kan pdvirke systemets sikkerhed
og ydeevne.

3.3 Forholdsregler
Generelt

o

ARCH*-systemet kan generere stremden-
siteter for elektroder, der overstiger 2 mA/
cm?, hvilket kan kreeve seerlig opmeerksom-
hed fra operateren, da dette kan foréirsage
hudirritation og redmen. Hvis dette sker,
skal du seette behandlingssessionen pé
pause. Se afsnit 3.4.

Elektrodeplacering

o

Elektroder, der ikke er sikkert fastgjort til



huden, kan foréirsage overfladiske forbraen-
dinger pé huden.

Hold elektroderne adskilt. De mé ikke over-
lappe eller rere ved hinanden, nér de ferst er
fastgjort til patientens hud pé& mélplacerin-
gen.

Forholdsregler ved patientvalg

o

Der skal udvises forsigtighed hos patien-
ter med mistanke om eller diagnosticerede
hjerteproblemer.

Der skal udvises forsigtighed hos patienter
med formodet eller diagnosticeret epilepsi.
Der skal udvises forsigtighed i neerheden af
folgende:
Nér der er tendens til bledning efter akut
traume eller fraktur

Efter nylige kirurgiske indgreb, hvor mu-
skelsammentreekning kan forstyrre he-
lingsprocessen

Over en menstruerende eller gravid ute-
rus samt

Over omrdder af huden, som ikke har nor-
mal felesans.
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3 Sikkerhedsoplysninger
Brug og opbevaring

> Opbevar elektroderne ved stuetemperatur
som anbefalet i den originale producents
anvisninger.

Kompatibilitet med andre aktiviteter

o ARCH-systemet md ikke anvendes under
korsel, betjening af maskiner eller under
nogen aktivitet, hvor ufrivillige muskelkon-
traktioner kan udseette brugeren for unadig
risiko for personskade.

3.4 Potentielle bivirkninger

Autonom dysrefleksi kan udlgses ved elektrisk
stimulering. Risikoen for at opleve autonom
dysrefleksi kan reduceres ved at folge disse
forholdsregler:

o Serg for, at patienten har temt bleeren og
tarmene, for en session med ARCH-syste-
met startes.

> Brug ikke ARCF-systemet, hvis der forelig-
ger en igangveerende bleereinfektion eller
feber.



3 Sikkerhedsoplysninger

Elektrisk stimulering kan fere til muskuloske-
letale spasmer, stivhed og smerter. Hvis dette
sker, skal du overveje at tilpasse stimulerings-
parametrene (nedseet f.eks. amplitude), eller
hvis symptomerne fortseetter, skal du seette
behandlingssessionen pé pause.

Se afsnit 6.5.1, hvis du vil have flere oplysninger
om justering af stimuleringsparametre. Elek-
trisk stimulering kan medfere hudirritation,
svedafsondring og redmen. | sé tilfeelde skal
du flytte elektroden/elektroderne til en ny pla-
cering.

Elektrisk stimulering kan fere til en midlertidig
ogning eller reduktion af hjertefrekvensen.
Hvis dette fortseetter, skal du tilpasse stimule-
ringsparametrene (nedseet f.eks. amplituden),
eller hvis symptomerne fortseetter, skal du
seette behandlingssessionen pd pause.

Se afsnit 6.5.1, hvis du vil have flere oplysninger
om justering af stimuleringsparametre. Det er
normalt, at elektrisk stimulering forérsager et
vist ubehag, parestesi eller neuralgi. Denne
fornemmelse kan blive velkendt, nérr patienten
bruger ARC®*-systemet.
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3.5 Rapportering af haendelser

Hvis du under brug af ARCH-systemet har
grund til at tro, at der er opstéet en alvorlig
heendelse, skal du rapportere det til producen-
ten (se afsnit 1.2).

Kunder i EU skal ogsé indberette den alvorlige
heaendelse til deres nationale kompetente myn-
dighed. Kunder i Storbritannien og Nordirland
kan rapportere til MHRA Yellow Card Scheme
p& www.mhra.gov.uk/yellowcard.



4 Komponenter

Forsendelseskassen indeholder ARC®*-tasken og elektroderne.

4.1 ARCE*-systempakke

ARCH-systemet er pakket i en taske og bestéir af ARCE*-stimulator, fordelerboks, forleengerkabler,
oplader til stimulator, programmeringsenhed og oplader til programmeringsenhed.

Tabel 1. ARCH*-systempakke

Billede Definition

ARCH-taske
(REF: EXCASO1)
ARCFH-tasken er beregnet til transport og opbevaring af ARC®*-systemet.

ARCE* Stimulator Professional (omtalt som stimulator)

(REF: EXSTMO1PRO)

Stimulatoren er beregnet til at generere og levere elektrisk stimulering til elek-
troderne via fordelerboksen og forleengerkablerne baseret pé kommandoer
modtaget fra ARC®PRO-appen (via ARCH-programmeringsenheden).
ARCE®-fordelerboks (REF: EXSPTO1)

! Fordelerboksen anvendes til at forbinde stimulatoren til elektroderne (via for-

Onw>

lsengerkablerne).
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4 Komponenter

Billede Definition

ARCH®*-forlaengerkabler
(REF: EXCBLO105 og EXCBLO110)

o 4 korte forleengerkabler (50 cm/19,7 tommer lange)
> 4 lange forleengerkabler (100 cm/39,4 tommer lange)

Forleengerkablerne bruges til at forbinde fordelerboksen med elektroderne.
Begge kabelleengder kan anvendes.

Oplader til ARCE*-stimulator
(REF: EXSTMO1CHG og EXCHPO1XX)

Opladeren til stimulatoren bruges til at genoplade stimulatorens batteri.

ONWARD ARG

Welcome

ARC®*-programmeringsenhed (REF: EXPRGOTPROXX)

ARCH® PRO-appen er egenudviklet software, som er designet til at give reha-
biliteringsmedarbejdere mulighed for at konfigurere stimuleringsparametre og
tilpasse behandlingsprogrammer til individuelle patienter. Denne ARCE* PRO-
app erinstalleret pé& en Android-baseret tablet, der er klar til brug, og kommu-
nikerer trédlest med ARCH-stimulator ved hjeelp af BLE-teknologi (Bluetooth®
Low Energy). | dette dokument vil den ARC® PRO-app. der er installeret pé tab-
letten klar til brug, blive omtalt som "programmeringsenheden’.

De originale instruktioner fra producenten af den tablet, hvorpé ARCH PRO-aip-
pen erinstalleret, findes i ARCH-systempakken.

a4




4 Komponenter

Billede Definition

IF Oplader til ARC® -programmeringsenhed (REF: EXPRGO1ICHGXX)

Opladeren til programmeringsenheden bruges til at genoplade batterieti pro-
grammeringsenheden.

Brugervejledning til ARC®* System (Professional) (dette dokument)
(REF: EXIFUOTIPROEUXX)

Den er beregnet til rehabiliteringsmedarbejdere og deekker brugen af AR-
CH-systemet, herunder stimulatoren og ARC® PRO-appen samt opsaetning af
myARCH-appen til stette af patientens hjemmebrug.

Den elektroniske version af brugervejledningen til ARC®* System (Professional)
kan ogsé findes pd ONWARD-webstedet: www.onwd.com/resources.

(Yderligere sprog er tilgeengelige)
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4 Komponenter

4.2 Elektroder

Elektroder er tilbehor til ARCH* -systemet og leveres sammen med de originale producentanvisnin-
ger.

Tabel 2. Elektroder

Billede Definition

Pakke med 4 aktive elektroder
i (rund, REF 879100)

| Hver elektrode bestdr af en elektrodepude og et afledningskabel.

Elektroderne er kun beregnet til brug af én person. De er genanvendelige, men
skal udskiftes, nér de udleber eller begynder at miste adhaesion som beskrevet
iafsnit 9.2. Se producentens anvisninger vedreorende kriterier for genbrug.

Pakke med 4 returelektroder
(rektanguleer, REF 895240)

Hver elektrode bestérr af en elektrodepude og et afledningskabel.

Elektroderne er kun beregnet til brug af én person. De er genanvendelige, men
skal udskiftes, nér de udleber eller begynder at miste adhaesion som beskrevet
iafsnit 9.2. Se producentens anvisninger vedrerende kriterier for genbrug.

Serg for at kontrollere oplysningerne om elektrodesterrelse og -form, som er

Bemaerk trykt pé& elektrodeposen.
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5 ARCH-systembeskrivelse

5 ARCEX systembeskrivelse
5.1 ARCH*-systemoversigt

ARCF*-systemet bestéir af en programmerings-  Programmeringsenheden kommunikerer med
enhed, der giver brugeren mulighed for at define-  stimulatoren, der genererer og leverer elektrisk
reeller styre stimuleringsprogrammer via dedike-  stimulering til elektroderne (aktiv og retur) via
rede leege- og personlige softwareprogrammer.  fordelerboksen og forleengerkablerne.

ONW/RD ARCEY

Welcome

Figur 1. ARC®X-system og -elektroder
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5 ARCH-systembeskrivelse
5.2 ARCH*-stimulator

Stimulatoren er en internt stromfort enhed,
der er udstyret med et genopladeligt batteri.
Den genererer og leverer elektrisk stimulering
til elektroderne baseret pé kommandoer, der
modtages fra ARC® PRO-appen (via ARCFE*-
programmeringsenheden).

/ARC E3rroressiona
0320 7.

\@ 5.
\Q 3.() &

— W

1.
Figur 2. ARCE*-stimulator
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Tallene 1 beskrivelserne nedenfor svarer til den
del af stimulatoren, der er visti figur 2.

1. Stimulatorens udgangsport:
o Til at tilslutte til opladeren til stimula-
toren og derefter til lysnettet.
o Til at tilslutte fordelerboksen.

Knappen "Taend/sluk” til at teende og
slukke for stimulatoren.

Knappen "Nedsaet” for at nedseette sti-
muleringsamplituden.

Knappen "Foreg" for at forege stimule-
ringsamplituden.

Knappen "Veelg" for at starte/stoppe/
seette stimuleringen pé pause.

© o~ w0 N

Meddelelsesomrdde (skserm) for at
vise instruktioner og status for stimule-
ringssessionen.



7. LED-statusindikatorer, der angiver sta-
tus for batteriniveau, Bluetooth®-forbin-
delse til programmeringsenheden og
status for elektrodeimpedans:

Batteri Bluetooth® Impedansstatus

0 %

(2

8. Lysbjeelke til visning af enhedstilstande
(feks. stimulering aktiveret, fejl osv.).

5 ARCH-systembeskrivelse

Indikatorer, lyde, lysbjeelken og meddelelsesomréidet (skaermen) pd stimulatoren hjeelper brugerne
med at bestemme ARCH-systemets tilstand, og tabel 3 opsummerer den feedback, stimulatoren

har givet.

Tabel 3. Feedback og tilsvarende ARCE*-stimulatortilstand

Meddelelse pé
stimulatorens
meddelelsesomrade

Lysindikator

Tilstand

Stimulator teendes:

Velkommen

Lysbjeelke: hvidt lys
omkring knappen
"Teend/sluk"

Teend for
lyden

Stimulatoren starter op
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5 ARCH-systembeskrivelse

Meddelelse pé

stimulatorens

Lysindikator

Tilstand

meddelelsesomrade

Batteri: [veerdi] % Lysbjeelke: hvidt lys Ingen lyd Batterikontrol
omkring knappen
"Teend/sluk"

Styring fra app Bluetooth-ikonet er Ingen lyd Stimulatoren er forbundet til
teendt pd lysbjeel- ARCH* PRO og er klar til at
ke: hvidt lys omkring starte stimulering
knappen "Teend/sluk"

Program klart Lysbjeelke: hvidt lys Ingen lyd Stimulatoren er klar til at
omkring knappen starte stimulering

Start @ "Teend/sluk"

Stimulatoren slukkes:

Farvel Alle lys er slukket Sluk for lyd | Stimulatoren slukkes

Batteristatus, mens stimulator er i brug:

- Batteriikonet blinker Advar- Batteriniveauet er lavt (men

selslyd stimulatoren kan stadig bru-

ges)
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Meddelelse pé

stimulatorens

Lysindikator

5 ARCH-systembeskrivelse

Tilstand

meddelelsesomrade

Oplad enhed Batteriikonet blinker, Fejllyd Batteriniveauet er for lavt til
lysbjeelke: stiplet oran- at bruge stimulatoren
ge
Opladning:
Opladning: [veerdi] % Batteriikonet er teendt | Ingen lyd Opladning i gang.
Bemeerk, at denne medde-
lelse kun vises i 30 sekunder,
nér opladningen startes, og
nér der trykkes pd& knappen
Veelg
Opladning: 100 % Batteriikonet er teendt | Ingen lyd Batteriet er fuldt opladet

Tilslutning til ARC®*-programmeringsenhe

den:

Parrer
[numerisk kode]

Accepter

©

Lysbjeelke: hvidt lys
omkring knappen
"Teend/sluk"

Ingen lyd

Parringsproces ved forste
tilslutning til ny stimulator
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5 ARCH-systembeskrivelse

Meddelelse pd
stimulatorens Lysindikator Tilstand
meddelelsesomrdde
Forbind til app Lysbjeelke: hvidt lys Ingen lyd Stimulatoren er klar til start,
omkring knappen men der er ikke etableret
"Teend/sluk" forbindelse til programme-

ringsenheden

Stimulering:

Program klart Lysbjeelke: hvidt lys Ingen lyd Stimulatoren udferer en
omkring knappen pree-stimuleringskontrol, og

Start @ "Teend/sluk" og gult stimuleringen starter om et
lys over stimulatorens par sekunder. Bemeerk, at
udgangsport der ikke kan udferes andre

kommandoer i dette tidsrum

Optrap [xx] s, Lysbjeelke: blét lys Stimulering | Stimulering startet og op-
langs hele bjeelkenop | til-lyd trappesi[xx] s
Pause @ til slutningen over sti-

mulatorens udgangs-
port, hvor lyset er gult

52



Meddelelse pé

stimulatorens
meddelelsesomrade

Lysindikator

5 ARCH-systembeskrivelse

Tilstand

[Forlebet tid] Lysbjeelke: blét lys Ingen lyd Stimulering 1 gang, mens sti-
langs hele bjeelken op muleringen styres fra ARCE*
Pause @ til slutningen over sti- PRO-appen
mulatorens udgangs- (Bemeaerk: Anvisninger vises
port, hvor lyset er gult kun periodisk, mens stimule-
ringen erigang)
[Forlgbet tid] Lysbjeelke: bldt lys Ingen lyd Stimulering i gang under
langs hele bjeelken op styring af stimulering fra
Juster @ @ til slutningen over sti- stimulator
mulatorens udgangs- (Bemeaerk: Anvisninger vises
Pause @ port, hvor lyset er gult kun periodisk, mens stimule-
ringen erigang)
P& pause Lysbjeelke: stiplet hvid | Lyd for sti- | Stimulering er sat pd pause
mulering pé
Genoptag @ pause
Stop 3s @
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5 ARCH-systembeskrivelse

Meddelelse pd
stimulatorens

Lysindikator

Tilstand

meddelelsesomrade

Stoppet
Endelig amplitude:

+[x] eller —=[x]

Lysbjeelke: hvidt lys
omkring knappen
"Teend/sluk"

Stimulering
fra-lyd

Stimulering er blevet stop-
pet fra stimulatoren. Den
senest anvendte stimulering-
samplitude var den, der blev
sendt af ARC® PRO-app +[x]
eller -[x].

(Bemeaerk: Husk +[x] -[x] for
at justere amplituden pé
samme mdde ved neeste
session)

Stoppet

Lysbjeelke: hvidt lys
omkring knappen
"Teend/sluk"

Stimulering
fra-lyd

Stimuleringen er blevet stop-
pet fra ARCE* PRO-appen

54




5 ARCH-systembeskrivelse

Meddelelse pé
stimulatorens Lysindikator Tilstand
meddelelsesomrdde
Fejl:
Temperaturgreense Lysbjeelke: stiplet Fejllyd Stimulatoren har néet sin
orange advarselstemperaturgreense
Se kabler Lysbjeelke: stiplet Fejllyd Impedansstatus er dérlig
orange,
Genoptag @ Impedansikon teendt
Stop 3s @
Systemfe]l Lysbjeelke: stiplet Fejllyd Der er opstdet en system-
orange fejl. Notér den viste fejlko-
[fejlkode] de. Sluk for stimulatoren, og
teend den igen. Hvis proble-
met fortseetter, skal du kon-
takte ONWARD og veere klar
til at oplyse fejlkoden. Se af-
snit 11.2.2 for yderligere op-
lysninger om fejlkoderne.

55



5 ARCH-systembeskrivelse
5.3 ARCH*-fordelerboks

Fordelerboksen, som er fremstillet af ONWARD,
anvendes til at forbinde stimulatoren med for-
leengerkablerne. Fordelerboksen er forbundet
til stimulatoren via sit kabel. Formdlet er at for-
dele den elektriske stimulering, der sendes af
stimulatoren, til de tilsluttede forleengerkabler
og derefter til elektroderne.

ONWARD®

B W N
O N @ >

@ @ e 9
R

Figur 3. ARCE*-fordelerboks
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Fordelerboksen indeholder otte fatninger til
forleengerkabler. Fire elektroder forbindes til
aktive (runde) elektroder (1-4 redt tal) og fire
forbindes til returelektroder (rektanguleere)
(A-D gré& bogstaver).

