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Denne bruksanvisningen er gyldig
for ARCEX*-systemet (profesjonelt)

Denne bruksanvisningen for profesjonelle er
beregnet pé rehabiliteringspersonell.

Denne bruksanvisningen inneholder viktig in-
formasjon om hvordan du konfigurerer det
personlige ARCH-systemet, som er beregnet
pd bruk av pasienter og/eller hjelpere etter
behov. Du finner mer informasjon i den de-
dikerte bruksanvisningen for det personlige
ARCH-systemet (EXIFUOTPEREUXX).
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Nye versjoner av denne bruksanvisningen vil bli
gjort tilgjengelige p&d ONWARD®-nettsiden og
finnes pé felgende kobling:

www.onwd.com/resources
(Flere sprék er ogsé tilgjengelige)

Enpapirversjonavdenne bruksanvisningenkan
bestilles uten ekstra kostnad ved & kontakte
ONWARD.
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Opphavsrett for bruksanvisning
© 2025, ONWARD® Medical N.V.

Med enerett

Ingen del av dette dokumentet som dekkes
av opphavsretten i dette dokumentet, kan
reproduseres eller kopieres pé noen méte eller i
noen form, uten skriftlig forhdndssamtykke fra
ONWARD Medical N.V.

VVaremerker

ONWARD®, den stiliserte «O=»-logoen, ARCF®
og ARCH PRO er varemerker tilherende
ONWARD Medical NV. Med enerett.

Bluetooth®-navnet og -logoene er registrerte
varemerker som eies av Bluetooth SIG, Inc.,
og ONWARD Medicals bruk av disse er under
lisens.
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Innvilgede og ventende patenter

Aspekter ved denne enheten dekkes av flere
patenter og patentseknader.

Ansvarsfraskrivelse

ONWARD® Medical NV. og dets tilknyttede
selskaper pditar segintet ansvar for og skalikke
holdes ansvarlige for skader som péiferes noen
person eller skader pé dets produkter, verken
direkte eller indirekte, som felge av feil bruk,
manglende overholdelse av driftsprotokollen
beskrevet 1 bruksanvisningen eller uautorisert
bruk eller reparasjon av ARCH-systemet
(profesjonelt).

ONWARD forbeholder seg retten til & forbedre
og endre informasjon om produktene sine ndr
som helst uten forvarsel, og skal ikke holdes
ansvarlig for tap, kostnader eller skade,
inkludert, men ikke begrenset til, felgeskade(r)
som fordirsakes av at informasjonen i dette
dokumentet folges.

Tegningene her er bare ment somillustrasjoner.
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/1 RC ®Profesjonelt system 0 N W/1 RD

Grunnleggende prinsipper for konfigurering og
bruk for helsepersonell

Korte anvisninger for oppsett og bruk for felgende er inkludert i denne veiledningen:

For helsepersonell: Bruke ARCE*-systemet i rehabiliteringssenteret

Se brukerinstruksjonene i resten av dette dokumentet for fullstendige instruksjoner.

‘ Kontakt for ONWARD®-statte:

For du bruker ARCEX"-systemet, mé& du lese Telefon Europa: +3140 288 2830
kapittel 3.2 og 3.3 i bruksanvisningen for AD-
VARSLER og FORHOLDSREGLER. E-post support@onwd.com
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For helsepersonell: Bruke ARCEX-systemet i rehabiliteringssenteret

1. Pakk ut ARCH-systemet fra etuiet.

i

A IO O |91

Profesjonell Programmerer  Programme- ARCE* Stimulator-  Splitterboks Skjoteledninger Aktive
bruksanvisning (ARC® PRO-app) rerlader stimulator lader (0.5m /197 tommer til elektroder og
1m /39,4 tommer) returelektroder

«Strems-knapp

2.3l pé den profesjonelle stimulatoren og
programmereren ved & trykke pé «Strom::-
knappen.

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Bruke ARCEX-systemet i rehabiliteringssenteret

3. Bekreft batterinivéiene for stimulatoren og
programmereren. Lad dem om nedvendig. Se avsnitt 6.6.3
i den profesjonelle bruksanvisningen hvis du vil ha mer
informasjon.

Batteristatus som vises pd stimulatoren forsvinner etter
5 sekunder. Hvis du vil vise denigjen, slér du stimulatoren
av og pdéigjenihenhold til trinn 2 ovenfor.

Status for stimulatorbatteriet
(i varslingsomrédet pé
stimulatorskjermen)

ARCEproressionn

LN

Programmererens batteristatus
(overste linje):

75% &

4. plasser stimulatoren pa et flatt underlag med
ARCH Professional-logoen lesbar pé toppen.

ARC B2 proression

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Bruke ARCEX-systemet i rehabiliteringssenteret

5. Las opp programmereren ved ¢ sveipe pd skjermen.

&) > @)

Swipe to Unlock

6. Angi en PIN-kode eller, hvis dette er forste gangs bruk,
opprett en PIN-kode.

Hvis du vil opprette en PIN-kode, trykker du pé «Angi en
I&styper for & gd til Programmerer-innstillinger og angi
PIN-koden.

Se avsnitt 6.11 den profesjonelle bruksanvisningen hvis du
vil ha mer informasjon.

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Bruke ARCEX-systemet i rehabiliteringssenteret

1. Opprett en ny pasientprofil i ARC®*PRO-appen
(installert p& programmereren):

i.  Velg «lLegg til en ny pasient: 1 «Pasientliste: -
skjermbildet.

il. Legginn pasientinformasjon.
M. Velg «Lagre».

Eller velg en eksisterende pasientprofil.

Hvis du vil redigere en pasientprofil, velger du pasienten
og deretter «Rediger pasients.

( Rediger pasient >

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Bruke ARCE*-systemet i rehabiliteringssenteret

8. Koble stimulatoren til programmereren ved & velge
«Koble til enheten, og start gkten: 1 «Pasientdetaljers-

skjermbildet. Du finner mer informasjoniavsnitt 6.3.51
bruksanvisningen.

i.  Velg «Enhets-ID» pd& programmererskjermen som
samsvarer med serienummeret pdé baksiden av
stimulatoren.

. Hvis riktig serienummer for stimulatoren ikke er
oppfoert, velger du «Sek etter enheters.

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

ExsTMoiPro 1P 22 15V,

Rev.

> |memm mF CE

- 0123
il

Contains FCC ID: X8WBT840

@1)8720908310040(11) (21)

ONWARD  ARCEZsyscen)

EXLSTO3 - Rev.03

.

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Bruke ARCEX-systemet i rehabiliteringssenteret

O. Huvis dette er forste gang du kobler denne stimulatoren ARG
til denne programmereren, parer du stimulatoren med
programmereren:

i.  Kontroller visuelt at det 6-sifrede passordet
pd programmererskjermen samsvarer med
det 6-sifrede nummeret i varslingsomréidet pé
stimulatorskjermen.

«\elg»-knappen

il. Hvis de stemmer overens, trykker du pé «Pare: i
programmereren OG trykker pd «Velg»-knappen pé AR S LA
stimulatoren (i hvilken som helst rekkefolge). Vil du koble sammen med 0002097 Bekreft at

denne passngkkelen vises pa 000209.

Du finner mer informasjon iavsnitt 6.3.51
by

bruksanvisningen.

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Bruke ARCEX-systemet i rehabiliteringssenteret

10. Opprett et nytt program fra «Programlistes -
skjermbildet:

i.  Velg «Opprett et nytt programs».

il.  Angiprogramdetaljer:

Programnavn: Kan ikke veere det summe som andre
navn i «Programlistes.

Programbeskrivelse: (valgfritt)

Varighet: Maksimal programvarighet [1-90 min]
@kningsvarighet: Tid for gkning fra O mA til angitt
forsterkning [2-60 s].

Maksimal forsterkningsekning for personlig
ARC-EX: Prosentandel over mélforsterkningen
(intensiteten) pasienten kan ake til [0-100 %].

iii. Velg «Lagre dette programmet:s.
Eller velg et eksisterende program.

Hvis du vil redigere et program, velger du programmet og
deretter «Rediger programs».

