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Den hdr bruksanvisningen
galler for ARCEX*-systemet
(Professional)

Den hdr bruksanvisningen dr avsedd for reha-
biliteringspersonal.

Den hdar bruksanvisningen innehéller viktig in-
formation om konfiguration av ARCH-system
Personal, som dr avsett att anvdndas av pa-
tienter eller den person somger assistans (PPA)
efter behov. Fullstandig information finns i den
sdrskilda bruksanvisningen till ARCE-system
Personal (EXIFUOIPEREUXX).
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Nya versioner av denna bruksanvisning blir till-
gdngliga p&d ONWARD®-webbplatsen och kan
hittas via foljande lank:

www.onwd.com/resources
(Ytterligare sprék finns ocksa tillgéingliga)

Du kan bestdlla en pappersversion av denna
bruksanvisning utan extra kostnad genom att
kontakta ONWARD.
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Copyright for bruksanvisning
© 2025, ONWARD® Medical N.V.

Med ensamratt

Ingen del av detta dokument som omfattas av
upphovsrdtten féir reproduceras eller kopieras
pd négot sdtt eller i néigon form utan foregéen-
de skriftligt medgivande fréin ONWARD Medi-
cal NV.

VVarumdrken

ONWARD®, den stiliserade “O"-logotypen,
ARCH" och ARCH PRO dr varumdrken som till-
hor ONWARD Medical NV. Med ensamrditt.

Bluetooth®-mdrket och -logotyperna dr regist-
rerade varumdrken som tillhor Bluetooth SIG,
Inc., och all anvéndning av sédana mdrken av
ONWARD Medical sker under licens.
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Beviljade och sékta patent

Aspekter av denna enhet omfattas av flera pa-
tent och patentansokningar.

Ansvarsfriskrivning

ONWARD® Medical NV. och dess dotterbolag
tar inte néigot ansvar for och ska inte héllas an-
svariga for personskador eller skador pé sina
produkter, vare sig direkta eller indirekta, till
foljd av felaktig anvdndning, underlétenhet att
folja det driftprotokoll som beskrivs i bruksan-
visningen eller obehorig anvéndning eller repa-
ration av ARCF-system (Professional).

ONWARD forbehéller sig ratten att ndr som
helst forbdttra och dndra information om sina
produkter utan foregéende meddelande och
ansvarar inte for forlust, kostnad eller skada,
inklusive men inte begrdnsat till foljdskador
som orsakas av tillit till informationen 1 detta
dokument.

Ritningarna hdari dr endast avsedda som il-
lustrationer.



ONWARD

ARCER

System
(Professmnal)

Viktiga punkter vid konfiguration
och anvéandning

Svenska




04

Denna sida har avsiktligt ldmnats tom



/1 RC ®Professional-system 0 N W/1 RD

Viktiga punkter vid konfiguration och anvéind-
hing for sjukvdrdspersonal

Forkortade konfigurations- och anvéndningsinstruktioner for féljande i denna handbok:

For sjukvérdspersonal: Anvéindning av ARCE*-systemet pd

rehabiliteringscentret

Se bruksanvisningen i resten av detta dokument for omfattande anvisningar.

‘ ONWARD®-supportkontakt:

Innain du anvénder ARCE-systemet ska du léisa Telefon Europa: +3140 288 2830
bruksanvisningen avsnitt 3.2 ooch 3.3 for VAR-
NINGAR och FORSIKTIGHETSATGARDER. E-post support@onwd.com
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For sjukvardspersonal: Anvdndning av ARC®*-systemet pd rehabiliteringscentret

1. Packa upp ARCH-systemet ur fodralet.

&

A IO O |91

Bruksanvisning Programmeraren Programmerar- ARCEX- Stimulator-  Forgrenings- Ft‘)rldngnin_gskoblqr Aktiva
for Professional (ARCEX laddaren stimulatorn ladldare box (0.5 m/19.7 tum till elektroder och
PRO-appen) 1m/39.4 tum) returelektroder
“Strom™-

2.3l P& den professionella stimulatorn knappen

och programmeraren genom att trycka pé
“Strom”-knappen.

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For sjukvardspersonal: Anvdndning av ARC®*-systemet pd rehabiliteringscentret

3. Bekréfta stimulatorns och programmerarens batteri-
nivéer. Ladda dem om det behovs. Se avsnitt 6.6.3 1 bruks-
anvisningen for Professional for mer information.

Den batteristatus som visas pd stimulatorn forsvinner efter
5 sekunder. For att se denigen sténger du av stimulatorn
och slér pé denigen enligt steg 2 ovan.

Stimulatorns batteristatus (i
stimulatorskérmens meddelan-
deomrdde):

ARCE2rroressionn

Programmerarens batteristatus
(ovre falt):

75% &

4. Placera stimulatorn pd en plan yta med ARC® Profes-
sional-logotypen lasbar hogst upp.

ARC B3 proressions

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For sjukvardspersonal: Anvdndning av ARC®*-systemet pd rehabiliteringscentret

5. Las upp programmeraren genom att svepa pé skdr-
men.

&) > @)

Swipe to Unlock

6. Ange PIN-kod eller, om det hdr dr forsta anvéndnings-

tillfallet, skapa en PIN-kod.

Skapa en PIN-kod genom att trycka pé "Stall in en l&styp”
for att g till programmerarinstdliningarna och stdlla in
PIN-koden.

Se avsnitt 6.11 bruksanvisningen for Professional for mer
information.

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For sjukvardspersonal: Anvdndning av ARC®*-systemet pd rehabiliteringscentret

/. Skapa en ny patientprofil i ARC®XPRO-appen (installe-
rad i programmeraren):

i, \Valj "Lagg till en ny patient” pé skdrmen “Patientlis-
ta”

1. Ange patientinformation.
il Valj “Spara”.

Eller sé& kan du valja en befintlig patientprofil.

Om du vill redigera en patientprofil vdljer du Patient och
sedan "Redigera patient”.

( Redigera patient >

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For sjukvardspersonal: Anvdndning av ARC®*-systemet pd rehabiliteringscentret

8. Anslut stimulatorn till programmeraren genom att vdalja
“Anslut enhet och starta session” pé skdrmen “Patientinfor-

mation” Se bruksanvisningens avsnitt 6.3.5 for mer infor-
mation.

i, \Valj det "Enhets-ID” pé& programmerarskdrmen som
matchar serienumret pdé stimulatorns baksida.

ii. Om ratt stimulatorserienummer inte finns i listan val-
jer du "Sok enheter”.

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

ExsTMoiPro 1P 22 15V

Rev.

mw 7 CE

&I = (0123
Contains FCC ID: X8WBT840

@1)8720908310040(11) (21)

ONWARD  ARCEZsyscen)

Rev.03

EXLSTO3

.

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For sjukvardspersonal: Anvdndning av ARC®*-systemet pd rehabiliteringscentret

ARC EZprosessiov

O. Om detta ér férsta gdngen du ansluter stimulatorn
med denna programmerare ska stimulatorn parkopplas
med programmeraren:

i. Bekrafta visuellt att det 6-siffriga ldsenordet pd
programmerarskdrmen dverensstdmmer med det
6-siffriga numret i stimulatorskdrmens meddelan-

deomrdde. “Valj”-knappen
il. Om de 6verensstdmmer trycker du pé “Sam- Begiiran om sammankoppling
mankoppla”iprogrammeraren OCH trycker pé Vil sammarikoppla med 0002097 Bekraa
“\alj"-knappen pé stimulatorn (i valfri ordning). P cenerlsTyeren e PR 000209
645027
Se bruksanvisningens avsnitt 6.3.5 for mer information. -

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For sjukvardspersonal: Anvdndning av ARC®*-systemet pd rehabiliteringscentret

10. Skapa ett nytt program fréin skérmen "Programlista’™
i, \Valj "Skapa ett nytt program”.
. Ange programinformation:

Programnamn: Fér inte vara samma som andra
namn i “Programlista”

Programbeskrivning: (valfritt)
Tidsldngd: Maximal programldngd [1-90 min]

Upptrappningsldngd: Tid for upptrappning fréin
0 mA for att ange amplitud [2-60 s].

Maximal amplitudoékning i personligt ARC-EX: Pro-
cent 6ver mélamplitud (intensitet) som patienten
kan oka till [0%-100%].

1. Valj "Spara detta program”,
Eller valj ett befintligt program.

Om du vill redigera ett program vdljer du programmet
och sedan “Redigera program”.

Se avsnitt 6.3.6 1 bruksanvisningen tor Professional for mer
information.

()~ Rekommenderad

‘Y startinstéllning:

o Tidsldngd: 60 min

o Upptrappningsldangd: 10 s

o Maximal amplitudokning i per-
sonligt ARC-EX: 10 %

< Redigera program >

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For sjukvardspersonal: Anvdndning av ARC®*-systemet pd rehabiliteringscentret

1. Valj “Visa kanaler” for att 6ppna skdrmen
“Kanaler”.

12. Justera elektrodplaceringen till dnskad
konfiguration pé skdrmen “Kanaler” (visas
initialt med standardinstdlliningar):

Obs!  ARC¥-behandling dar elektrisk rygg-
margsstimulering (SCS). Elektrodplaceringen
kan skilja sig frdn andra stimuleringsenheter.
Rekommenderad startinstdllning dr lamplig for
aktiviteter i de 6vre extremiteterna.

.

.

Justera returelektrodsplacering: | de angivna
falten markta A.B,C.D valjer du 6ver vilka ben-
strukturer du ska placera returelektroderna
(hogst 4). Valj antingen hoftbenskammar eller
nyckelben.

Justera placering av aktiva elektroder: | de
angivna falten mdrkta 1,2,3,4 vdljer du var pé
nacken du ska placera de aktiva elektroderna
(hogst 4).

2()- Rekommenderad startinstdllning:

Returelektroder:
A:\Vdnster hoftbenskam
B: Hoger hoftbenskam

Returelektrodsplacering

| A Vinster hoftb... B Hager hoftben... | C valj v D Vilj

Aktiva elektroder:

1. C3

2:C6
° ........... . C3 oL
®v-.-v.v.>-_ - C6 AVERTE CEEES

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com

13




For sjukvardspersonal: Anvdndning av ARC®*-systemet pd rehabiliteringscentret

13. Aktivera énskat antal kanaler pd skdr-
men "Kanaler” (visas initialt med standardin-
stdllningar):

i.  Markera den cirkel som motsvarar de
kanaler du vill anvanda. Efter aktivering
visas en bock.

2()- Rekommenderad startinstdllning:
Aktivera kanalerna 1och 2:

° ............. c3 v ot - @ -+
@) e c6 e - @ -

14. Valj och Icinka 6nskade returelektroder
for varje aktiverad kanal (visas initialt med
standardinstdaliningar):

i. \Valj det falt som motsvarar den
neutralelektrod som du vill anvénda for
en specifik kanal.

1. Ldanka returelektroderna genom att

klicka pé& ikonen .

>()- Rekommenderad startinstdllning:

’ o \dlj returelektrod A for kanalerna 1
och 2.

o Klicka péikonen mellan
returelektroderna A och B

De ska se ut som pé skarmbilden
nedan:
Returelektroder

IS I <

o o C - D

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For sjukvardspersonal: Anvdndning av ARC®*-systemet pd rehabiliteringscentret

Skdérmen “Kanaler” boér nu se ut
som i det hdr exemplet (standar-
dinstdllningar illustreras):

8% PATIENT - AEX_345

Programlista

) cs

Hoger |~ Vanster

@ Placeringsvagledning

s @

& ENHET-000209 mm 3 8=’ PROGRAM - Greppa tennisboll

Programinformation Kanaler Stimulering
Returelektrodsplacering
A Vénster hoftb... B Hoger hoftben.. c vl D Vil
Kanal Aktiva elektroder Aktivera Returelektroder

Q . . Poy— o [ T
e
O 177 B g R ; B c D
(@) e 17 B — Q oo A B c D

15. P& patientens kropp letar du upp omré-
dena for elektrodplacering for béde aktiva

elektroder och returelektroder som du tidigare

angav i steg 12 pé skédrmen “Kanaler”.

Exempel pé elektrodplacering

Aktiva elektroder
(runda)

_a
A Vanster hoftb...

Returelektroder
(rektanguléra)

B Hoger hoftben...

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For sjukvardspersonal: Anvdndning av ARC®*-systemet pd rehabiliteringscentret

16. Foérbered mélomréden pé huden for elektrodplacering for aktiva elektroder och returelek-
troder.

. ‘ Kontrollera att huden inte drirriterad eller skadad innan elektroderna placeras.
Elektroderna férinte appliceras pd skadad hud. Vénta tills huden har Igkt innan du
anvdnder ARCH*-systemet.

ii. Raka eller trimma overflodigt héir om det behovs. Undvik att anvdnda kréimer eller oljor
dar elektroderna ska placeras.

. Rengor huden med vatten eller alkohol. Se till att huden dr torr innan du applicerar
elektroderna.

Se avsnitt 6.4.1.2 1 bruksanvisningen for Professional for mer information.

@ Rekommenderad startinstdllning:

17. Placera elektroderna pé den forberedda -

huden och se till att de sitter fast ordentligt pd > Returelektroder (rektangel)
huden. pd vanster och hoger
hoftbenskam

Elektroderna ska inte tas bort fréin fodret eller

fréin huden via avledningskablarna. °  Aktiva elektroder (runday)

p& C3 och C6

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For sjukvardspersonal: Anvdndning av ARC®*-systemet pd rehabiliteringscentret

18. Anslut forldingningskablar:

i.  Anden pd forléngningskablar med den
svarta ringen till elektroderna.

ii.  Andra dnden pé forlcdngningskablar
utan den svarta ringen till forgrenings-
boxen.

Runda (aktiva) elektroder som ska anslu-
tas till forgreningsboxens uttag for aktiva
elektroder (roda 1-2-3-4).

Rektanguldra (returelektroder) elektro-
der som ska anslutas till forgreningsbox-
ens uttag for returelektroder (gré A-B-
C-D).

Replikera konfiguration pé skdrmen “Kana-
ler” exakt (t.ex. returelektrod A — vdinster
hoftbenskam, returelektrod B — hoger hoft-
benskam).

o Anslut

1@5 Rekommenderad startinstéillining:

returelektroden pé& vdnster hoft-
benskam till returelektrodens uttag A pdé for-
greningshoxen.

Anslut returelektroden pé hoger héftbenskam
till returelektrodens uttag B pd forgrenings-
boxen.

Anslut den aktiva elektroden pé C3 till uttag 1
for aktiva elektroder pé forgreningsboxen.
Anslut den aktiva elektroden pé C6 till uttag 2
for aktiva elektroder pé forgreningsboxen.

B Hoger hoftben. " d A Vinster hoftb.,

& J

Fér ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For sjukvardspersonal: Anvdndning av ARC®*-systemet pd rehabiliteringscentret

19. Fast férgreningsboxen (med den inbygg-
da klamman) pé en plats, till exempel pé kra-
gen pd patientens skjorta, ddr forldngnings-
kablar kan né elektroderna utan att begrénsa
armrorelser.

20. Anslut forgreningsboxen till stimula-
torn genom att sdtta in det gré uttaget pé
forgreningsboxen i det gré uttaget pd stimula-
torn. Anvand pilarna pé kontakterna for kor-
rekt inriktning.

‘ Se till att stimulatorn stér pd en plan yta.

Héllinte i stimulatorn och placera deninte pé
ditt knd under behandlingens géing.

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For sjukvardspersonal: Anvdndning av ARC®*-systemet pd rehabiliteringscentret

21. Gor foljande ndar du har definierat kanalkonfigura-
tionen i steg 12-14 ovan:

i.  Ga till skdrmen "Stimulering™:
\Valj “Spara och fortsdatt” pé skérmen “Kanaler”

\Valj “Bekrafta” efter att du har bekraftat elek-
trodplaceringen

il. Justera var och en av féljande stimuleringspa-
rametrar till 6nskad instdllning
(de visas forst med standardinstdllningar):

Vagform: Bifasisk eller monofasisk

Amplitud: 0-250 mA (bifasisk)/0-100 mA (mo-
nofasisk)

Pulsbredd: 0,1-5 ms
Frekvens: 0,2-100 Hz
Barfrekvens: 5 kHz eller 10 kHz

Se avsnitt 6.5.11 bruksanvisningen for Professional for
mer information.

@ Rekommenderad
startinstdllning:
o Vagform: Bifasisk
o Pulsbredd: 1,0 ms
> Frekvens: 30 Hz
o Amplitud: Borja vid O mA
o Barfrekvens: 10 kHz

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com

19



For sjukvardspersonal: Anvdndning av ARC®*-systemet pd rehabiliteringscentret

22. Kontrollera impedansstatus genom att
valja "Kontrollera Q och starta stimulering”.

Om du stoter pé felet "Ddlig impedansstatus™
@ Ddlig impedansstatus

1 . Ko ntro' |erq Ott ko blc‘ fna G r korre kt Systemet ar inte korrekt konfigurerat for att starta stimuleringsprogrammet.
anslutna. Gor foljande:

+ Kontrollera kabelanslutningen och elektroderna pa huden
+ Andra stimuleringsparametrarna

ii. Kontrollera att elektroderna sitter fast
ordentligt pé& huden. Anvénd medicinsk
tejp for att fasta dem eller byt ut dem
mot nya elektroder vid behov.

Se bruksanvisningen for att fa mer information.

Se avsnitt 6.5.3 1 bruksanvisningen for Profes-
sional for mer information.

@ Redo for start

23. Bekrdifta att du &r redo att starta sti- S SR S
muleringen genom att trycka pd “Ja” 1 pop-
up-fonstret.

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For sjukvardspersonal: Anvdndning av ARC®*-systemet pd rehabiliteringscentret

24. Pabérja uppgiftsutiérande.

Ndr stimuleringen startar okar strommen fréin

0 mA till den instéllda amplituden tor varje kanal.

i. Justera amplituden fréin programmeraren

for att dndra stimuleringsintensiteten.
Borja vid O mA och dka gradvis tills
uppgiftsprestandan forbdttras. Om
stimulering orsakar obehag kan du
overvdga att minska amplituden.

Obs!
Om anslutningen till programmeraren forloras

kan du oka/minska amplituden via stimulatork-

napparna.

99V& Ij 99_
knappen =

10 mA +

996 kq 2 _

kngpp/"Minska™-
( ‘)j knapp

(

)

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Fér sjukvardspersonal: Anvéindning av ARCE*-systemet pd rehabiliteringscentret

25. Dukan pausa stimulering ndr som helst fréin program-
meraren genom att valja “Pausa stimulering” eller fréin sti-
mulatorn genom att trycka pé "Valj*-knappen.

For att dteruppta stimuleringen trycker du pé "Kontrollera Q
och &teruppta stimulering” pé programmeraren.

Obs!

Om anslutningen till programmeraren forloras kan du éter-
uppta stimuleringen genom att trycka pé stimulatorns “\Valj”-
knapp.

@D Pausa stimulering)

20. Stoppa stimulering:
i.  Tryck p& "Stoppa stimulering” programmeraren eller
il. Vanta tills programmet avslutas baserat pé installd
“Tidslangd™ eller
i, Tryck pd "Valj"-knappen pé stimulatorn en géing
och tryck sedan pé denigen och héll denintryckti 3

sekunder. Om stimulering redan dr pausad trycker du
pé& och héller ned “Valj*-knappen i 3 sekunder.

Tryck sedan pé “Avsluta session™.

<@ Stoppa stimulering >

Stimuleringen &r stoppad

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For sjukvardspersonal: Anvdndning av ARC®-systemet pd rehabiliteringscentret

27. Nar sessionen avslutas eller du avbryter stimuleringen:

i. Stding av stimulatorn genom att trycka pé “Strom™-knappen.
ii. Koppla ur forgreningsboxen fréin stimulatorn.
iii. Ta bort elektroderna fréin huden och koppla bort alla kablar.

V. ‘ Kontrollera att huden inte dr skadad eller irriterad. Om hudutslag eller
hudbrdnnskador uppstér ska anvandningen omedelbart avbrytas och skjutas fram till
dess att huden har ldkt innan ARCE*-systemet anvdnds.

v. Returnera alla komponenter till det tillhandahdélina fodralet.

vi. Rengor och ladda stimulatorn och programmeraren om det behovs. Se avsnitten 6.6.2
och 6.6.3 1 bruksanvisningen for Professional for mer information.

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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1 Inledning

1.1 S& hdr anvdnder du denna
bruksanvisning

Ldas alla instruktioner noggrant innan du an-
vander ARC®*-systemet (Professional). Om du
inte ldser och forstér instruktionerna i det har
dokumentet kan det leda till felaktig anvdnd-
ning av ARC®*-systemet, vilket kan dventyra
patientsdkerheten och enhetens prestanda.

ARCE* PRO-appen dr en medicinteknisk pro-
dukt och d@rinstallerad p& en kommersiellt till-
gdnglig platta. Sjalva plattan dr inte en medi-
cinteknisk produkt. Elektroderna distribueras
av ONWARD Medical. Information om scker
anvandning finns 1 den ursprungliga tillverka-
rens instruktioner, som medfoljer ARCH*-sys-
tempaketet.
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1Inledning
1.2 Teknisk support

Om du har tekniska frégor eller problem med
ARCH-systemet (Professional) kontaktar du
ONWARD via foljande kontaktuppgifter.