Tallene i beskrivelsen nedenfor svarer til de
dele af fordelerboksen, der er visti figur 3.

Fatninger til aktive elektroder (1, 2, 3. 4)

Fatninger til returelektroder (A, B. C. D)

Stik til tilslutning af fordelerboksen til
stimulatoren

BN

Clips



5.4 ARC® -forleengerkabler

Forleengerkablerne bruges til at forbinde forde-
lerboksen med elektroderne. En sort ring angi-
ver, hvilken side af forleengerkablet der skal slut-
tes til elektroden.

Der medfoelger forleengerkabler i to forskelli-
ge leengder (50 cm og 100 cm/19,7 tommer og
39,4 tommer), som er fremstillet af ONWARD.
Begge kan anvendes. Veelg den korrekte kabel-
lsengde efter behov.
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5.5 ARC®*-programmeringsenhed

Producenten af tabletten til programmerings-
enhedener Samsung. ONWARD ARC®PRO-ap-
pen leveres forudinstalleret pé tabletten. Se
tablettens brugervejledning for at fé& oplysnin-
ger om héndtering, opladning og rengering i til-
feelde af eksponering for vand eller forurenende
stoffer. ARC® PRO-appen anvendes af rehabi-
literingsmedarbejderen pd et medicinsk center
til at programmere og styre ARC®-behandling.

Undlad at fjerne beskyttelsesta-

Bemaerk sken fra programmeringsenheden.

GNWARD ARCE2

Figur 4. ARCE®* PRO-app



5 ARCH-systembeskrivelse

5.6 Elektroder

Elektroderne er PALS-elektroder, der er
fremstillet af Axelgaard og distribueret af
ONWARD. De placeres direkte p& huden og gi-
ver transkutan elektrisk stimulering via stimu-
latoren.

Aktiv elektrode Returelektrode

1Y RE
Rund, Rektanguleer,
3,2 cmidiameter 5x9cm
Ref 879100 Ref 895240

Figur 5. Axelgaard elektrodetyper og -dele.
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En Axelgaard elektrode bestér af felgende to
dele, som vistifigur 5:

1. Elektrodepude - placeret p& huden.

Afledningskabel - tilsluttet til forleen-
gerkablet (ende med den sorte ring).

Disse elektroder er kun beregnet til brug af én
patient. De er genanvendelige, men skal ud-
skiftes, nérr de udlgber eller begynder at miste
adheesion som beskrevet i afsnit 9.2. Se elek-
trodeproducentens anvisninger vedrerende
kriterier for genbrug.

Se elektrodeproducentens brugervejledning
for yderligere oplysninger og anvisninger.



6 ARCEX-Systemanvisninger

Dette afsnit indeholder anvisninger 1 brug
af ARCH-systemet pd et medicinsk center
i et miljg med rehabiliteringsmedarbejdere.
Se om nedvendigt brugervejledningen til
ARCH System (Personal) og lynvejledningen
for at f& oplysninger om, hvordan ARCH-
systemet anvendes i et milje til hjemmebrug
af patienter og personer, der yder bistand.
Brugervejledningen og lynvejledningen il
ARCH System (Personal) findes i tasken, der
indeholder patientens ARCH-system, soamt
online pd

www.onwd.com/resources.

6.1 Opseetning af systemet
for brug ferste gang

ARC®*-systemet kraever folgende handlinger:

o Opladning: Det anbefales at oplade stimu-
latoren, inden den tages i brug ferste gang.
Det tager ca. 3 timer. For at oplade skal du
tilslutte opladeren til stimulatoren til stimu-
latorens udgangsport og derefter til stik-
kontakten (lysnet). Batteri-LED-indikatoren
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pd stimulatoren teendes, og opladnings-
meddelelsen vises i meddelelsesomrdédet
pdé stimulatoren. Det anbefales ogsd, at du
oplader programmeringsenheden for brug
forste gang. Se de originale producentan-
visninger, der felger med ARCH-system-
pakken, for at f& oplysninger om opladning
af programmeringsenheden.

Opsaetning af ARCE* PRO-appen (gennem-
fort via programmeringsenheden):

Bekraeft eller skift sprog: Sproget kan til en-
hver tid eendres1 ARCH PRO-appindstillinger-
ne. Se afsnit 6.3.3 for at fé flere oplysninger.

Bluetooth-adgang: Appen skal bruge Blue-
tooth for at fungere korrekt og beder muligvis
om tilladelse.

Oplysninger om beskyttelse af personlige
oplysninger: Du fér oplysninger om indsam-
ling af anonymiserede data.
Hemmeligholdelse af patientens personlige
oplysninger (valgfrit): Hvis du aktiverer den-
ne skifteknap, viser patientlisten ikke patient-
navne. Kun patient-id'er vises. Du kan nér som
helst skjule en patients personlige oplysninger
i ARCE* PRO-appindstillingerne.



6 ARCH-systemanvisninger

Klarger

Angiv en l@setype: For at forhindre uauto-
riseret adgang til ARCH-systemet skal du
konfigurere en PIN-kode (mindst 8 cifre) el-
ler en adgangskode (min. 6 tegn). Tryk pd
"Angiv en ldsetype" for at gdé til indstillin-
ger for programmeringsenheden og angive
PIN-koden. Gentagne eller fortlebende cifre
er ikke tilladt (feks. 11111111 eller 12345678).
Husk PIN-koden, og opbevar den sikkert,
sé@ den kan hentes af autoriseret persona-
le. Hvis PIN-koden mistes, vil programme-
ringsenheden ikke leengere veere tilgeenge-
lig, og du skal kontakte en repreesentant fra
ONWARD for at fé& hjeelp.

Tilfej et fingeraftryk: Det anbefales ogsd
at tilfeje fingeraftryksidentifikation til pro-
grammeringsenheden. For at gere dette
skal du gé til skeermen Indstillinger og tryk-
ke pé& knappen "Tilfej fingeraftryk". Du kan
registrere op til tre fingeraftryk under denne
opseetning. Alle fingeraftryk skal tilfejes pd
samme tid. Nér fingeraftrykkene er regi-
streret, kan du ikke tilfgje flere fingeraftryk
senere. Serg for, at alle enskede fingeraftryk
registreres under den indledende opseet-
ning.
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6.2 ARCH*-behandlingssession

ARCH-behandlingssessionen kan opsumme-
resifolgende arbejdsgang:

1.

3.

4.

Klarger ARCH-systemet og patienten til re-
habiliteringssessionen.

Opsaet clektroderne og stimuleringspro-
grammet.

Traen med patienten ved hjeelp af ARCH*-sy-
stemet.

Afslut rehabiliteringssessionen.

6.3 Klarger
6.3.1Indsamling af komponenterne

A

Se afsnit 3.2 for ADVARSLER vedrg-
rende kompatibilitet og integritet for
ARCH*-systemets komponenter.

Pak forsigtigt ARCE*-systemets kompo-
nenter ud af tasken.

Kontrollér hver komponent omhyggeligt
for slitage for brug hver gang. Hvis du be-
meerker skader, f.eks. revner, brud eller lgse
forbindelser, skal du stoppe med at bruge
ARCH-systemet og kontakte ONWARD.




Saml alle nedvendige komponenter:

> Programmeringsenhed

- Stimulator

- Fordelerboks

- Passende leengde og antal forleenger-
kabler til den tilsigtede kanalkonfigura-
tion

- Passende antal aktive elektroder til den
tilsigtede kanalkonfiguration

- Passende antal returelektroder til den
tilsigtede kanalkonfiguration.

Teend for stimulatoren og programme-

ringsenheden. Knappen Teend/sluk pé pro-

grammeringsenheden er den knap, der er

leengst til venstre pd siden af programme-

ringsenheden, ndér programmeringsenhe-
den vender som pé figur 6.

[ Teend/sluk
(&)

N~

Figur 6. Knappen Taend/sluk for ARCE*-
programmeringsenhed
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Klarger

6 ARCH-systemanvisninger

3. Kontrollér stimulatorens og program-

meringsenhedens batteriniveau, og op-
lad dem om nedvendigt. Stimulatorens
batteristatus vises i meddelelsesomrédet
pd stimulatorens skeerm, nér den er ble-
vet teendt, og forsvinder efter 5 sekunder.
Sluk stimulatoren, og teend den igen for at
se batteristatus igen. Programmeringsen-
hedens batteristatus vises pd den overste
bjeelke.

/AR C ExrproressionA

2\
75% &

4 Anbring stimulatoren pé en plan overfla-

de, s& ARCH* Professional-logoet kan lee-
ses gverst.



6 ARCH-systemanvisninger Klarger

Bemaerk

Det anbefales at oplade stimula-
toren og programmeringsenhe-
den feor brug ferste gang.

Bemaerk

Kontrollér stimulatorens og pro-
grammeringsenhedens batterini-
veadu for sessionen.

Bemaerk

Stimulatoren kan ikke bruges un-
der opladning.

Bemaerk

Vent 2,5 time, for stimulatoren an-
vendes, hvis den opbevares ved
temperaturer under 5 °C/41 °F el-
ler over 40 °C/104 °F.

Bemaerk

Hvis batteriniveauet for
ARCH-programmeringsenheden
er lavt, kan det afbryde forbindel-
sen til eller kommunikationen med
ARCF®-stimulatoren.

Bemaerk

Brug ikke elektroder, der er udle-
bet, da de muligvis ikke kleeber
korrekt til huden. Kontrollér ud-
lebsdatoen pé pakken.
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6.3.2 Start af ARCE* PRO-appen

1. Lés programmeringsenheden op ved
at stryge pé skeermen.

2. Indtast PIN-kode, eller, ved brug ferste
gang, opret en PIN-kode.

> Hvis du vil opretteen PIN-kode, skall
du trykke pé "Angiv en I&setype" for
at gé til programmeringsenhedens
indstillinger og indstille PIN-koden.
Se afsnit 6.1 for at f& anvisninger om
oprettelse af en PIN-kode.

6.3.3 ARCE* PRO-appindstillinger

Tryk pé& hamburgermenuen (tre vandrette lin-
jer) til hejre for navigationslinjen everst for at fé
adgang til indstillinger og enhedsoplysninger:

Via skaermen "INDSTILLINGER" kan du fé& ad-
gang til felgende:

> App- og stimulatorsproget. Inden sproget
asendres, skal det sikres, at stimulatoren ikke
er tilsluttet programmeringsenheden.



o Sd&dan eendrer du app-sproget:
Klik p& knappen for sprog
Veelg det enskede sprog pd listen
Klik p& "Anvend"
Naviger tilbage til skeermen "IND-
STILLINGER" ved at klikke pé& knap-
pen "<"igverste venstre hjerne.

o Sdédan opdateres stimulator-sproget:
Né&r app-sproget er eendret, skall

stimulatoren sluttes til programme-
ringsenheden.

Né&r der er oprettet forbindelse, an-
vendes det valgte sprog automatisk
pd stimulatoren

Bluetooth-parrede enheder. Appen vil om-
dirigere dig til programmeringsenhedens
indstillinger for at opheeve parringen af sti-
mulatoren, hvis det er nedvendigt.

ONWARD's Politik om beskyttelse af per-
sonlige oplysninger er tilgeengelig via det
angivne link.

Udpak logfiler. En knap til udpakning af de
logfiler, der registreres af ARCH-systemet.
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Klarger 6 ARCH-systemanvisninger

Disse logfiler kan veere nyttige til teknisk
fejlfinding og kan hentes af repraesentanter
fra ONWARD, hvis det er nodvendigt.

Tilfej fingeraftryk. Appen vil omdirigere dig
til at tilfeje fingeraftryksidentifikation for
programmeringsenheden. Du kan registre-
re op til tre fingeraftryk. Alle fingeraftryk
skal tilfgjes pé& samme tid. Nér fingeraftryk-
kene er registreret, kan du ikke tilfoje flere
fingeraftryk senere.

Vis kun patientens anonyme id: Hvis du vil
beskytte patientens personlige oplysninger,
kan du aktivere muligheden for kun at vise
anonyme id'er p& skeermen "Patientliste".
Aktiver skifteknappen for at skjule patient-
navne og kun vise deres anonyme identifi-
katorer.
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Skeermen "OM" indeholder oplysninger om sy-
stemet og en beskrivelse af de seneste soft-
wareaendringer.

6.3.4 Handtering af patientprofiler

Patientprofiler vises og kan administreres pé
skeermen "Patientliste" nedenfor (figur 7).

Patientliste

Vaelg en patient Sog Sorteralfabetis

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

AEX_345
AEX_123 Louis Wilson 20.jan. 1970 23,56 @

AEX_567 Tracy Connor 20.jan. 1970 23.56 @

Figur 7. Eksempel pd skaermen "Patientliste”

Med ARCE PRO-appen kan du oprette en ny
patientprofil eller veelge en eksisterende pa-
tientprofil for at starte behandlingen.

Alle eksisterende patientprofiler kan ogsé redi-
geres eller slettes. Detaljer om, hvordan disse
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handlinger udferes, er beskrevet i de felgende
afsnit.

Med ARCE® PRO-appen kan du administrere
flere patientprofiler.

Du kan veelge at sortere patientprofilerne en-
ten alfabetisk eller kronologisk (den sidst an-
vendte profil vises averst pd listen). Veelg den
onskede mulighed i rullemenuen egverst til hgjre
pd skeermen "Patientliste". Du kan ogsé sege
efter en specifik patientprofil ved at indtaste
vedkommendes id eller navn (nér navnet er
synligt pé listen).



6.3.4.1 Veelg eller opret patientprofil

Veelg den enskede patientprofil ved at klikke
pd den tilsvarende linje pd listen. Nér en pa-
tientprofil er valgt, vises skeermen "Patientop-
lysninger" (figur 8 nedenfor).

B8 PATIENT

Patientliste Patientoplysninger

Patient AEX_345

rrrrrr

Dato for skade Ais-score

OA @B OC ObD

[ 16102019

Figur 8. Eksempel pé skaermen
"Patientoplysninger"

De navne og datoer, der er vist i
ovenstéiende eksempel, er kun til
demonstrationsformdél og repree-
senterer ikke faktiske personer,
hverken levende eller dede. Enhver
lighed er rent tilfeeldig.

Bemaerk
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Hvis den enskede patientprofil ikke findes pé
patientlisten, skal du oprette patientprofilen
for at kunne fortseette med sessionen.

Hvis du vil oprette en patientprofil, skal du
gere folgende:

1. Tryk pd "Tilfej en ny patient” pé den neder-
ste bjeelke for at tilfeje en ny patientprofil:

2 Udfyld de enskede oplysninger om patien-
ten:

o Anonym identifikator: skal veere unik til
identifikation af patienten. Brug ikke
patientens for- eller efternavn.

> Fodselsdato (valgfrit).

> Fornavn.

o Efternavn.

o Dato for skade pé& rygmarv.

o AlS-score.

3. Du kan altid annullere oprettelsen af pro-

filen ved at trykke pé& "Annuller" til venstre
pd den nederste bjeelke:

Annuller
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4.

Gem patientprofilen ved at trykke pd
"Gem'" til hgjre p& den nederste bjeelke. Du
skal udfylde alle de nedvendige oplysnin-
ger for at kunne gemme profilen:

Nér du har gemt, kan du revidere patient-
oplysningerne og redigere og slette den
senest oprettede patientprofil eller "Tilslut
til en enhed, og start sessionen” med pa-
tienten.

Sé& snart den nye patientprofil er

Bemaerk | gemt, vil den veere synlig pé skeer-

men "Patientliste".

6.3.4.2 Rediger eller slet patientprofil
Alle patientprofiler kan:

1.

Redigeres ved at trykke pd redigeringsiko-
net (¢) pd& skeermen "Patientliste" eller ved
at trykke pd "Rediger patient"” pé skeermen
"Patientoplysninger":

( Rediger patient >
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Gem eller annuller dine aendringer ved at
trykke pé den tilsvarende knap pé den ne-
derste bjeelke.

2. Slettes ved at trykke pé sletteikonet (x) pé
skeermen "Patientliste" eller ved at trykke
pd "Slet patient” pé skeermen "Patientop-
lysninger":

<® Slet patient )

Der vises en pop-op-meddelelse, hvor du bli-
ver bedt om at bekreefte sletningen. Hvis du
bekreefter handlingen, vil dataene ikke veere
tilgeengelige fra appen. Hvis du annullerer, aen-
dres patientlisten ikke.

6.3.5 Tilslutning til ARCE*-stimulatoren

1. Tilslut stimulatoren til programmerings-
enheden ved at veelge "Tilslut enheden, og
start sessionen'.



P& dette tidspunkt vises patientens anonyme
id pd& den overste bjeelke. Serg for, at den kor-
rekte patientprofil er valgt.

858 PATIENT - AEX_345

Skeermen "Veelg en enhed" viser en liste over
alle registrerede stimulatorer inden for reekke-
vidde (figur 9).

8¢ PATIENT - AEX_345

Vaelg en enhed

EhedsD.  Firwareversion

000208 wios * ]

000209 wios 3 il

Figur 9. Eksempel pé skaermen "Enhed"
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i. Veelg det "Enheds-id" pé& programme-
ringsenhedens skaerm, der svarer til serie-
nummeret bag pd stimulatoren.