Se avsnitt 6.3.6 1 den profesjonelle bruksanvisningen hvis
du vil ha mer informasjon.

-~ o
- -
g -

o

o

Anbefalt startoppsett:

Varighet: 60 min
@kningsvarighet: 10 s
Maksimal forsterkningsekning
for personlig ARC-EX: 10 %

( Rediger program >

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Bruke ARCEX-systemet i rehabiliteringssenteret

11. Velg «vis kanalers for & f& tilgang til
«Kanaler»-skjermbildet.

12. Juster elektrodeplassering til ansket
konfigurasjon i «Kanalers-skjermbildet (vises
forst med standardinnstillinger):

Merk: ARCH-behandling er elektrisk stimulering
av ryggmargen (SCS), og elektrodeplasseringen
kan avvike fra andre stimuleringsenheter.
Anbefalt startoppsett er egnet for aktiviteter i1 ovre

ekstremiteter.

i. Justere plassering av returelektroder: | de
angitte feltene merket A,B,C.D velger du hvilke
beinstrukturer du vil plassere returelektrodene
over (maksimalt 4). Velg enten hoftekammer
eller kragebein.

ii. Justere plassering av aktive elektroder: | de
angitte feltene merket 1,2,3,4 velger du hvor pé
baksiden av nakken du vil plassere de aktive
elektrodene (maksimalt 4).

o

:@’. Anbefalt startoppsett:

Returelektroder:
A: Venstre hoftekam
B: Hoyre hoftekam

Plassering av returelektroder

| A Venstre hofte... B Hoyre hoftekam | C Velg % D Velg

Aktive elektroder:

1. C3

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

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Bruke ARCEX-systemet i rehabiliteringssenteret

13. Aktiver ensket antall kanaler i
«Kanaler»-skjermbildet (vises forst med
standardinnstillinger):

i.  Merk avi sirkelen som tilsvarer
kanalene du vil bruke. N&r de er
aktiverte, vises en hake.

- o
- -
o ~

Anbefalt startoppsett:
Aktiver kanal 1og 2:

14. Velg og tilknytt enskede returelektroder
for hver aktiverte kanal (vises forst med
standardinnstillinger):

i.  Velg feltet som tilsvarer returelektroden
du vil bruke for en bestemt kanal.

ii. Tilknytt returelektrodene ved & klikke pé

-1konet.

- o
- -
o -

Anbefalt startoppsett:

- Velg returelektrode A for kanal 1og 2.

> Klikk p& [ o J-ikonet mellom
returelektroder A og B

De skal se ut som skjermbildet nedenfor:

Returelektroder

[SE <)

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Bruke ARCEX-systemet i rehabiliteringssenteret

8¢ PASIENT - AEX_345 & ENHET-000209 mm 3 8= PROGRAM - Gripe tennisball
& Kdnd|er»-skjermbi|det Skdl na Programliste Programdetaljer Kanaler Stimulering
se slik ut (standardinnstillinger & & pretg et
. . / e . A Venstre hofte... B Hoyre hoftekam C Velg D Velg
erillustrert): L
> o S p " e Kanal Aktive elektroder Aktiver Returelektroder
I (=) (<)
| -
| [ Y— €3 e © . o Q- c-o»o
00 @ c6 Q- o O |c o
O Velg v e () oo A B C-D
(@) e |7 B —— Q oo A B - C - D

@ Plasseringsveiledning

Eksempel pd elektrodeplassering

Aktive elektroder
15. P& pasientens kropp finner du omréidene (runde)
for elektrodeplassering for béde aktive

elektroder og returelektroder som du tidligere

angaitrinn 12 pé «Kanaler:-skjermbildet.

| _a
B Hoyre hoftekami{ A Venstre hofte...

Returelektroder
(rektangulaere)

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Bruke ARCEX-systemet i rehabiliteringssenteret

returelektroder.

systemet.

elektrodene skal plasseres.

16. Klargjer malomréder pd huden for elektrodeplassering for aktive elektroder og

. ‘ Kontroller om huden erirritert eller skadet fer du plasserer elektrodene.
Elektrodene skal ikke festes pd skadet hud. Vent til huden er leget for du bruker ARCF*-

ii. Barber eller stuss overfladig hér om nedvendig. Unngd & bruke lotion eller oljer der
. Rengjor huden med vann eller alkohol. Kontroller at huden er terr for du fester elektrodene.

Se avsnitt 6.4 1.2 1 den profesjonelle bruksanvisningen hvis du vil ha mer informasjon.

17. Plasser elektrodene pd den klargjorte

fra huden med avledningskablene.

huden, og serg for at de er godt festet til huden.

Elektrodene skal ikke fjernes fra underlaget eller

o

':@:' Anbefalt startoppsett:

Returelektroder (rektangel)
pd venstre og hayre
hoftekam

Aktive elektroder (runde)
pé& C3 og C6

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Bruke ARCEX-systemet i rehabiliteringssenteret

18. Koble til forlengelseskabler:

ed

i. Enden av forlengelseskabelen(e)
den svarte ringen til elektrodene.

Den andre enden av
forlengelseskabelen(e) uten den svarte
ringen til splitterboksen.

.

Runde (aktive) elektroder som skall
kobles til kontaktene for aktive elektroder
pé splitterboksen (red 1-2-3-4).

Rektanguleere (retur)elektroder som skal
kobles til kontaktene for returelektroder
pd splitterboksen (grd A-B-C-D).

Gjenta konfigurasjonen pé «Kanalers-skjerm-
bildet neyaktig (f.eks. returelektrode A —» ven-
stre hoftekam, returelektrode B — hayre hof-
tekam).

o

Y

o

< Anbefalt startoppsett:

Koble returelektroden pdé venstre hottekam
til kontakten for returelektrode A pd
splitterboksen.

Koble returelektroden pé heyre hoftekam
til kontakten for returelektrode B pd
splitterboksen.

Koble aktiv elektrode pd C3 til kontakten for
aktiv elektrode 1 pd splitterboksen.

Koble aktiv elektrode pé CB6 til kontakten for
aktiv elektrode 2 pd splitterboksen.

B Hoyre hoftekam " { A Venstre hofte...

& J

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Bruke ARCEX-systemet i rehabiliteringssenteret

19. Fest splitterboksen (ved hjelp av
deninnebygde klipsen) til et sted, for
eksempel pd pasientens skjortekrage, der
forlengelseskabler kan né elektrodene uten &
begrense armbevegelsen.

20. Koble splitterboksen til stimulatoren
ved & sette den gré pluggen pé splitterboksen
inniden gré kontakten pd stimulatoren. Bruk
pilene pé kontaktene for riktig justering.

‘ Sorg for at stimulatoren er plassert
pd et flatt underlag. Ikke hold stimulatoren
eller plasser den pé fanget ditt sé lenge
behandlingen varer.

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Bruke ARCEX-systemet i rehabiliteringssenteret

21. Né&r du har definert kanalkonfigurasjonen
itrinn 12-14 ovenfor:

i.  Naviger til «Stimulering:»-skjermbildet:

Velg «Lagre og fortsett» pé& «Kanalers- —

skjermbildet

Velg «Bekreft» etter & ha bekreftet
elektrodeplassering
ii. Juster hver av de fclgende (Y- Anbefalt startoppsett:
stimuleringsparametrene til ensket innstilling @ Kurve: Bifasisk
(de vises forst med standardinnstillingene): . Pulsbredde: 1.0 ms
Kurve: Bifasisk eller monofasisk - Frekvens: 30 Hz

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

Pulsbredde: 0,1-5 ms
Frekvens: 0,2-100 Hz
Beerebolgefrekvens: 5 eller 10 kHz

Forsterkning: Start ved O mA
o Beerebelgefrekvens: 10 kHz

Se avsnitt 6.5.11 den profesjonelle bruksanvisningen
hvis du vil ha mer informasjon.

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Bruke ARCEX-systemet i rehabiliteringssenteret

22. Kontroller impedansstatus ved & velge
«Kontroller Q, og start stimulerings.

Hvis det oppstdr en «Ddarlig impedansstatuss-

feil: e
@ Dérlig impedansstatus

Systemet er ikke konfigurert riktig til 4 starte stimuleringsprogrammet

i.  Kontroller at kablene er riktig tilkoblet.