Telefon Europa: +3140 288 2830

E-post support@onwd.com




1Inledning

1.3 Forklaring av symboler pé
forpackningsmdrkningen och

systemmqueringqr
MD | | Medicinteknisk produkt
Kvantitet
Referensnummer

IPxx

Kapslingsklass. Den forsta siffran
anger skyddet mot fasta foremél och
ar klassad for en skala fréin O (ing-
et skydd) till 6 (inget damm trénger
in). Den andra siffran anger holjets
skydd mot vétskor och anvénder en
skala frén O (inget skydd) till 9 (hett
vatten under hogt tryck fréin olika
vinklar).

EC|REP

Auktoriserad europeisk representant

EU|REP

Auktoriserad europeisk representant

xx [ReP

Auktoriserad representant ilandet.
XX-texten i symbolen representerar
landskoden med tvé bokstdver.

Bluetooth®

Europeisk CE-mdrkning - anger upp-
fyllande av forordning (EU) 2017/745.
Numret identifierar anmalt organ.

I3(0NLY

Enligt federal lagstiftning (USA) féir
denna produkt endast sdljas av l&-
kare eller pé lakares ordination

Forsiktighet krdvs vid anvéndning av
enheten. Lds medfoljande dokumen-
tation for specifika varningar och
forsiktighetsdtgdrder som gdiller for
enheten.

Se bruksanvisningen

Lds bruksanvisningen

Tillverkare

LEEEHQ P

Tillverkningsland
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1Inledning

Luftfuktighetsbegrdnsning vid for-

Tillverkningsdatum varing, hantering och transport,

Y ddr x = minimivdrde, y = maxvdrde.
X = Forvara pdé en plats ddr den inte

Utgangsdatum utsdatts for vatskor eller for mycket

fukt

Serienummer Atmosfdrstryckbegrénsning  for

forvaring, ddr x = minimivdrde, y =
maxvdrde. Tryck utanfor det an-
givha omrédet per enhet kan orsa-

!

Batchkod

ka skador

Omtélig. Hantera foérpackningen
varsamt for att undvika skador Patientansluten del av typ BF

R (Body Floating) (ej lamplig for di-

Fér ej anvdéndas om forpackningen rekt kardiell anvandning)

ar skadad

15V 15 V likstrom

Héll torr och skyddad mot fukt

<

S~

x

Separat insamling av elektriskt

Temperaturbegrdnsning vid for- och elektroniskt avfall kréivs

varing, hantering och transport,
ddr x = minimivdrde, y = maxvdrde.

) . Unikt ID-nummer for enheten
Temperaturer utanfor det angivna

omrdéidet for varje enhet kan orsaka

skador FCC-overensstdmmelse

@ [g] 134
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1Inledning

PE«,‘, Distributor Sl Ryggmargsskada
) : UDI Unik enhetsidentifierare
B Forpackningsenhet
Hertz dr en enhet som hdarror
Underwriters Laboratories (UL) dr fré&n tid och som mdter frek-
@ en oberoende, globalt erkdind byrd vens i det internationella en-
ey | som  certifierar, validerar, testar, H hetssystemet (SI). Frekvens
inspekterar och granskar foretag z ar hur ofta n&got hander. En
och produkter. frekvens pd& 1 hertz innebdar
) att négot hdnder en géing i
% Importor sekunden.
. . L. Detta ar den bojda 6vre kan-
1.4 Forkortningar och definitioner ten av ilium, det stérsta av
Esrkortni Beskrivni de tre ben som gdér samman
orkortning eskrvning Hoftbenskam | och bildar hoftbenet. Den dr
EMI Elektromagnetisk interferens placerad pé den 6vre och la-
. . terala kanten av ilium mycket
Lysohool. LED dr en typ av ndra hudytan i héftomrédet.
diod som producerar ljus. En
LED diod @ren anordning som styr Milliompere
en elektrisk strom sd att den En milliampere (dven kallad
endast kan fléda i en riktning. mA milliamp) ¢r 1/1 000 av en
ONWARD ONWARD Medical N.V. mpere. Ampere r den grund-
ldiggande enheten for mat-
RP Rehabiliteringspersonal ning av elektrisk strom.
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Detta indikerar en potenti-
ellt farlig situation som, om

VARNING den inte undviks, kan leda till
allvarliga personskador och
skador pé utrustningen.
Detta indikerar en potentiellt

FORSIKTIG- | farlig situation som, om den

HETS- inte undviks, kan resultera i

ATGARD mindre skador p& enheten el-
ler annan egendom.

Detta indikerar ytterligare in-

OBS! formation for att fortydliga/

utveckla narliggande instruk-
tioner.

Patientmiljo

Patientmiljon definieras som
1,5 m/5 fot runt patienten och
gdller endast ndr stimulering
tillfors.

Funktionellt
uppgiftsutfo-
rande

Funktionellt uppgiftsutforan-
de i vérdmiljon inkluderar ut-
forande av anpassningsbara
uppgifter som definieras av
rehabiliteringspersonalen
och baseras pé varje patients
individuella mél.

Hemovningar

Hemovningar omfattar ett
brett utbud av enkla upp-
gifter och vardagsaktivite-
ter som rekommenderas for
hemmiljon efter rehabilite-
ringspersonalens gottfinnan-
de. Ovningarna kan omfatta
uppgifter som att gripa sto-
ra foremal eller manipule-
ra smd foremdl (t.ex. sdtta
in en nyckel i ett hdnglds, ta
tag i en skal, vrida muttrar
och maskinskruvar och knyta
knutar).

ORG

Snabbreferensguide - en-
dast tillganglig for patientens
ARCH-system (Personal).
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1.5 Tillverkad av och
ONWARD-kundkontakt

!

FOretags- | GNWARD Medical NV,

namn

Adress Schimmelt 2, 5611ZX Eindho-
ven, The Netherlands

Telefon Europa: +3140 288 2830

E-post support@onwd.com

Webbplats | www.onwd.com

1.6 Kontaktuppgifter for auktorise-
rade representanter och importorer

Auktoriserade
representanter
och importorer
for Schweiz:

ONWARD
Medical SA

| c# |Ree]

B

Pont Bessieres 3
1005 Lausanne,
Switzerland

Adress:
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1.7 Garanti

ARCH-systemets garanti beskrivs i det ga-
rantimeddelande som anges 1 ARCH-syste-
mets forsdljningsdokumentation.

Om garantiforseglingen pé baksidan
av ARCH-stimulatorn dar skadad el-

1
Obs! ler borttagen kan enhetens integritet

vara dventyrad och garantin havd.

1.8 Licensavtal for slutanvdndare

ARCH-systemets licensavtal for slutanvdnda-
re (EULA) beskrivs i den EULA-dokumentation
somingéir i ARCH*-systemets forsdljningsdoku-
mentation.

1.9 Ytterligare stodmaterial
Fler resurser finns pé
www.onwd.com/resources



2 ARCE®* - avsedd anvéindning

2.1 Avsedd anvéndning och
indikationer for anvéindning

ARCH-systemet dr avsett att leverera program-
merad transkutan elektrisk ryggmdargsstimule-
ring i kombination med funktionellt uppgiftsut-
forande pé kliniken och med hemaovningar for att
forbdttra handkdnslan och styrkan hos perso-
ner mellan 18 och 75 &r som uppvisar en kronisk
(>1ér efter skadan), icke-progressiv neurologisk
skada som beror pd ofullstéindig ryggmdrgs-
skada (C2 till och med C8).

ARCE®*-systemet dr avsett att anvdndas pé
vardinrdttningar av rehabiliteringspersonal
och i hemmet av patienter och personer som
ger assistans till patienten vid behov.

2.2 Avsett syfte

ARCH-systemet dr avsett att leverera pro-
grammerad, transkutan elektrisk ryggmdargs-
stimulering hos personer med en ofullstdndig
ryggmargsskada (SCI) som dr mellan 18 och
75 @r.
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2 ARC® ~ avsedd anvandning
2.3 Avsedd population

ARCH-systemet dr avsett for personer mellan
18 och 75 &r med kronisk, icke-progressiv, ofull-
standig (grad B, C eller D p& American Spinal
Injury Associations (ASIA) AlS-skala) skada pd
cervikal ryggmdirg (C2 till och med C8).

2.4 Avsedda anvdndare

2.4.1Rehabiliteringspersonal (RP)

Rehabiliteringspersonal innebdr legitimera-
de lakare eller terapeuter som definierar eller
overvakar rehabiliteringsutbildningssessioner
eller vagleder rehabiliteringsprocessen for en
patient.

2.4.2 Patient

Patienten dr mottagare av ARC®-behandling
och kan be om hjdlp fréin den person som ger
assistans.

2.4.3 Person som ger assistans

Den person som ger assistans dr en familje-
medlem, vdn eller vérdgivare som stodjer pa-
tienten vid behov ndr patienten anvénder sys-



3 Sdkerhetsinformation

temet. De ar personer med normal rorlighet i
de ovre extremiteterna som kan kommunicera
med patienten.

2.5 Kliniska fordelar

ARCH-systemet, som anvdnds tillsammans
med funktionella uppgifter, dr effektivt for att
forbadttra handkdnslan och -styrkan.

3 Sdakerhetsinformcation

Beslutet om huruvida en patient dr [Gmplig for
behandling ligger alltid inom sjukvérdsperso-
nalens kompetens, som ensam har medicinskt
ansvar for behandlingen.

Det ar viktigt att Iasa alla varningar och forsik-
tighetsdtgdrder som ingdr i denna bruksanvis-
ning i syfte att forhindra personskador och for-
hindra situationer som kan resultera i skador
pd enheten.

Fore behandling ska patienten informeras om
kontraindikationer, varningar och forsiktighet-
séitgdrder for ARCH-systemet.
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Sdkerhet och prestanda vid anvénd-
ning under graviditet har inte fast-
stallts. Begrdnsad klinisk evidens
finns tillgdnglig hos gravida kvinnor.

Obs!

3.1 Kontraindikationer

ARCH-systemet féir inte anvdndas pé patienter
med aktiva implanterbara enheter eller barba-
ra defibrillatorer.

3.2 Varningar

Kompatibilitet med andra
komponenter

o ARCH-systemet fér endast anvdndas till-
sammans med komponenternai ARCH-sys-
tempaketet (avsnitt 4.1) och de rekommen-
derade elektroderna (avsnitt 4.2).

o Anvdnd inte andra tillbehor, givare eller ka-
blar dn de som specificeras eller tillhanda-
hélls av tillverkaren av denna utrustning.
Detta kan resultera i 6kade elektromagne-
tiska emissioner eller minskad elektromag-
netisk immunitet for denna utrustning och
felaktig funktion.



| héindelse av skada

o

Anvdnd inte ARCH-systemet om ndgra
komponenter dr skadade. Mer information
finnsiavsnitt 6.3.1.

Forsok aldrig modifiera eller reparera
ARCE* systemet. Kontakta ONWARD for
teknisk support.

Elektrodplacering

o

Stimulering fér inte utforas ndra torax eller
transtorakalt eftersom inforandet av elek-
trisk strom i hjartat kan orsaka hjdrtaryt-
mier eller oka risken for hjartflimmer.
Stimulering fér inte appliceras over eller
genom huvudet, inklusive direkt mot 6go-
nen eller munnen, eftersom det kan uppstd
kraftig spasm i larynxmuskler och farynge-
ala muskler, vilket kan leda till att luftvéigen
stdngs eller andningssvérigheter.
Stimulering ska inte utforas pd halsens
framsida eller sida (sdrskilt over karotissi-
nusnerverna).

Elektroderna féir inte appliceras pé svullna,
infekterade eller inflammerade omrdden
eller hudutbrott, tex. flebit, tromboflebit,
dderbrock osv.
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3 Sdkerhetsinformation

Elektroder fér inte placeras over eller i ndir-
heten av cancerlesioner.

Applicera inte elektroder pé skadad hud.
Om hudutslag eller brénnskador uppstér
ska anvandningen omedelbart avbrytas.

Interaktion med ARCEX-systemet
under anvédndning och laddning

o

Vidror inte bdde de aktiva elektroderna och
returelektroderna samtidigt under stimule-
ring (indikeras med ett gult ljus ovanfor sti-
mulatorns utgéingsport).

Hall inte i stimulatorn och placera den inte
pé ditt knd under behandlingens gdng.
Stimulatorns temperatur kan stiga till
60 °C/140 °F vid drift i en omgivningstem-
peratur pé& 40 °C/104 °F, vilket okar sanno-
likheten for brannskador.

Samtidig anslutning av en patient till hog-
frekvent kirurgisk elektrisk utrustning och
till stimulatorn kan resultera i brénnskador
pd elektrodplatsen och mojlig skada pé sti-
mulatorn.



3 Sdkerhetsinformation
Nodhantering

> Om en noédsituation uppstdr medan sti-
mulatorn laddas ska stimulatorladdaren
kopplas bort frén eluttaget.

Anvdndnings- och forvaringsmiljo

> Anvdndinteinom1m/40 tum fréin kortvdigs-
eller mikrovdgsutrustning. Anvdndning av
ARCE®*-systemet i ndrheten av sédan ut-
rustning kan leda till instabilitet 1 stimula-
torns uteffekt.

o ARCH-systemet ska inte anvdndas intill el-
ler staplat pd annan utrustning. Detta kan
leda till felaktig funktion. Om sdédan an-
vandning dr nédvandig ska ARCE*-systemet
och den andra utrustningen observeras for
att sakerstdlla att de fungerar normailt.

> Anvdnd inte inom 30 cm/12 tum fréin por-
tabel utrustning for radiofrekvenskommu-
nikation (till exempel antennkablar och
externa antenner). Anvdandning av ARCE* i
ndrheten av sédan utrustning kan forsémra
dess prestanda.
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o Undvik véta omréden: ARCF*-systemet ska
aldrig anvéndas, laddas eller forvaras i véta
eller fuktiga omrdaden sésom badrum eller
andra omréden som kan 6ka risken for kon-
takt med fukt.

Rengoring

o Underlétenhet att félja rengdringsinstruk-
tioner eller anvdnda andra rengéringsme-
del dn de som beskrivs 1 avsnitt 6.6.2 kan
pdverka systemets sdkerhet och prestanda.

3.3 Forsiktighetsdtgdrder

Allmant

o ARCH-systemet kan generera stromtdthet
for elektroder som overstiger 2 mA/cm?2,
vilket kan kréva sdrskild uppmdrksamhet
fréin operatoren eftersom detta kan orsaka
hudirritation och rodnad. Om detta intraffar
ska du pausa behandlingssessionen. Se av-
snitt 3.4.



Elektrodplacering

o Elektroder som inte sitter fast ordentligt
pé& huden kan orsaka ytliga bréannskador pé
huden.

o Hall elektroderna separerade. De fér inte
overlappa eller vidrora varandra nér de dr
fasta vid patientens hud pé& maélplatsen.

Forsiktighetsatgdrder vid patientval

o Forsiktighet ska iakttas hos patienter med
misstdnkta eller diagnostiserade hjértpro-
blem.

o Forsiktighet ska iakttas hos patienter med
misstdnkt eller diagnostiserad epilepsi.
o Forsiktighet ska iakttas vid forekomst av
foljande:
vid forekomst av tendens till blédning ef-
ter akut trauma eller fraktur
efter nyligen utférda kirurgiska ingrepp

ndr muskelsammandragning kan stora
lakningsprocessen

over en menstruerande eller gravid liv-
moder och
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over omréiden pé huden som saknar nor-
mal kéinsla.

Anvéindnings- och forvaringsmiljo

o

Forvara elektrodernairumstemperatur en-
ligt den ursprungliga tillverkarens instruk-
tioner.

Kompatibilitet med andra aktiviteter

o

ARCE®*-systemet fér inte anvdndas vid kor-
ning, anvéindning av maskiner eller under
aktivitet ddar ofrivilliga muskelsamman-
dragningar kan medfora oskalig risk for
skada.



3 Sdkerhetsinformation
3.4 Mojliga biverkningar

Autonom dysreflexi kan utlosas av elektrisk

stimulering. Risken for autonom dysreflexi kan

minskas genom foljande forsiktighetsdétgdrder:

o Se till att patienten har tomt bldsa och
tarmar innan du startar en session med
ARCH*-systemet.

o Anvdnd inte ARC®*-systemet om det fore-
ligger en pégéende blésinfektion eller feber.

Elektrisk stimulering kan leda till muskuloske-
letala spasmer, stelhet och smérta. Om detta
intraffar bor du overvaga att anpassa stimule-
ringsparametrarna (t.ex. minska amplituden)
eller pausa behandlingssessionen om sympto-
men kvarstdr. Mer information om hur du juste-
rar stimuleringsparametrar finns i avsnitt 6.5.1.

Elektrisk stimulering kan leda till hudirritation,
svettning och rodnad. Om detta intraffar flyt-
tar du elektroderna till en ny plats.

Elektrisk stimulering kan leda till en tillfallig 6k-
hing eller minskning av hjéirtfrekvensen. Om
detta kvarstér anpassar du stimuleringspara-
metrarna (t.ex. minska amplituden) eller pausa

42

behandlingssessionen om symptomen kvar-
stéir. Mer information om hur du justerar stimu-
leringsparametrar finns 1 avsnitt 6.5.1.

Det ar normalt for elektrisk stimulering att or-
saka visst obehag, parestesi eller neuralgi.
Den har kéanslan kan bli bekant i och med pa-
tientens anvdndning av ARCH-systemet.

3.5 Incidentrapportering

Om du under anvandning av ARCH-systemet
har anledning att tro att en allvarlig incident
har intraffat rapporterar du det till tillverkaren
(se avsnitt 1.2).

Kunder inom EU ska dven rapportera den all-
varliga handelsen till behorig nationell myndig-
het. For kunder 1 Storbritannien rapporteras till
MHRA Yellow Card Scheme p& www.mhra.gov.
uk/yellowcard.



4 Komponenter

Transportlddan innehdller ARC®-fodralet och elektroderna.

4.1 ARCHX-systempaket

ARCH-systemet dr forpackat i ett fodral och bestér av ARCE*-stimulatorn, forgreningsbox, forléng-
ningskablar, stimulatorladdare, programmerare och programmerarladdare.

Tabell 1. ARCE*-systempaket

Bild Definition

ARCEHX-holje
(REF: EXCASO1)
ARCH-fodralet dr avsett for transport och forvaring av ARCH-systemet.

ARCE* Stimulator Professional (kallas stimulator)

(REF: EXSTMO1PRO)

Stimulatorn ar avsedd att generera och leverera elektrisk stimulering till elek-
troderna via forgreningsboxen och forldngningskablarna, baserat pé komman-
don som tas emot frdn ARCE*PRO-appen (via ARCE*-programmeraren).

’ ARCE*-forgreningsbox (REF: EXSPTO1)

! Forgreningsboxen anvdnds for att ansluta stimulatorn till elektroderna (via for-

Icingningskablarna).
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4 Komponenter

Bild Definition

ARCEHE*-forldingningskablar
(REF: EXCBLO105 och EXCBLO110)

o 4 korta forlangningskablar (50 cm/19.7 tum l&inga)
o 4 la&nga forlangningskablar (100 cm/39.4 tum I&nga)

Forlangningskablarna anvénds for att ansluta forgreningsboxen till elektro-
derna. Endera kabelléingden kan anvdndas.

ARCH-stimulatorladdare
(REF: EXSTMO1CHG och EXCHPO1XX)

Stimulatorladdaren anvdnds for att ladda stimulatorns batteri.

ONWARD ARG

Welcome

ARC®*-programmerare (REF: EXPRGOTPROXX)

ARCE* PRO-appen dr upphovsrdattsskyddad programvara som dr utformad for
att ge rehabiliteringspersonal mojlighet att konfigurera stimuleringsparame-
trar och anpassa behandlingsprogram for enskilda patienter. ARCH* PRO-ap-
pen dr installerad pé& en Android-baserad platta och kommunicerar tréidlost
med ARC®-stimulatorn via Bluetooth® Low Energy-teknik (BLE). | det hdir do-
kumentet kallas den ARCE PRO-app som dir installerad pé den kommersiellt
tillgdéingliga plattan for “programmeraren”

Den ursprungliga tillverkarens anvisningar for den platta som ARCE PRO-ap-
pen drinstallerad pé finns i ARCH-systempaketet.

a4




4 Komponenter

=31[e Definition

ARC™-programmerarladdare (REF: EXPRGOICHGXX)
‘ A Programmerarladdaren anvénds for att ladda programmerarens batter.

ARCE®*-systemets (Professional) bruksanvisning (det hér dokumentet)
(REF: EXIFUOTPROEUXX)

Bruksanvisningen dr avsedd for rehabiliteringspersonal och omfattar anvénd-
ning av ARCH-systemet, ddribland stimulatorn och ARC® PRO-appen samt in-
stallation av myARC®-appen for att stodja patientens hemmabruk.