ONWARD  ARCEsystenm

support@onwd.com Stimulator
www.onwd.com Professional

ExsTMoiPRO  IP 22 15V,

EXLSTO3 - Rev.03

Rev.
N m 7 CE
Contains FCC ID: X8WBT840
w)8720908310040(ﬁ) (21) j

Figur 10. Eksempel pd maerkat bag pé
ARCH-stimulatoren.

ii. Hvis det korrekte stimulatorserienummer
ikke er angivet, skal du veelge "Seg enheder".

(@) Sag enheder

"Signalstyrke" er en indikator for kvaliteten af
Bluetooth-signalet mellem programmerings-
enheden og stimulatoren, og det afhaenger af,
hvor teet de er péd hinanden.
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2.

1.

Klarger

Hvis dette er ferste gang. du tilslutter
denne stimulator til denne programme-
ringsenhed, skal stimulatoren parres
med programmeringsenheden:

Bekreeft visuelt, at den 6-cifrede ad-
gangskode pé programmeringsenhedens
skeerm svarer til det 6-cifrede nummer i
meddelelsesomréidet pé stimulatorens
skeerm.

Hvis de stemmer overens, skal du accep-
tere parringen i programmeringsenhe-
den ved at trykke pé& "Par" og trykke pé
knappen "Veelg" pd stimulatoren (i vilkér-
lig reekkefolge). Bemeerk, at det 6-cifrede
parringsnummer vises i 30 sekunder pd
stimulatoren, feor den fér timeout, og du
skal starte forfra.

Anmodning om Bluetooth-parring

Vil du parre med 0002097? Bekreeft, at denne
adgangsn@gle vises pa 000209

Annuller

Knappen Vaelg

Né&r stimulatoren er tilsluttet, vises felgende
oplysninger pé den averste bjeelke.

1 2 3

& ENHED +(000209 |/mm

% il

1. Enheds-id. der svarer til stimulatorens
serienummer

2. Stimulatorens batteriniveau

3. Bluetooth-signalstyrke mellem stimula-
toren og programmeringsenheden

Ga til fanen "ENHED", hvor felgende oplysnin-

ger vises, for at f& flere oplysninger om den til-

sluttede stimulator (figur 11):

o Enheds-id, der svarer til stimulatorens seri-
enummer.

- Den firmwareversion, der er installeret pé
stimulatoren.

o Mulighed for at slukke for lyden fra stimu-
latoren.

o Stimulatorens batteriniveau og muligheden



for at afbryde forbindelsen til stimulatoren.

o Bluetooth-signalstyrken mellem stimulato-
ren og programmeringsenheden.

&5 ENHED-000209 m®

837 PATIENT - AEX_345

Tilsluttet enhed

.................................................

000209

) Sog enheder

Figur 11. Eksempel pé fanen "Enhed"

6.3.6 Administration af
stimuleringsprogrammer

Abn "Programliste"” for patienten, nér forst sti-
mulatoren er forbundet til ARC® PRO-appen
(figur 12) for at oprette et nyt program eller veel-
ge et eksisterende program med henblik pé at
starte behandling.

Hvis du vil redigere eller slette programmer,
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skal du felge anvisningerne i de folgende afsnit.

Med ARCH* PRO-appen kan du administrere op
til 10 tilpassede programmer pr. patientprofil.

Du kan veelge at sortere programmer enten al-
fabetisk eller kronologisk (det sidst anvendte
program vises everst pé listen). Veelg den on-
skede mulighed i rullemenuen.

& ENHED-000209 W & 9= PROGRAM

¢ PATIENT - AEX_345

Programliste Programoplysninger Kanaler Stimulering

Sortér alfabetisk

Vaelg et program

Progamnav  Beskese . Handi inger

Gribe tennisbold @

Fin fingerkontrol ®@

(@ opretet nyt program

Figur 12. Eksempel pd& skaermen "Programliste”
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6.3.6.1 Veelg eller opret et
stimuleringsprogram

1. Veelg programmet ved at klikke pé det.
Nér et program er valgt, vises skaermen
"Programoplysninger" (figur 13), og pro-

gramnavnet vises pd den averste bjeelke.
Serg for, at det korrekte program er valgt.

o= PROGRAM - Gribe tennisbold =

& ENHED-000209 @ 3

8¢ PATIENT - AEX_345

Programoplysninger

Gribe tennisbold
Programoplyshinger

nnnnnnnn

nnnnnnnnnnnnnnn

I (@) Rediger program x (P Eksporter tl Personal ARC-EX t Slet program © Vis kanaler

Figur 13. Eksempel p& skaermen
"Programoplysninger”

Hvis det enskede stimuleringsprogram ikke
findes pd "Programliste”, skal du oprette et nyt
som beskrevet herunder.
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:@: Anbefalet start af opsaeetning
o Stimuleringsvarighed: 60 min.
> Optrapningens varighed: 10 sek.

o Maksimal amplitudeforggelse i
Personal ARC-EX: 10 %

2 Naér du vil oprette et program, skal du gere
folgende:

i, Tryk pd "Opret et nyt program" fra skeer-
men "Programliste™

(® Opret et nyt program
il. Angiv programoplysninger:

Programnavn: Kan ikke veere det samme
som andre navne i din "Programliste".

> Programbeskrivelse (valgfrit).
Varighed [1 min - 90 min.]: maksimal pro-
gramvarighed

> Optrapningens varighed [2 sek - 60 sek]:
Tid til optrapning fra O mA for at indstille
amplitude.

Sé&dan geres starten pd stimuleringen mindre
brat, nér stimuleringen pdibegyndes eller gen-
optages:



Enleengere varighed for optrapning betyder
en langsommere opbygning til den indstille-
de amplitude, hvilket kan veere mere beha-
geligt for patienten, nér der indstilles hajere
amplituder.

En kortere varighed for optrapning betyder
hurtigere @gning til den indstillede amplitu-
de, s& der dermed kan foretages justeringer
kort efter start af stimuleringen.

Stimuleringsamplituder  kan
ikke justeres, mens optrapnin-
gen foregdr.

Bemaerk

Specifikke indstillinger for sti-
mulering kan medfere, at op-
trapningens varighed auto-
matisk tilpasses til at veere
leengere end den veerdi, der
er indstillet af brugeren. Dette
sikrer en jeevn start af stimule-
ring for patienten. Den nejag-
tige varighed for optrapningen
vises pd stimulatoren.

Bemaerk

Optrapningseffekten kan veere

Bemaerk | begreensetitilfeelde af lave fre-

kvenser (< 2 Hz).

7

o
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Maksimal amplitudeforegelse 1 Personal
ARC-EX [0 % - 100 %]: Dette er den pro-
centdel over mdélamplituden (intensiteten),
som patienten har lov til at ege under brug
i hjemmet. Hvis du f.eks. indstiller amplitu-
den til 20 mA pé skeermen "Stimulering' og
"Maksimal amplitudeforegelse 1 Personal
ARC-EX" ved 10 %, vil det kun veere muligt
at ege amplituden til maksimalt 22 mA der-
hjemme.

iii. Du kan altid annullere programoprettel-
sen ved at trykke pé& "Annuller" til venstre
pd& den nederste bjeelke:

Annuller

Gem de generelle oplysninger om sti-
muleringsprogrammet ved at trykke pé
"Gem dette program" til hejre pé den
nederste bjeelke. Du skal udfylde alle de
nedvendige oplysninger inden for omré-
degreenserne for at kunne gemme pro-
grammet:

V.
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Sé& snart programmets generelle
oplysninger er gemt, vil program-
met veere synligt pé "Programli-

"

ste”.

Bemaerk

3. Tryk pd knappen "Vis kanaler” for at defi-
nere eller visualisere elektrodeplacering og
kanalkonfiguration:

Det valgte stimuleringsprogram kan ekspor-
teres til hjemmmebrug. Se afsnit 7 for at fé flere
oplysninger.

6.3.6.2 Rediger eller slet et

stimuleringsprogram

Alle programmer kan:

- Redigeres ved at trykke pé redigeringsiko-
net (¢£) pd skeermen "Programliste" eller ved
at trykke pé "Rediger program" pd skeer-
men "Programoplysninger"

C Rediger program )

Gem eller annuller dine eendringer ved at tryk-
ke pé& den tilsvarende knap pé den nederste
- bjeelke.
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- Slettes ved at trykke pé sletteikonet (X) pé
skeermen "Programliste" eller ved at tryk-
ke pd& "Slet program" pé skeermen "Pro-
gramoplysninger":

<® Slet program )

Der vises en pop-op-meddelelse, hvor du bliver
bedt om at bekreefte sletningen. Hvis du be-
kreefter handlingen, vil stimuleringsprogram-
dataene ikke veere tilgeengelige fra appen. Hvis
du annullerer, vil der ikke veere nogen aendring i
"Programliste".

Et program kan ikke slettes, nér
det er blevet brugt i en session.
Det kan dog opdateres med nye
stimuleringsparametre efter be-
hov.

Bemaerk

Du kan veelge at sortere programmer enten al-
fabetisk eller kronologisk (det sidst anvendte
program vises everst pd listen). Veelg den on-
skede mulighed i rullemenuen.



6.4 Opseet

6.4.1 Kanalkonfiguration,
hudklargering og elektrodeplacering

ARCH-behandling er elektrisk stimulering af ryg-
marven (SCS). Placeringen af elektroderne kan
veere forskellig fra andre stimuleringsenheder,
feks. FES (Functional Electrical Stimulation -
Funktionel elektrisk stimulering) og NMES (Neuro-
muscular Electrical Stimulation - Neuromuskulaer
elektrisk stimulering). Den anbefalede startop-
seetning giver mulighed for at stimulere rygmar-
ven til statte af aktiviteter i de avre ekstremiteter
(feks. at gribe en kugle, klemme sammen, foreta-
ge fine fingerbevaegelser).

ARCH-systemet bruger aktive elektroder og re-
turelektroder. Aktive elektroder er placeret langs
rygraden, mens returelektroderne er placeret over
knoglefikspunkter som f.eks. hoftekam (crista ilia-
cal) eller kraveben.

Se elektrodeproducentens bru-
gervejledning for yderligere oplys-
ninger om héndtering og pleje.

Bemaerk
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6.4.1.1 Kanalkonfiguration

Naér du har valgt et stimuleringsprogram (som
beskrevet iafsnit 6.3.6), vises skaermen "Kana-
ler" (figur 14). P& denne skeserm skal du definere
kanalerne og elektrodekonfigurationen.

& ENHED-000209 mm 3+ { PROGRAM - Gribe tennisbold

8af PATIENT - AEX_345

Programliste Programoplysninger

o A Venstre hoft

eeeeeeeeeee

H CGG anal
o ............ A G c 0

00 ® 3 o 0O O c- o
® Vaelg A B c D
(O R Rl @ Ry S - B )

(© Vejledning i placering

Figur 14. Eksempel pd skaermen "Kanaler"
med anbefalet indledende konfiguration
(standardindstillinger illustreret).
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{@E Anbefalet start af opssetning

o Returelektroder:
A: Venstre hoftekam
B: Hojre hoftekam

Placering af returelektroder

A Venstre hofte.. B Hgjre hoftekam C Valg D Valg

o Aktive elektroder:

1. C3

2:C6
Q- - c3
OF== - C6

o Aktiver kanal10g 2

Kanal Aktive elektroder Aktivér
Q- c3 v . (V)
@08 e
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o

Veelg returelektrode A for kanal1og 2.

> Klikpd e ikonet mellem returelektrode
AogB

Né&r returelektrode A og B er forbundet, skal de

se ud som pdé skeermen nedenfor:

Returelektroder

R ® &

-@® @ ¢ o

Se figur 14 for den anbefalede indledende
konfiguration.



Juster elektrodeplacering:

1.

Juster placering af "Returelektroder”: |
de angivne felter meerket A.B,C.D skal du
veelge, over hvilke knoglestrukturer reture-
lektroderne skal anbringes (maks. 4). Veelg
enten hoftekam (crista iliaca) eller krave-
ben.

Der skal indstilles mindst 1 returelektrode.

Juster placering af "Aktiv elektrode™”: | de
angivne felter, der er meerket 1,2,3,4, skal
du veelge hvor pd bagsiden af halsen du vil
placere de aktive elektroder (maks. 4).

Der skal indstilles mindst 1 aktiv elektrode.

Aktiver det enskede antal kanaler (maks.
4). En kanalkonfiguration bestdr af 1 aktiv
elektrode forbundet med 1 til 4 returelek-
troder.

Kontrollér cirklen . der svarer til de ka-
naler, du vil bruge. Né&r den er aktiveret, vi-
ses et flueben - @ - .

Mindst 1 kanal skal veere aktiveret.

75

Opseet

6 ARCH-systemanvisninger

4 \Veelg og sammenkaed de enskede reture-

[}

lektroder for hver aktiveret kanal:

Veelg det felt, der svarer til den returelektro-
de, som skal bruges til en specifik kanal.

Sammenkeed returelektroden ved at klikke
péikonet . Denne funktion forbinder flere
returelektroder, sé streammen laber fra den
aktive elektrode til alle de tilknyttede retu-
relektroder.

Returelektroderne kan fjernes ved at klikke
pdikonet = .

Nér elektrodeplaceringen er defineret, vises
den pé den digitale repraesentation af en man-
nequin til venstre pé skaermen til visualisering.
Nér der trykkes pd en bestemt kanal, fremhae-
ves den tilsvarende elektrode p& mannequi-
nens digitale repreesentation.
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6.4.1.2 Hudklargering og elektrodeplacering

Se afsnit 3.2 og 3.3 for ADVARSLER
A og FORHOLDSREGLER relateret til

elektrodeplaceringen.

1. Pé patientens krop skal du finde omréider
med elektrodeplacering for béde aktive
elektroder og returelektroder, som du tid-
ligere har angivet pé skeermen "Kanaler".

o Aktive elektroder (runde) skal anbrin-
ges over udpegede cervikale processus
SpiNosi.

> Returelektroderne (rektanguleere) skail
placeres over de udpegede knoglefiks-
punkter, dvs. over hoftekam (crista ilia-
ca) og/eller kraveben.

Du kan trykke pé& knappen "Placeringsvejled-
ning" for yderligere instruktioner i, hvordan
anatomiske fikspunkter identificeres.
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Bemeerk, at frontvisningen af den
digitale repreesentation af en

Bemaerk | mannequin viser returelektroder,

mens bagsidevisningen viser de
aktive elektroder.

2 Klarger mélomréderne pé huden til elek-

.

1.

trodeplacering for béde aktive elektroder
og returelektroder.

Kontrollér huden for irritation og integri-
tet, for elektroderne anbringes. Vent, indtil
huden er helet, for ARC®-systemet anven-
des. Se afsnit 3.2 og 3.3 for ADVARSLER og
FORHOLDSREGLER relateret til elektrode-
placeringen.

Barber eller trim overskydende hér, hvis det
er nedvendigt. Undgé at bruge lotion eller
olier, hvor elektroderne skal placeres.

Rengor huden grundigt med vand eller alko-
hol. Serg for, at huden er tor, for elektroder-
ne pdiseettes.

Se producentens anvisninger for at f& yderlige-
re vejledning i klargering af huden.
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3. Anbring elektroderne pd klargjort hud, og 1. Seet forst elektrodepudens midte mod hu-
sorg for, at de er sikkert fastgjort til huden. den, og glat derefter elektrodepudens kan-
ter ud.

E@E fn'%eefﬂreeﬁ;Egr':dq;rolo(sraei?g:gel) o 1ii. Serg for, at elektroderne er sikkert fastgjort
venstre og hejre hoftekam. tit huden.
- Aktive elektroder (runde) pé& C3 og

Co6.

i. Fjern elektroden fra beskyttelseslaget ved
at lette kanten. Gem beskyttelseslaget med
henblik p& mulig genbrug.

Figur 15. Fjernelse af elektroden fra
beskyttelseslaget

Elektrodepuden ma& ikke fjer-
Bemaerk | nes fra beskyttelseslaget ved at
treekke 1 afledningskablet.
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6.4.2 Opseetning af fordelerboksen og > Runde elektroder er aktive elektroder og
stimulatoren skal tilsluttes de aktive elektrodefatninger
pd fordelerboksen (red 1, 2, 3, 4).

Se afsnit 3.2 og 3.3 for ADVARSLER - Rektanguleere elektroder er returelektroder

og FORHOLDSREGLER relateret til og skal forbindes til fordelerboksens
‘ interaktionen med ARC-systemet returelektrodefatninger (gréi A, B, C, D).
under en behandlingssession.
~. | Anbefalet start af opsaetning Gentag konfiguration pé skeermen "Kanaler"
Z@: > Forbind returelektroden pd ven- preecist (feks. returelektrode A —> venstre
stre hoftekam til returelektrode- hoftekam, returelektode B —> hojre hoftekam).

fatning A pd fordelerboksen.

o Tilslut returelektrode pd& hejre
hoftekam til returelektrodefat-
ning B pé fordelerboksen.

o Tilslut aktiv elektrode p& C3 til
aktiv elektrodefatning 1 pé for-
delerboksen.

o Tilslut aktiv elektrode p& C6 til
aktiv elektrodefatning 2 pé for-
delerboksen. .

1. Tilslut forleengerkabler Figur 16. Forlaengerkabler tilsluttet elektroderne

i. Ende af forleengerkabel/-kabler med den
sorte ring til elektroderne (figur 16).

ii. Ende af forleengerkabel/-kabler uden den
sorte ring til fordelerboksen.
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Clips fordelerboksen fast (ved hjeelp af
den indbyggede clips) pé et sted, feks. pd
halsen af patientens skjorte/treje, hvor for-
leengerkablerne kan né elektroderne uden
at begraense armens bevaegelse (figur 17).