Gjor folgende:

il. Kontroller at elektrodene sitter godt el L T
fast pé& huden. Bruk medisinsk taype til
¢ feste dem, eller bytt dem ut med nye
elektroder om nedvendig.

Se bruksanvisningen for mer informasjon

Se avsnitt 6.5.31 den profesjonelle
bruksanvisningen hvis du vil ha mer

informasjon.
@ Klar til start
23 Bekreﬂ ot du er kldr t'il a starte Systemet er klart til & starte stimuleringsprogrammet.
. ° . o o . Bekrefter du at du vil starte stimuleringen?
stimuleringen ved d trykke pd «Jas i
hurtigvinduet.

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Bruke ARCEX-systemet i rehabiliteringssenteret

24. start oppgaveorientert trening.

Nér stimuleringen starter, stiger stremmen fra
0 mA til den angitte forsterkningen for hver
kanal.

i. Juster forsterkningen fra
programmereren for & endre
stimuleringsintensiteten. Start ved
0 mA og ok gradvis til oppgaveytelsen er

forbedret. Hvis stimulering skaper ubehag,

bor du vurdere & redusere forsterkningen.

Merk:

Hvis tilkoblingen til programmereren gar
tapt, kan du eke/redusere forsterkningen fra
stimulatorknappene.

— 10 mA +

«\Velg:>»-knappen
@“‘{ @k/reduser-knapper

)
C /

&L

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Bruke ARCEX-systemet i rehabiliteringssenteret

25. Du kan nér som helst sette stimulering p& pause fra
programmereren ved & velge «Pause stimulerings eller fra
stimulatoren ved & trykke pé «Velg:»-knappen.

Hvis du vil gjenoppta stimulering, trykker du pé «Kontroller
Q. og fortsett stimuleringen: pdé programmereren.

Merk:

Hvis tilkoblingen til programmereren gdéir tapt, kan du
gjenoppta stimuleringen ved & trykke pé «Velg:»-knappen pé
stimulatoren.

@D Pause stimulering)

20. Stopp stimuleringen:
i.  Trykk p& «Stopp stimulerings» pd programmereren.

il. Vent til programmet er ferdig basert pé angitt
«Varighets.

il Trykk pd «Velg»-knappen pé stimulatoren én gang,
og trykk deretter pd& denigjen og hold deninnei
3 sekunder. Hvis stimuleringen allerede er satt pd
pause, trykker du pé og holder inne «\Velg»-knappen i
3 sekunder.

Trykk deretter pd «Avslutt okts.

<@ Stopp stimulering >

Stimulering stoppet

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Bruke ARCEX-systemet i rehabiliteringssenteret

27. Nér okten er avsluttet eller du stopper stimuleringen:

i.  Slé& av stimulatoren ved & trykke pé «Strems-knappen.
il. Koble splitterboksen fra stimulatoren.
. Fjern elektrodene fra huden, og koble fra alle kablene.

V. ‘ Kontroller om huden er skadet eller irritert. Hvis det skulle oppsté hudutslett eller
brannsér, mé& du umiddelbart slutte & bruke enheten og vente til huden er leget for du
bruker ARCH*-systemet.

v. Legg alle komponentene tilbake i det medfelgende etuiet.

vi. Rengjer og lad stimulatoren og programmereren om nedvendig. Se avsnitt 6.6.2 0g 6.6.3 1
den profesjonelle bruksanvisningen hvis du vil ha mer informasjon.

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
23
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1 Innledning

1.1 Slik bruker du denne
bruksanvisningen

Lesalleinstruksjonenenayefordubruker ARCEX-
systemet (profesjonelt). Hvis du ikke leser og
forstéir instruksjonene i dette dokumentet, kan
detfore til feil bruk av ARC®*-systemet, noe som
kan pdvirke pasientsikkerheten og utstyrets
ytelse.

ARCE* PRO-appen er en medisinsk enhet
og installeres pé& et kommersielt tilgjengelig
nettbrett. Selve nettbrettet er ikke en
medisinsk enhet. Elektrodene distribueres av
ONWARD Medical. Hvis du vil ha informasjon
om sikker bruk, kan du se den originale
produsentens instruksjoner som felger med
ARCH-systempakken.
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1.2 Teknisk stette

Hvis du har tekniske sparsmdil eller problemer
med ARCH-systemet (profesjonelt), kan du
kontakte ONWARD ved hjelp av felgende
kontaktinformasjon.

Telefon | Europa: +3140 288 2830

E-post support@onwd.com




1Innledning

1.3 Forklaring av symboler i pak-
kemerking og systemmerkinger

MD | Medisinsk utstyr

QTY| | Antall

REF| | Referansenummer
Inntrengningsbeskyttelse. Det forste
tallet refererer til beskyttelsen mot
faste gjenstander og er klassifisert
pd en skala fra O (ingen beskyttelse)

IP xx til 6 (ingen inntrenging av stev). Det

andre tallet angir kapslingens be-
skyttelse mot veesker og bruker en
skala fra O (ingen beskyttelse) til 9
(varmt vann under heyt trykk fra for-
skjellige vinkler).

EC|REP

Autorisert representant i Europa

EU|RE

!.

Autorisert representant i Europa

XX|REP

Autorisert representantiland.
XX-teksten isymbolet representerer
landskoden med to bokstaver.

Bluetooth®

3

Europeisk CE-merking - angir sam-
svar med forordning (EU) 2017/745.
Nummeret identifiserer det tekniske
kontrollorganet.

%(ONLY

Ifolge amerikansk lovgivning kan
dette utstyret kun selges til eller et-
ter forordning av helsepersonell

Veer forsiktig nér du bruker enheten.
Se dokumentene som medfolger for
spesifikke advarsler eller forholdsre-
gleriforbindelse med enheten.

Se bruksanvisningen

Les bruksanvisningen

Produsent

EE=EQ D

Produksjonsland
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1Innledning

Produksjonsdato

Utlepsdato

Serienummer

Partikode

Skjor. Veer forsiktig sé du ikke ska-
derinnholdet i pakningen

@ ra 3] [ K75

Md ikke brukes hvis pakningen er
skadet

9

‘e
PP

Hold terr og beskyttet mot fuktig-
het

x

S~

Temperaturbegrensning for lag-
ring. h&indtering og transport, der
X = minimumsverdien, y = mak-
simumsverdien. Temperaturer
utenfor det angitte omrédet for
hver enhet kan fere til skade

Fuktighetsbegrensning for lag-
ring. h&indtering og transport, der
X = minimumsverdien, y = mak-
simumsverdien. Oppbevares i
et omrédde som ikke utsettes for
vaeske eller hoy fuktighet

Atmosfeerisk  trykkbegrensning
for oppbevaring, der x = mini-
mumsverdien, y = maksimums-
verdien. Trykk utenfor det angitte
omrdédet for hver enhet kan fore til
skade

Anvendt del av type BF (Body Flo-
ating) (ikke egnet for direkte bruk
pd hjertet)

15V

15 volt likestrem

Det kreves separat innsamling av
avfall fra elektrisk og elektronisk
utstyr

Bl P=t

Unikt enhetsidentifikasjonsnum-
mer
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1Innledning

C

FCC-samsvar

<
-

£
&

Distributer

=

Emballasjeenhet

U

CERTIFIED

SAFETY US-CA
E542906

Underwriters Laboratories (UL)
er et uavhengig, globalt anerkjent
byréd som sertifiserer, validerer,
tester, inspiserer og reviderer sel-
skaper og produkter.

®

Importer

1.4 Forkortelser og definisjoner

Forkortelse Beskrivelse

EMI

Elektromagnetisk interferens

LED

Lysdiode. LED er en type di-
ode som produserer lys. En
diode er en enhet som styrer
en elektrisk strem, slik at den
bare kan stremmeiénretning.

ONWARD

ONWARD Medical N.V.

RP

Rehabiliteringspersonell

SCI

Ryggmargsskade

uDlI

Unik enhetsidentifikator

Hz

Hertz er en enhet avledet fra
tid som mdler frekvens i det
internasjonale enhetssys-
temet (SI). Frekvens er hvor
ofte noe skjer. En frekvens pd
1Hz betyr at noe skjer én gang
i sekundet.