228 Den elektroniska versionen av ARCH*-systemets (Professional) bruksanvisning
finns dven p& ONWARD-webbplatsen: www.onwd.com/resources.

(Ytterligare sprék finns tillgdngliga)

m
(Professional)
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4 Komponenter

4.2 Elektroder

Elektroder ar tillbehor till ARCE*-systemet och levereras tillsammans med den ursprungliga tillver-
karens anvisningar.

Tabell 2. Elektroder

Bild Definition

Forpackning med 4 aktiva elektroder
(runda, REF 879100)

Varje elektrod bestér av en elektroddyna och en avledningskabel.

Elektroderna dr endast avsedda att anvdndas av en enskild person. De dr éiter-
anvdndbara men méiste bytas ut nér de géir ut eller borjar forlora sin vidhéftning
enligt beskrivningen i avsnitt 9.2. Se tillverkarens instruktioner for &teranvdnd-
ningskriterier.

Forpackning med 4 returelektroder
(rektanguldra, REF 895240)

Varje elektrod bestéir av en elektroddyna och en avledningskabel.

Elektroderna dr endast avsedda att anvdndas av en enskild person. De dr éter-
anvdndbara men méste bytas ut ndr de géir ut eller borjar forlora sin vidhdftning
enligt beskrivningen i avsnitt 9.2. Se tillverkarens instruktioner for &teranvand-
ningskriterier.

Kontrollera elektrodstorleken och den forminformation som dr tryckt pé elek-

Obs! .
trodpdsen.
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5 ARCH-systemets beskrivning

5 ARCEX-Systemets beskrivning
5.1 ARCEX-systemets oversikt

ARCH*-systemet bestdr av en programmerare latorn, som genererar och levererar elektrisk
som gor det maojligt for anvéndaren att definie- stimulering till elektroderna (aktiva elektroder
ra eller kontrollera stimuleringsprogram genom och returelektroder) via forgreningsboxen och
sdrskilda program for kliniker och personal. forldngningskablarna.

Programmeraren kommunicerar med stimu-

ONW/RD ARCEY

Welcome

Figur 1. ARCE*-system och elektroder
47



5 ARCEX-systemets beskrivning
5.2 ARCH*-stimulator

Stimulatorn &r en internt stromforsorjd enhet
utrustad med ett laddningsbart batteri. Den
genererar och levererar elektrisk stimulering till
elektroderna baserat pé kommandon som tas
emot frdn ARC® PRO-appen (via ARCH-pro-

grammeraren).

/ARC E3rroressiona
0320 7

\@ 5.
\Q 3.(() 4

— W

Figur 2. ARC®*-stimulatorn

Siffrorna 1 beskrivningarna nedan motsvarar
den del av stimulatorn som avbildas i figur 2.

1.

o o k~ W Db

Stimulatorns utgdingsport:

o Foratt ansluta till
stimulatorladdaren och sedan till
eluttaget.

o For att ansluta forgreningsboxen.

“Strom”-knapp for att slé pé och
stdnga av stimulatorn.

“Minska”-knapp for att minska
stimuleringsamplituden.

*Oka’-knapp for att okal
stimuleringsamplituden.

*Valj~-knapp for att starta/stoppay/
pausa stimuleringen.

Meddelandeomrdde (skéirm) for
att visa instruktioner och status for
stimuleringssessionen.



5 ARCH-systemets beskrivning

7. LED-statusindikatorer for att ange sta-
tus for batterinivé, Bluetooth®-anslut-
ning till programmeraren och elektro-

dimpedansstatus:
Batteri Bluetooth® Impedansstatus

D*Q

Ljuspanel for att visa enhetsstatus (t.ex.
stimulering pé, fel osv.).

Indikatorer, ljud, ljusfdltet och meddelandefdltet (skdrm) pd stimulatorn hjdlper anvdndare att fast-
stdlla ARCH*-systemets tillstéind, och tabell 3 sammanfattar den feedback som tillhandahdlls av

stimulatorn.

Tabell 3. Feedback och motsvarande tillstéind for ARCE*-stimulatorn

Meddelande pd
Tillsténd

stimulatorns Ljusindikator
meddelandeomrdde

Stimulatorn slds pa:

Véalkommen Ljusfalt: vitt [jus runt Aktiveringsljud Stimulatorn startar
“Strom”-knappen
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5 ARCH-systemets beskrivning

Meddelande pd

stimulatorns
meddelandeomrdade

Ljusindikator

Tillstéind

Batteri: [varde] % Ljusfalt: vitt ljus runt Inget ljud Batterikontroll
“Strom”-knappen

Styr fréin app Bluetooth-iko- Inget ljud Stimulatorn dr ansluten
nen finns i ljusfal- till ARCE* PRO och redo
tet: vitt ljus runt att starta stimulering
“Strom”-knappen

Program redo Ljusfalt: vitt [jus runt Inget ljud Stimulatorn dr redo att

Starta

©

“Strom”-knappen

starta stimuleringen

Stimulatorn stéings av:

Hejdd

Alla lampor slécks

Avstdngnings-
ljud

Stimulatorn sténgs av

Batteristatus medan

stimulatorn anvdnds:

Batteriikonen blinkar

Varningsljud

Batterinivéin borjar bli
I&g (men stimulatorn kan
fortfarande anvdndas)
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5 ARCH-systemets beskrivning

Meddelande pd
stimulatorns Ljusindikator Tillstdnd
meddelandeomrdde

Ladda enhet Batteriikonen blin- Felljud Batteriet ar for 1&gt for
kar, ljusfalt: streckat att stimulatorn ska kunna
orange anvandas

Laddar:

Laddar: [varde] % Batteriikon pé Inget ljud Laddning pégdrr.

Observera att det har
meddelandet endast vi-
sas 1 30 sek nadr du borjar
ladda och nér du trycker
pd “\Valj“-knappen

Laddar: 100 % Batteriikon pé Inget ljud Batteriet ar fullt

Anslutning till ARCE*X-programmeraren:

Kopplar Ljusfalt: vitt ljus runt Inget ljud Kopplingsprocess vid
[numerisk kod] “Strom”-knappen forsta anslutning till en ny

stimulator
Godkdnn @
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5 ARCH-systemets beskrivning

Meddelande pd
stimulatorns
meddelandeomrdade

Ljusindikator

Tillstéind

Anslut till app Ljusfalt: vitt ljus runt Inget ljud Stimulatorn dr redo att
“Strom”-knappen startas men anslutning
till programmeraren har
inte uppradttats
Stimulering:
Program redo Ljusfalt: vitt ljus runt Inget ljud Stimulatorn utfor en

“Strom™-knappen

forstimuleringskontroll,

Starta @ och gult ljus ovan- och stimulering star-
for stimulatorns ut- tar om néigra sekunder.
gdingsport Observera att inga andra
kommandon kan utforas
under den har tiden
Oka [xx] s. Ljusfalt: blétt ljus Ljud for stimule- | Stimulering startad och
lcingsmed faltet upp ring pé okari[xx]s
Pausa till slutet ovanfor

©

stimulatorns ut-
gdingsport ddr ljuset
ar gult

52




Meddelande pd

stimulatorns
meddelandeomrdade

Ljusindikator

5 ARCH-systemets beskrivning

Tillsténd

[Forfluten tid] Ljusfalt: blétt ljus Inget ljud Stimulering pégdr med-
lcdingsmed faltet upp an stimulering styrs fréin
Pausa @ till slutet ovanfor ARCH* PRO-appen
stimulatorns ut-
gdingsport ddr ljuset (Obs! Instruktioner visas
ar gult endast regelbundet med-
an stimulering pégdir)
[Forfluten tid] Ljusfalt: blétt ljus Inget ljud Stimulering pégdr med-
ldngsmed faltet upp an stimulering styrs fréin
Justera @ @ till slutet ovanfor stimulatorn
stimulatorns ut-
gdingsport dar ljuset (Obs! Instruktioner visas
Pausa @ ar gult endast regelbundet med-
an stimulering p&gdr)
Pausad Ljusfalt: streckat vitt Ljud for pausad | Stimuleringen dr pausad
. @ stimulering
Atergé
Stoppa 3s @
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5 ARCH-systemets beskrivning

Meddelande pd
stimulatorns
meddelandeomrdade

Ljusindikator

Tillstéind

Stoppad
Slutlig amplitud:

+[x] eller —=[x]

Ljusfalt: vitt ljus runt

“Strom”-knappen

Ljud for stimule-
ring av

Stimulering har stoppats
frén stimulatorn. Den
senast anvanda stimule-
ringsamplituden var den
som skickades av ARCE*
PRO-appen +[x] eller —[x].
(Obs! Komihég +[x] —[x]
for att justera amplituden
vid ndista session)

orange

Stoppad Ljusfalt: vitt [jus runt Ljud for stimule- | Stimulering har stoppats
“Strom”-knappen ring av frédn ARC® PRO-appen

Fel:

Temperaturgrdns Ljusfalt: streckat Felljud Stimulatorn har néitt sin

varningstroskel for tem-
peratur
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Meddelande pd

stimulatorns

Ljusindikator

5 ARCH-systemets beskrivning

Tillsténd

meddelandeomrdade

Se kablar Ljusfalt: streckat Felljud Impedansstatusen ar

. orange, délig

Atergd @ Impedansikon pé

Stoppa 3 s @

Systemfel Ljusfalt: streckat Felljud Ett systemfel harintraffat.
orange Anteckna den felkod som

[felkod] visas. Stdng av stimula-

torn och slé& pd& den igen.
Om problemet kvarstér
kontaktar du ONWARD
och &r redo att uppge fel-
koden. Mer information
om felkoder finns i av-
snitt 11.2.2.
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5 ARCHX-systemets beskrivning
5.3 ARCEX-forgreningsbox

Denftorgreningsboxsomtillverkatsav ONWARD
anvands for att ansluta stimulatorn till forldng-
ningskablarna. Foérgreningsboxen ansluts till
stimulatorn via sin kabel. Dess syfte dr att dist-
ribuera den elektriska stimulering som skickas
av stimulatorn till de anslutna forléngningska-
blarna och 1 sin tur till elektroderna.

ONWARD®

B W N

® @® e @

K

Figur 3. ARCE*-férgreningsbox
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Forgreningsboxen innehdiller &tta uttag for for-
langningskablar. Fyra ansluts till aktiva (runda)
elektroder (1-4 roda siffror) och fyra ansluts
for till returelektroder (rektanguldra) (A-D gré
bokstdver).

Siffrorna 1 beskrivningen nedan motsvarar de
delar av forgreningsboxen som avbildas i figur 3.

1. Uttag for aktiva elektroder (1, 2, 3, 4)
Uttag for returelektroder (A, B, C, D)

Kontakt for anslutning av forgrenings-
box till stimulatorn

2.
3.
i)

Kladmma



5.4 ARCEX-forlaingningskablar

Forlangningskablarna anvénds for att anslu-
ta forgreningsboxen till elektroderna. En svart
ring anger vilken sida av forlangningskabeln
som ska anslutas till elektroden.

Tvé olika kabelldngder (50 cm/19,7 tum och
100 cm/39,4 tum) tillverkade av ONWARD till-
handahélls. Endera varianten kan anvéndas.
Valj lamplig kabelléingd efter behov.

5 ARCH-systemets beskrivning
5.5 ARCE*-programmerare

Programmerarplattans tillverkare ér Samsung.
ONWARD ARC® PRO-appen levereras forin-
stallerad pé plattan. Se anvdndarhandboken
frén plattans tillverkare for mer information om
hantering, laddning och rengoringihdndelse av
exponering for vatten eller fororeningar. ARCE
PRO-appen anvands av rehabiliteringsperso-
nal i vardinrdttningsmiljo for att programmera
och styra ARC®*-behandling.

Ta inte bort skyddsfodralet frén

Obs!
programmeraren.

GNWARD ARCE2

Welcome

Figur 4. ARC®* PRO-appen



5 ARCH-systemets beskrivning
5.6 Elektroder

Elektroderna dr PALS-elektroder som tillverkas
av Axelgaard och distribueras av ONWARD. De
placeras direkt pd huden och ger transkutan
elektrisk stimulering via stimulatorn.

Aktiv elektrod Returelektrod
1
(2 i |
Rund, Rektanguldr,
3.2 cm diameter 5x9cm
Ref 879100 Ref 895240

Figur 5. Axelgaard-elektrodtyper och -delar.
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En Axelgaard-elektrod bestér av foljande tvé
delar, som visas i figur 5:

1.
2.

Elektrodplatta - placeras pé huden.

Avledningskabel - ansluts till forldng-
ningskabeln (Gnde med svart ring).

Dessa elektroder dr endast avsedda att anvén-
das av en enskild patient. De dr &teranvandba-
ra men mdste bytas ut ndr de gér ut eller borjar
forlora sin vidhdftning enligt beskrivningen i
avsnitt 9.2. Se elektrodtillverkarens instruktio-
ner for &teranvdndningskriterier.

Se elektrodtillverkarens bruksanvisning for yt-
terligare information och anvisningar.



6 ARCH*-Systemets
onvisningar

Det hdr avsnittet innehdller anvisningar for an-
vandning av ARC®-systemet i vérdinrdttnings-
miljo av rehabiliteringspersonal. Se ARCE*-sys-
temets  (Personal)  bruksanvisning  och
snabbguide for information om hur ARC®*-sys-
temet anvdnds i hemmiljo av patienter och
personer som ger assistans, om det behovs.
ARC®-systemets (Personal) bruksanvisning
och snabbguide finns i det fodral som innehdill-
er patientens ARCE*-system samt online pé
www.onwd.com/resources.

6.1 Konfigurera systemet
fore forsta anvéindning

ARCH-systemet kraver foljande &tgdrder:

° Laddning: Vi rekommenderar att stimula-
torn laddas fore forsta anvdndningen. Det-
ta tar cirka 3 timmar. Ladda genom att an-
sluta stimulatorladdaren till stimulatorns
utgéingsport och sedan till eluttaget. Bat-
terilysdioden pé& stimulatorn slés pd och
laddningsmeddelandet visas 1 stimulatorns
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meddelandeomréde. Vi rekommenderar
dven att du laddar programmeraren fore
forsta anvdndningen. Se den ursprungli-
ga tillverkarens anvisningar som medfoljer
ARC®-systempaketet for information om
laddning av programmeraren.

Konfigurera ARC®* PRO-appen (slutfors via
programmeraren):

- Bekrdfta eller déndra sprdk: Sprdket kan
dandras ndr som helst i ARCE* PRO-appens
installningar. Mer information finns i av-
snitt 6.3.3.

Bluetooth-dtkomst: Appen behover Blue-
tooth for att fungera korrekt och kan be om
tillsténd.

- Information om datasekretess: Du féir infor-
mation ominsamling av anonymiserade data.

- Doljande av patientens personuppgifter
(valfritt): Om du aktiverar det har reglaget
visas inte patientnamni patientlistan, utan
endast patient-ID:n. Doéljonde av patien-
tens personuppgifter kan dndras ndr som
helst i ARCE* PRO-appens instdllningar.

- Stdalla in en lastyp: For att forhindra obe-
horig &tkomst till ARCE*-systemet ska du



Férbered

stdllain en PIN-kod (minst 8 siffror) eller ett

6 ARCH-systemets anvisningar

6.2 ARCE*-behandlingssession

losenord (minst 6 tecken). Tryck pé “Stallin
en l&styp” for att gd till programmerarens
installningar och stalla in PIN-koden. Upp-
repade eller p& varandra foljande siffror ¢r
inte till&tna (t.ex. 11111111 eller 12345678).
Kom ihé&g PIN-koden och forvara den pd ett
stkert satt sé att den kan hdmtas av aukto-
riserad personal. Om PIN-koden forsvinner
ar programmeraren inte langre tillgdnglig,
och du mdste kontakta en ONWARD-re-
presentant for hjdlp.

- Lagga till ett fingeravtryck: Vi rekommen-
derar att du dven lagger till fingeravtryck-
sidentifiering for programmeraren. Det gor
du genom att oppna skarmen Instdllningar
och trycka pé knappen “Lagg till fingerav-
tryck” Du kan registrera upp till tre finger-
avtryck under konfigurationen. Alla fing-
eravtryck mdste laggas till samtidigt. Néir
fingeravtryck har registrerats kan du inte
ladgga till fler fingeravtryck senare. Se till
att alla énskade fingeravtryck registreras
under den forsta konfigurationen.

60

ARCH-behandlingssessionen kan sammanfat-
tas med foljande arbetsflode:

1.

Forbered ARCF*-systemet och patienten
for rehabiliteringssessionen.

Konfigurera elektroderna och stimulerings-
programmet.

Ova med patienten med hjélp av ARCE*-sys-
temet.

Avsluta rehabiliteringssessionen.



6.3 Forbered
6.3.1Insamling av komponenterna

Se avsnitt 3.2 for VARNINGAR avse-
‘ ende ARCE-systemkomponenternds
kompatibilitet och integritet.

Packa upp ARCH*-systemets komponen-
ter forsiktigt ur fodralet.

Kontrollera varje komponent noga med
avseende pd slitage fore varje anvandning.
Om duupptacker néigon skada, tillexempel
sprickor, brott eller 16sa anslutningar ska
du sluta anvénda ARCE*-systemet och
kontakta ONWARD.

Samla in alla nédvandiga komponenter:
Programmerare
Stimulator
Forgreningsbox
Lamplig Idngd pé& och antal forldng-
ningskablar for den avsedda kanalkon-
figurationen
Lampligt antal aktiva elektroder for den
avsedda kanalkonfigurationen
Lampligt antal returelektroder for den
avsedda kanalkonfigurationen.

Forbered

2. Slé& pé stimulatorn och programmeraren.
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Programmerarens “Strom”-knapp dr den
knapp som sitter langst till véinster pé pro-
grammeraren ndr programmeraren ar rik-
tad enligt figur 6.

[ Strom

N

Figur 6. ARC®*-programmerarens “Strom”-knapp

3. Kontrollera stimulatorns och program-

merarens batterinivé och ladda dem vid
behov. Stimulatorns batteristatus visas i
meddelandeomrédet pd& stimulatorskdér-
men efter att den har slagits pé& och for-
svinner efter 5 sekunder. Om du vill se den
igen stdnger du av stimulatorn och slér pé
den igen. Programmerarenhetens batte-
ristatus visas i det dvre faltet.



6 ARCH-systemets anvisningar

/IRC Exproressiona

©

75% ®

4 Placera stimulatorn pd en plan yta med
ARCE* Professional-logotypen lasbar

hogst upp.
Vi rekommenderar att stimulatorn
Obs! | och programmeraren laddas fore tor-
sta anvandningen.
Kontrollera stimulatorns och pro-
Obs! | grammerarens batterinivé fore ses-
sionen.
Obs! Stimulatorn kan inte anvdandas under

laddning.

Férbered
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Obs!

Vanta 2,5 timmar innan stimula-
torn anvdnds om den forvaras under
5°C/41°F eller over 40 °C/104 °F.

Obs!

Om ARCH-programmerarens batteri
ar 1&gt kan den eventuellt kopplas bort
ellerinte kommunicera med ARCH*-sti-
mulatorn.

Obs!

Anvdnd inte utgéingna elektroder ef-
tersom de kanske inte faster ordent-
ligt pé& huden. Kontrollera utgéingsda-
tumet pé forpackningen.

6.3.2
1.

2.

Starta ARCE* PRO-appen

Lds upp programmerdren genom att
svepa pd skdrmen.

Ange PIN-kod eller, om det dr forsta
anvdndningen, skapa en PIN-kod.

o For att skapa en PIN-kod trycker du
pd “Stallin enléstyp” for att gé till pro-
grammerarens installningar och stélla
in PIN-koden. Se avsnitt 6.1 for anvis-
ningar om hur du skapar en PIN-kod.
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6.3.3 ARCE* PRO-appens instdllningar - Efter anslutningen tillémpas det val-
da spréket automatiskt pé stimula-

Tryck p& hamburgermenyn (tre horisontella lin- torn

jer) till hoger om det 6vre navigeringsfdltet for

att 6ppna instaliningar och enhetsinformation: o Bluetooth-parkopplade enheter. Appen
omdirigerar dig till programmerarens in-
stallningar for att ta bort parkopplingen av

P& skdrmen “INSTALLNINGAR” kan du 6ppna stimulatorn om det behdvs.
foljande: ) . o ONWARD:s sekretesspolicy finns tillgdng-
> Appens och stimulatorns sprdk. Kontroll- lig via den angivna lénken.

era att stimulatorn inte dr ansluten till pro-

grammeraren innan du byter sprék. > Extrahera loggar. En knapp for att extrahe-

o Sé har andrar du sprék for appen: ra loggar som registrerats av AARCEX—systQ—
. . . met. Dessa loggar kan vara anvéndbara vid

Klicka pa sprakknappen teknisk felsokning och kan vid behov hdm-

Vailj onskat sprak i listan tas av ONWARD-representanter.

Klicka pé “Verkstall”

G& tillbaka till skérmen “INSTALL-

NINGAR™ genom att klicka pé knap-

pen “<”idet 6vre vanstra hornet.