Figur 17. Eksempel pd placering af fordelerboks
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—~ —~ Placering af returelektroder

(A Venstre hofte. )(n Hojre hoftekam ) ¢ Vel

Aktiver

e D g

Kanal Aitive elektroder

Aktive elektroder
(runde)

Returelektroder
(rektangulaere)

A Venstre hofte

.:_ & 7

Figur 18. Eksempel pd opsaetning af fordelerboks
og elektrode

B Hmre hoftekam



6 ARCH-systemanvisninger Opseet

Der kan leveres to forskellige
leengder af forleengerkabler (1 m
0g 0,5m/39,4" 0g19.,7"). Veelg den
Bemaerk | mest bekvemme leengde til at né
hver elektrodes placering uden at
begreense patientens armbevee-
gelse.

Sarg for sikker forbindelse af:

- De aktive elektroder placeret
over rygmarven til den korrek-
te fatning pdé fordelerboksen Figur 19. Tilslutning af fordelerboksen til

Bemaerk (markeret med 1, 2, 3. 4). stimulatoren

> Returelektroderne placeret pé
knoglefikspunkter til den kor-
rekte fatning pd fordelerbok-
sen (markeret med A, B, C. D).

Et eksempel pd den endelige opsaetning er vist
pé billedet nedenfor (figur 20):

3. Tilslut fordelerboksen til stimulatoren
ved at seette det gré stik pé fordelerbok-
sen ind i den gré fatning pd stimulatoren.
Brug pilene pé stikkene for at opné korrekt
justering (figur 19).

Serg for, at stimulatoren placeres pé en
plan overflade. Hold ikke stimulatoren, og
placer den ikke pé skadet under behand-
lingen. Figur 20. Eksempel pd opsaetning af ARCE*
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4 Naviger til skeermen "Stimulering” ved at:

i. Veelge "Gem og fortseet" pé& skaermen "Ka-
naler"

. Veelge "Bekreeft" efter bekreeftelse af elek-
trodeplacering

Du skal have mindst én aktiveret

Bemaerk kanal for at kunne fortseette.
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6.5 Treen

under en behandlingssession.

Se afsnit 3.2 og 3.3 for ADVARSLER
og FORHOLDSREGLER relateret til
& interaktionen med ARCH-systemet

6.5.1 Konfiguration af
stimuleringskurve

1. Juster stimuleringsparametrene pé
skeermen "Stimulering' (figur 21).

':@:' Anbefalet start af opsaetning
Kurve: Bifasisk
Impulsbredde: 1.0 ms
Frekvens: 30 Hz

Amplitude: Start ved O mA
Beerefrekvens: 10 kHz
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tef PATIENT - AEX_345

O cs Bifasisk 10 ms 300 Hz -0 mA( + 10.0 kHz God

£ Kontrollér 0, og start stimulering

Figur 21. Eksempel p& skaermen "Stimulering"
med standardkonfiguration.

Hver tidligere defineret kanal (som defineret i
afsnit 6.4.11) vil levere elektrisk strem med de
funktioner, der er beskrevet i figur 22 (Bemaeerk:
figuren er kun ment som en illustrativ fremstil-
ling og er ikke i korrekt skala).
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(3) Impulsbredde (4) Frekvens (5) Baerefrekvens
Strom 4 G < > <>

(2) Amplitude

AN 3 v - -) \ )
(1) Bifasisk (1) Monofasisk
Tid
>
Figur 22. Definition af stimuleringsparametre
For hver kanal kan du programmere folgende leveres der kun strem inden for impul-
stimuleringsparametre (figur 22): sen. Opladningen afbalanceres med en
efterfelgende "opladning-balanceim-
(1) Kurve (bifasisk/monofasisk): puls" af strem med den modsatte pola-
o , ritet for at undgd ophobning af oplad-
| bifasisk kurve forekommer skiftende ning.
positive og negative stremme i impul-
sen. Oplodnjngen er quolonceret med /Endring af kurven kan pévirke opfat-
konstant skift af polaritet. telsen af stimuleringsintensitet.

| monofasisk kurve
83
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(2)

(3)

Treen

Amplitude (mA):

[Bifasisk 0 mA - 250 mA; Monofasisk
0O mA - 100 mA]

Amplitude henviser til den sterste ab-
solutte veerdi af impulsens negative
fase, ogsdé kendt som intensiteten. Ty-
pisk effektivt amplitudeomréde for bi-
fasisk kurve er 30 til 65 mA. Det typiske
effektive amplitudeomréde for mono-
fasisk kurve er 20 til 55 mA.

Hvis amplituden eges, eges stimule-
ringsintensiteten.

Impulsbredde (ms): [0,1Tms - 5 ms]

Impulsbredde henviser til varigheden af
en impuls. Hvor leenge impulsen varer
eller impulsbredden.

Foregelse af impulsbredden vil age sti-
muleringsintensiteten.
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(4)

(5)

Frekvens (Hz): [0.2 Hz - 100 HZ]

Frekvens henviser til, hvor mange gan-
ge impulsen gentages pr. sekund.

Foregelse af frekvens vil eage stimule-
ringsintensiteten.

Baerefrekvens (kHz):

[5 kHz eller 10 kHz]

Beerefrekvens henviser til svingnings-
frekvensen inden for en impuls. | til-
feelde af en monofasisk kurve geelder
beerefrekvensen ikke for opladning-ba-
lanceimpulsen.

Foregelse af beerefrekvensen forven-
tes at forbedre impedansstatus. Se af-
snit 6.5.3.



Nér stimuleringsparametrene er blevet indstil-
let, giver ARCE* PRO-appen felgende feedback,
hvis stimuleringen ikke kan startes pga. samti-
dige impulser pé tveers af kanaler eller sikker-
hedsgreenser:

o Né&r ARC¥ PRO-appen registrerer en kurve
med samtidige impulser pd tveers af flere
aktiverede kanaler:

ARCH* PRO-appen justerer automatisk
parametrene for at undgd samtidige im-
pulser og fremheever de parametre, der
blev eendret.

Hvis ARCE PRO-appen ikke kan justere
automatisk, angiver appen, hvilket seet
parametre der kan eendres for at opné en
kurve uden samtidige impulser. Du kan
trykke pd& knappen (i) for atindsamle fle-
re oplysninger.

Nér ARCH PRO-appen registrerer en kur-
ve, der overskrider sikkerhedsgreenserne,
angiver appen, hvilket seet parametre der
kan aendres for at opnd en kurve inden for
greensen. Du kan trykke pd knappen (O for
atindsamle flere oplysninger.
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Stimuleringsstart er ikke tilgeengelig, fer para-
metrene er tilpasset for at héndtere ovenstd-
ende feedback (samtidige impulser pd tveers
af kanaler og sikre stimuleringsgraenser).

6.5.2 Stimuleringsstyring

6.5.2.1 Fra ARC®* PRO-appen

1. Kontrollér impedansstatus ved at veelge
"Kontrollér Q, og start stimulering" (yderli-
gere oplysninger om impedansstatus i af-
snit 6.5.3). Bemaerk, at dette trin kan tage
et par sekunder.

Hvisderopstérenfejlmedringeimpedansstatus,
skal impedansstatus forbedres ved at:

o Serge for, at kablerne er korrekt tilsluttet.

> Sprgefor, atelektroderne sidder godtfast pé
huden. Brug medicinsk tape til at fastgere
dem, eller udskift dem med nye elektroder,
hvis det er nedvendigt.

Se afsnit 6.5.3 for at fé& flere oplysninger.



6 ARC®-systemanvisninger

Treen

2. Bekreeft, at du er klar til at starte stimu-

lering. ved at trykke pé "Ja" i pop-op-vin-
duet.

@ Klar til start

Systemet er klar til at starte stimuleringsprogrammet.
Vil du bekraefte, at du vil starte stimuleringen?

Start opgavepraksis.

Nér stimuleringen begynder, begynder
stimuleringen at optrappe stremmen fra
O mA til den indstillede amplitude for hver
kanal. Stimuleringsstatuslinjen vises ne-
derst pé skeermen.

Nér stimuleringsprogrammet er startet,
sendes programmet via Bluetooth til sti-
mulatoren, som starter levering af behand-
lingen. Kontrollér igangveerende stimule-
ring via appen (dvs. starte, stoppe, seette
pd pause, genoptage, justere stimulering-
samplituden).
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Justérstimuleringsamplituden fra program-
meringsenheden ved at trykke pé knapper-

ne "+" og"-" for hver kanal for at sendre sti-
muleringsintensiteten.

&)

Tip
- Start ved O mA under stimulering,
og og gradvist amplituden, indtil op-
gavens ydeevne forbedres, ved at
klikke pé& knappen "+". Hvis stimule-
ringen skaber ubehag, kan du over-
veje at reducere amplituden ved at

klikke pé& knappen "-".

— 10 mA +

Giv patienten mulighed for at
treene ved en behagelig amplitude

med de andre anbefalede
standardparametre  over  flere
behandlingssessioner. Bemeerk,

at hejere amplituder kan tolereres,
ndr brugeren bliver fortrolig med
behandlingen.




Hvis enkle amplitudejusteringerikke
resulterer i forbedret ydeevne efter
flere behandlingssessioner, skal du
overveje at foretage folgende para-
meterjusteringer i den reekkefolge,
der er behov for, indtil der identifice-
res effektive parametre:

i.  Z&ndr kurven til monofasisk

. Flyt placeringen af aktive
elektroder inden for cervikal-
omrdidet

iil. Flyt returelektroderne til kra-
vebenene

iv. Forag frekvensen
v. Foregimpulshredden

Hver ny programkonfiguration skal
vurderes over flere behandlingsses-
sioner, for der skiftes til neeste para-
meterjustering.

Hver gang en anden parameter ju-
steres, skal du serge for at genstar-
te amplituden ved O mA og gradvist
oge den, indtil der findes en behage-
lig og effektiv veerdi.
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Du kan saette stimuleringen pd pause fra
programmeringsenheden ved at trykke
pd "Seet stimulering pd pause"” eller ved at
trykke pé knappen "Veelg" pé stimulatoren.

CDD Seet stimulering pa pause)

Hvis du vil genoptage stimuleringen, skal
du trykke pé& "Kontrollér O, og genoptag
stimulering" pd& den nederste bjeelke,
ndr stimuleringen seettes pd pause.
N&r stimuleringen genoptages efter en
pause, genstarter stimuleringen, hvor den
stoppede, og stimuleringsstremmen eges
igen fra O mA til den indstillede amplitude
for hver kanal.

Stop stimuleringen ved at:

Trykke pé& "Stop stimulering" pdé program-
meringsenheden, eller

(@ Stop stimulering)

Vente pd, at programmet afsluttes baseret
pd denindstillede "Varighed", eller
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Treen

iii. Trykke én gang pd& knappen "Veelg" pé
stimulatoren og derefter trykke pé denigen og
holde den nede 1 3 sekunder. Hvis stimuleringen
allerede er sat pé pause, skal du trykke og holde
nede pd knappen "Veelg' i 3 sekunder.

Tryk derefter pd "Afslut session™.

o

Hvis du vil afslutte sessionen med den ak-
tuelle patient, skal du trykke pé "Afslut ses-
sion", og sé vil systemet omdirigere dig til
"Patientliste”, hvor du vil veere 1 stand til at
veelge den naeste patient. Serg for, at du er
feerdig med sessionen med den aktuelle pa-
tient, for du veelger denne mulighed.

Hvis du vil stoppe det igangveerende pro-
gram og veelge et andet program for pa-
tienten, skal du trykke pd "Veelg et andet
program", og sé vil systemet omdirigere dig
til “Programliste" for den aktuelle patient
for at veelge det neeste program.

Stimulering stoppet

Vil du afslutte sessionen eller fortsaette med et andet program?

Hvis du stopper stimuleringen, stopper den
helt, og du skal genstarte et stimuleringspro-
gram fra begyndelsen.

Bemaerk

Hvis der er oprettet forbindelse
til ARC®* PRO-appen, kan sti-
muleringsparametrene ikke ju-
steres via knapperne "Foreg"/"-
Nedseet" pd stimulatoren.

Bemaerk

Stimuleringsparametre, undta-
gen amplitude, kan ikke aendres,
mens stimuleringen korer. Seet
stimuleringen pé& pause for at
aendre dem.
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6.5.2.2 Kontrol af ARCE*-behandling fra

ARCE®*-stimulatoren sekunder.
Foreg/Nedsaet amplituden ved hjeelp af de
to knapper med pile, der angiver "Forag" og

"Nedseet".

Nér stimulatoren er forbundet med ARCE*
PRO-appen (p& programmeringsenheden),

kan du kun seette stimuleringen pd pause eller
stoppe den fra stimulatoren (ved at trykke pé
knappen "Veelg'".

Hvis stimuleringen erigang, og ARCH PRO-ap-
pen kobles fra stimulatoren, fortseetter det ak-
tuelle program, og det vil veere muligt at styre
det med de tre stimulator-knapper, indtil sti-
muleringsprogrammet er afsluttet. | dette til-
feelde er nedenstéende funktioner mulige med

stimulator-knapperne (se figur 23):

- Saet stimuleringen pd pause ved at trykke
pd knappen "Veelg" én gang. mens stimule-
ringen erigang.

Genoptag stimuleringen ved at trykke pé
knappen "Veelg" én gang, mens stimulerin-
gen er pdl pause.

Stop stimuleringen ved at trykke pé knayp-
pen "Veelg" én gang, og tryk derefter pé& den
igen, og hold den nede i1 3 sekunder. Hvis sti-
muleringen allerede er sat pé pause, skal du
trykke og holde nede pé knappen "Veelg"i 3
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Hvert tryk sendrer stimuleringsstyrken
med 1 mA pd tveers af alle aktive kana-
ler i stimuleringsprogrammet. Stimule-
ringsamplituder kan kun justeres, mens
stimuleringen erigang.

Med hvert tryk pé en knap viser stimu-
latoren kortvarigt, hvor meget amplitu-
derne har afveget fra den amplitude,
der blev indstillet, fer stimulatoren blev
koblet fra ARCE* PRO-appen.. Hvis f.eks.
knappen Forag blev trykket ned 5 gange
i treek, vises "Amplitude: +5" kortvarigt
pd displayet.

Hvis en kanal nér sin maksimale (el-
ler minimale) amplitudegreense, er det
ikke muligt at forege (eller nedssette)
amplituden yderligere for de aktivere-
de kanaler, og meddelelsen "Amplitu-
de: maks" (eller "Amplitude: min") vises
kortvarigt pé displayet.
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Knappen Vaelg

& Knapperne Foreg/

Nedsaet

Figur 23. Styring af stimulering fra ARCE*-stimu-

latoren

Bemaerk

Hvis du vil starte et nyt stimule-
ringsprogram, skal du oprette
forbindelse til ARCE* PRO-appen
igen.
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6.5.3 Impedansstatus

Impedansstatus henviser til hudens og andet
kropsveevs modstand mod det flow, der pro-
duceres af stimulatoren. Den impedansstatus,
der visesi ARC® PRO-appen, angiver felgende:

o "God" System er godt sat pd, og
stimuleringen kan begynde.

o “Rimelig” Stimuleringen kan starte, men
niveauet af impedans 1 systemet kan
begreense stimuleringseffekten. Hvis
den enskede amplitude ikke kan nés,
anbefales det, at brugeren kontrollerer,
om elektroderne er fastgjort til huden, og/
eller om kablerne er tilsluttet korrekt, for at
forbedre systemets impedansstatus.

o “Ddarlig™ Impedansstatussen for systemeter
ineffektiv, og stimuleringen kan ikke starte.
Kontrollér,atelektroderneersikkertfastgjort
til huden, og at alle kabelforbindelser er
korrekt opsat til systemet, for stimuleringen
pébegyndes (se "Faktorer, der kan forbedre
impedansstatus' nedenfor).



"o,

Impedansstatus for systemet kan
ikke mdles, da stimuleringsamplituden er
indstillet til O mA. Det betyder, at kanalen
i ojeblikket ikke leverer nogen strom, og
impedansstatus er ikke relevant.

Né&r du har defineret de enskede stimulerings-
parametre og trykket pé knappen "Kontrollér
Q. og start stimulering"”, udferes der en impe-
danskontrol. Bemeerk, at dette trin kan tage et
par sekunder.

Stimuleringen kan kun starte, hvis denne
kontrol af impedansstatus  detekterer
impedansveerdier, som ville gere det muligt at
nd mdlamplituden (dvs. "Gode" og "Rimelige"
resultater for impedanskontrol). Hvis den
detekterede impedansstatus er "Rimelig", kan
du enten fortseette med stimuleringen (ved at
trykke pé& knappen "Fortseet med stimulering")
eller preove at forbedre impedansen og gentage
impedanskontrollen ved at trykke pé knappen
"Luk for at kontrollere".

o1
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@ Rimelig impedansstatus

Hvis du fortsaetter med stimuleringen, kan den gnskede stimuleringsamplitude muligvis ikke opnés.
Du kan fortsaette med stimulering eller prgve at forbedre impedansstatus ved at:

« Kontrollere kabelforbindelsen og elektroderne pa huden

+ &Andre stimuleringsparametre

Se brugsanvisningen for at fa yderligere oplysninger.

Né&r stimuleringssessionen er startet, og hvis
en kanal er indstillet til en amplitude pé O MA,
kan impedansstatus ikke méles og vises som
"-" Dette pdvirker ikke den igangveerende sti-
mulering.