Hoftekam

Dette er den krumme ovre
kanten av ilium, den storste
av de tre beina som utgjer
hoftebeinet. Den ligger pd den
ovre og laterale kanten av ili-
um, sveert neer hudoverflaten
i hofteregionen.

mA

Milliampere

En milliampere (ogsé milli-
amp) er 1/1000 ampere. Am-
pere er grunnenheten for mdé-
ling av elektrisk strem.
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1Innledning

ADVARSEL

Dette indikerer en potensielt
farlig situasjon som kan fere
til alvorlig personskade og
skade pd utstyr, hvis den ikke
unngés.

FORHOLDS-
REGLER

Dette indikerer en potensielt
farlig situasjon som kan fere
til mindre skader eller skade
pd enheten eller annen eien-
dom, hvis den ikke unngds.

MERK

Dette indikerer tilleggsinfor-
masjon som skal avklare/ut-
dype tilstetende instruksjo-
nen.

Pasientmiljo

Pasientmiljget er definert
som omrddet rundt pasienten
pd 1.5 m /5 fot og gjelder bare
néir stimulering leveres.

Oppgave-
orientert
trening

Oppgaveorientert trening pé et
medisinsk senter omfatter ute-
velse av tilpassbare oppgaver
som er definert av rehabilite-
ringspersonell og basert pd
hver pasients individuelle mail.
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Hjemme-
ovelser

Hjemmegvelser omfatter en
rekke enkle oppgaver og akti-
viteter i dagliglivet som anbe-
fales for hjemmeomgivelser
av  rehabiliteringspersonell.
@velser kan omfatte oppgaver
som & gripe store objekter el-
ler manipulere smé elementer
(f.eks. sette inn en nekkel i en
hengelds, gripe en kopp, vri
mutre og bolter, knyte knuter).

ORG

Hurtigveiledning - kun til-
gjengelig  for  pasientens
ARCH-system (personlig).




1Innledning

1.5 Produsert av og
ONWARD-kundekontakt

!

FIrmanavn | o\ wWARD Medical NV,

Adresse Schimmelt 2, 5611ZX Eindhoven,
The Netherlands

Telefon Europa: +3140 288 2830

E-post support@onwd.com

Nettsted www.onwd.com

1.6 Kontaktinformasjon for autori-
serte representanter og importerer

Autoriserte
[cn [rep] | FEPresentanter ONWARD
og importaerer Medical SA
@ for Sveits:
Pont Bessiéres 3
Adresse: 1005 Lausanne,
Switzerland
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1.7 Garanti

ARCH-systemgarantien er beskrevet i garanti-
erkleeringen som er oppfert i ARCE*-systemets
salgsdokumentasjon.

Hvisgarantiforseglingenpdibaksiden
av ARCH-stimulatorener skadeteller
fiernet, mé du veere oppmerksom pé
at enhetens integritet potensielt er
kompromittert, og at garantien er

ugyldig.

Merk

1.8 Lisensavtale for sluttbruker

ARCH-systemets lisensavtale for sluttbrukere
(EULA) er beskrevet i EULA-dokumentasjonen
inkludert i ARC®*-systemets salgsdokumenta-
sjon.

1.9 Ekstra stettemateriale

Hvis du vil ha mer informasjon, kan du gé til
www.onwd.com/resources



2 Tiltenkt bruk av ARCEX

2.1 Tiltenkt bruk og indikasjoner
for bruk

ARCH-systemet er beregnet pd & gi program-
mert transkutan elektrisk stimulering av rygg-
margen 1 forbindelse med oppgaveorientert
trening pd klinikken og hjemmeoppgaver for &
forbedre héndfelelsen og -styrken hos perso-
ner mellom 18 og 75 &r som har en kronisk (> 1ér
etter skaden), ikke-progressiv nevrologisk svikt
som felge av ufullstendig ryggmargsskade
(C2-C8).

ARCE®*-systemet er beregnet pé bruk i medisin-
ske sentre av rehabiliteringspersonell og hjem-
me av pasienter og hjelpere etter behov.

2.2 Tiltenkt bruk

ARCH-systemet er beregnet pd & gi program-
mert transkutan elektrisk stimulering av rygg-
margen hos personer med en ufullstendig rygg-
margsskade (SCI) i alderen 18 til 75 ar.
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2 Tiltenkt bruk av ARCEX
2.3 Beregnet populasjon

ARCH-systemet er beregnet pd personer mel-
lom 18 og 75 &r med kronisk, ikke-progressiv,
ufullstendig (grad B, C eller D p& American Spi-
nal Injury Association (ASIA) Impairment Scale
(AIS)) skade i ryggseylen (C2-C8).

2.4 Tiltenkte brukere

2.4.1Rehabiliteringspersonell (RP)

Rehabiliteringspersonell er en lisensiert lege
eller terapeut som definerer og/eller overvéker
rehabiliteringsekter og/eller veileder rehabili-
teringsprosessen for en pasient.

2.4.2 Pasient

Pasienten er mottakeren av ARCH-behandling,
og kan be om hjelp fra hjelperen.

2.4.3 Hjelper

Hjelperen er et familiemedlem, en venn eller
en omsorgsperson som hjelper pasienten med
& bruke systemet skulle det veere behov for



3 Sikkerhetsinformasjon

det. Dette er en person med normal mobilitet i
armene som er i stand til & kommunisere med
pasienten.

2.5 Kliniske fordeler

ARCH*-systemet, brukt i forbindelse med
utovelse av funksjonelle oppgaver, er effektivt
for & forbedre héindfalelse og -styrke.

3 Sikkerhetsinformcsjon

Avgjerelsen om hvorvidt en pasient er egnet for
behandling skal alltid tas av ansvarshavende
lege, og vedkommende har eneansvar for be-
handlingen.

Det er viktig & lese alle advarsler og forholds-
regler i denne bruksanvisningen for & unngd
skader og situasjoner som kan fere til skade pé
enheten.

For behandling skal pasienten informeres om
kontraindikasjoner, advarsler og forsiktighets-
regler for ARCF*-systemet.
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Sikkerhet og ytelse under graviditet
er ikke fastslétt. Begrenset klinisk
dokumentasjon er tilgjengelig for
gravide kvinner.

Merk

3.1 Kontraindikasjoner

ARCH-systemet skal ikke brukes pd pasienter
med aktive implanterbare enheter eller
beerbare defibrillatorer.

3.2 Advarsler

Kompatibilitet med andre komponenter

o ARCH-systemet skal bare brukes med
komponentene 1 ARCH-systempakken
(avsnitt 41) og de anbefalte elektrodene
(avsnitt 4.2).

o lkke bruk annet tilbeher, andre transdusere
eller andre kabler enn det som er spesifisert
eller levert av produsenten av dette utstyret.
Dette kan fere til ekt elektromagnetisk
strdling eller redusert elektromagnetisk
immunitet for dette utstyret, og fere til
feilfunksjon.



Ved skade

o

lkke bruk ARCH-systemet hvis noen av
komponentene er skadet. Se avsnitt 6.3.1
for flere detaljer.

Forsek aldri & endre eller reparere
ARCH-systemet. Kontakt ONWARD for & fé
teknisk stotte.

Elektrodeplassering

o

Stimulering skal ikke utferes neer thorax
eller transtorakalt, fordi elektrisk strem
i hjertet kan forérsake arytmier eller oke
risikoen for hjerteflimmer.

Stimulering skal ikke utferes pd tvers av
eller gjennom hodet, inkludert direkte i
oyne eller munn, siden alvorlige spasmer
i muskulaturen 1 strupehodet eller svelget
kan oppsté, noe som kan fere til lukking av
luttveiene eller pusteproblemer.

Stimulering skal ikke utferes pdé forsiden

eller siden av nakken (spesielt over nervene
isinus caroticus).

Elektroder skal ikke pdéferes over hovne,
infiserte eller betente omrdder eller
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3 Sikkerhetsinformasjon

hudutslett, feks. flebitt, tromboflebitt,

dreknuter osv.