Lagg till fingeravtryck. Appen omdirigerar
dig till att lagga till fingeravtrycksidentifie-
ring for programmeraren. Du kan registrera
upp till tre fingeravtryck. Alla fingeravtryck

o Sé Ohdr uppdaterar du stimulatorns méste laggas till samtidigt. Nar fingerav-
sprak: tryck har registrerats kan du inte lagga till
Ndr du har éndrat appspréket anslu- fler fingeravtryck senare.
ter du stimulatorn till programmera-
ren.
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> \/isa endast patientens anonyma identi-
fierare: For att skydda patientens integritet
kan du aktivera alternativet att endast visa
anonyma identifierare pd& skdrmen “Pa-
tientlista” Aktivera reglaget for att dolja pa-
tienthamn och endast visa deras anonyma
identifierare.

P& skdrmen "OM” finns information om sys-

temet och en beskrivning av de senaste pro-

gramvarudndringarna.

6.3.4 Hantering av patientprofil

Patientprofiler visas och kan hanteras pé skéir-
men “Patientlista” nedan (figur 7).

Patientlista Patientinformation

Sortera alfabetiskt

Valj en patient

nnnnnnnnnnnnnnnnnn

AEX_345
AEX_123 Louis Wilson 20jan. 19702356 @

AEX_567 Tracy Connor 20jan. 1970-23:56 @

(@ Lagg till en ny patient

Figur 7. Exempel pé skéirmen “Patientlista”

Férbered
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Med ARC®PRO-appen kan du skapa en ny pa-
tientprofil eller vdlja en befintlig patientprofil
for att starta behandlingen.

Alla befintliga patientprofiler kan dven redige-
ras eller raderas. Information om hur du utfor
dessa dtgdrder beskrivs i féljande avsnitt.

Med ARCE* PRO-appen kan du hantera flera
patientprofiler.

Du kan vdlja att sortera patientprofilerna i al-
fabetisk eller kronologisk ordning (den senast
anvdnda profilen visas 6verst i listan). Valj ons-
kat alternativi listrutan Idngst upp till hoger pé
skarmen “Patientlista” Du kan ¢ven soka efter
en specifik patientprofil genom att skriva in
dess ID eller namn (nér namnet syns i listan).



6.3.4.1 Valj eller skapa patientprofil

\/lj onskad patientprofil genom att klicka pé
motsvarande rad i listan. Ndr en patientprofil har
valts visas skdrmen “Patientinformation” (figur 8
nedan).

B8 PATIENT

Patientlista Patientinformation

Patient AEX_345

] 20191016 & OA ®B OC OD

Figur 8. Exempel pd& skérmen
“Patientinformation”

De namn och datum som visas 1 exem-
plet ovan dr endast till for demonstra-
tionsdndamal och representerar inte
faktiska personer, vare sig levande eller
avlidna. Eventuella likheter ¢r helt oav-
siktliga.

Obs!

Forbered

6 ARCH-systemets anvisningar

Om den onskade patientprofilen inte finns 1
patientlistan skapar du patientprofilen for att
kunna fortsatta med sessionen.

Skapa en patientprofil med foljonde steg:

1. Tryckpd “Laggtillen ny patient”idet nedre
faltet for att lagga till en ny patientprofil:

2 . Fyllibegdrd information om patienten:

o Anonym identifierare: ska vara unik for
att identifiera patienten. Anvénd inte
patientens for- eller efternamn.

o Fodelsedatum (valfritt).
o Fornamn.
o Efternamn.
o Datum for ryggmdargsskada.
o AlS-skala.
3. Du kan alltid avbryta profilskapandet ge-

nom att trycka pé "Avbryt” till véinster om
det nedre fdltet:



6 ARCH-systemets anvisningar Férbered

4 Spara patientprofilen genom att trycka pé
“Spara” till hdger om det nedre fdltet. Du
mdste fyllaiall obligatorisk information for
att kunna spara profilen:

5. Nar den har sparats kan du revidera pa-
tientinformationen och redigera, radera
den nyligen skapade patientprofilen eller
“Anslut enhet och starta session” med pa-
tienten.

Sé& snart den nya patientprofilen har
Obs! | sparats visas den pd& skdrmen “Pa-
tientlista”

6.3.4.2 Redigera eller radera patientprofil

Alla patientprofiler kan:

1. Redigeras genom att du trycker pé redige-
ringsikonen pd skdrmen “Patientlista”
eller trycker pé "Redigera patient” pé skair-
men “Patientinformation™

( Redigera patient >
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Spara eller avbryt édndringarna genom att
trycka p& motsvarande knapp i det nedre
faltet.

2. Raderas genom att du trycker pd radering-
sikonen (X) p& skdrmen “Patientlista” eller
trycker pé& "Radera patient” pd skdrmen
“Patientinformation™

<® Radera patient )

Ett popup-meddelande ber dig att bekraf-
ta borttagningen. Om du bekraftar dtgdrden
kommer data inte att vara tillgdngliga fréin ap-
pen. Om du avbryter sker ingen dndring i pa-
tientlistan.

6.3.5 Ansluta till ARC®*-stimulatorn

1. Anslut stimulatorn till programmeraren
genom att vdlja "Anslut enhet och starta
session”.
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Nu visas patientens anonyma ID 1 det dvre fal- i. Valj det “Enhets-ID” p& programmerar-
tet. Kontrollera att korrekt patientprofil har skdrmen som matchar serienumret pé sti-
valts. mulatorns baksida.

ONW/RD ARG

support@onwd.com Stimulator

.. . [ . .. Professi | .
Skarmen “Vdlj en enhet” visar en lista dver alla wawonwd.com 8RN 8
. . .. . . -REF EXSTMO1PRO — &

detekterade stimulatorer inom rdckvidden (fi- o T .
gur 9). —> | [sN][123456 | (T3] )51 g12€3§
& — i)

&g¢ PATIENT - AEX_345 & ENHET

Contains FCC ID: X8WBT840

@)8720908310040(11) (21) /
Figur 10. Exempel pé etikett pé baksidan av
ARC®-stimulatorn.

\alj en enhet

Enhets-ID Version av inbyggd programvara Signalstyrka

000208 Fwi06 b 4}

000209 w106 * -||||

ii. Om ratt stimulatorserienummer inte finns
1 listan valjer du "Sok enheter”,

) Sok enheter

“Signalstyrka” drenindikator pé Bluetooth-sig-
nalens kvalitet mellan programmeraren och

Figur 9. Exempel pé skéirmen “Enhet” stimulatorn, och beror pé hur ndra de dr.
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Ndar stimulatorn har anslutits visas foljande in-
formation i det dvre faltet.

2. Omdet hdr dr forsta géingen du ansluter
den hdér stimulatorn till den héir program-
meraren ska du parkoppla stimulatorn
med programmeraren:

1. Bekrafta visuellt att det 6-siffriga |6sen-
ordet pd& programmerarskdrmen over-
ensstdmmer med det 6-siffriga numret i

_ stimulatorskdrmens meddelandefdlt 1. Enhets-ID som motsvarar stimulatorns

1. Om de overensstdmmer godkd&nner du " serienummer
parkopplingen i programmeraren ge-
nom att trycka pé "Sammankoppla” och 2. stimulatorns batterinivé
trycker pd "Valj"-knappen pé stimulatorn
(i valfri ordning). Observera att det 6-siff-
riga kopplingsnumret visas i 30 sekunder
istimulatorninnan det tar for I&ng tid och

3. Bluetooth-signalstyrka mellan stimula-
torn och programmeraren

du mdéste starta om processen. For mer information om den anslutna stimula-
torn géir du till fliken "ENHET”, dar foljande in-
Begéran om sammankoppling formation visas (figur 11):
Vill du sammankoppla med 0002097 Bekréfta )
att den har lgsennyckeln visas pa 000209, o Enhets-ID som motsvarar stimulatorns se-
645027 rienummer.
o ° Pen version (Jvomb.yggd programvara som
arinstallerad pd stimulatorn.
S > Alternativet att sttinga av stimulatorns ljud.
\ailj”-
knappen
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o Stimulatorns batterinivé och alternativet
att koppla bort fréin stimulatorn.

> Bluetooth-signalstyrkan mellan stimulatorn
och programmeraren.

&5 ENHET-000200 m® 3+

8¢ PATIENT - AEX 345

Ansluten enhet

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

000209

Figur 11. Exempel pd fliken “"Enhet”

6.3.6Hanteringavstimuleringsprogram

Oppna “Programlista” for patienten nér stimu-
latorn dr ansluten till ARCE* PRO-appen (figur
12) for att skapa ett nytt program eller vdlja ett
befintligt program for att starta behandlingen.

Forbered

69

6 ARCH-systemets anvisningar

Folj instruktionerna i foljande avsnitt for att re-
digera eller radera program.

Med ARCE* PRO-appen kan du hantera upp till
10 anpassade program per patientprofil.

Du kan vdlja att sortera program i alfabetisk
eller kronologisk ordning (det senast anvénda
programmet visas overst i listan). \lj onskat
alternativ i listrutan.

& ENHET-000209 mm 3w 9= PROGRAM

¢ PATIENT - AEX_345

Programlista Programinformation Kanaler Stimulering

Sortera alfabetiskt

Valj ett program

Progamnamn Atgarder

Greppa tennisboll @

Fin fingerkontroll ®@

(@ skapa ett nytt program

Figur 12. Exempel pé skdrmen “Programlista”
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6.3.6.1 Valja eller skapa ett
stimuleringsprogram

1. Valj programmet genom att klicka pé det.
Ndar ett program har valts visas skdrmen
“Programinformation” (figur 13) och pro-
gramnamnet visas 1 det ovre fdltet. Kont-
rollera att ratt program dr valt.

gg° PROGRAM - Greppa tennisboll —

Greppa tennisboll

Programinformation

wwwwww
mmmmmmmm

I (@) Redigera program x [ Exportera till personligt ARC-EX t Radera program @ Visakanaler

Figur 13. Exempel pé skérmen “Programinformation”

Om det onskade stimuleringsprogrammet inte
finns 1 "Programlista” skapar du ett nytt enligt
beskrivningen nedan.

Férbered
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:@: Rekommenderad startkonfiguration
o Stimuleringens tidsldngd: 60 min
o Upptrappningsldngd: 10 s

o Maximal amplitudokning i person-
ligt ARC-EX:10 %

2 Skapa ett program med foljande steg:

i. Tryck pd& “Skapa ett nytt program” pé
skarmen “Programlista™

(® Skapa ett nytt program
1. Ange programinformation:

> Programnamn: Fér inte vara samma som
andra namn i “Programlista”

> Programbeskrivning (valfritt).

- Tidslangd [1 min till 90 min]: maximal pro-
gramlangd

> Upptrappningsldngd [2 s till 60 s]: Tid for
upptrappning fréin O mA for att ange ampli-
tud.

Sé& har gor du starten av stimuleringen mindre
abrupt vid start eller &terupptagande av sti-
mulering:



En langre upptrappningslangd innebdr en
l&ngsammaire uppbyggnad till den instdllda
amplituden, vilket kan vara bekvémare for
patienten vid instdlining av hogre amplitu-
der.

En kortare upptrappningsldngd innebdr
en snabbare uppbyggnad till den instdllda
amplituden, vilket gor att justeringar kan
goras strax efter att stimuleringen har star-
tats.

Obs!

Stimuleringsamplituder kan inte jus-
teras under upptrappningsléngden.

Obs!

Specifika stimuleringsinstallningar
kan leda till att upptrappningsléngden
automatiskt anpassas till att bli ldngre
an det varde som har stdallts in av an-
vandaren. Detta sdkerstdller en jamn
start av stimuleringen med patienten.
Exakt upptrappningsldngd visas pé
stimulatorn.

Obs!

Upptrappningseffekten kan vara be-

gransad vid l&dga frekvenser (<2 Hz).

Férbered 6 ARCH-systemets anvisningar

7

o

Maximal amplitudokning 1 Personal ARC-
EX [0% - 100%]: Detta dar den procentandel
over mélamplituden (intensiteten) som pa-
tienten tilléits oka under hemmalbruk. Om du
till exempel staller in amplituden pé 20 mA
pd skdrmen "Stimulering” och den maxima-
la amplitudoékningen i Personal ARC-EX pé
10 % kan amplituden endast 6kas till hogst
22 mA hemma.

iii. Du kan alltid avbryta programskapandet
genom att trycka pd "Avbryt” till véinster
om det nedre faltet:

Avbryt

iv. Spara stimuleringsprogrammets  all-
mdnna information genom att trycka pé
“Spara detta program” till hoger om det
nedre faltet. Du mdéste fylla i all obligato-
risk information inom omrédesgrdnser-
na for att kunna spara programmet:

S& snart programmets allmdnna in-
Obs! | formation har sparats visas program-
met i “Programlista”
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3. Tryck pé knappen *Visa kanaler” for att
definiera eller visualisera elektrodplace-
ring och kanalkonfiguration:

Det valda stimuleringsprogrammet kan expor-
teras for hemmabruk. Mer information finns i
avsnitt 7.

6.3.6.2 Redigera eller radera ett
stimuleringsprogram

Alla program kan:

- Redigeras genom att du trycker pé redige-
ringsikonen pd skdrmen “Programlis-
ta” eller trycker pé& "Redigera program™ pé
skdrmen “Programinformation™

< Redigera program )

Spara eller avbryt dndringarna genom att
trycka pé& motsvarande knapp i det nedre fail-
tet.

Forbered
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- Raderas genom att du trycker pé radering-
sikonen (X) pé& sk&rmen “Programlista” eller
trycker p& “Radera program™ pé skdrmen
“Programinformation™

<® Radera program )

Ett popup-meddelande ber dig att bekraf-
ta borttagningen. Om du bekraftar dtgdrden
kommer stimuleringsprogramdata inte aftt
vara tillgdngliga frén appen. Om du avbryter
gorsingen dndring i “Programlista’

Det gdr inte att radera ett program
ndr det val har anvants 1 en session.
Det kan dock uppdateras med nya
stimuleringsparametrar efter behov.

Obs!

Du kan vdlja att sortera program i alfabetisk
eller kronologisk ordning (det senast anvdnda
programmet visas overst i listan). \alj onskat
alternativ i listrutan.
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6.4 Konfiguration

6.4.1 Kanalkonfiguration,
hudforberedelse och elektrodplacering

ARC®*-behandling or dr elektrisk ryggmdargssti-
mulering (SCS). Elektrodplaceringen kan skilja
sig fréin andra stimuleringsenheter, till exempel
funktionell elektrisk stimulering (FES) och neur-
omuskuldr elektrisk stimulering (NMES). Den re-
kommenderade startkonfigurationen gor att du
kan stimulera ryggmdrgen or att stodja aktivi-
teter i de ovre extremiteterna (t.ex. att ta tagien
boll, kldmma och fina fingerrorelser).

ARCH-systemet anvdnder aktiva elektroder
och returelektroder. Aktiva elektroder place-
ras ldngs ryggraden medan returelektroder-
na placeras over benriktmdrken sésom hoft-
benskammarna eller nyckelbenen.

Se elektrodtillverkarens bruksanvis-
ning for mer information om hante-
ring och skotselinstruktioner.

Obs!
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6.4.1.1 Kanalkonfiguration

Ndr du har valt ett stimuleringsprogram (enligt
beskrivningen i avsnitt 6.3.6) visas skdrmen
“Kanaler” (figur 14). P& den hdr skdrmen beho-
ver du definiera kanal- och elektrodkonfigura-
tionen.

&5 ENHET-000209 mm %

8¢ PATIENT - AEX_345

Programlista Programinformation

A Vanster hoftb... B Hoger hoftben.

S ST
oo Ativaelkcodar Adverns  Retrelektroder
RS
o s o0 o 0O O ¢c-o»
00 ® o 0 0 ¢c-»
® i A B c D
@ ............ 7 ) Q weeeeeeen A B c D

Figur 14. Exempel pd skérmen “Kanaler”
med rekommenderad initial konfiguration
(standardinstdllningar visas).
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{@E Rekommenderad startkonfiguration

o Returelektroder:
A: \Vanster hoftbenskam
B: Hoger hoftbenskam

Returelektrodsplacering

o Aktiva elektroder:

1. C3

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

o Aktivera kanal1och 2

A Vanster hoftb... B Hoger hoftben... C Vil D Vil

Kanal Aktiva elektroder Aktivera
o ............. c3 v . L3 @ [ o
@) oo 7 - @ |-

Konfigurera

Valj returelektrod A for kanalerna 1och 2.
> Klickapd e ikonen mellan
returelektroderna A och B

Ndar returelektroderna A och B dr Idnkade ska
de se ut som pd skarmbilden nedan:

Returelektroder

R & &

A.Ao" 6 ..,..‘c" S ‘D
00
Se figur 14 for rekommenderad initial

konfiguration.
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Justera elektrodplaceringen:

1.

Justera placeringen av “Returelektro-
der”: | de angivna fdalten markta A.B.C.D
vdljer du over vilka benriktmdrken du ska
placera returelektroderna (hogst 4). \dlj
antingen hoftbenskammar eller nyckelben.

Minst en returelektrod mdste konfigureras.

Justera placeringen av “Aktiva elektro-
der”: | de angivna falten markta 1,2,3,4 val-
jer du var pé nacken du ska placera de ak-
tiva elektroderna (hogst 4).

Minst en aktiv elektrod méste konfigureras.

Aktivera onskat antal kanaler (hogst 4).
En kanalkonfiguration bestér av en aktiv
elektrod associerad med 1 till 4 returelek-
troder.

Markera den cirkel ~© som motsvarar de
kanaler du vill anvanda. Efter aktivering vi-
sas en bock -@ - .

Minst en kanal mdéste aktiveras.
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4 \Vilj och léinka 6nskade returelektroder
for varje aktiverad kanail:

o \alj det falt som motsvarar den neutralelek-
trod som du vill anvénda for en specifik ka-
nal.

o Lanka returelektroden genom att klicka pé
ikonen @ . Detta alternativ ansluter flera
returelektroder sé att strommen flodar fréin
den aktiva elektroden till alla lénkade retu-
relektroder.

o Lanken mellan returelektroder kan brytas
genom att du klickar p& ikonen = .

Nar elektrodplacering har definierats visas den
i den digitala representationen med en docka
till véinster pé& skdrmen for visualisering. Vid
tryckning pé en specifik kanal markeras mot-
svarande elektrod pé den digitala representa-
tionen med en docka.
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6.4.1.2 Hudforberedelse och
elektrodplacering

A

Se avsnitt 3.20och 3.3 for VARNINGAR
och FORSIKTIGHETSATGARDER re-
laterade till elektrodplacering.

1. Pd patientens kropp letar du reda pé om-
réden for elektrodplacering for béde ak-
tiva elektroder och returelektroder som du
tidigare angivit pé skérmen "Kanaler”.

o

Aktiva elektroder (runda) ska placeras
over utsedda cervikala spinalutskott.

Returelektroder (rektanguldra) ska pla-
ceras over utsedda benriktmdrken, det
vill stiga over hoftbenskammarna eller
nyckelbenen.

Du kan trycka pé& knappen “Placeringsvag-
ledning” for att f& fler instruktioner om hur du
identifierar anatomiska riktmdirken.

Obs!

Observera att den frontala vyn av den
digitala representationen med en
docka visar returelektroder, medan
den bakre vyn visar de aktiva elektro-
derna.
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2.

Forbered hudmdlomrdadena for elektrod-
placering for béde aktiva elektroder och
returelektroder:

1.

1.

Kontrollera att huden inte dr irriterad el-
ler skadad innan du placerar elektroder-
na. Vanta tills huden har ldkt innan du
anvdnder ARCE*-systemet. Se avsnitt 3.2
och 3.3 fér VARNINGAR och FORSIK-
TIGHETSATGARDER relaterade till elek-
trodplacering.

Raka eller trimma overflodigt hédr om det
behovs. Undvik att anvdnda krémer eller
oljor dar elektroderna ska placeras.

111.Rengor huden noggrant med vatten eller

alkohol. Se till att huden @r torr innan du
applicerar elektroderna.

Ytterligare information om hudforberedelse
finns i tillverkarens anvisningar.
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Placera elektroderna pé forberedd hud il. Applicera elektroddynans mitt pé& huden
och se till att de sitter fast ordentligt pd hu- och jamna sedan till elektroddynans kanter.
den. iii. Kontrollera att elektroderna sitter fast or-

o~ i i dentligt p& huden.
@ Rekommenderad startkonfiguration
o Returelektroder (rektangel) pd vdinster
och hoger hoftbenskam.
- Aktiva elektroder (runda) pé C3 och C6.

i. Ta bort elektroden frén skyddsfodret ge-
nom att lyfta upp kanten. Spara fodret for
potentiell &teranvandning.

Figur 15. Ta bort elektroden fréin fodret

Ta inte bort elektroddynan frén
Obs! | skyddsfodret genom att dra i avled-
ningskabeln.
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6.4.2 Stdlla in forgreningsboxen och
stimulatorn

A

Se avsnitt 3.2 och 3.3 for VARNING-
AR och FORSIKTIGHETSATGAR-
DER relaterade till interaktionen med
ARCH-systemet under en behand-
lingssession.