Nér impedansstatussen eendres under sessio-
nen, vil ARCE*-systemet kompensere for at bi-
beholde det anskede output for stremamplitu-
de. Hvisimpedansen er for hej ("Darlig"-status),
vil stimulatoren automatisk stoppe stimulerin-
gen.

Variationer 1 impedansstatus kan observeres
under en stimuleringssession og er fremher-
skende hos personer baseret pé forskellige
faktorer, herunder ekstern luftfugtighed, brug
af lotion eller olie, temperatur, sved og hudin-
tegritet.
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Forslag til forbedring af impedansstatus:
o Serg for, at kablerne er korrekt tilsluttet.

> Serg for, at elektroderne sidder godt fast pé
huden. Brug medicinsk tape til at fastgere
dem, og udskift dem med nye elektroder,
hvis det er nedvendigt.

o Serg for, at huden er klargjort som angivet i
afsnit 6.4.1.2:

Kontrollér huden for irritation og inte-
gritet, for elektroderne anbringes

Rengor huden grundigt med vand el-
ler alkohol. Serg for, at huden er ter, for
elektroderne péiseettes.

Hvis impedansstatussen stadig ikke forbedres:

- Tilseet vanddréber til elektrodernes gelo-
verflade.

- Undgd at bruge lotion eller olier, hvor elek-
troderne skal placeres.

o Hojere beerefrekvenser reducerer generelt
hudimpedansen.

- Rd&d patienter til at undgé hurtige hovedbe-
veegelser.

6.5.4 Omgdende afbrydelse af
stimulering

Hvis du har brug for at afbryde stimuleringen
omgdende, skal du trykke pé "Seet stimulering

pd pause” eller "Stop stimulering” pé& ARCH
PRO-appen:

CDD Seet stimulering pa pause) (@ Stop stimulering>

Hvis enheden ikke reagerer, skal du trykke pé
knappen "Teend/sluk" eller "Veelg" pé stimula-
toren:

Knappen Taend/sluk
P Knappen Vaelg

S

Figur 24. Omgdende afbrydelse af stimulering
med knapperne Teend/sluk eller Vaelg.
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Hvis enheden ikke reagerer pd disse forsag,
skal fordelerboksen kobles fra stimulatoren.
Dette kan opnédis ved at treekke hurtigt i stikket:

Frakobl
fordelerboks

Figur 25. Omgdende afbrydelse af stimulering
ved at frakoble fordelerboksen.

Problemer med standse stimulering eller seette
den pd pause skal rapporteres til ONWARD.
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6.6 Afslut session

6.6.1Sluk for systemet

1.
2.

Sluk for stimulatoren ved at trykke pé
knappen "Teend/sluk" (figur 2).

Kobl fordelerboksen fra stimulatoren.

Fjern elektroderne fra huden, og frakobl
alle kabler.
i. Seet elektroderne tilbage pé beskyt-
telseslaget. Serg for at placere elek-
trodegelens overflade mod "ON'"-si-
den af beskyttelseslaget.
il. Forsegl elektroderne igen i deres
originale emballage (se elektrodepro-
ducentens brugervejledning for yder-
ligere oplysninger og anvisninger).

-

o

Figur 26. Placering af elektroder pé
beskyttelseslag

Afslut session

24

4 Kontrolléer huden for integritet og
irritation. Hvis  der  forekommer
hududsleet eller forbreending af huden,
skal brugen omgéende afbrydes, og
man ber vente, indtil huden er helet, for
brug af ARC®-systemet.

6.6.2 Rengering

Se afsnit 3.2 for ADVARSLER relate-
‘ ret til rengoering af ARC®*-systemet

Alle komponenter i ARCH*-systemet kan renge-
res ved forsigtigt at terre dem af med en fugtig
klud. Stimulatoren, fordelerboksen og forleen-
gerkablerne kan ogsd rengeres med servietter
eller klude, der er meettet (men ikke dryppen-
de) med 70 % isopropylalkohol i henhold til ne-
denstéende anvisninger. De elektriske kompo-
nenter er ikke vandteette. Nedseaenk ikke nogen
komponenter i vand, og felg anvisningerne ne-
denfor.

Serg for, at ARCF*-stimulatoren er sluk-
1 ket
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2 Frakobl fordelerboksen og forleenger-
*  kablerne.
Tor forsigtigt alle overflader af med den
3. fugtige klud eller rengeringsproduktet,
derindeholder 70 % isopropylalkohol.
4. Vent, indtil alle overflader er torre.

Brug af andre rengeringsteknikker og -midler
end dem, der er beskrevet ovenfor, kan pdvirke
systemets sikkerhed og ydeevne.

6.6.3 Opladning og batteriniveau

Oplad regelmeessigt stimulatoren og program-
meringsenheden for at sikre tilstreekkelig bat-
terikapacitet til den neeste session.

Det anbefales at slukke for programmerings-
enheden, ndr den ikke er i brug, for at spare pé
batteriet.
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6.6.3.1 ARCE*-programmeringsenhed

Opladning af programmeringsenhed: Oplad
programmeringsenheden i henhold til tablet-
tens brugervejledning.

Programmeringsenhedens batteriniveau:
Hvis du vil kontrollere programmeringsenhe-
dens batteriniveau, skal du se p& meddelelses-
bjeelken averst péi skeermen. Der vises et batte-
riikon, og der vises muligvis en procentdel.

5% =

Se producentens brugervejledning til tabletten
for at fé& yderligere oplysninger.
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6.6.3.2 ARCE*-stimulatoren
Opladning:

1. Seet opladeren til stimulatoren i en stik-
kontakt (lysnet).

2 Tilslut ladekablet til ARCH-stimulato-
ren. Genopladning starter automatisk:
Stimulatorens batteriikon lyser, og op-
ladningsniveauet vises pd stimulatorens
skeerm.

3. Opladning kan tage op til 8 timer af-
heengigt af batteriets indledende oplad-
ningshiveau. Né&r opladningssessionen
er fuldfert, viser stimulatorens skeerm
"Opladning: 100 %".

Tag opladeren ud af stikkontakten (lys-
nettet).

5. Frakobl ladekablet fra stimulatoren.

Oplad stimulatoren mindst én
gang hver 6. méned for at spare
pd batteriet

Bemaerk

Afslut session
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Batteriniveau

Dette kan kontrolleres pé den everste bjeelke
pd programmeringsenhedens skeerm, i ARCE*
PRO-appen, eller hver gang stimulatoren
teendes.

& ENHED - 000209 (mm

Nér stimulatorens batteriniveau er lavt,
udsender stimulatoren en advarselslyd, og
batteriets LED-statusikon begynder at blinke.

Opladning anbefales pd dette tidspunkt.

Bemeerk dog, at stimulatoren fortseetter med
at kere, indtil batteriniveauet er for lavt til at
forhindre yderligere brug, hvilket signaleres pd
stimulatoren af en fejllyd, den stiplede orange
lysbjeelke og det blinkende batteriikon.
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6.6.4 Opbevaring af ARCEX-system

Se afsnit 3.2 og 3.3 for ADVARSLER
‘ og FORHOLDSREGLER relateret til

ARCH-systemets brugs- og opbeva-
ringsmilje.

Placer komponenterne i den medfelgende ta-
ske igen, og opbevar dem et sikkert sted.
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/ Klargering til hiemmebrug
7 Klargering til hjemmebrug

Under  rehabiliteringssessioner  pd&  det
medicinske center tilpasser du ARCFE*-
stimuleringsindstillingerne til patientens mail.
Nér de forst er skreeddersyet til den enkelte
patient, har vedkommende mulighed for at
fortseette med at bruge den derhjemme med sit
eget personlige ARCE*-system.

Bagest i denne brugervejledning finder du
ogsd en "Vejledning til det mest veesentlige" i
forbindelse med klargering til hjemmebrug.

Sddan klargeres patientens personlige ARCE*-
system til hjemmebrug:

> Serg for, at patienten fér hele sit personlige
ARCH*-system med til aftalen.

> Derskaloprettes et program pé Professional
ARCE® System, som skal bruges sammen
med patienten mindst én gang, fer du kan
eksportere det til patientens Personal ARCE*
System til hjemmebrug.

o Patienten skal instrueres tilstreekkeligt i
brugen af ARCH*-systemet, se afsnit 7.2.

Instruér patienten ved ot demonstrere
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brugen af patientens ARCE*-system, som
vedkommende vil bruge derhjemme (der
er forskel pé& Professional- og Personal-
systemer og deres brugervejledninger).

Se nedenstéende afsnit for at:
Eksportere et program til hjemmebrug.

Patienten skal instrueres tilstraekkeligt om
brugen af ARCE*-systemet (afsnit 7.2).
ARCE* System Personal adskiller sig fra
ARCE* System Professional som opsummeret i
tabel 4. Bemeerk, at:
Stimulatorerneogprogrammeringsenhederne
er specifikke for hvert system.
> Personal-stimulatorenmdkunbrugessammen
med Personal-programmeringsenheden.

Professional-stimulatoren mé kun
bruges  sammen med Professional-
programmeringsenheden.

Hvert system har sin egen brugervejledning.
Personal-systemetindeholderenlynvejledning.
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Tabel 4. Forskel mellem ARCE*Professional System og ARCE* Personal System

ARCH* System - Professional ARCE* System - Personal

meringsenhed

(rod pauseskaerm)

Welcome

Logo pd stimulator | ARCE* Professional-logo ARCH-logo
®
ARC & proressionn ARCEX
Stimulatorens L . a
teend/sluk-knap og ysegrad Markegrd
sidefarve
App pé program- | ARC®*PRO-app myARC®app

(hvid pauseskaeerm)

Funktioner

> Flere patientprofiler

o Hver patientprofil, op til 10 stimule-
ringsprogrammer

o Fuld frihed 1 skreeddersyede be-
handlingsprogrammer (Amplitude,
Impulsbredde, Frekvens, Kurve, Boe-
refrekvens)

o Styring af stimulering fra stimulato-
ren: Det er altid muligt at stoppe og
seette pd pause. Genoptag og juster
kun amplituden, hvis forbindelsen
til programmeringsenheden mistes
under et stimuleringsprogram

> 1 patientprofil

> 1 stimuleringsprogram, der er forud-
defineret af rehabiliteringsmedar-
bejderen

o Mulighed for kun at justere amplitu-
deninden for det omréde, der er ind-
stillet af leegen

o Kontrol af stimulering fra stimulator:

Det er altid muligt at starte og sendre
amplitude og seette den pé pause
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7 Klargering til hiemmebrug

ARCEX System - Professionall ARCEX System - Personal

Skeermen "Kana- | Skeermen "Kanaler", der kan tilpas- | Skeermen "Kanaler" repreesenterer

ler" ses fuldt ud, sé det passer til den en- | den  patientspecifikke opseetning
kelte patient. som defineret rehabiliteringsmedar-
bejderen.

Dokumentation Brugervejledning til Professional Brugervejledning til Personal (hvid
(red baggrund) baggrund)
Lynvejledning

ONWARD

ARC

ick Reference Guide
onal Use

Instructions
for Use

ARCE?

System
1)

ARCEY

System
(Professional)

ONWARD

ONWARD
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7.1 Eksport af et program til
hjemmebrug

Nér du vil opseette en patient til hjemmebrug,
skal du samle béde Professional og Personall
ARCE* System og felge trinnene herunder.

| ARCE®* Professional System

(ARCEX PRO-app)

1.
2.

Teend for Professional-stimulatoren og
-programmeringsenheden

Veelg patient, og tilslut stimulatoren i
ARC®PRO-appen. Se afsnit 6.3.5).

Bemaerk

Né&r du vil eksportere et program,
skal programmet veere helt opret-
tet (generelle oplysninger, konfi-
guration af stimuleringskanaler,
stimuleringsparametre) og skal
have veeret brugt med patienten
mindst én gang.
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7 Klargering til hlemmebrug

Veelg det program, der skal eksporte-
res, fra "Programliste” (hvis programmet
ikke findes pé listen, henvises til afsnit
6.3.6.1for at folge processen til oprettel-
se af programmet). Veelg knappen "Eks-
porter til Personal ARC-EX" (figur 27)
for at generere en QR-kode, som vil bli-
ve scannet af patientens Personal-pro-
grammeringsenhed (i myARCH-appen).
Se figur 28.
o Kontrolléer de stimuleringsindstillin-
ger, der vises ved siden af OR-koden.
o Hvis du foretager sendringer i pro-
grammet, skal du bruge programmet
sammen med patienten mindst én
gang, fer du eksporterer det.
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& ENHED-000209 BB 3 3= PROGRAM - Gribe tennisbold

8aF PATIENT - AEX 345

Programliste Programoplysninger Kanaler

Gribe tennisbold

Programoplysninger Programindstillinger

Varighed

Programnavn Beskrivelse Valgfit (1-90min)

Gribe tennisbold Indtast en beskrivelse af dette program 60
Varighed af optrapring
(2-605)
10
Maksimal amplitudeforsgelse i Personal ARC-EX
©-100%)

10

Slet program

(@) Rediger program
Figur 27. Eksempel pd klargering af program til
hjemmebrug

[ Eksporter til Personal ARC-EX

Gribe tennisbold Patient AEX_345 / Derek Kingsley

Personal v1.1.1 og derover

denne QR-kode og importere programmet.

) €3 - Bifasisk
Ampltude 30.0mA

Frokvens 30.0 Hz

Impuisbredde 1.0ms
Basrefrokvens 10.0kHz

c6 - Bifasisk
Ampltude 30.0mA

Impulsbredde 1.0ms
Frekvens 30.0Hz 2

10.0kHz

Bemaerk- del ikke denne QRk: sikre fortoligheden af
pati

atbeks Personal 1t

Figur 28. Eksempel pé pop-op-vindue, der er
genereret til eksport af et program til hjemmebrug.
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Pop-op-vinduet indeholder alle
oplysninger for at sikre, at det
korrekte  program  overfores
til patientens myARC®-app
(dvs. patient-id og fulde navn,
programnavn, aktiverede
kanaler med aktiv elektrode-
position, kurvetype 0og
stimuleringsprogramparametre).

Bemaerk

Der kan kun importeres ét
program til patientens Personal
ARCH-system (dvs. myARCH¢-
appen og stimulatoren).

Bemaerk

Alle tidligere data i myARCH*-
appen overskrives, ndér der
importeres et nyt program.

Bemaerk

| patientens Personal ARCEX System
(myARCH-app)

1. Teend for patientens Personal-stimula-
tor og patientens Personal-programme-
ringsenhed




il.

Tilslut patientens Personal-programme-
ringsenhed til patientens Personal-sti-
mulator ved at veelge "Tilslut enheden,
og start sessionen'. Se afsnit 6.3.5 for
yderligere oplysninger.

i. Veelg "Enheds-id", der svarer til serie-
nummeret pd bagsiden af patientens
Personal-stimulator.

il. Hvis det korrekte stimulatorserie-
nummer ikke er angivet, skal du veel-
ge "Seg enheder".

Hvis det er ferste gang, du tilslutter
denne stimulator til denne programme-
ringsenhed, skal du parre patientens
Personal-programmeringsenhed  med
patientens Personal-stimulator. Se af-
snit 6.3.5 for yderligere oplysninger.

Bekreeft visuelt, at den 6-cifrede ad-
gangskode pd skeermen pé patientens
Personal-programmeringsenhed svarer
til det 6-cifrede nummer pé meddelel-
sesomrddet pé skeermen pd patientens
Personal-stimulator.

Hvis de stemmer overens, skal du tryk-
ke p& "Par'" i patientens Personal-pro-
grammeringsenhed og trykke pé
knappen "Veelg" pd patientens Perso-
nal-stimulator (i vilkérlig reekkefelge).
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Bemaerk

Hvis myARC®-appen endnu ikke
er sat op, vil der blive anmodet om
tilladelser p& samme mdde som
for ARC®* PRO-appen, og du skal
trykke pdé "Opseet enhed" for at
kunne oprette forbindelse til den
onskede stimulator og importere
programmet.

4 Veelg"Importer et program" pé skeermen

"Programliste"”, som aktiverer kamera-
et pd patientens Personal-programme-
ringsenhed.

(@ Importer et program)

Bemaerk

OR-koden indeholder ogsd
patientdata, der importeres i
appensammenmedindstillingerne
for stimuleringsprogrammet.




7 Klargering til hiemmebrug

5. Scan QR-koden, der vises 1
ARCHPRO-appen pé Professional-pro-
grammeringsenheden, med kameraet
pd patientens Personal-programme-
ringsenhed ved at pege det mod OR-ko-
den pé& Professional-programmerings-
enhedens skeerm.

6. Kontrollér, at patient- og programoplys-
ningerne er korrekte, og bekreeft impor-
ten ved at trykke pd "Ja" i pop-op-vin-
duet. Hvis importen af programmet
mislykkes, henvises til afsnit 11.3.16 for
fejlfinding.

7.2 Traening af patienter i hjemmet

Det er dit ansvar at opseette stimuleringspro-
grammet og instruere patienten i brugen af
Personal ARCH*-systemet derhjemme. Far pa-
tienten bruger ARCH*-systemet derhjemme,
skal du gennemgd felgende trin med henblik pé
grundig treening.

Serg for, at patienten far hele sit personlige
ARCE*-system med til aftalen.
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Trin 1: Generelt

Informer patienten om at leese afsnittet "Sikker-
hedsoplysninger" for sikker brug af ARC®*-sy-
stemet i brugervejledningen til ARC®* Personall.