Elektrodene skal ikke pdferes over, eller i
neerheten av, kreftlesjoner.

Ikke fest elektrodene pé skadet hud. Hvis du
fér hudutslett eller brannskader pé huden,
md du umiddelbart slutte & bruke produktet.

Interaksjon med ARCE*-systemet
under bruk og lading

o

Ikke berar de aktive elektrodene og reture-
lektrodene samtidig under stimulering (an-
gitt med det gule lyset over utdataporten pé
stimulatoren).

lkke hold stimulatoren eller plasser den pd
fanget ditt sé& lenge behandlingen varer.
Temperaturen pd stimulatoren kan stige til
60 °C /140 °F ved en omgivelsestemperatur
pé& 40 °C /104 °F. noe som gker sannsynlig-
heten for brannskader.

Samtidig tilkobling av en pasient til hayfre-
kvent elektrisk utstyr og til stimulatoren kan
fore til forbrenninger pé elektrodestedet og
mulig skade pé stimulatoren.



3 Sikkerhetsinformasjon

Nedhdndtering

o

Hvis det oppstdr en nadssituasjon mens du
lader stimulatoren, kobler du stimulatoren
laderen fra stremforsyningen.

Bruks- og oppbevaringsmilje

o

Mdé ikke brukes innenfor 1 m / 40 tommer
fra behandlingsutstyr med kortbelger el-
ler mikrobelger. Bruk av ARC®*-systemet 1
neerheten av slikt utstyr kan gi ustabilitet i
stimulatorens ytelse.

ARCH-systemet skal ikke brukes ved siden
av eller stablet oppd annet utstyr. Dette kan
fore til feil drift. Hvis slik bruk er nedvendig,
md& du observere ARCH-systemet og det
andre utstyret for & kontrollere at det fun-
gerer som det skal.

lkke bruk enheten innenfor 30 cm /12 tom-
mer fra beerbart radiokommunikasjonsut-
styr (for eksempel antennekabler og ek-
sterne antenner). Bruk av ARC® i neerheten
av slikt utstyr kan redusere ytelsen.

Unngé véite omréder: ARCH-systemet mé
aldri brukes, lades eller oppbevares i vate
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eller fuktige omrdder, for eksempel bade-
rom eller andre omréder som kan gke faren
for kontakt med fuktighet.

Rengjering

[}

Hvis du ikke felger rengjeringsinstruksjo-
nene eller du bruker andre rengjeringsmid-
ler enn de som er beskrevet i avsnitt 6.6.2,
kan det pévirke systemets sikkerhet og
ytelse.

3.3 Forholdsregler

Generelt

o

ARCH*-systemet kan generere stremtetthet
for elektroder som overskrider 2 mA/cm2,
noe kan kreve spesiell oppmerksomhet fra
brukeren, da dette kan fere til hudirritasjon
og redhet. Hvis dette skjer, stopper du be-
handlingen midlertidig. Se avsnitt 3.4.

Elektrodeplassering

o

Elektroder som ikke er godt festet til huden,
kan fordrsake overfladiske hudforbrennin-
ger.



> Hold elektrodene atskilt. De md ikke over-
lappe eller berare hverandre néir de er festet
til mélplasseringen pé pasientens hud.

Forholdsregler ved pasientvalg

o Forsiktighet mé& utvises for pasienter med
mistenkte eller diagnostiserte hjertepro-
blemer.

> Forsiktighet mé& utvises for pasienter med
mistenkt eller diagnostisert epilepsi.

> Forsiktighet md utvises i felgende situasjo-
ner:

néir det er tendens til bledning etter akutt
traume eller fraktur

etter nylige kirurgiske prosedyrer ndér
muskelsammentrekning kan forstyrre til-
helingsprosessen

over en menstruerende eller gravid liv-
mor

over omréder av huden som mangler nor-
mal fornemmelse
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Bruks- og oppbevaringsmilje

> Oppbevar elektrodene ved romtemperatur
i henhold til de originale instruksjonene fra
produsenten.

Kompatibilitet med andre aktiviteter

o ARCH-systemet skal ikke brukes under
kjering, drift av maskiner eller under noen
aktivitet der ufrivillige muskelsammentrek-
ninger kan medfare risiko for skade pé bru-
keren.

3.4 Mulige bivirkninger

Autonom dysrefleksi kan utleses av elektrisk
stimulering. Sjansene for & oppleve autonom
dysrefleksi kan reduseres ved & overholde dis-
se forholdsreglene:

o Serg for at pasienten har temt bleeren
og tarmene for du starter en okt med
ARCH*-systemet.

o lkke bruk ARC®*-systemet hvis det foreligger
en péigdiende bleereinfeksjon eller feber.



3 Sikkerhetsinformasjon

Elektrisk stimulering kan fere til spasmer i
muskler og skjelett, stivhet og smerter. Hvis
dette skjer, kan du vurdere & tilpasse stimule-
ringsparametrene (f.eks. redusere forsterknin-
gen) eller stoppe behandlingen midlertidig hvis
symptomene vedvarer. Du finner mer informa-
sjon om hvordan du justerer stimuleringspara-
metrene i avsnitt 6.5.1.

Elektrisk stimulering kan fere til hudirritasjon,
svetting og redhet. Hvis dette skjer, flytter du
elektroden(e) til et nytt sted.

Elektrisk stimulering kan fere til en midlertidig
okning eller reduksjon i hjertefrekvensen. Til-
pass stimuleringsparametrene (feks. reduser
forsterkningen) hvis dette vedvarer, eller stopp
behandlingen midlertidig hvis symptomene
vedvarer. Du finner mer informasjon om hvor-
dan du justerer stimuleringsparametrene i av-
snitt6.51.

Det er normalt at elektrisk stimulering gir noe
ubehag, parestesi eller nevralgi. Pasienten
kan tilvenne seg denne fornemmelsen etter
hvert som han/hun bruker ARC®-systemet.
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3.5 Rapportering av hendelser

Hvis du under bruk av ARCH-systemet har
grunn til & tro at det har oppstétt en alvorlig
hendelse, mé du rapportere det til produsenten
(se avsnitt 1.2).

For kunder i EU mé& du ogsé melde fra om den
alvorlige hendelsen til det nasjonale kontroll-
organet. For kunder i Storbritannia mé du rap-
portere til MHRA Yellow Card Scheme pd
www.mhra.gov.uk/yellowcard.



4 komponenter

Transportesken inneholder ARCH*-etuiet og elektrodene.

4.1 ARCE*-systempakke

ARCH-systemet er pakket i en eske og bestér av ARCH*-stimulatoren, splitterboksen, forlengelse-
skablene, stimulatorladeren, programmereren og programmererladeren.

Tabell 1. ARC®*-systempakke

Bilde Definisjon

ARCH-etui
(REF: EXCASO1)
ARCH-etuiet er beregnet for transport og oppbevaring av ARCE-systemet.

ARCE* Stimulator Professional (referert til som stimulatoren)

(REF: EXSTMO1PRO)

Stimulatoren brukes for & generere og levere elektrisk stimulering til elektro-
dene, gjennom splitterboksen og forlengelseskablene, basert p& kommandoer
mottatt fra ARC®PRO-appen (via ARCH-programmereren).

’ ARCE®-splitterboks (REF: EXSPTO1)

! Splitterboksen brukes for & koble stimulatoren til elektrodene (via forlengelse-

skablene).
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4 komponenter

Bilde Definisjon

ARCEH®*-forlengelseskabler
(REF: EXCBLO105 og EXCBLO110)

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

Forlengelseskablene brukes for & koble splitterboksen til elektrodene. Begge
kabellengder kan brukes.

ARC®-stimulatorlader
(REF: EXSTMO1CHG og EXCHPO1XX)

Stimulatorladeren brukes for & lade opp batteriet til stimulatoren.