Rekommenderad startkonfiguration

o

Anslut returelektroden pd& véinster
hoftbenskam till returelektrodens
uttag A pd forgreningsboxen.
Anslut returelektroden pd& hoger
hoftbenskam till returelektrodens
uttag B pd forgreningsboxen.
Anslut den aktiva elektroden pé C3
till uttag 1 for aktiva elektroder pd
forgreningsboxen.

Anslut den aktiva elektroden pé& C6
till uttag 2 for aktiva elektroder pd
forgreningsboxen. .

1. Ansluta férléingningskablar

i. Anden pé& forlangningskablar med den

svarta ringen till elektroderna (figur 16).
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ii. Anden pé& forlangningskablar utan den
svarta ringen till forgreningshboxen.

¢ Runda elektroder &@r aktiva elektroder och
ska anslutas till forgreningsboxens uttag for
aktiva elektroder (rod 1, 2, 3, 4).

- Rektanguldra elektroder dr returelektroder
och ska anslutas till forgreningsboxens
uttag for returelektroder (gré A, B, C, D).

Replikera konfiguration pd skdrmen “Kana-
ler” exakt (t.ex. returelektrod A —> vdnster
hoftbenskam, returelektrod B — hoger hoft-
benskam).

Figur 16. Forléingningskablar anslutna till
elektroder
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2 Fast forgreningsboxen (med den inbygg- S

da kladmman) pé en plats, till exempel pé Dol B @ @i ) o o v

Kanal Aktiva olektroder Axtivera Returelektroder

kragen pd patientens skjorta, ddr forlang-
ningskablar kan né elektroderna utan att
begrdnsa armrorelser (figur 17).

Aktiva elektroder Returelektroder
(runda) (rektanguléra)

Figur 17. Exempel pd placering av férgreningsbox

B Hogerhoftben A Vans'(erhoftb
.:_ . J
Figur 18. Exempel pd férgreningsbox- och
elektrodkonfiguration
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Det finns tvé olika langder pé for-
langningskablar (1 m/39,4 tum och
0.5 m/19,7 tum). Valj den lampligaste
lcdingden for att né varje elektrodpla-
cering utan att begrdnsa patientens
armrorelser.

Obs!

Sdkerstall saker anslutning av:

o De aktiva elektroder som placeras
over ryggraden till rétt uttag pé for-
Obs! greningsboxen (mdrkt med 1, 2, 3, 4).

o De returelektroder som dr placera-
de pé benriktmdrkena till ratt uttag
p& forgreningsboxen (mdrkt med
A, B,C,D).

Figur19. Ansluta férgreningsboxen till stimulatorn

Ett exempel pé den slutliga konfigurationen vi-
sas pd bilden nedan (figur 20):

3. Anslut férgreningsboxen till stimulatorn
genom att sdtta in det gré uttaget pé for-
greningsboxen i det gré uttaget pd stimu-
latorn. Anvand pilarna pé kontakterna for
korrekt inriktning (figur 19).

Se till att stimulatorn stérr pd en plan yta.
Héll inte i stimulatorn och placera den inte
pd ditt knd under behandlingens géing.

Figur 20. Exempel p& ARCE*-konfiguration
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4 Gaé till skéirmen “Stimulering” genom att
gora foljande:

i.  \Valj “Spara och fortsatt” pd skérmen “Kana-

ler”

. Valj “Bekrafta” efter att du har bekraftat
elektrodplaceringen

Du mdste ha minst en aktiverad

|
Obs! kanal for att kunna fortsdtta.
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6.5 Ova
Se avsnitt 3.2 och 3.3 for VARNINGAR

och FORSIKTIGHETSATGARDER
relaterade till  interaktionen med
ARCH-systemet under en behand-
lingssession.

6.5.1 Konfiguration av
stimuleringsvdgform

1. Justera stimuleringsparametrarna pé
skdrmen “Stimulering” (figur 21).

- .
. -~

Rekommenderad startkonfiguration

VVadgform: Bifasisk
Pulsbredd: 1,0 ms
Frekvens: 30 Hz
Amplitud: Bérja vid 0 mA
Bdrfrekvens: 10 kHz
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& ENHET-000200 m®

8a0  PATIENT - AEX_345

3=l PROGRAM - Greppa tennisboll

Vigorm  Pusbredd  Frekens  Amplwd  Barfrekvens

@ cs

4 Kontrollera Q och starta stimulering

Figur 21. Exempel pé skdrmen “"Stimulering” med
standardkonfiguration.

Varje tidigare definierad kanal (enligt definitio-
neniavsnitt 6.4.11) ger elektrisk strom med de
funktioner som beskrivs i figur 22 (Obs! Figuren
ar endast till for begreppsmdssig forstéelse
och drinte skalenlig).
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(3) Pulsbredd (4) Frekvens (5) Barfrekvens
strom A G < > <
(2) Amplitud
- ';f" ) \ )
(1) Bifasisk (1) Monofasisk
Tid
>

Figur 22. Definition av stimuleringsparametrar

For varje kanal kan du programmera foljande | monofasisk vagform tillférs endast
stimuleringsparametrar (figur 22): negativ strom inom pulsen. Laddnin-

gen balanseras med en efterfoljande
“laddningsbalanspuls™ av strom med

L Vagform (bifasisk/monofasisk): motsatt polaritet for att undvika ladd-

| bifasisk véigform intréffar omvéxlande ningsuppbyggnad.

positiva och negativa strommar inom

pulsen. Laddningen balanseras med Om vagformen dndras kan det péverka

konstant vaxling av polaritet. uppfattningen av stimuleringsintensi-
teten.
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(2)

(3)

Ova

Amplitud (mA):

[Bifasisk 0-250 mA, monofasisk
0-100 mA]

Amplitud avser det storsta absoluta
vardet for den negativa fasen av pulsen,
dven kallad intensiteten. Typiskt effek-
tivt amplitudomréde for bifasisk vég-
form ar 30 till 65 mA. Typiskt effektivt
amplitudomréde for monofasisk vég-
form ar 20 till 55 mA.

Om amplituden okas sé okas stimule-
ringsintensiteten.

Pulsbredd (ms): [0.17-5 ms]

Pulsbredd avser tidsldngden for en
puls. Hur ldnge pulsen varar eller pul-
sens bredd.

Om pulsbredden 6kas sé& 6kas stimule-
ringsintensiteten.
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(4)

(5)

Frekvens (Hz): [0,2-100 Hz]

Frekvens avser hur ménga géinger pul-
sen upprepas av sig sjalv per sekund.

Om frekvensen okas sé okas stimule-
ringsintensiteten.

Béarfrekvens (kHz):

[5 kHz eller 10 kHz]

Bdrfrekvens avser oscillationsfrekven-
sen inom en puls. Vid en monofasisk
véigform gdller inte bdrfrekvensen for
laddningsbalanspulsen.

En okning av bdrfrekvensen forvdntas
forbdttra impedansstatusen. Se av-
snitt 6.5.3.



Ndr stimuleringsparametrarna har stdllts in
ger ARC® PRO-appen foljande feedback om
stimuleringen inte kan startas pd grund av
samtidiga pulser mellan kanaler eller sdker-
hetsgrdnser:

o Ndr ARC® PRO-appen upptdcker en vég-
form med samtidiga pulser mellan flera ak-
tiverade kanaler gdller foljande:

ARCE* PRO-appen justerar automatiskt
parametrarna for att undvika samtidiga
pulser och markerar de parametrar som
andrades.

Om ARC® PRO-appen inte kan justera
automatiskt indikerar appen vilken upp-
sdttning parametrar som kan dndras for
att uppné en vagform utan samtidiga pul-
ser. Du kan trycka pé& knappen (i) for att &
mer informartion.

Ndar ARCE* PRO-appen upptdcker en vég-
form som oOverskrider sdkerhetsgrdnserna
indikerar appen vilka parametrar som kan
dndras for att uppné en végform inom grdin-
sen. Du kan trycka pé knappen () for att fé
mer information.
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Stimuleringsstart dr inte tillganglig forrdn pa-
rametrarna anpassas for att [6sa ovanstéiende
feedback (samtidiga pulser mellan kanaler och

grdnser for sdiker stimulering).

6.5.2 Stimuleringsstyrning

6.5.2.1 Frdn ARC®* PRO-appen

1. Kontrollera impedansstatus genom att
valja “Kontrollera Q och éteruppta stimule-
ring” (mer information om impedansstatus
finns i avsnitt 6.5.3). Observera att det har
steget kan ta néigra sekunder.

Om du stoter pd felet "Délig impedansstatus™
forbdttrar du impedansstatusen pd foljande
satt:

o Kontrollera att kablarna ar korrekt anslutna.

o Kontrollera att elektroderna sitter fast
ordentligt p& huden. Anvdnd medicinsk tejp
for att fasta dem eller byt ut dem mot nya
elektroder vid behov.

Mer information finns i avsnitt 6.5.3.
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Ova

2. Bekréifta att du dr redo att starta stimu-

leringen genom att trycka pé& “Ja” i pop-
up-fonstret.

@ Redo for start

Systemet &r redo att starta stimuleringsprogrammet.
Bekraftar du att du vill starta stimuleringen?

Pdaborja uppgiftsutiférande.

Nar stimuleringen startas borjar stimule-
ringen oka strommen upp frén O mA till den
installda amplituden for varje kanal. Faltet
for stimuleringsstatus visas ldngst ned pé
skdrmen.

Nar stimuleringsprogrammet har startats
skickas programmet via Bluetooth till sti-
mulatorn, som startar behandlingstillfor-
seln. Styr pégdéende stimulering via appen
(dvs. starta, stoppa, pausa, &tergd och jus-
tera stimuleringsamplituden).
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Justera stimuleringsamplituden fréin
programmeraren genom att trycka pé
knapparna “+” och -7 for varje kanal for att
dndra stimuleringsintensiteten.

&)

Tips
- Under stimulering startar du vid
O mA och okar amplituden gradvis
tills uppgiftsprestandan forbdattras
genom att klicka pé& knappen "+
Om stimulering orsakar obehag kan
du overvaga att minska amplituden
genom att klicka pé knappen -

— 170 mA +

L&t patienten 6va med en bekvam
amplitud med de andra rekom-
menderade standardparametrarna
under flera behandlingssession-
er. Observera att hogre amplituder
eventuellt tolereras i takt med att
anvdndaren blir van med behand-
lingen.




Om enkla amplitudjusteringar inte
resulterar i forbattrad prestanda ef-
ter flera behandlingssessioner bor
du 6vervaga att gora foljande para-
meterjusteringar efter behov tills ef-
fektiva parametrar har identifierats:

i. Andra vagformen till monofa-
sisk
1. Byta placeringar av aktiva

elektroder inom det cervikala
omrdidet

i1, Flytta returelektroderna
nyckelbenen

Oka frekvensen
v. Oka pulsbredden

till

Varje ny programkonfiguration ska
bedomas over flera behandlings-
sessioner innan ndsta parameter-
justering péiborjas.

Varje géing en till parameter juste-
ras mdéiste du starta om amplituden
vid O mA och gradvis dka tills ett be-
kvamt och effektivt vérde hittas.
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Du kan pausa stimuleringen frén pro-
grammeraren genom att trycka pé “Pau-
sa stimulering” eller genom att trycka pé

“Valj”-knappen pé stimulatorn.

(DD Pausa stimulering )

For att dteruppta stimuleringen trycker
du pé& “Kontrollera Q och &teruppta stimu-
lering” 1 det nedre faltet ndr stimuleringen
ar pausad. Ndr stimuleringen é&terupptas
efter en paus startas stimuleringen ddr den
stoppades och stimuleringsstrommen okar
igen fréin O mA till den installda amplituden
tor varje kanal.

Stoppa stimuleringen pd foljande satt:

Tryck pé "Stoppa stimulering” programme-
raren eller

C@ Stoppa stimulering )

. Vanta tills programmet avslutas baserat pé

installd “Tidslangd” eller
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iii. Tryck pd& "Valj”-knappen pé stimulatorn en
gding och tryck sedan pé den igen och héll den
intryckt 1 3 sekunder. Om stimulering redan
ar pausad trycker du pé och héller ned "Valj”-
knappeni 3 sekunder.

Tryck sedan pd “Avsluta session”.

o Om du vill avsluta sessionen med den ak-
tuella patienten trycker du pé “Avsluta ses-
sion” s& omdirigerar systemet dig till “Pa-
tientlista”, ddr du kan vdlja ndsta patient.
Kontrollera att du har avslutat sessionen
med den aktuella patienten innan du vdljer
detta alternativ.

o Om du vill stoppa det pdgdéende program-
met och vdlja ett annat program for patien-
ten trycker du pé "\Vadlj ett annat program”
s@ omdirigerar systemet dig till “Program-
lista” for den aktuella patienten, ddr du kan
valja ndsta program.

Stimuleringen &ar stoppad

Vill du avsluta sessionen eller fortsatta med ett annat program?

Om stimuleringen stoppas sé stoppas den helt,
och du méste dé starta om ett stimulerings-
program fréin borjan.

Obs!

Om det finns anslutning till ARCH
PRO-appen  kan  stimulerings-
parametrarna inte justeras via
“Oka’-knappen/’Minska”-knappen
pd stimulatorn.

Obs!

Stimuleringsparametrar, med un-
dantag for amplituden, kan inte
dndras medan stimuleringen pdéi-
gdrr. Pausa stimuleringen for att
dndra dem.
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6.5.2.2 Styra ARC®*-behandling frdin .
ARCE*-stimulatorn > Oka/minska amplituden med hjdlp av de

Nar stimulatorn ar ansluten till ARC®* PRO-ap- E\-/-C' Iinctppnqr.no ”??d pilar som indikerar
o Oka” och "Minska”.
pen (pd programmeraren) kan du bara pausa

eller stoppa stimuleringen frén stimulatorn + \Varje tryckning dndrar - stimulerings-
(genom att tryckq pé ”\/d””_kndppen). ClmphtUden med 1 mA for alla aktiverade

kanaler i stimuleringsprogrammet. Sti-
muleringsamplituder kan endast justeras
medan stimulering pdgdir.

Om stimuleringen ddremot pdgér och ARCHX
PRO-appen kopplas bort fréin stimulatorn fort-
sdatter det aktuella programmet, och det blir

mojligt att styra det med de tre stimulatork- - Vid varje knapptryckning visar stimula-
napparna tills stimuleringsprogrammet avslu- torn kortvarigt hur I&ngt amplituderna
tats. | detta fall &r funktionerna nedan majliga har avvikit fréin den instdllda amplitu-
fréin stimulatorknapparna (se figur 23): den innan stimulatorn kopplades bort

frén ARC™ PRO-appen. Om till exempel
knappen Oka trycktes in 5 génger i rad
visas ‘Amplitud: 57 kort pé displayen.

Pausa stimulering genom att trycka pd
“Valj”-knappen en géng medan stimulering-
en pégdr.

Om en kanal nér sin maximala (eller mi-
nimala) amplitudgréns gér det inte att
ytterligare oka (eller minska) amplitu-
den for de aktiverade kanalerna, och
Stoppa stimuleringen genom att trycka pé meddelandet “Amplitud: Max” (eller
“Valj“-knappen en gding och sedan trycka "Amplitud: Min”) visas kort pé displayen.
pé denigen och hélla denintryckti 3 sekun-

der. Om stimulering redan ar pausad tryck-

er du pé& och hdller ned “Valj"-knappen i 3

sekunder.

Ateruppta stimuleringen genom att trycka
pd “\Valj”-knappen en géng medan stimule-
ringen dr pausad.
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SSVa Ij!’_

knappen @,@“‘“\

*Oka’-knapp/
“Minska”-knapp

Figur 23. Styrastimulering fréin ARC®*-stimulatorn

For att starta ett nytt stimuleringspro-
gram mdste du dteransluta till ARCEX
PRO-appen.

Obs!

920

6.5.3 Impedansstatus

Impedansstatus avser motsténdet hos huden
och andra kroppsvdvnader mot den strom som
stimulatorn producerar. Den impedansstatus
som visas 1 ARCE* PRO-appen indikerar foljan-
de:

o "Bra” Systemet dr korrekt instdllt och sti-
muleringen kan starta.

o “Relativt god™ Stimuleringen kan star-
ta, men systemets impedansnivd kan be-
grdnsa stimuleringsuteffekten. Om onskad
amplitud inte kan uppnds rekommenderar
vi att anvandaren kontrollerar att elektro-
derna ar ordentligt fasta pé huden eller ka-
blarnas anslutningar for att forbattra syste-
mets impedansstatus.

o ”Dd&lig”: Systemets impedansstatus dr
ineffektiv och stimulering kan inte starta.
Kontrollera att elektroderna dr ordentligt
fastapdhudenochattallakabelanslutningar
ar korrekt instdllda 1 systemet innan
stimuleringen startas (se "Faktorer som kan
forbdttra impedansstatusen” nedan).
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Systemets impedansstatus kan inte
mdtas eftersom stimuleringsamplituden ¢r
installd p& O mA. Detinnebdr att kanalen for
ndrvarande inte tillfor néigon strom och att
impedansstatusen inte dr relevant.

Nar du har definierat de dnskade stimulerings-
parametrarna och tryckt pé knappen “"Kont-
rollera Q och starta stimulering” utfors en im-
pedanskontroll. Observera att det hdr steget
kan ta négra sekunder.

Stimuleringen kan endast starta om denna
kontroll av  impedansstatus  detekterar
impedansvdrden som gor att mélamplituden
(dvs. "Bra” och “Relativt god” resultat av
impedanskontrollen)  kan  uppnds. Om
den detekterade impedansstatusen  ar
“Relativt god” kan du antingen fortsatta med
stimuleringen (genom att trycka pd “Fortsdtt
med stimuleringen”) eller forsoka forbdttra
impedansen och upprepa impedanskontrollen
genom att trycka pd knappen “Stdng for att
kontrollera™.

o1
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@ Relativt god impedansstatus

Om du fortsatter med stimuleringen kanske inte 6nskad stimuleringsamplitud uppnas.

Du kan fortséatta med stimuleringen, eller forsoka att forbattra impedansstatusen genom att gora féljande:
* Kontrollera kabelanslutningen och elektroderna pa huden
» Andra stimuleringsparametrarna

Se bruksanvisningen for att fa mer information

Om en kanal ar installd pé& amplituden O mA
ndr stimuleringssessionen har startat kan
impedansstatusen inte mdtas och visas
som 7-”. Detta péverkar inte den pdgéende
stimuleringen.

Ndrhelst impedansstatusen dndras under
sessionen kompenserar ARCH*-systemet for
att bibehdlla onskad utgéiende stromamplitud.
Om impedansen dr for hog (statusen “Dalig”)
stopparstimulatornautomatisktstimuleringen.

Variationer i impedansstatus kan observeras
under en stimuleringssession och forekommer
mellan personer baserat pé olika faktorer,
daribland extern luftfuktighet, anvdndning
av kram eller olja, temperatur, svett och
hudintegritet.



6 ARCH-systemets anvisningar Ova

Forslag for att forbdttra impedansstatusen:

o

o

Kontrollera att kablarna dr korrekt anslutna.

Kontrollera att elektroderna sitter fast
ordentligt pé& huden. Anvénd medicinsk tejp
for att fasta dem och byt ut dem mot nya
elektroder vid behov.

Se till att huden forbereds enligt
anvisningarnaiavsnitt 6.4.1.2:

Kontrollera att huden inte dar irriterad
eller skadad innan du placerar
elektroderna

Rengor huden noggrant med vatten eller
alkohol. Se till att huden dar torr innan du
applicerar elektroderna.

Om impedansstatus  fortfarande inte
forbdttras:

o

o

Tillsaitt vattendroppar pé elektrodgelytan.

Undvik att anvanda kramer eller oljor ddr
elektroderna ska placeras.

Hogre  bdrvégsfrekvenser  minskar i
allménhet hudens impedans.

Instruera patienten att undvika snabba
huvudrorelser.

6.5.4 Snabbt avbrott av stimulering

Om du behoéver avbryta stimuleringen omgd-
ende trycker du pé& “"Pausa stimulering” eller
“Stoppa stimulering” 1 ARCE* PRO-appen:

@D Pausa stimulering> <@ Stoppa stimulering>

Om enheten inte svarar pé detta trycker du pé
“Strom”-knappen eller “Valj”-knappen pd sti-
mulatorn:

“Strém”-knappen .
g Valj”-knappen

‘&Q»

Figur 24. Avbryt stimulering med knappcarna
”Strom”-knappen eller *Valj”-knappen.
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Om enheten inte svarar pé dessa forsok ska
forgreningsboxen kopplas bort fréin stimula-
torn. Detta kan uppnds genom att du snabbt
drar i kontakten:

= Koppla ur
forgreningsboxen

Figur 25. Omedelbart avbrott av stimulering
genom att koppla ur férgreningsboxen.

Problem med att pausa eller stoppa stimule-
ring ska rapporteras till ONWARD.
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6.6 Avsluta sessionen

6.6.1 Sténga av systemet

1.
2.

Stéing av stimulatorn genom att trycka
pd “Strom”-knappen (figur 2).

Koppla ur férgreningsboxen fréin sti-
mulatorn.