Trin 2: Treening

Vis patienten den fysiske placering af elek-
troderne baseret pé deres program
Demonstrér den korrekte tilslutning af for-
leengerkabler til elektroder og til fordeler-
boksen for patienten, baseret pé deres pro-
gram

Vis patienten instruktionsvideoen ved hjeelp
af dette link eller OR-kode:

onwd.com/instruction-video

¥0)

-

o Mind patienten om, at en rehabiliterings-
medarbejder skal konsulteres, hvis der op-
stér spergsmdl for, under eller efter stimule-
ring.




7 Klargering til hiemmebrug

Trin 3: Evaluering

Bed patienten om at betjene ARCH*-syste-
met ved hjeelp af programmeringsenheden
og stimulatoren. Brug tjeklisten nedenfor
(tabel ) som stoette til evaluering af trinnene.

Bed patienten om kun at betjene ARCH*-sy-
stemet ved hjeelp af stimulatoren. Du eller
en person, der yder bistand, kan hjeelpe pa-
tienten efter behov. Brug tjeklisten nedenfor
(tabel b) som stotte til evaluering af trinnene.

Hvis noget ikke udferes eller ikke udferes
korrekt, skal du demonstrere den korrekte
mdde at gere det pd og sikre dig, at patien-
ten har forstéet det.

Trin 4: Fuldferelse

Nér du har tillid til, at patienten med hjeelp
fra en person, der yder bistand efter behov,
sikkert kan bruge ARCE*-systemet, er tree-
ningen fuldfort.
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7 Klargering til hiemmebrug

SORG FOR, AT PATIENTEN KAN UDF@RE ALLE NEDENSTAENDE OPGAVER
Tabel 5: Tjekliste for patienttraening - evaluering

Ved betjening af ARCE*-systemet med stimulatoren og programmeringsenheden:

1. Teend for stimulatoren og programmeringsenheden.

2. | Kontrollér batteriniveauerne pé programmeringsenheden og stimulatoren.

3. | L&s programmeringsenheden op ved at stryge pé skeermen og indtaste PIN-koden.

Tilslut programmeringsenheden til stimulatoren i myARC®-appen (veelg det "En-
4. | heds-id" p& programmeringsenheden, der svarer til serienummeret pd bagsiden af
stimulatoren)

5. | Veelg programmet pé skeermen "Programliste”.

Identificer de omréder pé kroppen, hvor de aktive elektroder og returelektroderne skall

6. placeres i henhold til skeermen Kanaler".
Klarger huden:
o Kontrollér huden for irritation og integritet, for elektroderne anbringes. Elektroder-
= ne md ikke seettes pd brudt hud. Vent, indtil huden er helet, far ARC®*-systemet
' anvendes.
> Renger huden med vand eller alkohol. Serg for, at huden er ter, for elektroderne pd-
seettes.
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7 Klargering til hiemmebrug

Anbring elektroderne pd den klargjorte hud over de angivne omréder i henhold til

8 skeermen "Kanaler", og serg for, at de er sikkert fastgjort til huden.

9 Tilslut forleengerkabler til elektroder og fordelerboks i henhold til den opseetning, der
" | erdefineret pé& skeermen "Kanaler".

10 Tilslut fordelerboksen til stimulatoren. Serg for, at stimulatoren placeres pé en plan

overflade. Hold ikke stimulatoren, og placer den ikke pé skedet under behandlingen.

11. | Klik pé& "Fortseet" pé skeermen "Kanaler", og bekraeft den korrekte elektrodeplacering.

12. | Start stimuleringen ved at klikke pé "Kontrollér Q, og start stimulering".

13. | Bekreeft, at du er klar til at starte stimuleringen ved at trykke pé "Ja" i pop-op-vinduet.

14. | Foreg og nedseet amplituden fra programmeringsenheden.

Seet stimuleringen pd pause fra programmeringsenheden ved at veelge "Saet stimule-

15. ) o} "
ring pd pause'.
16 Genoptag stimuleringen fra programmeringsenheden ved at trykke pé "Kontrollér Q,
" | og genoptag stimulering”.
17 Stop stimuleringen ved at trykke pé "Stop stimulering” pé programmeringsenheden

og derefter pé "Afslut session” pé programmeringsenheden for at fuldfere sessionen.
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7 Klargering til hiemmebrug

Ved betjening af ARCE*-systemet udelukkende med stimulatoren (uden programmeringsen-
heden):

Brug kun stimulatoren uden programmeringsenheden, hvis patienten kan huske, hvor elektro-
derne og kabelkonfigurationen skal placeres

1. Teend for stimulatoren, og kontrollér batteriniveauet

Klarger huden:
o Kontrollér huden for irritation og integritet, for elektroderne anbringes. Elektroder-

2 ne md ikke seettes pd brudt hud. Vent, indtil huden er helet, for ARCH-systemet
' anvendes.
> Renger huden med vand eller alkohol. Serg for, at huden er tor, for elektroderne pd-
seettes.
3 Anbring elektroderne, og tilslut forleengerkablerne til fordelerboksen i henhold til pro-

grammet.

4. Seet fordelerboksen i stimulatoren.

5. | Start stimuleringen ved at trykke pé knappen "Veelg".

Foreg og nedseet amplituden ved hjeelp af knapperne "Foreg" og "Nedseet" pd stimu-
latoren.

7. Seet stimuleringen pé pause ved at trykke pé knappen "Veelg".

108




7 Klargering til hiemmebrug

Genoptag stimuleringen ved at trykke pd knappen "Veelg".

Stop stimuleringen ved at trykke pé knappen "Veelg" pé stimulatoren én gang, og tryk
derefter igen og hold den nede i 3 sekunder.

Ndr sessionen er afsluttet:

Sluk for stimulatoren ved at trykke pd knappen "Teend/sluk'. Hvis programmeringsen-
heden ogsé blev brugt, skal du slukke for den.

Kobl fordelerboksen fra stimulatoren.

Fjern elektroderne fra huden, og frakobl alle kabler.

Kontrollér huden for irritation og integritet. Hvis der forekommer beskadigelse eller
irritation af huden, skal brugen af ARC®-systemet omgdéende afbrydes, og huden skal
veere helet, for det tages i brug.

Oplad om nadvendigt stimulatoren og programmeringsenheden.

Leeg alle komponenter tilbage i den medfolgende taske.
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8 Cybersikkerhed
8 Cybersikkerhed

8.1 Beskyttelse af adgang til pro-
grammeringsenheden

Opseet en PIN-kode for at forhindre uautorise-
ret adgang til din enhed.

For at gore dette vises en sikkerhedsmeddelel-
se, ndr appen startes ferste gang, hvis der ikke
er opsat nogen l&setype pd programmerings-
enheden.

Du kan ikke fortseette med at bruge program-
meringsenheden, medmindre du indstiller en
PIN-kode. For at gere dette skal du trykke pé
"Angiv en l&setype", hvorefter du vil blive omdi-
rigeret til programmeringsenhedens indstillin-
ger for atindstille PIN-koden.

Bemeerk, at PIN-koden skal betragtes som
steerk nok - det betyder, at gentagne eller fort-
lebende cifre ikke er tilladt (f.eks. 11111111 eller
12345678). Serg for at huske PIN-koden og op-
bevare den pé et sikkert sted, hvor autoriseret
personale kan fé& fat i den.

Bemeerk, at hvis PIN-koden mistes, vil pro-
grammeringsenheden ikke leengere veere til-
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geengelig, og du skal kontakte en repraesentant
fra ONWARD for at f& hjeelp.

8.2 Tradlese sikkerhedsforanstalt-
hinger

Trédlgse signaler er sikret via ARCH-system-
design, der omfatter felgende funktioner:

o Krypteret trédles kommunikation.
o Trédlest netveerk (Wi-Fi) er deaktiveret.

o Kun én programmeringsenhed kan kom-
munikere med stimulatoren pé samme tid.

o Enunik nggle til hver enhed kontrolleres un-
der hver transmission.

> Indbygget parring, der angiver gyldig og le-
gitim parring mellem enheder.

o Beskyttet godkendelse ud over den par-
ringsprocedure, der er angivet 1 Bluetooth
Smart trédles teknologi, som omfatter et
element af neerhed.

o Enpatentbeskyttet algoritme, der detekte-

rer og forhindrer en uautoriseret brugeriat
forsege at parre med stimulatoren.



8.3 Retningslinjer for sikker brug

Folg nedenstéende retningslinjer med henblik
pd sikker og effektiv brug af ARCE*-systemet.
Resterende cybersikkerhedsrisici forbliver og
angives, hvor det er relevant.

8.3.1 Beskyttelse af parrede enheder

> Brug ikke ARC®* PRO-appen, hvis program-
meringsenheden viser en fejl 1 operativsy-
stemet (ud over relateret til stimulatoren).

o Del ikke din programmeringsenheds ad-
gangskode eller PIN-kode.

o Tillad ikke uautoriserede personer at fé& ad-
gang til eller betjene programmeringsenhe-
den.

o Serg for, at programmeringsenheden er
I&st, néir denikke er i aktiv brug.

Uautoriseret  adgang kan  resultere i

manipulation af behandlingsparametre eller

afslering af personlige data.

8.3.2 Administration af Bluetooth-for-
bindelser

o Frakobl programmeringsenheden fra sti-
mulatoren, néir den ikke er i aktiv brug.
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> Programmeringsenheden mdé ikke parres
eller forbindes med ukendte eller updlideli-
ge BLE-enheder (Bluetooth Low Energy).

Uautoriserede eller utilsigtede tilslutninger
kan medfere dataopfangning, afbrydelse
af behandling eller eendring af enheden
funktionalitet.

8.3.3 Overholdelse af sikkerhedskon-
troller

> Forseg ikke at deaktivere eller omgd ProKi-
osk-tilstand pé& programmeringsenheden.

o Forseg ikke at installere programmer pé
programmeringsenheden.

Uautoriseret sendring af enhedens sikkerheds-

indstillinger kan kompromittere systemets in-

tegritet, reducere cybersikkerhedsbeskyttelsen

og gere enhedens garanti ugyldig.

8.3.4 Brug af USB-porte

o Tilslut ikke programmeringsenheden til
tredjepartsenheder via USB-porte.
USB-forbindelser til ukendte enheder kan
introducere  sikkerhedsrisici  som  feks.
malware, tillade uautoriseret dataadgang eller



8 Cybersikkerhed
beskadiget systemsoftware.

8.3.5 Software- og sikkerhedsopdate-

ringer

o Forseg ikke at installere eller eendre syste-
mopdateringer eller sikkerhedsrettelser
manuelt.

o Alle opdateringer administreres udeluk-
kende af autoriserede repraesentanter fra
ONWARD under planlagte beseag.

Regelmaessige opdateringer er afgerende for
at opretholde enhedens sikkerhed og sikre
overholdelse af geeldende standarder for cy-
bersikkerhed.

8.3.6 Rapportering af sikkerhedsproble-
mer

o Hvis du har mistanke om sikkerhedsrela-
terede problemer eller unormal systemad-
feerd, skal du straks kontakte en repreesen-
tant fra ONWARD.

Omgdéende rapportering hjeelper med at mind-
ske cybersikkerhedstrusler og sikrer fortsat
sikker drift.
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8.4 Logfiler

ARCH-systemet genererer beskyttede logfiler.
Det er kun repreesentanter fra ONWARD, der
har adgang til logfilerne. Hvis der kreeves ad-
gang til logfilerne, skal du kontakte en repree-
sentant fra ONWARD.

8.5 Ophear af supportiforbindelse
med cybersikkerhed

Meddelelse om opher af support gives seks
mdneder for datoen for opher af support.

8.6 Softwarestykliste

P& anmodning kan en kopi af en maskinleesbar
softwarestykliste féis ved at kontakte en re-
preesentant fra ONWARD.



9 Vedligeholdelse og service

ARCH*-systemet kreever ingen vedligeholdelse
eller service under brug. Kontakt en repraesen-
tant fra ONWARD for at f& support til enheden
eller for at bestille reservedele.

lkke desto mindre skal alle systemets kompo-
nenter efterses visuelt for skader for hver brug
som beskrevetiafsnit 6.3.1.

9.1 ARC®*-systemopdateringer

Nye versioner af softwaren og firmwaren, her-
under versioner til implementering af nye funk-
tioner, kan frigives af ONWARD,

Det er kun repreesentanter fra ONWARD, der
har tilladelse til at udfere ARCH-systemopda-
teringer, over-the-air, som kraever tilstedevee-
relse pd stedet.

Kontakt en repraesentant fra ONWARD for at fé
yderligere oplysninger.

9.2 Keb og udskiftning af elektroder

For at sikre korrekt afgivelse af stimulering skall
det sikres, at elektroderne:
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9 Vedligeholdelse og service

- ikke har overskredet udlebsdatoen (kon-
troller datoen pd elektrodernes emballa-
ge).

o Har tilstreekkelig kleebeevne, dvs. hele
overfladen skal kleebe til huden. Ifalge pro-
ducenten kan du gnide en eller to dréber
vand forsigtigt mod geloverfladen for at
oge elektrodevedheeftningen. | tvivistil-
feelde skal man kassere elektroden og an-
vende en ny.

Kontakt ONWARD for at kebe nye elektroder.
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10 Tekniske oplysninger

10.1 Specitikationer
Tabel 6. Specifikationer

Egenskab Veerdier

Forventet levetid 3dr

Driftstilstand Kontinuerlig driftstilstand
Veegopladerens indgangsspaending 100 - 240V (AC)
Indgangsfrekvens for veegadapter 50/60 Hz
Veegopladerens udgangsspeending 15 V (jeevnstrem)
Veegopladerens indgangsstrom 15-08A
Veegopladerens udgangsstrem 4 A

Veegopladerens udgangseffekt 60 W

Klassificering af veegadapter Klasse ll

Tilgsengelig fatningstype Qo(rghsr@)ﬁd(): (Europa), G (Storbritannien og
Elektromagnetisk kompatibilitet Klasse B.
Batterikapacitet 3.2 Ah/37 Wh
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10 Tekniske oplysninger

Egenskab Veerdier

Dimensioner

235 x 190 x b5 mm

Hukommelsesflash

32 MB

Trédles funktionalitet og ydeevne

Teknologi: BLE (adaptiv frekvensspring)
Sendeeffekt: +8,7 dBm (maks.)
Driftsfrekvenser: 2,40-2,48 GHz
Modtagerfolsomhed: -95 dBm

Anbefalet maksimal driftsafstand: 3 m
Latens/gennemligb: 100 byte data inden for
0,5 sek.

Effektiv udstrdlet RF-effekt

+8 dBm til -20 dBm

Kanalstatus

Aktiveret/deaktiveret

Kurve

Monofasisk/bifasisk

mulering

Omréde for impulsamplitude for monofasisk sti-

O mA - 100 mA (1 mA trin)

For belastningsimpedansomréde fra
150 ohm til 500 ohm

Bemeerk: Ved hajere belastning kan udgangs-
kapaciteten veere reduceret.

lance

Omréde for impulsamplitude med monofasisk ba-

OmA-125mA
Bemeerk: Amplituden konfigureres automar-
tisk til afbalancering af opladning.
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Egenskab Veerdier

Omréde for impulsamplitude for bifasisk stimule- | O mA - 250 mA (1 mA trin)
ring For belastningsimpedansomréde fra
150 ohm til 500 ohm

Bemeerk: Ved hojere belastning kan ud-
gangskapaciteten veere reduceret.

Intra-burst impulsgentagelsesfrekvens 10000 Hz eller 20000 Hz

Intra-burst impulsbredde 100us for intra-burst-impulsgentagelse
Frekvens = 10000 Hz

50us for intra-burst impulsgentagelse
Frekvens = 20000 Hz

Beerefrekvens 5000 Hz eller 10.000 Hz
Frekvens 0.2Hz-100 Hz
Impulsbredde 01ms-5ms
Optrapningens varighed 2 sek. - 60 sek.

Bemeerk: For specifikke stimuleringsindstil-
linger kan optrapningens varighed automa-
tisk @ges op til 125 sek.

Anvendte dele Fordelerboks, forleengerkabler og elektroder
Anvendte dele er type BF
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Egenskab Veerdier

IP-klassificering

Stimulator, oplader til stimulator og fordeler-
boks er IP22.

Beskyttet mod adgang med fingre eller genstan-
de > 12,5 mm. Beskyttet mod dryppende vand
(Vippet 15°).

Leengde pé fordelerbokskabel

150 cm/59.1 tommer

Leengde pé forleengerkablerne

50 cm/19,7" og 100 cm/39,4"

Miljemeessige omréider

Temperatur:

Anvendelse: +5 til +40 °C
Opbevaring (i taske): -25 til +70 °C
Transport (i taske): -25 til +70 °C

Luftfugtighed:

Anvendelse: 10 til 90 % luftfugtighed (ik-
ke-kondenserende)

Transport og opbevaring: Op til 90 % luftfug-
tighed (ikke-kondenserende)

Tryk: 700 til 1060 hPa

Dele, der er egnede til brug i patientmiljoet

Stimulator, fordelerboks, forleengerkabler,
programmeringsenhed og elektroder er eg-
net til brug inden for et omréde pé& 1.5 m/5 fod
af patienten, mens stimulering erigang.
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10.2 Eksponering

10.2.1 Elektromagnetisk interferens

Tag forholdsregler mod risiciene for elektro-
magnetisk interferens (EMI) mellem ARCH*-sy-
stemet og andet elektronisk udstyr, som med
rimelighed kan forventes at veere til stede un-
der specifikke diagnostiske undersegelser,
evalueringer, terapeutiske behandlinger og an-
dre procedurer, hvor EMI fra ARCH-systemet
kan pévirke andet udstyr. Tabel 7 viser testre-
sultaterne for elektromagnetisk emission fra
ARCH-systemet.