ONWARD ARG

Welcome

ARC®*-programmerer (REF: EXPRGO1PROXX)

ARCH® PRO-appen er en egen programvare som er utviklet for & gi rehabilite-
ringspersonell muligheten til & konfigurere stimuleringsparametrene og tilpas-
se behandlingsprogrammer for hver enkelt pasient. Denne ARC® PRO-appen
er installert p& standard Android-baserte nettbrett og kommuniserer trédlest
med ARC®*-stimulatoren ved hjelp av BLE-teknologi (Bluetooth® Low Energy).
| dette dokumentet vil ARCE* PRO-appen som er installert pé det bruksklare
nettbrettet, bli referert til som «programmererens:.

De originale instruksjonene fra nettbrettprodusenten for nettbrettet som
ARCH*PRO-appen erinstallert pd, finnes i ARCH*-systempakken.
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4 komponenter

Bilde Definisjon

ARC™-programmererlader (REF: EXPRGO1ICHGXX)
‘ A Programmererladeren brukes for & lade opp programmererens batteri.

Bruksanvisning for ARCE*-systemet (profesjonelt) (dette dokumentet)
(REF: EXIFUOTPROEUXX)

Denerberegnetforrehabiliteringspersonellogdekkerbrukenav ARCH-systemet,
inkludert stimulatoren og ARC® PRO-appen, i tillegg til oppsettet av myAR-
C®-appen for & stotte pasientens hjemmebruk.

Den elektroniske versjonen av bruksanvisningen for ARCF*-systemet (profesjo-
nelt) finner du ogsé péd ONWARD-nettsiden: www.onwd.com/resources.

(Flere sprdk er tilgjengelige)
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4 komponenter
4.2 Elektroder

Elektroder er tilbehor til ARCF*-systemet og leveres sammen med originalinstruksjonene fra
produsenten.

Tabell 2. Elektroder

Bilde Definisjon

Pakke med 4 aktive elektroder
f (runde, REF 879100)

1 Hver elektrode bestér av en elektrodepute og en elektrodeavledning.

Elektrodene skal bare brukes av én person. De kan brukes flere ganger, men mé
byttes ut ndr de utleper, eller de begynner & miste festeevnen som beskrevet i
avsnitt 9.2. Se produsentens instruksjoner for kriteriene for gjenbruk.

Pakke med 4 returelektroder
(rektanguleere, REF 895240)

Hver elektrode bestdir av en elektrodepute og en elektrodeavledning.

Elektrodene skal bare brukes av én person. De kan brukes flere ganger, men mé
byttes ut nér de utlgper, eller de begynner & miste festeevnen, som beskrevet i
avsnitt 9.2. Se produsentens instruksjoner for kriteriene for gjenbruk.

Kontroller informasjonen om elektrodestoerrelse og -form som er trykket pé

Merk elektrodeposen.
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5 Beskrivelse av ARCH-systemet

5 Beskrivelse av ARCE*-Systemet
5.1 Oversikt over ARCH -systemet

ARCH-systemet bestdr av en programmerer programvare. Programmereren kommuniserer
som gjor det mulig for brukeren & definere eller medstimulatoren,somgenerereroggirelektrisk
kontrollere stimuleringsprogrammer gjennom stimulering til elektrodene (aktiv og retur) via
dedikert programvare for leger og personlig splitterboksen og forlengelseskablene.

ONW/RD ARCEY

Welcome

Figur 1. ARCE*-system og elektroder
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5 Beskrivelse av ARCE*-systemet
5.2 ARCH*-stimulatoren

Stimulatoren er en internt drevet enhet utstyrt
med et oppladbart batteri. Den genererer og
gir elektrisk stimulering til elektrodene, basert
p& kommandoer som mottas fra ARC® PRO-
appen (via ARC®-programmereren).

/ARC E3rroressiona
0320 7.

\@ 5.
\Q 3.() &

— W

1.
Figur 2. ARCE*-stimulator
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Tallene 1 beskrivelsene nedenfor tilsvarer den
delen av stimulatoren som er avbildet i figur 2.

© Or W N

Utdataport pd stimulatoren:

o For & koble til stimulatorladeren og
deretter til stromuttaket.

o For & koble til splitterboksen.

«Stremx»-knapp for & slé stimulatoren av
og pd.

«Reduser:-knapp  for &  redusere
stimuleringen.

«@k=»-knapp for & eke stimuleringen.
«Velgs»-knapp for & starte/stoppe/
pause stimuleringen.

Meldingsomrdde (skjerm) for &
vise instruksjoner og status for
stimuleringsekten.



5 Beskrivelse av ARCH-systemet

7. LED-statusindikatorer viser status
for batterinivé, Bluetooth®-tilkobling
til  programmereren og status for
elektrodeimpedans:

Batteri Bluetooth® Impedansstatus

0 3 Q

8. Lysstripe for & vise enhetsstatuser
(feks. stimulering pd, feil osv.).

Indikatorer, lyder, lysstripen og varslingsomrddet (skjermen) pé stimulatoren hjelper brukerne med
& bestemme ARCH*-systemets status, og tabell 3 oppsummerer tilbakemeldingen fra stimulatoren.

Tabell 3. Tilbakemelding og tilsvarende ARCE*-stimulatorstatus

Melding i

varslingsomrédet pé Lysindikator Tilstand
stimulatoren

Stimulatoren sldr seg pa:

Velkommen Lysstripe: Hvitt lys Slé pd-lyd Stimulatoren starter opp
rundt «Strem::-
knappen
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5 Beskrivelse av ARCE-systemet

Melding i

varslingsomrédet pé
stimulatoren

Lysindikator

Tilstand

lysstripe: stiplet oransje

Batteri: [verdi] % Lysstripe: Hvitt lys Ingen lyd Batterikontroll
rundt «Strem::-
knappen

Kontroll fra app Bluetooth-ikonet er pd Ingen lyd Stimulatoren er koblet til
lysstripen: hvitt lys rundt ARCE* PRO og klar til & starte
«Stroms-knappen stimulering

Program klart Lysstripe: Hvitt lys Ingen lyd Stimulatoren er klar til &

rundt «Streme:- starte stimulering

Start @ knappen

Stimulatoren slér seg av:

Farvel Alle lysene er slétt av Slé av-lyd Stimulatoren slér seg av

Batteristatus mens stimulatoren er i bruk:

- Batteriikonet blinker Varsellyd Batteriet eriferd med & bli
lavt (men stimulatoren kan
fremdeles brukes)

Lad enheten Batteriikonet blinker, Feil-lyd Batteriet er for lavt til & bruke

stimulatoren
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5 Beskrivelse av ARCH-systemet

Melding i
varslingsomrédet pé Lysindikator Tilstand
stimulatoren

Lading:

Lading: [verdi] % Batteriikon pé Ingen lyd Lading pégdr.
Veer oppmerksom pd at den-
ne meldingen bare vises 1
30 s ndér du starter ladin-
gen, og ndr du trykker pé
«Velgr»-knappen

Lading: 100 % Batteriikon pé Ingen lyd Batteriet er fullt

Tilkobling til ARCE*-programmereren:

Paring Lysstripe: Hvitt lys Ingen lyd Paringsprosess ved forste

[numerisk kode] rundt «Strems:- tilkobling til ny stimulator
knappen

Godta @

Koble til appen Lysstripe: Hvitt lys Ingen lyd Stimulatoren er klar til &
rundt «Strem::- starte, men tilkobling med
knappen programmereren er ikke

etablert
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5 Beskrivelse av ARCE-systemet

Melding i

varslingsomrédet pé
stimulatoren

Lysindikator

Tilstand

Stimulering:

Program klart Lysstripe: Hvitt lys Ingen lyd Stimulatoren utferer en
rundt «Strem:s- kontroll for stimulering, og
Start stimuleringen starter om noen
@ knopptedn Et)g gul;c lys . f& sekunder. Veer oppmerksom
over utadatdporten pd pd at ingen andre kommandoer
stimulatoren kan utferes i lepet av denne
tiden
Dk [xx] s, Lysstripe: Blétt lys Stimulering | Stimuleringen har startet og
langs hele stripen pd-lyd okeri[xx]s
Pause @ opp til slutten over
utdataporten pé
stimulatoren, der lyset
er gult
[Medgditt tid] Lysstripe: Bl&tt lys Ingen lyd Stimulering pdgdr mens

Pause

©

langs hele stripen

opp til slutten over
utdataporten pé
stimulatoren, der lyset
er gult

stimulering styres fra
ARC®PRO-appen

(Merk: Instruksjonene vises
bare med jevne mellomrom
mens stimulering pdgdr)
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Melding i

varslingsomrédet pé
stimulatoren

Lysindikator

5 Beskrivelse av ARCH-systemet

Tilstand

Endelig forsterkning:

+[x] eller -[x]

knappen

[Medgditt tid] Lysstripe: Blétt lys Ingen lyd Stimulering pégdr mens
langs hele stripen stimulering styres fra

Juster @ @ opp til slutten over stimulatoren
utdataporten pé (Merk: Instruksjonene vises
stimulatoren, der lyset bare med jevne mellomrom

Pause @ er gult mens stimulering pagdir)

Satt pé pause Lysstripe: stiplet hvit Stimulering | Stimuleringen er satt pd

satt pd pause

Fortsett @ pause-lyd

Stopp 3s @

Stoppet Lysstripe: Hvitt lys Stimulering | Stimuleringen er
rundt «Stremy:- av-lyd stoppet fra stimulatoren.