Ta bort elektroderna frédn huden och
koppla bort alla kablar.

i. Satt tillbaka elektroderna pé skydds-
fodret. Var noga med att placera elek-
trodgelytan mot fodrets "PA’-sida.

ii. Efter anvandning ska elektroderna
dterforseglas i originalférpackningen
(se elektrodtillverkarens bruksanvis-
ning for mer information och anvis-
ningar).

o

Figur 26. Placera elektroder pd fodret

Avsluta session

24

Kontrollera att huden inte dr skadad
eller irriterad. Om hudutslag eller hud-
brannskador uppstér ska anvdndning-
en omedelbart avbrytas och skjutas
fram till dess att huden har lakt innan
ARCH-systemet anvdnds.
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6.6.2 Rengoring Anvdndning av andra rengoringsmetoder och
-medel dn de som beskrivs ovan kan péverka
systemets sdkerhet och prestanda.

Se avsnitt 3.2 for VARNINGAR avse-
‘ ende ARCH*-systemrengoring.

Alla komponenter i ARCH-systemet kan ren-
goras genom att de forsiktigt torkas av med
en fuktig trasa. Stimulatorn, forgreningsbox-
en och forlangningskablarna kan dven rengo-
ras med dukar eller trasor indrdnkta (men inte
droppande) med 70 % isopropylalkohol enligt
anvisningarna nedan. De elektriska komjpo-
nenterna dr inte vattentdta. Sdnk inte ned ndé-
gon komponent i vatten, och folj anvisningarna
nedan.

1. Setillatt ARC®-stimulatorn dravstdngd.

2 Koppla bort forgreningsboxen och for-
* langningskablarna.

Torka forsiktigt av alla ytor med den fuk-
3. tiga trasan eller det rengéringsmedel
som innehdller 70 % isopropylalkohol.

4. Vantatills alla ytor @r torra.
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6.6.3 Laddning och batterinivéer

Ladda stimulatorn och programmeraren regel-
bundet for att sdkerstalla tillréicklig batterika-
pacitet for ndsta session.

For att minska batteriets forbrukning ndr det
inte anvands rekommenderas det att program-
meraren stdngs av.

6.6.3.1 ARCE*-programmerare

Ladda programmeraren: Ladda programme-
raren i enlighet med anvdandarhandboken frén
plattans tillverkare.

Programmerarens batterinivd: Kontrollera
programmerarens batterinivé genom att tit-
ta i meddelandefdltet Idngst upp pé skdrmen.
En batteriikon visas, och en procentsats visas
eventuellt.

5% =

Mer information finns i anvdndarhandboken
fréin plattans tillverkare.

96

Avsluta session

6.6.3.2 ARC®-stimulator

Laddning:

1. Anslut stimulatorladdaren till ett eluttag.

2 Anslut laddningskabeln till ARCH*-sti-
mulatorn. Laddningen startar automa-
tiskt: Stimulatorns batteriikon ténds och
laddningsnivéin visas pdé stimulatorns
skarm.

3. Laddningen kan ta upp till 8 timmar be-
roende pdé& batteriets ursprungliga ladd-
ningsnivé. Nar laddningen dr klar visar
stimulatorns skarm “Laddar: 100 %"

4. Koppla bort laddaren frén eluttaget.

5. Koppla bort laddningskabeln frén sti-
mulatorn.

Obs! Ladda stimulatorn minst en géing var

6:e mdnad for att bevara batteriet




Avsluta session

Batterinivd

Detta kan kontrolleras i det ovre fdltet pé
programmerarskdarmen, i ARCH PRO-appen
eller varje géing stimulatorn slés pd.

3 il

& ENHET - 000209 (mm

Ndr stimulatorns batterinivél ¢r 1&g avger
stimulatorn ett varningsljud och batteriets
LED-statusikon borjar blinka.

Laddning rekommenderas vid denna tidpunkt.

Observera dock att stimulatorn fortsdtter att
koras tills batteriet dr for &gt for att medge
vidare anvdndning, vilket signaleras pé
stimulatorn av ett felljud, det streckade orange
ljusfaltet och den blinkande batteriikonen.
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6.6.4 Forvara ARCE*-systemet

Se avsnitt 3.2 och 3.3 for VARNING-
AR och FORSIKTIGHETSATGARDER
relaterade till ARCH-systemets an-
vandnings- och forvaringsmiljo.

A

Returnera komponenterna till det medfoljande
fodralet och forvara det pé en sdker plats.
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7 Forberedelse for
hemmabruk

Under rehabiliteringssessioner pé vérdinratt-
ningen kommer du att anpassa ARCE*-stimule-
ringsinstdliningarna efter patientens mdél. Efter
anpassningen har patienten maojlighet att fort-
satta anvandningen hemma med sitt eget per-
sonliga ARCE*-system.

P& baksidan av denna bruksanvisning finns
dven en “Essentials Guide” (viktiga punkter) for
forberedelse av hemmabruk.

Forbered patientens personliga ARCE*-system
for hemmalbruk:

o Se till att patienten tar med sig hela sitt per-
sonliga ARC®-system till besoket.

o Ett program méste skapas pé Professional
ARCH*-systemet och anvéndas med patien-
ten minst en géng innan du kan exportera
det till patientens personliga ARCE*-system
for hemmabruk.

o Patienten méste f& lampliga instruktioner
om anvandning av ARC®*-systemet. Se av-
snitt 7.2.
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Instruera patienten genom att demonstre-
ra anvandning med patientens ARCH*-sys-
tem som patienten kommer att anvédnda
hemma (det finns skillnader mellan syste-
men Professional och Personal samt bruks-
anvisningarnai).

Se avsnitten nedan for att:
- Exportera ett program for hemmabruk.

> Informera patienten om anvdndningen av
ARCH-systemet (avsnitt 7.2).

ARC®*-system Personal skilier sig frdn

ARCH®*-system Professional enligt tabell 4. Ob-

servera foljande:

- Stimulatorer och programmerare ar specifi-
ka for varje system.

> Den Personal-stimulatorn fér endast anvdin-
das med Personal-programmeraren.

- Den Professional-stimulatorn féir endast an-
vandas med Professional-programmeraren.

= Varje system har en egen bruksanvisning.

> Personal-systemet innehdiller en snabbgui-
de.
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Tabell 4. Skillnad mellan ARCH*-systemet Professional och ARCE*-systemet Personal

ARCEH*-system Professionall ARCE*-system Personal

Logotyp pé stimu-
latorn

ARCH Professional-logotyp

ARCFH*-logotyp

ARCES

Stimulatorns

ARC B2 proressiona

“Strom”-knapp och | Ljusgré Morkgré

sidofdrg

App pd program- | ARCE* PRO-appen — myARCH-appen
merare (vit skarmsldackare)

(rod skarmsldckare) Welcome

Funktioner

Flera patientprofiler

Varje patientprofil, upp till 10 sti-
muleringsprogram

Full frihet 1 anpassning av behand-
lingsprogram (amplitud, pulsbredd,
frekvens, véigform, barfrekvens)
Styra stimuleringen fréin stimula-
torn: Pausa och stoppa dr alltid
mojligt. Aterg& och justera ampli-
tuden endast om anslutningen till
programmeraren forloras under ett
stimuleringsprogram

o 1Patientprofil

o 1 stimuleringsprogram, fordefinie-
rat av rehabiliteringspersonalen

o Mojlighet att justera enbart ampli-
tud inom det av Idkare instdllda
omrédet

o Styra stimulering frén stimula-
torn: Starta/pausa/stoppa/dndra
amplitud ar alltid maojligt
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ARCE*-system Professional ARCH-system Personal

Skarmen “Kanaler” | Helt anpassningsbar “Kana- Skarmen “Kanaler” representerar
ler’-skarm for att skraddarsy be- den patientspecifika konfigurationen
handlingen for varje patient. enligt rehabiliteringspersonalens

definition.

Dokumentation Bruksanvisning for Professional Bruksanvisning for Personal (vit bak-
(rod bakgrund) grund) Snabbguide
ONWARD
S ARCED

Bruksanvisning "“"”g:‘ﬁ;‘: guick Relfsrence Guide
ARCEr ﬂ ARCE
WVIT. 2o N

©

ONWARD © 0 ONWARD
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7.1 Exportera ett program for
hemmabruk
For att konfigurera en patient for hemmabruk

samlar du ihop béda systemen Professional
och Personal ARCE* och foljer stegen nedan.

| ARCE*-system Professional
(ARCEX PRO-appen)

1.
2.

Slé pd Professional-stimulatorn och
-programmeraren

\Valj patient och anslut stimulatorn i
ARCE* PRO-appen. Se avsnitt 6.3.5).

Obs!

For att exportera ett program mdés-
te programmet skapas fullsténdigt
(allménna detaljer, konfiguration av
stimuleringskanaler, stimuleringspa-
rametrar) och mdéste ha anvdnts med

patienten minst en géing.
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\Valj det program som ska exporteras
frén “Programlista” (om programmet
inte finns 1 listan laser du avsnitt 6.3.6.1
for att folja processen for program-
skapande). Valj knappen “Exportera till
personligt ARC-EX” (figur 27) for att ge-
nerera en QR-kod som skannas av pa-

tientens personliga programmerare (i

myARCH-appen). Se figur 28.

o Kontrollera stimuleringsinstdéllningar
som visas intill OR-koden.

o Om du gor négra dandringar av pro-
grammet mdéste du anvdnda pro-
grammet med patienten minst en
gdéing innan du exporterar det.
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85¥ PATIENT - AEX 345 & ENHET-000209 m® 3 3= PROGRAM - Greppa tennisboll =

Programlista Programinformation Kanaler

Greppa tennisboll

Programinformation Programinstéliningar
Tidslingd

Programnamn Beskrving vaift (1“0 min)

Greppa tennisboll Ange en beskrivning av programmet mir ob
pp: ge en b g 60 nin s!
Upptrappningstingd
(2-60 sek)
10

Maximal amplitudokning i personlit ARC-EX
©-100%)

10

Popup-fonstret innehdéller all
information for att sdkerstdlla att
ratt program overfors till patientens
MyARC®-app (dvs. patient-ID och
fullstdndigt namn, programnamn,
aktiverade kanaler med position for
aktiva elektroder, végformstyp och
stimuleringsprogramparametrar).

(@) Redigera program [ Exportera till personligt ARC-EX Radera program o b S !
Figur 27. Exempel pd forberedelser av

Endast ett program kan importeras
till patientens personliga ARCE*-
system (dvs. myARC®-appen och
-stimulatorn).

programmet for hemmabruk

Greppa tennisboll Patient AEX_345 / Derek Kingsley ObS'
den hi QR-koden och. \mpa;\en programmet. Personal v1.1.1 och senare
o C3 — Bifasisk

Anpliud 00mA  Pulsredd 1.0ms

Alla tidigare data i myARC®-appen
skrivs Over ndr ett nytt program
importeras.

Frekvens 30.0 Hz Birfrekvens 10.0kHz

o C6 — Bifasisk
Amplitud 30.0mA Pulsbredd 1.0ms
Frekvens 30.0 Hz Barfrekvens 10.0kHz

andra,

for det personliga

ARC-EX-systemet i din region.

' stang

Figur 28. Exempel pd popup-fonster som
genereras for export av ett program foér
hemmabruk.
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| patientens personliga ARCEX-system
(myARCH-appen)

1.
2.

SI& pé& patientens Personal-stimulator
och patientens Personal-programmerare

Anslut patientens Personal-program-
merare till patientens Personal-stimu-
lator genom att valja "Anslut enhet och
starta session”. Mer information finns i
avsnitt 6.3.5.

i. \Valjdet "Enhets-ID” som matchar se-
rienumret pé baksidan av patientens
Personal-stimulator.

il. Om ratt stimulatorserienummer inte
finns 1 listan valjer du “Sok enheter”.

Om det har ar forsta géingen du ansluter
den hdr stimulatorn till den hér program-
meraren ska du parkoppla patientens
Personal-programmerare med patien-
tens Personal-stimulator. Mer informa-
tion finns i avsnitt 6.3.5.

Bekrafta visuellt att det 6-siffriga 16-
senordet pd patientens Personal-pro-
grammerarskdrm overensstdmmer
med det 6-siffriga numret pd patien-
tens Personal-stimulatorskérm.
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Om de overensstammer trycker du pé
“Koppla”™ 1 patientens Personal-pro-
grammerare ochtrycker pé "Valj*-knap-
pen i patientens Personal-stimulator (i
valfri ordning).

Om myARCH-appen dnnu inte har
konfigurerats begdrs behorigheter
pd liknande satt som for ARC® PRO-

Obs! | appen, och du behover trycka pé
“Konfigurera enhet” innan du kan
ansluta till énskad stimulator och
importera programmet.

4 \alj“Importera ett program” pd skdrmen

“Programlista”, vilket aktiverar kameran
for patientens Personal-programmera-
re.

C@ Importera ett program >

Obs!

OR-koden innehdller dven patient-
data somimporterasiappen tillsam-
mans med instdllningarna for stimu-
leringsprogrammet.
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5.

Skanna den QR-kod som visas i ARCE*
PRO-appen 1 Professional-program-
meraren med patientens Personal-pro-
grammerare genom att rikta patientens
Personal-programmerarkamera mot
QOR-koden pé Professional-programme-
rarskdrmen.

Kontrollera att patient- och progra-
minformationen dr korrekt och bekraf-
ta importen genom att trycka pé “Ja” i
popup-fonstret. Om importen av pro-
grammet misslyckas ldser du avsnitt
11.3.16 for felsokning.
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7.2 Utbildning av patienter i
hemmabruk

Det ar ditt ansvar att konfigurera stimulerings-
programmet och instruera patienten om hur
man anvdnder Personal ARCF*-systemet hem-
ma. Innan patienten anvdnder ARCE*-systemet
hemma ska du gé igenom foljande steg for att
tillhandahdélla omfattande utbildning.

Se till att patienten tar med sig hela sitt per-
sonliga ARCE*-system till besoket.

Steg 1: Allmdint

Instruera patienten att lasa avsnittet “Sa-
kerhetsinformation® for sdker anvdndning
av ARCH-systemet 1 bruksanvisningen for
ARCH Personal.

Steg 2: Utbildning

Visa patienten fysiskt hur elektroderna po-
sitioneras baserat pé patientens program

Visa patienten fysiskt korrekt anslutning av
forlangningskablar till elektroder och till for-
greningsboxen baserat pd patientens pro-
gram
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- Visa patienten instruktionsvideon via den > Om ndgot inte utfors eller inte utfors korrekt
har lanken eller OR-koden: demonstrerar du korrekt satt att gora det

onwd.com/instruction-video och bekraftar patientens forstdelse.

Steg 4: Slutférande

> Nar du ar saker pé att patienten, med hjdlp
av en person som ger assistans om det be-
hovs, kan anvanda ARCH-systemet pd ett
sdkert satt ar utbildningen slutford.

o P&minn patienten om att rehabiliteringsper-
sonal ska rédfrégas om fréigor uppstér fore,
under eller efter stimulering.

Steg 3: Utvdirdering

Be patienten att anvénda ARCE*-systemet
med hjdlp av programmeraren och stimu-
latorn. Anvdnd checklistan nedan (tabell 5)
som stod for att utvardera stegen.

Be patienten att anvénda ARCE*-systemet
med enbart stimulatorn. Du eller en person
som ger assistans kan hjdlpa patienten vid
behov. Anvdnd checklistan nedan (tabell 5)
som stod for att utvardera stegen.
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SE TILL ATT PATIENTEN KAN SLUTFORA ALLA UPPGIFTER NEDAN PA KORREKT SATT
Tabell 5: Checklista 76r patientutbildning - utvéirdering

Uppgift

Vid anvéindning av ARC®*-systemet med stimulatorn och programmeraren:

1. SIé& pd stimulatorn och programmeraren.

2. | Kontrollera programmerarens och stimulatorns batterinivéer.

3. | L&s upp programmeraren genom att svepa pé skdrmen och ange PIN-koden.

Anslut programmeraren till stimulatorn i myARC®-appen (vdlj det "Enhets-ID” pé pro-
grammeraren som matchar serienumret pdé stimulatorns baksida)

5. | Valj programmet pd skérmen “Programlista’

Identifiera de omréden pd din kropp ddr aktiva elektroder och returelektroder place-

6. ras enligt skarmen “Kanaler”,
Forbered huden:
o Kontrollera att huden inte dr irriterad eller skadad innan elektroderna placeras. Elek-
7 troderna fér inte appliceras pé skadad hud. Vanta tills huden har Idkt innan du anvéin-
’ der ARC®*-systemet.

o Rengor huden med vatten eller alkohol. Se till att huden ar torr innan du applicerar
elektroderna.
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Uppgift

Placera elektroderna pé den forberedda huden 6ver de indikerade omrédena enligt

8. skarmen Kanaler”. Se till att de sitter fast ordentligt pé huden.

9 Anslut forldngningskablar till elektroderna och forgreningshboxen i enlighet med den
" |instdlining som definierats pé skdrmen "Kanaler”,

10 Anslut forgreningsboxen till stimulatorn. Se till att stimulatorn stér pd en plan yta. HEll

inte i stimulatorn och placera den inte pé ditt knd under behandlingens gding.

11. | Klicka pé “Fortsatt” pé skaérmen "Kanaler” och bekrdfta korrekt elektrodplacering.

12. | Starta stimuleringen genom att klicka pé "Kontrollera Q och starta stimulering”

Bekrafta att du dr redo att starta stimuleringen genom att trycka pé “Ja™ i popup-fonst-

13. ret.

14. | Oka eller minska amplituden i programmeraren.

15. | Pausa stimulering frén programmeraren genom att valja "Pausa stimulering”

Ateruppta stimulering fréin programmeraren genom att trycka pé “Kontrollera Q och

16. dteruppta stimulering”

Stoppa stimuleringen genom att trycka pé “Stoppa stimulering” i programmeraren

och sedan "Avsluta session” i programmeraren for att slutfora sessionen.
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Vid anvdndning av ARCE*-systemet med enbart stimulatorn (utan programmeraren):

Anvand endast stimulatorn utan programmeraren om patienten kommer ihéig var elektroderna
ska placeras och kabelkonfigurationen

1. SlIé pé stimulatorn och kontrollera batterinivén

Forbered huden:
o Kontrollera att huden inte dr irriterad eller skadad innan elektroderna placeras. Elek-

troderna féir inte appliceras pé skadad hud. anta tills huden har Iékt innan du anvén-
2. Ex
der ARCH*-systemet.
o Rengor huden med vatten eller alkohol. Se till att huden ar torr innan du applicerar
elektroderna.
3 Placera elektroder och anslut forlangningskablar till forgreningsboxen enligt pro-

grammet.

4. | Anslut forgreningsboxen till stimulatorn.

5. | Starta stimuleringen genom att trycka pé “Valj"-knappen.

Oka och minska amplituden med hjalp av “Oka”-knappen och "Minska”-knappen pé

stimulatorn.

7. Pausa stimuleringen genom att trycka pé “\Valj”-knappen.

8. | Ateruppta stimuleringen genom att trycka pé “Valj*~-knappen.
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Stoppa simuleringen genom att trycka pd "Valj*-knappen pé stimulatorn en géing och
sedan trycka pé denigen och hélla denintryckt i 3 sekunder.

Ndr sessionen dr slut:

Stdng av stimulatorn genom att trycka pé “Strom”-knappen. Om dven programmera-
ren anvdndes stdnger du av programmeraren.

Koppla ur forgreningsboxen frén stimulatorn.

Ta bort elektroderna fréin huden och koppla bort alla kablar.

Kontrollera att hudeninte drirriterad eller skadad. Om hudskador ellerirritation uppstér
ska du omedelbart sluta anvénda ARCE*-systemet och vdnta tills huden har Ikt innan
du anvander det.

Ladda stimulatorn och programmeraren om det behovs.

Returnera alla komponenter till det tillhandahdélina fodralet.
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8 Cybersdkerhet
8 Cybersdkerhet

8.1 Skydda dtkomst till
programmeraren

Konfigurera en PIN-kod for att forhindra obe-
horig dtkomst till enheten.

For att gora detta visas ett sdkerhetsmed-
delande ndr appen startas for forsta gdngen
om ingen l&styp har konfigurerats i program-
meraren. Du kan inte fortsdtta anvdnda pro-
grammeraren om du inte har konfigurerat en
PIN-kod. For att gora detta trycker du pé “Stdall
inen l&styp” sé& omdirigeras du till programme-
rarinstdliningarna for att stadlla in PIN-koden.
Observera att PIN-koden méste anses vara till-
rackligt stark - det innebdr att upprepade el-
ler pé& varandra foljande siffror inte dr tillétna
(t.ex. 11111111 eller 12345678). Se till att komma
ihdig PIN-koden och forvara den pé en sdker
plats ddr auktoriserad personal kan hdmta
den. Observera att om PIN-koden forsvinner sé
ar programmeraren inte langre tillgdnglig, och
du mdéste kontakta en ONWARD-representant

for hjalp.
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8.2 Sdkerhetsdtgdrder for
trddiosa signaler

Tradlosa signaler skyddas genom ARCH -sys-
temutformningen, som omfattar foljande funk-
tioner:

o Krypterad trédlos kommunikation.
o Tradlost natverk (Wi-Fi) dr inaktiverat.

o Endast en programmerare kan kommuni-
cera med stimulatorn &t géingen.

o En unik nyckel for varje enhet kontrolleras
under varje séndning.