Tabel 7. Elektromagnetiske emissioner

Grund-
laeggende
EMC-stan-

dard og test-
niveau(er)

Elektromagnetisk
milje - vejledning

Udfert IEC 60601- Professionelt
1-2 (CISPR sundhedscenter
11 Klasse B) | Hjem
sundhedspleje
RF udstréle- | IEC 60601- Professionelt
de emissio- | 1-2 (CISPR sundhedscenter
ner 11 Klasse B) | Hjem
sundhedspleje
Harmoniske | IEC 60601- Professionelt
emissioner 1-2 (IEC sundhedscenter
61000-3-2) | Hjem
sundhedspleje
Speendings- | IEC 60601- Professionelt
udsving 1-2 (IEC sundhedscenter
61000-3-3) | Hjem

sundhedspleje
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ARCF®*-systemet er testet for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i overensstemmelse med
standarderne fra den internationale elektrotekniske komité (IEC) 60601-1-2. Tabel 8 beskriver det
elektromagnetiske milje, som enheden er blevet testet for og er sikker at bruge.

Tabel 8. Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Testniveau(er) i Elektromagnetisk miljo -
overensstemmelse med vejledning
IEC 60601

Elektrostatisk udladning (ESD) | IEC 61000-4-2 Professionel sundhedspleje
+ 8 kV (kontakt) Hjemmepleje
+ 15 kV (luft)

RF udstrélet felt IEC 61000-4-3 Professionel sundhedspleje
10 V/m Hjemmepleje
80 MHz - 2.7 GHz
80 % AM ved 1kHz
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Immunitetstest Testniveau(er) i Elektromagnetisk miljo -
overensstemmelse med vejledning
IEC 60601
Elektrisk hurtig transient/burst | IEC 61000-4-4 Professionel sundhedspleje
+ 2 kV (100 kHz rep.) Hjemmepleje
(Ciye_rs_ﬁ)_aeh(;lmg |+Eg 5618/0?%1_\? Geelder kun for opladningstilstand,
nje-Linje - T mens AC/DC-adapteren er tilslut-
Ledningsbérne RF-forstyrrel- | IEC 61000-4-6 tet til lysnettet.
ser 3Vrms 150 kHz til 80 MHz
6 V 150 kHz til 80 MHz
(i ISM-bénd)
Speendingsfald, korte afbry- IEC 61000-4-11

delser og spaeendingsvaria-
tioner pd stremforsyningens
indgangsledninger

Magnetfelter med netfrekven- | IEC 61000-4-8 Professionel sundhedspleje
ser 30 A/m Hjemmepleje

50 Hz, 60 Hz
Neerhedsfelter fra tréidlas IEC 61000-4-3, Professionel sundhedspleje
RF-kommunikation Tabel 9 IEC 60601-1-2 Hjemmepleje
Neerhedsmagnetfelteriomré- | IEC 61000-4-39, Professionel sundhedspleje
det 9 kHz til 13,56 MHz Tabel 11 IEC 60601-1-2 Hjemmepleje
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Der er i ojeblikket ingen kendte enheder eller andre kilder, der potentielt kan fordrsage interferens-
problemer.

Dette ARCH-system er i overensstemmelse med del 151 FCC-reglerne. Driften er un-
derlagt felgende to betingelser: (1) Denne enhed mé ikke foréirsage skadelig interfe-
rens, og (2) denne enhed skal acceptere enhver modtaget interferens, herunder inter-
ferens, der kan forérsage ueansket drift.

Bemaerk

10.2.2 Radiofrekvensinterferens

ARCH*-systemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk milje, hvor udstrélede radiofrekvensfor-
styrrelser (RF) kontrolleres. Forebyg elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimums-
afstand mellem beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og ARCH-systemet som
anbefalet nedenfor i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Tabel 9. Anbefalede afstande mellem RF-kommunikationsudstyr og ARCE*-systemet

Separationsafstand i henhold til senderens frekvens

ﬁf;‘;:,ﬁ'ﬁ;ﬁgs 150 kHz til 80 MHz til 800 MHz til | 1000 MHz til 2.5 GHz
aksimgle 80 MHz 800 MHz 1000 MHz d=23P
udgangseffekt Uden for ISM- d=0,4P d=07+/P
(W) béind

d=12vP
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11 Fejlfinding
11.1 ONWARD Support

For yderligere support kontaktes en repreesen-
tant fra ONWARD:

Telefon Europa: +3140 288 2830
E-manl support@onwd.com
Websted | www.onwd.com

11.2 Fejlfinding p&d ARCE*-
stimulatoren

11.2.1 Stimulatoren taender ikke

Batteriet i ARC®*-stimulatoren kan veere helt
afladet. Forseg at oplade det ved hjeelp af op-
laderen (se afsnit 6.6.3). Hvis den stadig ikke
teender efter opladning, skal du kontakte en re-
preesentant fra ONWARD for at & hjeelp.
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11.2.2 Stimulatoren viser en fejlkode

Hvis stimulatoren steder pd en haendelse, der
kreever din opmeerksomhed, lyser lysbjeelken
stiplet orange, der lyder en fejltone, og stimule-
ringen afbrydes, hvis den erigang. Tjek stimu-
latorens display og/eller ARC®* PRO-appen for
at bekraefte fejloplysninger og felge de foreslé-
ede instruktioner. Hvis problemet fortseetter,
skal du kontakte enrepreesentant fra ONWARD
for at f& hjeelp.

Hvis stimulatorfejlen indeholder en fejlko-
de, skal du notere fejlkoden. Hvis fejlkoden er
EQO4, skal det sikres, at fordelerboksen er kor-
rekt tilsluttet til stimulatoren. For andre fejlko-
der skal du prave at slukke for stimulatoren og
teende den igen. Hvis problemet og fejlkoden
fortseetter, skal du kontakte en repreesentant
fra ONWARD med den pégeeldende fejlkode for
at fé& hjeelp til at lese problemet. Se tabel 10 for
yderligere oplysninger om fejlkoderne.



Tabel 10. Stimulatoriejlkoder

Fejlkode Fejlbeskrivelse

EOQO1, EOO3 | Fejl under kontrol af forsy-
ningsspeending

EOO2 Fejliopladning

EQCO4 Fejl i fordelerboks, kabelregi-
strering. Serg for, at fordeler-
boksen er sat korrekt 1 stimu-
latoren

EQOb5, EOM1, | Fejlistimuleringsafgivelse

EO12

EOO6 Fejlilysbjeelke

EOQO7 Fejlitemperaturregistrering

EOO8 Lydfil kan ikke hentes

EOQ09, EO10 | Kompatibilitetsfejl for versio-
ner

EO13 FejliovervAgningskredslab
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11.2.3 Stimulatoren viser fejlen "Se
kabler"

Fejlen "Se kabler" p& stimulatoren betyder, at
impedansstatussen er dérlig. S&dan forbedres
impedansstatus:

i. Serg for, at kablerne er korrekt tilsluttet.

ii. Serg for, at elektroderne sidder godt fast pé
huden. Brug medicinsk tape til at fastgere
dem, eller udskift dem med nye elektroder,
hvis det er nedvendigt.

Se afsnit 6.5.3 for yderligere oplysninger.

11.2.4 Stimulatorens skaerm eller knap-
per reagerer ikke

Hvis stimulatoren eller knapperne ikke reage-
rer, skal stimulatoren genstartes. Hvis stimula-
toren ikke reagerer, mens stimuleringen er sat
pd pause, skal du trykke pé knappen Veelg pé
stimulatoren og holde den nede i 3 sekunder.
Hvis problemet fortseetter, skal du kontakte en
repreesentant fra ONWARD.
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11.2.5 Stimulatoren reagerer enten ikke
eller har en forsinket reaktion pé pro-
grammeringsenheden

Hvis der opstér hyppige forsinkelser i stimula-
torens reaktion, enten under parring med pro-
grammeringsenheden eller under styring af sti-
muleringen, skal det sikres, at stimulatoren og
programmeringsenheden er inden for 3 meter
(10 fod) fra hinanden for at forbedre forbindel-
sen. Hvis problemet fortseetter, skal du slukke
for eller fjerne Wi-Fi-routere, mobiltelefoner,
beerbare computere og Bluetooth-enheder
i neerheden af stimulatoren og programme-
ringsenheden.

11.2.6 Stimulatoren lukker uventet ned

Dette sker normalt, nér batteriniveauet for sti-
mulatorens batteri er for lavt.

Oplad det ved hjeelp af opladeren til stimulato-
ren (se afsnit 6.6.3). Hvis den stadig ikke teen-
der efter opladning, skal du kontakte en reprae-
sentant fra ONWARD.
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11.2.7 Stimuleringen starter ikke

Hvis forbindelsen mellem stimulatoren og
ARCE* PRO-appen gdr tabt, og stimuleringen
ikke kan genoptages fra stimulatoren, skal du
tilslutte ARC® PRO-appen igen for at finde ud
af, om der opstod en fejl. Hvis det er tilfeeldet,
skal du notere den fejlmeddelelse, der vises pé
ARCH* PRO-appen, og preve at slukke og teen-
de for stimulatoren igen. Hvis problemet fort-
seetter, og fejlmeddelelsen stadig vises, skal du
kontakte en repreesentant fra ONWARD angdi-
ende den pdgeeldende fejlmeddelelse.

11.2.8 Hvordan nulstiller jeg en stimula-
tor til fabriksindstillingerne?

Serg for, at stimulatoren er slukket. Tryk pé
og hold knapperne "Foreg" og "Nedseet" nede
samtidigt i 1 sekund, og tryk derefter ogsé pé
knappen "Teend/sluk" uden at slippe Foreg- og
Nedseet-knapperne, og hold de tre knapper
nede, indtil meddelelsen "Nulstilling til fabrik-
sindstillinger" vises pd& stimulatorens medde-
lelsesomréide.



Alle tilslutningsdata, patientdata og stimule-
ringsprogrammer, der er gemt pé stimulatoren,
slettes.

11.2.9 Hvordan sendrer jeg sproget pd
stimulatoren?

Sluk for stimulatoren. Skift sprog i ARCE
PRO-appen ved at folge instruktionerne 1 af-

snit 11.3.15. Teend for stimulatoren, og slut den
til ARC®* PRO-appen via appen.

11.3 Fejlfinding af ARC®*-program-
meringsenheden

11.3.1 Programmeringsenheden
reagerer ikke pd berering

Sluk for programmeringsenheden, og genstart
den. Se tablettens brugervejledning fra produ-
centen for at fé& yderligere oplysninger.

11.3.2 Programmeringsenheden mister
forbindelsen til stimulatoren

Du vil f& besked om mistet forbindelse mel-
lem stimulatoren og programmeringsenheden
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via feedback pdé stimulatoren og programme-
ringsenheden. Hvis forbindelsen gér tabt, mens
stimulering er 1 gang, vil det aktuelle program
fortsat blive leveret, men det kan kun styres ved
hjeelp af de tre knapper pé forsiden af stimula-
toren. Ndr stimuleringsprogrammet slutter, el-
ler forbindelsen gdir tabt, mens stimulering ikke
er i gang, skal forbindelsen til ARC®* PRO-ap-
pen genetableres som beskrevetiafsnit 6.3.5.

11.3.3 Jeg kan ikke se stimulatoren pd
listen over enheder

Hvis du ikke kan se den stimulator, du vil tilslut-
te, pd listen over enheder, betyder det, at ARCEX
PRO-appen ikke kunne finde den.

o Serg for, at stimulatoren er teendt.

o Serg for, at du har ventet et par minutter
efter at have teendt for stimulatoren, for du
lader appen sege og oprette forbindelse til
den, som beskrevetiafsnit 6.3.5.

o Hvis dette stadig ikke l@ser problemet, kan
du preve at slukke for stimulatoren og teen-
de denigen.

Hvis problemet fortseetter, skal du kontakte en

repreesentant fra ONWARD for at f& hjeelp.
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11.3.4 Jeg kan ikke oprette forbindelse
til stimulatoren

Hvis der ikke kan oprettes forbindelse til stimu-
latoren, vises meddelelsen "Kunne ikke oprette
forbindelse til stimulatoren” eller "Kunne ikke
parre med stimulatoren". Hvis det er tilfeeldet:

o Prov at oprette forbindelse til stimulatoren
igen ved at klikke pé& "Enheds-id" fra "En-
hedsliste", der svarer til serienummeret (SN)
bag pd stimulatoren (se afsnit 6.3.5).

o Hvis dette ikke lgser problemet, skal stimu-
latoren slukkes og teendes igen.

o Hvis dette stadig ikke lgser problemet, skal
du udfere en nulstilling til fabriksindstillin-
gerne af stimulatoren som beskrevet 1 af-
snit11.2.8 og frakoble stimulatoren p& ARCE*
PRO-appen som beskrevetiafsnit 11.3.14.

Hvis problemet fortseetter, skal du kontakte en
repreesentant fra ONWARD for at f& hjeelp.

11.3.5 Jeg kan ikke starte stimuleringen

Hvis du ikke kan starte stimuleringen, og du
ser meddelelsen "Kunne ikke overfeore stimu-
leringen pga.: Ugyldig parameter”, kan dette
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skyldes et problem med kompatibilitet mel-
lem programmeringsenheden og stimulatoren.
Serg for at bruge programmeringsenheden og
stimulatoren fra det samme system. Hvis pro-
blemet fortseetter, skal du kontakte en reproe-
sentant fra ONWARD.

11.3.6 "Ddarlig impedansstatus” pd pro-
grammeringsenheden

Hvis fejlen "Ddrlig impedansstatus" vises pé
programmeringsenheden, skal du forbedre im-
pedansstatussen:

i.  Serg for, at kablerne er korrekt tilsluttet.

il. Serg for, at elektroderne sidder godt fast pé
huden. Brug medicinsk tape til at fastgere
dem, eller udskift dem med nye elektroder,
hvis det er nedvendigt.

Serg for, at patientens hud er klargjort som
angivetiafsnit 6.4.1.2:

a. Kontrollér huden for irritation og integri-
tet, for elektroderne anbringes

Renger huden grundigt med vand eller
alkohol. Serg for, at huden er ter, for elek-
troderne pdiseettes. Se afsnit 6.5.3 for
yderligere oplysninger.

11l
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11.3.7 Skaermen forbliver slukket, nér
jeg forseger at teende for programme-
ringsenheden

Serg for, at tablettens batteri ikke er afladet
ved at seette det i en stikkontakt ved hjeelp af
den medfelgende oplader (se afsnit 6.6.3), og
vent et par minutter, fer du teender for det. Se
brugervejledningen til tabletten fra producen-
ten for at fé& flere oplysninger. Hvis problemet
fortseetter, skal du kontakte en repreesentant
fra ONWARD.

11.3.8 Batteriet i programmeringsenhe-
den aflades inden for et par timer

Ved normal brug skal programmeringsenheden
kunne bruges i flere timer, efter at den er fuldt
opladet. Veer opmeerksom pé, at skeermen bru-
ger mest strem. Hvis du mener, at batteriets le-
vetid er veesentligt forringet, siden du begynd-
te at bruge programmeringsenheden, skal du
kontakte en repreesentant fra ONWARD.
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11.3.9 Stimuleringsprogram fungerer
ikke

Hvis et program ikke fungerer (kan f.eks. ikke
startes eller ikke &bnes via ARCH PRO-appen),
skal programmetoprettesigen. Hvis et program
ikke fungerer pd patientens myARCH-app, kan
det importeres igen, eller patienten kan starte
det fra stimulatoren.

Medmindre fejlen er relateret til
en fejl eller adeleeggelse af pro-
gramkonfigurationen, vil  pro-
grammet veere intakt, néir du har
gendannet efter fejlen.

Hvis programmet er blevet gde-
lagt, kan du ikke veelge program-
met, og du skal bruge ARCEH*
PRO-appen til at rekonfigurere
programmet.

Bemaerk
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11.3.10 Kan jeg eendre eller tilpasse
indstillingerne for ARC®* PRO-appen?

Nogle indstillinger kan ikke aendres ved hjeelp af
app-skeermene. En repreesentant fra ONWARD
kan dog tilpasse eller eendre séidanne veerdier for
dig. Kontakt en repreesentant fra ONWARD for at
fé flere oplysninger om de indstillinger, du gerne vil
have sendret.

Bemeerk, at nér en repreesentant fra ONWARD
har eendret disse indstillinger for dig, vil de geelde
for alle fremtidige sessioner. Indstillingerne kan
ikke eendres "pr. patient” og/eller "pr. bruger".

11.3.11 Hvordan léser jeg programme-
ringsenheden op, hvis jeg har mistet
min PIN-kode?

Kontakt en repraesentant fra ONWARD for at fé
hjeelp.

11.3.12 Kan jeg installere andre apps pd
programmeringsenheden?
Nej. Veer opmeerksom pd, at programmerings-

enheden kun er beregnet til at blive brugt til at
kare ARC® PRO- eller myARC®-appen. Pro-
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grammeringsenheden tillader ikke installation
af andre apps.