Stimuleringsforsterkningen
som ble brukt sist, var den
som ble sendt av ARC® PRO-
appen, enten +[x] eller -[x].
(Merk: Husk & bruke +[x] -[x]
for & justere forsterkningen
tilsvarende ved neste okt)
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5 Beskrivelse av ARCE-systemet

Melding i

varslingsomrédet pé
stimulatoren

Lysindikator

Tilstand

Stoppet Lysstripe: Hvitt lys Stimulering | Stimulering er stoppet fra
rundt «Stremp:- av-lyd ARC® PRO-appen
knappen

Feil:

Temperaturgrense Lysstripe: Stiplet Feil-lyd Stimulatoren har nédd
oransje advarselsterskelen for

temperatur

Se kabler Lysstripe: stiplet Feil-lyd Impedansstatusen er déirlig
oransje,

Fortsett @ Impedansikon pé

Stopp 3 s @
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5 Beskrivelse av ARCH-systemet

Melding i
varslingsomrédet pé Lysindikator Tilstand
stimulatoren
Systemfeil Lysstripe: Stiplet Feil-lyd Det har oppstétt en system-
oransje feil. Noter deg feilkoden som
[feilkode] vises. SI& stimulatoren av

og pd igjen. Hvis problemet
vedvarer, ta kontakt med
ONWARD og veer forberedt
pd & dele feilkoden. Hvis du vil
ha merinformasjon om feilko-
dene, kan du se avsnitt 11.2.2.
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5 Beskrivelse av ARCE*-systemet

5.3 ARCH*-gplitterboks

Splitterboksen produsert av ONWARD brukes
til & koble stimulatoren til forlengelseskable-
ne. Splitterboksen kobles til stimulatoren via
kabelen. Mdlet er & distribuere den elektriske
stimuleringen som stimulatoren sender til de
tilkoblede forlengelseskablene, og deretter til
elektrodene.

ONWARD®

B W N

@ @ e 9
R

Figur 3. ARCEX-splitterboks
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Splitterboksen har &tte kontakter for forlengel-
seskabler. Fire kobles til aktive (runde) elektro-
der (1-4 i rede tall), og fire kobles til returelek-
troder (rektanguleere) (A-D i gré bokstaver).

Talleneibeskrivelsene nedenfor tilsvarer delene
av splitterboksen som er avbildet i figur 3.
Kontakter for aktive elektroder (1, 2, 3, 4)

Kontakter for returelektroder (A, B, C, D)

Plugg for & koble splitterboksen til
stimulatoren

oo

Klips



5.4 ARC® -forlengelseskabler

Forlengelseskablene brukes for & koble split-
terboksen til elektrodene. En svart ring angir
hvilken side av forlengelseskabelen som skal
kobles til elektroden.

Det finnes to forskjellige lengder med forlengel-
seskabler (50 og 100 cm /19,7 og 39,4 tommer)
som er produsert av ONWARD. Begge kan bru-
kes. Velg riktig kabellengde etter behov.

5 Beskrivelse av ARCH-systemet

5.5 ARC®*-programmerer

Produsenten av programmerernettbrettet er
Samsung. ONWARD ARC® PRO-appen leve-
res forhdndsinstallert pé nettbrettet. Se nett-
brettprodusentens bruksanvisning for detaljer
som héndtering, lading og rengjering ved ek-
sponering for vann eller forurensende stoffer.
ARCE PRO-appen brukes av rehabiliterings-
personell i et medisinsk senter for & program-
mere og kontrollere ARC®-behandling.

lkke fjern beskyttelsesetuiet fra

Merk
programmereren.

GNWARD ARCE2

Welcome

Figur 4. ARCE* PRO-app




5 Beskrivelse av ARCEX-systemet

5.6 Elektroder

Elektrodene er PALS-elektroder produsert av
Axelgaard og distribuert av ONWARD. De plas-
seres rett pd& huden og gir transkutan elektrisk
stimulering via stimulatoren.

Aktiv elektrode Returelektrode

1 . )&

/

(2)

Rund, Rektanguleer,
3.2 cm diameter 5x9cm
Ref 879100 Ref 895240

Figur 5. Axelgaard-elektrodetyper og -deler.
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En Axelgaard-elektrode bestéir av felgende to
deler, som vistifigur 5:

1. Elektrodepute - plassert pé& huden.

2.

Ledning - koblet til forlengelseskabelen
(enden med den svarte ringen).

Disse elektrodene skal bare brukes av én
pasient. De kan brukes flere ganger, men mé
byttes ut nér de utleper, eller de begynner &
miste festeevnen, som beskrevet i avsnitt 9.2.
Se elektrodeprodusentens instruksjoner for
kriteriene for gjenbruk.

Dufinner merinformasjon og flere instruksjoner
i bruksanvisningen fra elektrodeprodusenten.



6 Instruksjoner for ARCFX-
Systemet

Dette avsnittet inneholder instruksjoner for
bruk av ARCE*-systemet i et medisinsk sen-
ter (for rehabiliteringspersonell). Se bruksan-
visningen for ARCH*-systemet (personlig) og
hurtigveiledningen (QRG) for detaljer om bruk
av ARC®*-systemet i et hjemmebruksmilje (for
pasienter og hjelpere). Bruksanvisningen for
ARCH-systemet (personlig) og hurtigreferan-
sen finnes i etuiet som inneholder pasientens
ARCE®*-system og pé Internett pé

www.onwd.com/resources.

6.1 Sette opp systemet
for forste gangs bruk
ARCH-systemet krever folgende handlinger:

o Lading: Det anbefales & lade stimulatoren
for torste gangs bruk. Dette tar ca. 3 timer.
Néir du skal lade, kobler du stimulatorladeren
til utdataporten pé stimulatoren og deretter
til  stremuttaket. Batteriindikatoren  pé
stimulatoren vil slé seg pd, og lademeldingen
vil komme til syne i varslingsomrédet pd
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6 Instruksjoner for ARCE-systemet

stimulatoren. Det anbefales ogsé at du
lader programmereren fer du bruker den
for ferste gang. Du finner informasjon om
lading av programmereren i de originale
instruksjonene fra produsenten som felger
med ARCH*-systempakken.

Konfigurere ARC®* PRO-appen (fullfort via
programmereren):

- Bekreft eller endre sprdak: Sprdk kan en-
dres néir som helsti ARCE®* PRO-appinnstil-
lingene. Se avsnitt 6.3.3 for flere detaljer.

- Bluetooth-tilgang: Appen mé ha Bluetooth
for & fungere som den skal, og kan be om
tillatelse.

- Informasjon om personvern: Du fér infor-
masjon om innsamling av anonymiserte
data.

- Skjuling av pasientens personlige infor-
masjon (valgfritt): Hvis du aktiverer denne
bryteren, vil ikke pasientlisten vise pasi-
entnavn. Bare pasient-ID-er vises. Skjuling
av pasientens personlige informasjon kan
endres nér som helst i ARC®* PRO-appinn-
stillingene.