> Inbyggd parkoppling som anger giltig och
legitim parkoppling mellan enheter.

> Egenutvecklad autentisering utover den
parkopplingsprocedur som d&r specifice-
rad i trédlos Bluetooth Smart-teknik, som
innehdller ett ndrhetselement.

o En egenutvecklad algoritm som detekte-
rar och forhindrar att oauktoriserade an-
vandare forsoker parkoppla med stimula-
torn.



8.3 Riktlinjer for sdker anvéindning

Folj riktlinjerna nedan for att sdkerstdlla sdker
och effektiv anvéndning av ARCH*-systemet.
Kvarstéiende cybersdkerhetsrisker &terstéir
och anges dar det dr relevant.

8.3.1Skydd av parkopplade enheter

o Anvdnd inte ARC® PRO-appen om pro-
grammeraren visar ett operativsystemsfel
(annat dn sédant som dr relaterat till stimu-
latorn).

o Dela inte losenord eller PIN-kod for pro-
grammeraren.

o Lé&tinte obehoriga personer komma &t eller
anvanda programmeraren.

o Kontrollera att programmeraren dr [&st ndr
deninte anvdnds aktivt.

Obehorig &tkomst kan resultera i manipulering
av behandlingsparametrar eller exponering av
personuppgifter.
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8.3.2 Hantering av
Bluetooth-anslutningar

> Koppla bort programmeraren frén stimula-
torn ndr den inte anvdnds aktivt.

> Anslut inte programmeraren till okénda el-
ler ej betrodda Bluetooth Low Energy-enhe-
ter (BLE).

Oauktoriserade eller oavsiktliga anslutningar
kan leda till dataavldsning, behandlingsavbrott
eller forandrad enhetsfunktionalitet.

8.3.3 Efterlevnad av
sdkerhetskontroller

o Forsok inte inaktivera eller forbikoppla
ProKiosk-ldget p& programmeraren.

o Forsok inte installera néigra program pé
programmeraren.

Obehorig modifiering av enhetens sdkerhets-
instdllningar kan dventyra systemets integri-
tet, minska cybersdkerhetsskydden och hdva
enhetsgarantin.



8 Cybersdkerhet
8.3.4 Anvdndning av USB-portar

> Anslut inte programmeraren till négon en-

het frén tredje part via USB-portar.
USB-anslutningar till okénda enheter kan ut-
gora sdkerhetsrisker, till exempel skadlig pro-
gramvara, tilléta obehorig datadtkomst eller
skada systemprogramvaran.

8.3.5 Programvaru- och
stkerhetsuppdateringar

o Forsok inte installera eller dndra system-
uppdateringar eller sékerhetskorrigeringar
manuellt.

o Alla uppdateringar hanteras uteslutande
av auktoriserade ONWARD-representanter
under planerade besok.

Regelbundna uppdateringar ar viktiga for att

uppratthdélla enhetens sdkerhet och sdkerstdlla

efterlevnad av tillampliga cybersdkerhetsstan-
darder.

8.3.6 Rapportera scikerhetsproblem

o Omdumisstdnker négot stkerhetsrelaterat
problem eller onormalt systembeteende
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ska du omedelbart kontakta en ONWARD-
representant.
Omedelbar rapportering bidrar till att minska
cybersdkerhetshot och sdkerstdller fortsatt
sdker drift.

8.4 Loggfiler

ARCH-systemet genererar skyddade loggar.
Endast ONWARD-representanter har dtkomst
till loggfilerna. Om &tkomest till loggarna kréivs
kontaktar du en ONWARD-representant.

8.5 Avslutad support for
cvbersckerhet
Meddelande om att supporten upphor att gal-

la tillhandahdélls sex ménader fore datumet for
avslutad support.

8.6 Materialférteckning for
programvara

P& begdran kan du f& en kopia av en maskin-
ldsbar materialforteckning for programvara
genom att kontakta en ONWARD-represen-
tant.



9 Underhall och service

ARCFH*-systemet krdver inget underhdll el-
ler service under anvdndning. Kontakta en
ONWARD-representant for support av enheten
eller for att bestdalla reservdelar.

Alla delar av systemet méiste kontrolleras visu-
ellt for skador fore varje anvéndning, enligt be-
skrivningen i avsnitt 6.3.1.

9.1 ARCH*-systemuppdateringar

Nya versioner av programvaran och den in-
byggda programvaran, inklusive sédana som
implementerar nya funktioner, kan komma att
slaéppas fréin ONWARD.

Endast ONWARD-representanter fér utfora
ARCH-systemuppdateringar trédlost, vilket
krdaver ndrvaro pé plats.

Kontakta en ONWARD-representant for mer
information.
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9 Underhdll och service
9.2 Elektrodkop och -ersdttning

Sakerstall korrekt tillforsel av stimulering ge-
nom att sdkerstdlla att elektroderna:

o Inte har passerat sitt utgdngsdatum
(kontrollera datumet pd& elektrodernas
forpackning).

o Har tillracklig vidhéftning, det vill séiga att
hela ytan &r fast mot huden. Om du for-
siktigt gnuggar en eller tvé droppar vat-
ten pd gelytan, enligt tillverkaren, kan det
gora att elektroden faster battre. Om du
ar osdker ska elektroden kasseras och en
ny anvandas.

Kontakta ONWARD for att kopa nya elektroder.
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10 Teknisk information

10.1 Specifikationer
Tabell 6. Specifikationer

Egenskap \/drden

Forvantad livslangd

3ar

Driftlage

Kontinuerligt driftlcige

Ingéingsspdnning for vaiggadapter

100-240 V (AC)

Ingéngsfrekvens for vaggadapter 50/60 Hz
Utgdingsspdnning for véiggadapter 15V (DC)
Ingéingsstrom for véiggadapter 15-0.8 A
Utgdéngsstrom for véiggadapter 4 A
Utgdingseffekt for vaéiggadapter 60 W
Klassificering av vaggadapter Klass Il

Tillgéinglig uttagstyp

A (USA), C (Europa), G (Storbritannien)

Klassificering av elektromagnetisk kompatibilitet

Klass B

Batterikapacitet 3.2 Ah/37 Wh
MAtt 235 x 190 x 55 mm
Flashminne 32 MB
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Egenskap Véirden

TrédIos kapacitet och prestanda

Teknik: BLE (adaptiv frekvenshoppning)
Sdndningseffekt: +8,7 dBm (max)
Driftfrekvenser: 2,40-2,48 GHz

Mottagarens kdnslighet: -95 dBm
Rekommenderat maximalt driftavsténd: 3 m
Fordrojning/genomstromning: 100 byte data
inom0,5s

Effektiv utstrdlad radiofrekvensuteffekt

+8 dBm till =20 dBm

Kanalstatus

Aktiverad/inaktiverad

Vagform

Monofasisk/bifasisk

Amplitudomréde for monofasisk stimuleringspuls

0-100 mA (steg om 1 mA)

For belastningsimpedansomréde frén

150 ohm till 500 ohm

Obs! Vid hogre belastning kan utgéngskapa-
citeten minska.

Amplitudomréde for monofasisk balanspuls

0-12,5mA
Obs! Amplituden konfigureras automatiskt
for laddningsbalansering.

Amplitudomréide for bifasisk stimuleringspuls

0-250 mA (stegom 1mA)

For belastningsimpedansomréde frén

150 ohm till 500 ohm

Obs! Vid hogre belastning kan utgéngskapa-
citeten minska.
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Egenskap Vérden

Repetitionsfrekvens for intraskurpuls 10 000 Hz eller 20 000 Hz
Pulsbredd for intraskur 100 ps for pulsrepetition intraskur
Frekvens =10 000 Hz

50 s for pulsrepetition intraskur
Frekvens = 20 000 Hz

Barfrekvens 5000 Hzeller 10 000 Hz
Frekvens 0.2-100 Hz

Pulsbredd 0.1-5ms
Upptrappningsldangd 2-60s

Obs! For specifika stimuleringsinstdlining-
ar kan upptrappningsléngden automatiskt
forlangas upp till 125 s.

Patientanslutna delar Forgreningsbox, forléingningskablar och elek-
troder
Patientanslutna delar ér av typ BF
IP-klassning Stimulator, stimulatorladdare och tor-

greningshbox dr IP22.

Skyddad mot &tkomst med fingrar eller
foremal > 12,5 mm. Skyddad mot droppande
vatten (15° lutande).

Forgreningsboxkabelns Iangd 150 cm/59,1 tum
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Egenskap \érden

Forlangningskablarnas langd 50 cm/19,7 tum och 100 cm/39.4 tum

Miljointervall Temperatur:

Anvandning: +5 till +40 °C
Forvaring (i fodral): =25 till +70 °C
Transport (i fodral): -25 till +70 °C

Luftfuktighet:

Anvandning: 10 till 90 % luftfuktighet
(icke-kondenserande)

Transport och forvaring: upp till 90 % luftfuk-
tighet (icke-kondenserande)

Tryck: 700 till 1060 hPa

Delar som ar ldmpliga for anvéndning i Stimulator, forgreningsbox, forldngningska-
patientmiljo blar, programmerare och elektroder ar lamp-
liga for anvdandning inom 1,5 m/5 fot fréin
patienten medan stimulering pégdr.
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10.2 Exponering

10.2.1 Elektromagnetisk interferens

Vidta forsiktighetséitgdrder mot riskerna for
elektromagnetisk interferens (EMI) mellan
ARCH-systemet och andra elektroniska en-
heter som rimligen kan forutses vid specifika
diagnostiska undersdkningar, utvdrderingar,
behandlingar och andra procedurer dar EMI
frédn ARC®-systemet kan pdverka annan ut-
rustning. Tabell 7 innehéller ARC #X-systemets
testresultat for elektromagnetiska emissioner.
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Tabell 7. Elektromagnetiska emissioner

EMC-grundstan- Elektro-
dard och testni- magnetisk
vaer miljo - rikt-
linjer
Led- IEC 60601-1-2 P& vardin-
nings- (CISPR11klass B) | rdittning
bunden | hemmet
Utstrd- IEC 60601-1-2 P& vardin-
lade (CISPR 11 klass B) | rattning
RF-emis- | hemmet
sioner
Harmo- IEC 60601-1-2 P& vérdin-
niska (IEC 61000-3-2) rattning
emission- | hemmet
er
Spdn- IEC 60601-1-2 Pd& vardin-
ningsfluk- | (IEC 61000-3-3) rattning
tuationer I hemmet
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ARCF®*-systemet har testats med avseende pd elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i enlighet
med standarder fréin International Electrotechnical Committee (IEC) 60601-1-2. | tabell 8 beskrivs
den elektromagnetiska miljo for vilken enheten har testats och dr sdker att anvénda.

Tabell 8. Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC Elektromagnetisk miljo -
60601-efterlevnadstestnivder  riktlinjer
Elektrostatisk urladdning | IEC 61000-4-2 P& vérdinrdttning
(ESD) + 8 kV (kontakt) I hemmet
+ 15 kV (luft)
Utstrélat RF-falt IEC 61000-4-3 P& vérdinrdttning
10 V/m | hemmet
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1kHz
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Immunitetstest IEC Elektromagnetisk miljo -
60601-efterlevnadstestnivéer  riktlinjer

Elektriska snabba transienter/ | IEC 61000-4-4 P& vardinrattning

pulsskurar + 2 kV (100 kHz upprep.) | hemmet

Stromspik IEC 61000-4-5 By : B}

. . Galler endast laddningsla-
(Ledning-ledning) +0,5kV, +1kV ge. medan AC/DC-adap-
Ledningsbundna RF-storning- | IEC 61000-4-6 tern dr ansluten till elutta-
ar 3 Vrms 150 kHz till 80 MHz get.

6 V 150 kHz till 80 MHz (i
ISM-banden)
Spdnningsfall, korta avbrott IEC 61000-4-11

och spdnningsvariationer i
ing&ende elledningar

Ndtfrekvensens magnetfdalt IEC 61000-4-8 P& vardinrdttning
30 A/m | hemmet
50 Hz, 60 Hz
Ndarhetsfalt frén traidlos IEC 61000-4-3, P& vardinrdttning
RF-kommunikation Tabell 9 IEC 60601-1-2 I hemmet
Ndrhetsmagnetfdltiintervallet | IEC 61000-4-39, P& vérdinrdttning
9 kHz till 13,56 MHz Tabell 11 1IEC 60601-1-2 I hemmet
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10 Teknisk information

Det finns for ndrvarande inga kénda enheter eller andra kéllor som kan orsaka interferensproblem.

Detta ARCH-system uppfyller del 15 1 FCC-reglerna. Driften dr understdlld foljande tvé
villkor: (1) Denna enhet fér inte orsaka skadlig interferens, och (2) denna enhet méste kla-
ra av att hantera mottagen interferens, inklusive interferens som kan orsaka oonskad
funktion.

Obs!

10.2.2 Radiofrekvensinterferens

ARCH-systemet dr avsett att anvdndas i en elektromagnetisk miljo ddir utstrélade radiofrekvens-
storningar kontrolleras. Forhindra elektromagnetisk interferens genom att upprdatthélla ett mins-
ta avsténd mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (séindare) och ARCE*-syste-
met enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximaila
uteffekt.

Tabell 9. Rekommenderade avstdnd mellan RF-kommunikationsutrustning och ARCE*-systemet

Separationsavstdnd enligt séindarens frekvens

55'“0,'0'“*'“3 150 kHz till 80 MHz till 800 MHz till | 1000 MHz till 2,5 GHz
nmoag;rf?eﬁ'lg 80 MHz 800 MHz 1000 MHz d=23+P

Utanfor d=0.4+P d=07+P
uteffekt (W) ISM-banden

d=12+P
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11 Felsbkning
11 Felsokning

11.1 ONWARD-support

For ytterligare support kontaktar du en
ONWARD-representant:

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

11.2 ARCH*-stimulator - fels6kning

11.2.1 Stimulatorn startar inte

Batteriet i ARC®-stimulatorn kan vara tomt.
Forsok ladda den med laddaren (se av-
snitt 6.6.3). Om den fortfarande inte slés pd ef-
ter laddning kontaktar du en ONWARD-repre-
sentant for hjalp.
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11.2.2 Stimulatorn visar en felkod

Om stimulatorn stoter pd en hdndelse som be-
gar din uppmdrksamhet lyser ljusfdlten orange,
en felton avges och stimuleringen avbryts om
det pd&gdr. Kontrollera stimulatorskdrmen eller
ARCH® PRO-appen for att bekrdfta felinforma-
tionen och f6lj foreslagna anvisningar. Om pro-
blemet kvarstér kontaktar du en ONWARD-re-
presentant for hjalp.

Notera felkoden om stimulatorfelet innehdller
en felkod. Om felkoden dar EO04 kontrollerar du
att forgreningsboxen dr ordentligt ansluten till
stimulatorn. For andra felkoder provar du med
att stéinga av och slé pd stimulatorn igen. Om
problemet och felkoden kvarstérr kontaktar du
en ONWARD-representant med felkoden till
hands for att |6sa problemet. Se tabell 10 for
mer information om felkoderna.



Tabell 10. Felkoder for stimulator

Felkod Felbeskrivning

EOQO1, EOO3 | Fel vid kontroll av matnings-
spdnning

EQ02 Fel vid laddning

EOQO4 Fel 1 forgreningsbox, kabel-
detektion. Kontrollera att tor-
greningsboxen dr ordentligt
ansluten till stimulatorn

EQOb5, EO11, | Fel vid stimuleringstillforsel

EOQ12

EQO6 Ljusfaltsfel

EQO7 Felitemperaturdetektion

EOO8 Ljudfil kan inte hamtas

EQ09, EO10 | Versionskompatibilitetsfel

EO13 Feliovervakningskrets
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11 Felsbkning
11.2.3 Stimulatorn visar felet "Se kablar”

Felet "Se kablar” p& stimulatorn innebdr att

impedansstatusen dr ddlig. S& har forbdttrar

duimpedansstatusen:

i.  Kontrollera att kablarna ér korrekt anslutna.

1. Kontrollera att elektroderna sitter fast or-
dentligt pé& huden. Anvdnd medicinsk tejp
for att fasta dem eller byt ut dem mot nya
elektroder vid behov.

Mer information finns i avsnitt 6.5.3.

11.2.4 Stimulatorns skérm eller knappar
svarar inte

Om stimulatorn eller knapparna slutar svara
startar du om stimulatorn. Om stimulatorn inte
svarar nar stimuleringen dr pausad trycker du
p& “Valj*-knappen pé stimulatorn i 3 sekun-
der. Om problemet kvarstér kontaktar du en
ONWARD-representant.

11.2.5 Stimulatorn svarar inte eller
fordrojer sitt svar till programmeraren

Om det ofta uppstér fordrojningar i stimula-
torns svar, antingen vid parkoppling med pro-
grammeraren eller vid styrning av stimulering,



11 Felsokning

ser du till att stimulatorn och programmeraren
befinner sig inom 3 meter/10 fot frén varandra
for att forbattra anslutningen. Om problemet
kvarstér stanger du av eller avldgsnar Wi-Fi-
routrar, mobiltelefoner, bdrbara datorer och
Bluetooth-enheter som drindrheten av stimu-
latorn och programmeraren.

11.2.6 Stimulatorn stéings av ovdntat

Detta intraffar vanligtvis ndr stimulatorns bat-
teri ar for l&gt.

Ladda det med stimulatorladdaren (se av-
snitt 6.6.3). Om den fortfarande inte slés pd ef-
ter laddning kontaktar du en ONWARD-repre-
sentant.

11.2.7 Stimulering startar inte

Om anslutningen mellan stimulatorn  och
ARCE* PRO-appen bryts och stimulering inte
kan &terupptas fréin stimulatorn ska du &teran-
sluta till ARCE* PRO-appen for att bekrdafta om
ett fel intraffade. Om sé ar fallet noterar du det
felmeddelande som visas i ARCH PRO-appen
och provar med att stéinga av och slé pé stimu-
latorn igen. Om problemet och felmeddelandet
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kvarstérr kontaktar du en ONWARD-represen-
tant med felmeddelandet till hands.

11.2.8 Hur fabrikséterstdller jag en
stimulator?

Kontrollera att stimulatorn dr avstangd. Hdéll
“Oka”-knappen och “Minska”-knappen ned-
tryckta samtidigt 1 1 sekund och tryck sedan,
utan att sldppa knapparna, pé “Strom”-knap-
pen ocksé och héll ned de tre knapparna tills
meddelandet "Fabrikséterstalining” visas i sti-
mulatorns meddelandefalt.

Alla anslutningsdata, patientdata och stimule-
ringsprogram som sparats pdé stimulatorn ra-
deras.

11.2.9 Hur dndrar jog sprdket for stimu-
latorn?

Stang av stimulatorn. Andra sprék i ARCE
PRO-appen genom att folja instruktionerna i
avsnitt 11.315. SI& pd stimulatorn och anslut
den till ARC® PRO-appen via appen.



11.3 ARC®*-programmerare -
felsokning

11.3.1 Programmeraren svarar inte vid
berdring

Stdng av och starta om programmeraren. Mer
information finns i anvdndarhandboken fréin
plattans tillverkare.

11.3.2 Programmeraren tappar anslut-
ningen till stimulatorn

Du meddelas om forlorad anslutning mellan
stimulatorn och programmeraren genom feed-
back pd stimulatorn och pé programmeraren.
Om anslutningen bryts medan stimulering
pégdr fortsdatter det aktuella programmet att
tillféras, men det kan bara styras med de tre
knapparna pé stimulatorns framsida. Ndr sti-
muleringsprogrammet avslutas eller anslut-
ningen bryts medan stimulering inte pdgér
mdste anslutningen till ARCEXPRO-appen éter-
upprattas enligt beskrivningen i avsnitt 6.3.5.
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11 Felsokning

11.3.3 Jag hittar inte stimulatorni
enhetslistan

Om du inte hittar den stimulator du vill an-
sluta till i enhetslistan innebdr det att ARCHX
PRO-appeninte kunde hitta den.

- Kontrollera att stimulatorn ¢r pé.

o Setill att du har véntat ett par minuter efter
att ha slagit pé stimulatorn innan du I&ter
appen soka och ansluta till den, enligt be-
skrivningeniavsnitt 6.3.5.

o Om detta fortfarande inte |oser problemet
provar du med att stéinga av och slé pé sti-
mulatornigen.

Om problemet kvarstér kontaktar du en

ONWARD-representant for hjclp.

11.3.4 Jagkaninteanslutatillstimulatorn

Om du inte kan ansluta till stimulatorn visas

eventuellt meddelandet "Det gick inte att an-

sluta till stimulatorn™ eller "Det gick inte att

parkoppla till stimulatorn”. Gor i sé fall foljande:

o Forsok ansluta stimulatorn igen genom att
klicka pé& det “Enhets-ID” i “Enhetslista”
som motsvarar serienumret (SN) pé stimu-
latorns baksida (se avsnitt 6.3.5).