11.3.13 Kan jeg bruge programmerings-
enheden, mens jeg oplader den?

Du kan bruge programmeringsenheden, mens
den oplades, men under levering af behandling
md& programmeringsenheden kun oplades i en
afstand af 1,5 m/5 fod fra patienten.

11.3.14 Hvordan frakobler jeg en stimula-
tor?

| ARCE* PRO-appen skal du gé til menuen "IND-
STILLINGER" (tre vandrette linjer i den averste
navigationsbjeelke til hojre) og veelge Bluetoo-
th-muligheden. | Bluetooth-indstillingerne skal
du identificere den stimulator, du vil opheaeve
parringen af, og klikke pé& "Ophaeev parring".
Bemeerk, at nér du har ophaevet parring for en
stimulator, skal du foretage nulstilling til fa-
briksindstillingerne for at kunne parre med den
specifikke stimulator igen. Se afsnit 11.2.8 for
anvisninger om, hvordan du udferer en nulstil-
ling til fabriksindstillinger.



11.3.15 Hvordan aendrer jeg sproget i
appen?

Sproget for appen kan sendres i menuen "IND-
STILLINGER" i ARC® PRO-appen (tre vandret-
te linjer i den averste navigationslinje til hajre).
Se afsnit 6.3.3.

11.3.16 Jeg kan ikke importere et pro-
gram pd Personal-systemet.

Hvis du ikke kan importere et stimuleringspro-
gram pdé Personal-systemet, og du ser med-
delelsen "lkke-understottet indhold", kan det
skyldes et problem med kompatibilitet mellem
QOR-koden og versionen af myARC®-appen.
I rullemenuen, der er placeret over QR-koden,
skal du veelge "Personal v1.1.0 og lavere". Der
genereres en ny OR-kode, som kan scannes
ved hjeelp af Personal-programmeringsenhe-
den. Hvis problemet fortseetter, skal du kontak-
te en repreesentant fra ONWARD.

11.3.17 Stimulatoren skal opdateres.

Hvis der ikke kan oprettes forbindelse til stimu-
latoren, og meddelelsen "Opdatering pdkrae-
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vet" vises pd programmeringsenheden, kan
dette skyldes et problem med kompatibilitet
mellem programmeringsenheden og stimula-
toren. Serg for at bruge programmeringsen-
heden og stimulatoren fra det samme system.
Hvis problemet fortseetter, skal du kontakte en
repreesentant fra ONWARD.



12 Bortskaffelse
12 Bortskaifelse

For bortskaffelse af ARCH-systemet skal du
kontakte en repreesentant fra ONWARD for at
slette ARCH* PRO-appen fra programmerings-
enheden og for at f& dataene slettet perma-
nent, sé& de ikke kan gendannes.

Elektriske enheder er genanvende-
lige materialer og mé ikke bortskaf-
fes sammen med husholdningsaf-
fald.
Bortskaf komponenter og emballa-
B oc nd de relevante indsamlingsste-
derioverensstemmelse med hospi-
talets, administrationens og/eller
de lokale myndigheders politik.

Kontakt den organisation, der er ansvarlig for
bortskaffelse af affald i dit omréde, hvis du
har spargsmail.
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/1 RC ®Professional System 0 N WA RD

Til sundhedspersoner: Opsaetning af en patient til ARCE*-hjemmebrug

Under rehabiliteringssessioner pé klinikken tilpasser du indstillingerne for ARC®*-stimulering til pa-
tientens mal. N&r de er indstillet, har din patient mulighed for at fortsaette derhjemme med deres
eget Personal ARCEX-system.

Ndar du vil opsaette en patient til hjemmebrug, skal du samle bdde Professional og Personal
ARCEH*-system og felge trinnene herunder. Der henvises til brugervejledningen til Professional for
denne vejledning for detaljerede anvisninger.

Klargeringen til hjemmebrug bestdr af to dele:

M
F> Eksport af et program fra Professional ARCH-system til

Ll patientens Personal ARCH-system til hjemmebrug.

) N—

S

(ﬁ%] Treening af patienter i brugen af ARCH-systemet.
)

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Til sundhedspersoner: Opseetning af en patient til ARC hjemmebrug  Eksport

Eksport af et program til hjemmebrug

Patientens Personal ARCEX-system er forskel-

ligt fra dit Professional ARCEX-system:

il

Stimulatorerne og programmeringsenhe-
derne er specifikke for hvert system.

Personal-stimulatoren mé kun bruges
sammen med Personal-programme-
ringsenheden.

Professional-stimulatoren mé kun bruges
sammen med Professional-programme-
ringsenheden.

Hvert system har sin egen brugervejled-
ning.

Personal-systemet har ogsd en lynvejled-
ning.

Patientens Personal ARCE*-system

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Eksport  Til sundhedspersoner: Opssetning af en patient til ARCE*-hjemmebrug

Brug ARCE* Professional System til felgende trin

1. Teend for Professional-stimulatoren og -pro-
grammeringsenheden ved at trykke pé knappen
"Teend/sluk".

oours o

Welcome

Knappen
Teend/sluk

Programmeringsenhed ARCE*-stimulator
ARCE*PRO app

2. Gor klar til at eksportere et program til din pa-
tient til hjemmebrug:

i.  Stryg for at I&se op.
il. Veelg Patient pé skeermen "Patientliste".

iii. Tilslut Professional-stimulatoren til Pro-
fessional-programmeringsenheden ved at
veelge "Tilslut enheden, og start sessionen”
pd skeermen "Patientoplysninger".

Bemeerk: Se afsnit 6.3.5 i1 brugervejledningen til
Professional. Der skal oprettes et program pé Pro-
fessional ARCE* System, som skal bruges sammen
med patienten mindst én gang, for du kan ekspor-
tere det til patientens Personal ARCE* System til
hjemmebrug.
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Til sundhedspersoner: Opseetning af en patient til ARCE hjemmebrug  Eksport

3. Veelg det program, der skal eksporteres, fra skeermen "Programliste".

4. Veelg "Eksporter til Personal ARC-EX" for
at generere en QR-kode, som scannes af pa- (L‘T' Eksporter til Personal ARC-EX>
tientens Personal-programmeringsenhed (i
myARCH-appen).

Gribe tennisbold Patient AEX_345 / Derek Kingsley
i. Kontrollér de stimuleringsindstillinger, der vi- P e — Personaiv 1.1 og dorover
ses ved siden af QR-koden. O L monl s o
Hvis du fér brug for at foretage sendringer i © s Seont s om
programmet. skal du bruge programmet sam-
men med patienten mindst én gang. fer du eks- L
porterer det.

Hvis importen af programmet mislykkes, hen-
vises til afsnit 11.3.16 for fejlfinding.
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Eksport  Til sundhedspersoner: Opseetning af en patient til ARCE*-hjemmebrug

Brug ARCE* Personal System til felgende trin

1. Teend for patientens Personal-stimulator og patien-

tens Personal-programmeringsenhed ved at trykke pd

knappen "Teend/sluk". Under brug ferste gang skal pa-

tientens ARCH*-system:

o Bekreefte eller skifte sprog

o Tildele Bluetooth-adgang

o Se oplysningerne om beskyttelse af personlige oplys-
ninger

> Angive en I&setype

For yderligere oplysninger henvises til afsnit 6.2 1 bruger-

vejledningen til patientens Personal ARCE*.

Knappen

Welcome

Toend/sluk

Programmeringsenhed ARCEX-
myARCH-app

stimulator

2. Tilslut patientens Personal-programmeringsenhed i

myARCH-appen til patientens Personal-stimulator ved

at veelge "Tilslut enheden, og start sessionen”.

. Veelg "Enheds-id", der svarer til serienummeret pé
bagsiden af patientens Personal-stimulator.

. Hvis det korrekte stimulatorserienummer ikke er an-
givet, skal du veelge "Seg enheder".

Se afsnit 6.3.5 1 brugervejledningen til Professional for at
fé& yderligere oplysninger.

L

ONWARD

www.onwd.com

EXSTMO1PER

Rev.

|

@)8720908310040(11)

support@onwd.com Stimulator

Contains FCC ID: XBWBT840

(21)

A RC Systen?

Personal

IP22 15V

w7 CE

== (0123

EXLSTO3 - Rev.03
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Til sundhedspersoner: Opseetning af en patient til ARCH hjemmebrug  Eksport

3. Huvis dette er den ferste anvendelse. skal
patientens Personal-stimulator parres med
patientens Personal-programmeringsenhed:

i. Bekreeft visuelt, at den 6-cifrede ad-
gangskode pé skeermen for patientens
Personal-programmeringsenhed svarer
til det 6-cifrede nummer pé& meddelelses-
omrédet pd skeermen for patientens Per-
sonal-stimulator.

ii. Hvis de stemmer overens, skal du trykke pé
"Par" 1 patientens Personal-programme-
ringsenhed OG trykke pé& knappen "Veelg"
pd patientens Personal-stimulator (i vilkér-
lig reekkefalge).

Se afsnit 6.3.5 1 brugervejledningen til Profes-
sional for at fé& yderligere oplysninger.

Knappen Vaelg

Anmodning om Bluetooth-parring

Vil du parre med 0002097 Bekrzeft, at denne
adgangsnegle vises pa 000209.

645027
Annuller
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Eksport  Til sundhedspersoner: Opsectning af en patient til ARCE*-hjemmebrug

4. Vaelg "Importer et program pé skeermen
"Programliste" p& patientens Personal-pro- <® Importer et program>
grammeringsenhed, hvilket aktiverer kamera-

et pd& patientens Personal-programmerings-
enhed.

5. scan QR-koden , der vises i ARCE* PRO-appen pé Professional-programmeringsenheden,
med kameraet pd patientens Personal-programmeringsenhed ved at pege kameraet i patien-
tens Personal-programmeringsenhed mod QR-koden skaermen pé Professional-programme-
ringsenheden.

6. Kontrollér, at patient- og programoplysnin-
gerne er korrekte 1 patientens Personal-pro-
grammeringsenhed, og bekraeft importen ved
at trykke pé "Ja" i pop-op-vinduet.

Der kan kun importeres ét program til patien-
tens Personal ARCEX-system.
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Til sundhedspersoner: Opseetning af en patient til ARCF hjiemmebrug  Eksport

/. Bekraeftelse af upload af program:

i. Bekreeft, at programmet er blevet importeret, ved at starte det importerede stimule-
ringsprogram pd patientens Personal ARCH-system.

il. Nd&r stimuleringen starter, skal du stoppe stimuleringen og trykke pé "Afslut session".

ill. Skeermen for patientens Personal-stimulator ber nu vise "Program klar til start" i medde-
lelsesomrdidet.

iv. P& dette tidspunkt er patientens program til hjemmebrug blevet uploadet og er klar til
brug af patienten med eller uden programmeringsenheden.
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Treening Til sundhedspersoner: Opseetning af en patient til ARCH-hjemmebrug

Traening af patienter i hjemmebrug

Brug ARCE* Professional System til felgende trin

Instruer patienteni, hvordan vedkommende skal bruge sit Personal ARCEX-
system. Yderligere oplysninger findesi afsnit 7.2 i denne brugervejledning:

1.

Informer patienten om at leese afsnittet "Sikkerhedsoplysninger" for sik-
ker brug af ARC®*-systemet i brugervejledningen til ARCH Personall.

Vis patienten den fysiske placering af elektroderne baseret pé deres program
Demonstrér den korrekte tilslutning af forleengerkabler til elektroder og
til fordelerboksen for patienten, baseret pd deres program

Vis patienten instruktionsvideoen ved hjeelp af linket eller QR-koden til hgjre
Bed patienten om at betjene ARCH*-systemet ved hjeelp af programme-
ringsenheden og stimulatoren. Brug tjeklisten i afsnit 7.2 (tabel 5) og ne-
denfor som stette til evaluering af trinnene.

Bed patienten om kun at betjene ARC®*-systemet ved hjeelp af stimula-
toren. Du eller en person, der yder bistand, kan hjeelpe patienten efter
behov. Brug tjeklisten i afsnit 7.2 (tabel 5) og nedenfor som stette til eva-
luering af trinnene.

Hvis noget ikke udferes eller ikke udferes korrekt, skal du demonstrere den
korrekte méde at gere det pé og sikre dig, at patienten har forstéet det

Instruktionsvideo
til patienten:
onwd.com/instruction-video

Ol 5 oq00
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Til sundhedspersoner: Opseetning arf en patient til ARCH hjemmmebrug  Treening
Brug denne tjekliste til at evaluere patientens evne til at bruge ARCE*-systemet.

SORG FOR, AT PATIENTEN KAN UDF@RE ALLE NEDENSTAENDE OPGAVER

Ved betjening af ARCE*-systemet med stimulatoren og programmeringsenheden:

1. Teend for stimulatoren og programmeringsenheden.

2. Kontrollér batteriniveauerne pd programmeringsenheden og stimulatoren.

3. |Ld&s programmeringsenheden op ved at stryge pd skeermen og indtaste PIN-koden.

Tilslut programmeringsenheden til stimulatoren i myARC®-appen (veelg det "En-
4. | heds-id" p& programmeringsenheden, der svarer til serienummeret pd bagsiden af sti-
mulatoren)

5. |Veelg programmet pé skeermen "Programliste”.

6 Identificer de omréder pé kroppen, hvor de aktive elektroder og returelektroderne skail

" |placeresihenhold til skeermen Kanaler".

Klarger huden:

o Kontrollér huden forirritation og integritet, for elektroderne anbringes. Elektroderne
md ikke seettes pd brudt hud. Vent, indtil huden er helet, for ARCE*-systemet anven-
des.

> Renger huden med vand eller alkohol. Serg for, at huden er ter, for elektroderne pd-
seettes.
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8.

Treening Til sundhedspersoner: Opsaetning af en patient til ARCH-hjemmebrug

Anbring elektroderne pd den klargjorte hud over de angivne omréder i henhold til
skeermen "Kanaler", og serg for, at de er sikkert fastgjort til huden.

Tilslut forleengerkabler til elektroder og fordelerboks i henhold til den opseetning, der
er defineret pé skeermen "Kanaler".

10.

Tilslut fordelerboksen til stimulatoren. Serg for, at stimulatoren placeres pé en plan
overflade. Hold ikke stimulatoren, og placer den ikke pé skedet under behandlingen.

1.

Klik pé& "Fortseet" pé skaermen "Kanaler", og bekraeft den korrekte elektrodeplacering.

12.

Start stimuleringen ved at klikke pé "Kontrollér Q, og start stimulering".

13.

Bekraeft, at du er klar til at starte stimuleringen ved at trykke pé "Ja'" i pop-op-vinduet.

14,

Foreg og nedsaeet amplituden fra programmeringsenheden.

15.

Seet stimuleringen pd pause fra programmeringsenheden ved at veelge "Saet stimule-
ring pé pause".

16.

Genoptag stimuleringen fra programmeringsenheden ved at trykke pé "Kontrollér Q,
og genoptag stimulering”.

17.

Stop stimuleringen ved at trykke pd "Stop stimulering” pé programmeringsenheden
og derefter pé "Afslut session” pé programmeringsenheden for at fuldfere sessionen.
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Til sundhedspersoner: Opseetning af en patient til ARCEX hiemmebrug  Traening

Ved betjening af ARC®*-systemet udelukkende med stimulatoren (uden programmeringsen-
heden):

Brug kun stimulatoren uden programmeringsenheden, hvis patienten kan huske, hvor elektro-
derne og kabelkonfigurationen skal placeres

1. Teend for stimulatoren, og kontrollér batteriniveauet

Klarger huden:
o Kontrollér huden for irritation og integritet, for elektroderne anbringes. Elektroder-
ne md& ikke seettes pd brudt hud. Vent, indtil huden er helet, far ARC*-systemet

2. anvendes.
> Renger huden med vand eller alkohol. Serg for, at huden er ter, for elektroderne pé-
seettes.
3 Anbring elektroderne, og tilslut forleengerkablerne til fordelerboksen i henhold til pro-

grammet.

4. Seet fordelerboksen i stimulatoren.

5. | Start stimuleringen ved at trykke pé knappen "Veelg".

Foreg og nedsaet amplituden ved hjeelp af knapperne "Foreg" og "Nedsaeet" pé stimu-
latoren.
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Treening for sundhedspersoner: Opseetning af en patient til ARC#-hjemmebrug

7. Seet stimuleringen pé pause ved at trykke pé knappen "Veelg".

8. | Genoptag stimuleringen ved at trykke pé& knappen "Veelg".

Stop stimuleringen ved at trykke pé knappen "Veelg" pé stimulatoren én gang, og tryk

9. derefter igen og hold den nede 1 3 sekunder.
Ndr sessionen er afsluttet:
1 Sluk for stimulatoren ved at trykke pé knappen "Teend/sluk'. Hvis programmeringsen-

heden ogsé blev brugt, skal du slukke for den.

2. Kobl fordelerboksen fra stimulatoren.

3. | Fjern elektroderne fra huden, og frakobl alle kabler.

Kontrollér huden for irritation og integritet. Hvis der forekommer beskadigelse eller
4. |irritation af huden, skal brugen af ARC®*-systemet omgéiende afbrydes, og huden skal
veere helet, for det tages i brug.

5. | Oplad om ngdvendigt stimulatoren og programmeringsenheden.

6. | Leegalle komponenter tilbage i den medfelgende taske.

For ONWARD Support kontaktes: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
145 0



Denne side er tom med vilje
146



Denne side er tom med vilje
147 U]



P/N EXIFUO1PROEUDA
REVA
Udgivelsesdato 2026-07-20