11 Felsokning

o Om detta inte loser problemet stdnger du
av stimulatorn och slérr pé denigen.

o Om detta fortfarande inte loser problemet
ska du utféra en fabriksdterstdllning av sti-
mulatorn enligt beskrivningeniavsnitt 11.2.8
och bryta parkopplingen av stimulatorn i
ARCE® PRO-appen enligt beskrivningen i
avsnitt 11.3.14.

Om problemet kvarstér kontaktar

ONWARD-representant for hjdlp.

du en

11.3.5 Jag kan inte starta stimuleringen

Om du inte kan starta stimuleringen och ser
meddelandet "Det gick inte att dverfora stimu-
leringen pé& grund av: InvalidParameter” kan
detta bero pd ett kompatibilitetsproblem mel-
lan programmeraren och stimulatorn. Kontroll-
era att du anvdnder programmeraren och sti-
mulatorn fréin samma system. Om problemet
kvarstér kontaktar du en ONWARD-represen-
tant.
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11.3.6 "Ddlig impedansstatus” pd
programmeraren

Om felet "Ddlig impedansstatus™ visas pd pro-
grammeraren ska du forbdttra impedanssta-
tusen:

i.  Kontrollera att kablarna dr korrekt anslutna.
. Kontrollera att elektroderna sitter fast or-
dentligt pé& huden. Anvdnd medicinsk tejp
for att fasta dem eller byt ut dem mot nya
elektroder vid behov.

Se till att patientens hud forbereds enligt
anvisningarna i avsnitt 6.4.1.2:

a. Kontrollera att huden inte arirriterad el-
ler skadad innan du placerar elektroder-
na

Rengor huden noggrant med vatten eller
alkohol. Se till att huden dr torr innan du
applicerar elektroderna. Mer informa-
tion finns 1 avsnitt 6.5.3.

1.



11.3.7 Skéirmen forblir avstéingd néir jag
forsoker sld pd programmeraren

Kontrollera att plattans batteriinte dr urladdat
genom att ansluta den till ett vagguttag med
den medfoljande laddaren (se avsnitt 6.6.3)
och vanta négra minuter innan du startar den.
Mer information finns 1 anvéndarhandboken
fréin plattans tillverkare. Om problemet kvar-
stéir kontaktar du en ONWARD-representant.

11.3.8 Batteriet i programmeraren tar
slut inom néigra timmar

Vid normal anvéndning ska programmeraren
kunna anvdndas 1 flera timmar efter att den
ar fulladdad. Tank pé skdarmen forbrukar mest
strom. Om du tycker att batteriets varaktig-
het har blivit betydligt kortare sedan du borja-
de anvénda programmeraren kontaktar du en
ONWARD-representant.
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11 Felsokning

11.3.9 Ej fungerande
stimuleringsprogram

Om ett program inte fungerar (t.ex. inte kan
startas eller nés via ARCE* PRO-appen) mdiste
programmet skapas pé nytt. Om ett program
inte fungerar i patientens myARC®-app kan
det importeras pé nytt eller sé& kan patienten
starta det fréin stimulatorn.

Sdvida inte felet dr relaterat till ett fel
eller en skada 1 programkonfiguratio-
nen kommer programmet att vara in-
takt ndr du har éterstdallt felet.

Obs! | Om programmet har skadats kan du

inte valja programmet, och du beho-
ver dé anvénda ARCH PRO-appen for
att omkonfigurera programmet.




11 Felsokning

11.3.10 kan Jag dndra eller anpassa
instdllningarna for ARCE* PRO-appen?

Vissa instdllningar kan inte dndras via app-
skarmarna. En ONWARD-representant kan
dock anpassa eller ¢éndra sédana vérden &t
dig. Kontakta en ONWARD-representant for
mer information om installningar som du vill
andra.

Observera att ndr en representant frén
ONWARD har éndrat dessa instdliningar &t dig
sé gdller de for alla framtida sessioner. Instdill-
ningarna kan inte dndras “per patient” eller
“per anvéndare”,

11.3.11 Hur l&ser jag upp
programmeraren om jag har tappat
bort min PIN-kod?

Kontakta en ONWARD-representant for hjdlp.

11.3.12 Kan jag installera andra appar
p& programmeraren?

Nej. Tank pé att programmeraren endast dr

avsedd att anvdndas for att kora ARCH PRO-

eller myARC®-appar. Programmeraren tilléter
inte installation av andra appar.
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11.3.13 Kan jag anvéinda programmera-
ren medan jag laddar den?

Du kan anvanda programmeraren medan den
laddas, men vid behandlingen fér program-
meraren endast laddas pé ett avstédnd av
1,5 m/5 fot fréin patienten.

11.3.14 Hur bryter jag parkopplingen av
en stimulator?

| ARCEXPRO-appen gdr du till menyn "INSTALL-
NINGAR” (tre horisontella linjer i det dvre hogra
navigeringsfdltet) och vdljer Bluetooth-alter-
nativet. | Bluetooth -instdlliningarna identifie-
rar du den stimulator vars parkoppling du vill
bryta och klickar p& “Unpair” (Bryt koppling).
Observera att nar du brutit parkopplingen for
en stimulator sé& behover du utfora en fabrikséi-
terstallning for att kunna parkoppla med den
specifika stimulatorn igen. Se avsnitt 11.2.8 for
instruktioner om hur du utfor en fabrikséter-
stallning.



11.3.15 Hur dndrar jag sprdk for appen?

Appens sprék kan éndras i menyn “INSTALL-
NINGAR” i ARC® PRO-appen (tre horisontella
linjer i det 6vre hogra navigeringsfdltet). Se av-
snitt 6.3.3.

11.3.16 Jag kaninte importera ett
program i Personal-systemet.

Om du inte kan importera ett stimuleringspro-
gram till Personal-systemet och du ser med-
delandet “Innehdllet stods inte” kan det bero
pd ett kompatibilitetsproblem mellan QR-ko-
den och versionen av ARC®-appen. | listrutan
ovanfor QR-koden vdljer du “Personal vi1.0
och tidigare” En ny QR-kod genereras och kan
skannas med hjalp av Personal-programme-
raren. Om problemet kvarstér kontaktar du en
ONWARD-representant.

129

11 Felsokning

11.3.17 Uppdatering av stimulatorn
kréivs.

Om du inte kan ansluta till stimulatorn och
ser meddelandet "Uppdatering krévs” pd pro-
grammeraren kan detta bero pé ett kompati-
bilitetsproblem mellan programmeraren och
stimulatorn. Kontrollera att du anvénder pro-
grammeraren och stimulatorn frédn samma
system. Om problemet kvarstér kontaktar du
en ONWARD-representant.



12 Kassering

12 Kassering

Innan du kasserar ARCH*-systemet ska du kon-
takta en ONWARD-representant for att ta bort
ARCH PRO-appen fréin programmeraren och
permanent ta bort data efter &terstdllning.

Elektriska enheter dr dtervinnings-
bara och ska inte kasseras som
hushéllsavfall.
Kassera komponenter och forpack-
ningar vid lampliga insamlingsplat-
B sc' i enlighet med sjukhusets policy.
administrativa policyer eller lokala
myndigheters foreskrifter.

Kontakta den organisation som ansvarar for
avfallshantering i ditt omréide om du har nég-
ra frégor.
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/1 RC ®Professional-system 0 N WA RD

For sjukvérdspersonal: Konfigurera en patient for ARC®-hemmabruk

Under rehabiliteringssessioner pé vérdinrdttningen kommer du att anpassa ARCH-stimulerings-
instdllningarna efter patientens mél. Efter konfigurationen har patienten maéjlighet att fortsdtta
anvdndningen hemma med sitt eget personliga ARCE*-system.

For att konfigurera en patient for hemmabruk samlar du ihop bdda systemen Professional och
Personal ARCE* och féljer stegen nedan. Se bruksanvisningen for Professional fore denna guide
for utforliga instruktioner.

Forberedelsen av hemmabruk bestdr av tvd delar:

M)
F> Exportera ett program frén ARCH-systemet Professional till patien-
Ll tens ARCH*-system Personal for hemmalbruk.

) N—

)

(ﬁ%] Utbilda patienter i anvandning av ARC®*-systemet.
)

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For sjukvdrdspersonal: Konfigurera en patient for ARC®*-hemmabruk  Export

Exportera ett program fér hemmabruk

Patientens ARCE--system Personal skiljer sig
fréin ditt ARCEX-system Professional:

1. Stimulatorerna och programmerarna ar
specifika for varje system.

ii. Personal-stimulatorn fér endast anvén-
das med Personal-programmeraren.

iii. Professional-stimulatorn fér endast
anvdndas med Professional-program-
meraren.

iv. Varje system har en egen bruksanvis-
ning.

v. Personal-systemet har dven en snabb-
guide.

Patientens personliga ARCE*-system

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Export for sjukvdérdspersonal: Konfigurera en patient for ARCE*-hemmabruk

Anvdnd ARCH*X-systemet Professional for foljande steg

1. sl p& Professional-stimulatorn och -program-
meraren genom att trycka pé “Strom”-knappen.

“Strom”-
knappen

oours o

Welcome

Programmerarens ARCEX-
ARC®PRO-app stimulator

2. Férbered export av ett program till patienten
for hemmalbruk:

i. Svep for att I&sa upp.

ii. Valj patient pé& skarmen “Patientlista”

iii. Anslut Professional-stimulatorn till Pro-
fessional-programmeraren genom att vdlja

“Anslut enhet och starta session” och starta
sessionen pd skdrmen “"Patientinformation”.

Obs! Se avsnitt 6.3.5 1 bruksanvisningen for Profes-
sional. Ett program mdste skapas pé Professional
ARCH-systemet och anvdndas med patienten minst
en géng innan du kan exportera det till patientens
personliga ARCH-system for hemmalbruk.

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Fér sjukvdrdspersonal: Konfigurera en patient fé6r ARC®-hemmabruk

Export

3. Valj det program som ska exporteras pé skérmen "Programlista’”

4. Valj knappen “Exportera till personligt
ARC-EX” for att generera en QR-kod som skan-
nas av patientens personliga programmerare (i
myARC®-appen).

i. Kontrollera stimuleringsinstdllningar som vi-
sas intill QR-koden.

Om du behover gora néigra éndringar av_pro-
grammet mdste du anvdnda programmet med
patienten minst en gding innan du exporterar
det.

Om importen av programmet misslyckas ldser
du avsnitt 11.3.16 for felsokning.

(ﬁ Exportera till personligt ARC-EX >

Greppa tennisboll

den hir QR-koden och importera programmet.

o C3 — Bifasisk
Ampiitud 30.0mA Puisbredd 1.0ms

Frekvens 30.0Hz Barfrekvens 10.0 kHz

o C6 — Bifasisk
Amplitud 30.0mA Pulsbredd 1.0ms

Frekvens 30.0Hz Barfrekvens 10.0 kHz

Obs! for attinte dela

andra.

L
ARC-EX-systemet  din region.

61 det personliga

Patient AEX_345 / Derek Kingsley

Personal v1.1.1 och senare

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Export f6r sjukvdérdspersonal: Konfigurera en patient for ARCE*-hemmabruk

Anvdnd ARCH*-systemet Personal for foljande steg

1. sla p& patientens Personal-stimulator och patien-
tens Personal-programmerare genom att trycka pé
“Strom”-knappen. Under den forsta anvandningen krévs
foljande for patientens ARCH-system:

o Bekrdafta eller cindra sprék

> Bevilja Bluetooth-&tkomst

o Visainformation om datasekretess

o Stallinen l&styp

Mer information finns 1 avsnitt 6.2 1 bruksanvisning for pa-
tientens Personal ARCEX.

Welcome

Programmerarens ARCEX-
myARCH-app stimulatorn

2. Anslut patientens Personal-programmerare i my-

ARCH-appen till patientens Personal-stimulator genom

att valja "Anslut enhet och starta session”.

i, \Valjdet "Enhets-ID” som matchar serienumret pé
baksidan av patientens Personal-stimulator.

1. Om ratt stimulatorserienummer inte finns 1 listan val-
jer du "Sok enheter”.

Se avsnitt 6.3.51 bruksanvisningen for Professional for
mer informartion.

—

@NWA RD ARCSystem

support@onwd.com Stimulator
www.onwd.com Personal

EXSTMO1PER  IP 22 15V

w7 CE
4

== (0123

EXLSTO3 - Rev.03

Contains FCC ID: X8WBT840

@)8720908310040(11) (21)

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For sjukvdrdspersonal: Konfigurera en patient for ARCE*-hemmabruk  Export

3. Om detta &r férsta anvéindningen parkopp-
lar du patientens Personal-stimulator med
patientens Personal-programmerare:

i.  Bekrafta visuellt att det 6-siffriga ldsenor-
det pd patientens Personal-programmerar-
skdrm overensstdmmer med det 6-siffriga
numret pé patientens Personal-stimulator-

skarm. *\/éilj”-knappen
il. Omde 6verensstdmmer trycker du pé “Sam-
mankoppla” 1 patientens Personal-pro- Begaan om sammankoppling
gI’OlmmeFCI re OCH trycker pd ”\/('jlj”_knc‘ p_ Vill du sammankoppla med 0002097 Bekrafta
. . . . . tt den har 16 keln vi a 000209.
penipatientens Personal-stimulator (i valfri e e

ordning). 645027
iy

Se avsnitt 6.3.5 1 bruksanvisningen for Profes-
sional for mer information.

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For sjukvdrdspersonal: Konfigurera en patient féor ARC#*-hemmabruk

4. Valj “Importera ett program™ pd skdrmen
“Programlista” 1 patientens Personal-pro- <® Importera ett program>
grammerare, vilket aktiverar kameran tor pa-
tientens Personal-programmerare.

5. Skanna den OR-kod som visas i ARCE* PRO-appen i Professional-programmeraren med pa-
tientens Personal-programmerare genom att rikta patientens Personal-programmerarkamera
mot QR-koden pd Professional-programmerarskdrmen.

6. Kontrollera att patient- och programinfor-
mationen dr korrekt i patientens Personal-pro-
grammerare och bekrdfta importen genom att Patient Derelc nasley

du att du vill importera data om patienten Derek Kingsley med programmet Fin fingerkontroll?

trycka pd “Ja” i popup-fonstret.

Endast ett program kan importeras till patien-
tens ARCE*-system Persondl.

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For sjukvardspersonal: Konfigurera en patient for ARC®-hemmabruk  Export

1. Bekréftelse av programuppladdning:

i.  Bekrafta att programmet har importerats genom att starta det importerade stimule-
ringsprogrammet pé patientens ARCH-system Personall.

ii. Nar stimuleringen har startat stoppar du stimuleringen och trycker pé “Avsluta session”

1. Patientens Personal-stimulatorskdrm ska nu visa "Program redo Starta” i meddelande-
omrédet.

iv. Nu har patientens program for hemmabruk laddats upp med lyckat resultat och dr redo
att anvandas av patienten med eller utan programmeraren.

For ONWARD-support kontaktar du: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Utbildning  for sjukvardspersonal: Konfigurera en patient féor ARC®-hemmabruk

Utbilda patienter i hemmabruk

Anvdnd ARCH*-systemet Professional for foljande steg

Informera patienten om hur man anvdinder det ARCE*-systemet Personal.
Mer information finns i avsnitt 7.2 i denna bruksanvisning:

1.

. Be patienten att anvdnda ARCH-systemet med enbart stimulatorn. Du

Instruera patienten att ldsa avsnittet “Sdkerhetsinformation” for sdker
anvandning av ARC®*-systemet i bruksanvisningen for ARC® Personal.

Visa patienten fysiskt hur elektroderna positioneras baserat pé patien-
tens program

Visa patienten fysiskt korrekt anslutning av forlédngningskablar till elek-
troder och till forgreningsboxen baserat pé patientens program

Visa patienten instruktionsvideon via ldnken eller QR-koden till hoger
Be patienten att anvdnda ARCH-systemet med hjdlp av programmera-

ren och stimulatorn. Anvand checklistan i avsnitt 7.2 (tabell 5) och nedan
som stod for att utvardera stegen.

eller en person som ger assistans kan hjdlpa patienten vid behov. Anvénd
checklistan i avsnitt 7.2 (tabell 5) och nedan som stod for att utvdrdera
stegen.

Om ndégot inte utfors eller inte utfors korrekt demonstrerar du korrekt
sdtt att gora det och bekrdftar patientens forstéelse

Instruktionsvideo
for patienten:

onwd.com/instruction-video

Ol 5 oq00
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Anvdnd denna checklista for att utvairdera patientens mojlighet att anvéinda ARCE*-systemet.
SE TILL ATT PATIENTEN KAN SLUTFORA ALLA UPPGIFTER NEDAN PA KORREKT SATT

Uppgift

Vid anvéndning av ARC®*-systemet med stimulatorn och programmeraren:

1. Sl& pé stimulatorn och programmeraren.

2. | Kontrollera programmerarens och stimulatorns batterinivéer.

3. | L&s upp programmeraren genom att svepa pé skérmen och ange PIN-koden.

Anslut programmeraren till stimulatorn i myARC®-appen (vdlj det "Enhets-ID” pé pro-
grammeraren som matchar serienumret pé stimulatorns baksida)

5. | \Valj programmet pé skdrmen “Programlista’”

Identifiera de omréiden pé din kropp ddr aktiva elektroder och returelektroder placeras

6. enligt skadrmen "Kanaler”.
Forbered huden:
o Kontrollera att huden inte dr irriterad eller skadad innan elektroderna placeras. Elek-
troderna féir inte appliceras pé skadad hud. \dnta tills huden har lékt innan du anvdn-
7. Ex
der ARCE*-systemet.

> Rengor huden med vatten eller alkohol. Se till att huden &r torr innan du applicerar
elektroderna.
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Placera elektroderna pé den forberedda huden 6ver de indikerade omrédena enligt
skarmen Kanaler”. Se till att de sitter fast ordentligt pé huden.

Anslut forldngningskablar till elektroderna och forgreningshboxen i enlighet med den
instdllning som definierats pd skérmen “Kanaler™

10.

Anslut forgreningsboxen till stimulatorn. Se till att stimulatorn stér pd en plan yta. HEll
inte i stimulatorn och placera den inte pé ditt knd under behandlingens gding.

11.

o

Klicka pé “Fortsatt” pd skdrmen “Kanaler” och bekrdfta korrekt elektrodplacering.

12.

Starta stimuleringen genom att klicka pé “Kontrollera Q och starta stimulering”™

13.

Bekrdfta att du dr redo att starta stimuleringen genom att trycka pé “Ja” i popup-fonst-
ret.

14.

Oka eller minska amplituden i programmeraren.

15.

Pausa stimulering fréin programmeraren genom att vélja “Pausa stimulering”™

16.

Ateruppta stimulering frén programmeraren genom att trycka pé “Kontrollera Q och
dteruppta stimulering”.

17.

Stoppa stimuleringen genom att trycka pé “Stoppa stimulering” i programmeraren
och sedan "Avsluta session” 1 programmeraren for att slutféra sessionen.
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Uppgift

Vid anvéindning av ARCE*-systemet med enbart stimulatorn (utan programmeraren):

Anvdnd endast stimulatorn utan programmeraren om patienten kommer ihég var elektroderna
ska placeras och kabelkonfigurationen

1. Slé& pd stimulatorn och kontrollera batterinivén

Forbered huden:
o Kontrollera att huden inte dr irriterad eller skadad innan elektroderna placeras.
Elektroderna fér inte appliceras pé skadad hud. Vanta tills huden har lékt innan du

2. anvdnder ARCH*-systemet.
> Rengor huden med vatten eller alkohol. Se till att huden &r torr innan du applicerar
elektroderna.
3 Placera elektroder och anslut forldngningskablar till forgreningsboxen enligt pro-

grammet.

4. | Anslut forgreningsboxen till stimulatorn.

5. | Starta stimuleringen genom att trycka pé “\Valj*-knappen.

Oka och minska amplituden med hjélp av “Oka’-knappen och “Minska”-knappen pé
stimulatorn.

7. Pausa stimuleringen genom att trycka pé “\Valj*-knappen.
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Uppgift

8. | Ateruppta stimuleringen genom att trycka pé “Valj*-knappen.

Stoppa simuleringen genom att trycka pé “Valj*-knappen pé stimulatorn en géing och

S. sedan trycka pé denigen och hélla denintryckt i 3 sekunder.
Nér sessionen ¢ir slut:
1 Stding av stimulatorn genom att trycka pé “Strom”-knappen. Om dven programmera-

ren anvdndes stdnger du av programmeraren.

2. | Koppla ur forgreningsboxen fréin stimulatorn.

3. | Ta bort elektroderna frén huden och koppla bort alla kablar.

Kontrollera att huden inte dar irriterad eller skadad. Om hudskador eller irritation upp-
4. | stér ska du omedelbart sluta anvénda ARCH-systemet och vdnta tills huden har Idkt
innan du anvdnder det.

5. | Ladda stimulatorn och programmeraren om det behdvs.

6. | Returnera alla komponenter till det tillhandahé&lina fodralet.
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