6 Instruksjoner for ARCE*-systemet

- Angi en ldstype: Du kan hindre uautori-
sert tilgang til ARC®*-systemet ved & angi
en PIN-kode (minst 8 sifre) eller et passord
(minst 6 tegn). Trykk p& «Angi en l&stypes
for & gdé til Programmerer-innstillinger og
angi PIN-koden. Gjentatte eller etterfol-
gende sifre er ikke tillatt (f.eks. 11111111 eller
12345678). Husk PIN-koden, og oppbevar
den trygt slik at autorisert personell kan
bruke den. Hvis PIN-koden forsvinner, vil
ikke programmereren veere tilgjengelig
lenger, og du mé kontakte en ONWARD-re-
presentant for hjelp.

- Legg til et fingeravtrykk: Det anbefales
ogsd & legge til fingeravtrykksidentifika-
sjon for programmereren. Dette gjer du ved
& dpne Innstillinger-skjermbildet og trykke
pd knappen «Legg til fingeravtrykk.». Du
kan registrere opptil tre fingeravtrykk un-
der dette oppsettet. Alle fingeravtrykk mé
legges til samtidig. Nér fingeravtrykkene er
registrert, kan du ikke legge til flere finger-
avtrykk senere. Kontroller at alle enskede
fingeravtrykk er registrert under det forste
oppsettet.
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Forberedelse

6.2 ARCH-behandlingsekt

ARCH-behandlingen kan oppsummeres i
folgende arbeidsflyt:

1.

Klargjer ARC®*-systemet og pasienten for
rehabiliteringsekten.

Sett opp celektrodene og
stimuleringsprogrammet.

. Leer opp pasienten ved & bruke ARCF*-

systemet.
Avslutt rehabiliteringsekten.
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6.3 Forberedelse

6.3.1 Samle komponentene

Se avsnitt 3.2 for ADVARSLER knyttet
‘ til ARCE*-systemets komponentkom-
patibilitet og integritet.

1. Pakk ARCH-systemkomponentene forsik-
tig ut av etuiet. Kontroller hver komponent
neye for slitasje fer hver bruk. Hvis du opp-
dager skader, som sprekker, brudd eller
lase koblinger, mé& du slutte & bruke AR-
CE*-systemet og kontakte ONWARD.

Samle alle nedvendige komponenter:
°  programmerer

- stimulator

o splitterboks

= riktig lengde og antall forlengelseska-
bler for den tiltenkte kanalkonfigura-
sjonen

- riktig antall aktive elektroder for den til-
tenkte kanalkonfigurasjonen

- rktig antall returelektroder for den til-
tenkte kanalkonfigurasjonen
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2. Sla& pé stimulatoren og programmereren.

«Strems»-knappen pé programmereren er
den venstre knappen pd siden av program-
mereren nér programmereren er plassert i
henhold til figur 6.

[ «Strom»

N

Figur 6. «Strem:>-knapp for ARC*-programmer

3. Bekreft batterinivéet for stimulatoren og

programmereren, og lad dem om nedven-
dig. Batteristatus for stimulatoren vises i
varslingsomrédet pé stimulatorskjermen
etter at den er slétt pé og forsvinner etter
5 sekunder. Hvis du vil vise den igjen, slér
du stimulatoren av og pé igjen. Batterista-
tusen for programmereren vises pd den
overste linjen.
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/IRC Exproressiona

©

75% ®

4 . Plasser stimulatoren pé et flatt underlag
med ARCEH* Professional-logoen lesbar pé
toppen.

Merk

Det anbefales & lade stimulatoren
0og programmereren for ferste gangs
bruk.

Merk

Kontroller batterinivéene for stimula-
toren og programmereren for gkten.

Merk

Stimulatoren kan ikke brukes under

lading.
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Merk

Vent 2.5 time for du bruker stimulato-
ren hvis den har veert oppbevart under
5°C / 41°F eller over 40 °C /104 °F.

Merk

Hvis batteriet i ARCE*-programme-
reren er svakt, kan det hende at pro-
grammereren kobles fra eller ikke kan
kommunisere med ARCH-stimulato-
ren.

Merk

Ikke bruk utlepte elektroder. Det kan
hende at de ikke fester seg ordentlig
til huden. Kontroller utlepsdatoen pé
pakken.

6.3.2 Starte ARC®* PRO-appen

1.
2.

Lds opp programmereren ved & sveipe pd
skjermen.

Angi en PIN-kode eller, hvis dette er
forste gangs bruk, opprett en PIN-kode.

> Hvis du vil opprette en PIN-kode,
trykker du pé& «Angi en l&styper for
& gd til Programmerer-innstillinger
og angi PIN-koden. Se avsnitt 61
for instruksjoner om hvordan du
oppretter en PIN-kode.
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6.3.3 ARCE* PRO-appinnstillinger o Bluetooth-parede enheter. Appen vil om-

dirigere deg til programmererinnstillingene
Trykk pd& hamburger-menyen (tre horisontale for & oppheve paringen med stimulatoren
linjer) til hayre pé& navigasjonsfeltet everst for & om nedvendig.

fé tilgang til innstillinger og enhetsinformasjon:

> ONWARDSs retningslinjer for personvern er
= tilgjengelig via den angitte koblingen.

«INNSTILLINGER»—Skjermblldet g1r Oleg til- o Trekk ut |ogger_ En kngpp for & trekke ut

6 PASIENT - AEX_345 & ENHET-000209 mm %

gang til felgende: loggene som er tatt opp av ARCE*-systemet.

o Sprék for appen og stimulatoren. For du Disse loggene kan veere nyttige for teknisk

endrer spréik, md du kontrollere at stimula- feilseking og kan om nedvendig hentes ut av
toren ikke er koblet til programmereren. ONWARD-representanter.

o Slikendrer du app-sprak: o Legg til fingeravtrykk. Appen omdirigerer

- Klikk p& sprakknappen. deg for & legge til fingeravtrykksidentifika-

Velg onsket spréik fra listen sjon for programmereren. Du kan registrere
Klikk & «Bruk ' opptil tre fingeravtrykk. Alle fingeravtrykk
1K P «Bruie. md legges til samtidig. Nér fingeravtryk-

Ga tilbake til «INNSTILLIN- . kene er registrert, kan du ikke legge til flere
GER»-skjermbildet ved & klikke pd fingeravtrykk senere.

knappen «<» gverst til venstre.

‘ ; 5 > \/is bare pasientens anonyme identifika-
o Slik oppdaterer du stimulatorspréket: are pa anonyme id a

tor: For & beskytte pasientens personvern

Ndr du har endret app-sprdk. kobler kan du aktivere alternativet for & vise bare
du stimulatoren til programmereren. anonyme identifikatorer pé «Pasientlis-
Nér du er koblet til, blir det valgte te»-skjermbildet. Aktiver bryteren for &
spréiket automatisk brukt pé sti- skjule pasientnavn og kun vise anonyme
mulatoren identifikatorer.
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6 Instruksjoner for ARCE-systemet

«OMp-skjermbildet  gir  informasjon  om
systemet og en beskrivelse av de nyeste pro-
gramvareendringene.

6.3.4 Handtering av pasientprofil

Pasientprofiler vises og kan administreres i
«Pasientlistes»-skjermbildet nedenfor (figur 7).

uuuuuuuuuu

Handiinger

AEX_345
AEX_123 Louis Wilson 200 1570- 235 @

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

Figur 7. Eksempel pd «Pasientlistes-
skjermbildet
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Med ARCH PRO-appen kan du opprette en ny
pasientprofil eller velge en eksisterende pasi-
entprofil for & starte behandlingen.

Alle eksisterende pasientprofiler kan ogsé re-
digeres eller slettes. Du finner mer informasjon
om hvordan du utferer disse handlingene i av-
snittene nedenfor.

Med ARCH PRO-appen kan du administrere
flere pasientprofiler.

Du kan velge & sortere pasientprofilene alfabe-
tisk eller kronologisk (den siste profilen som ble
brukt, vises aversti listen). Velg ensket alterna-
tiv i rullegardinmenyen gverst til hoyre 1 «Pasi-
entliste»-skjermbildet. Du kan ogsé soke etter
en bestemt pasientprofil ved & skrive inn ID el-
ler navn (néir navnet er synlig pdi listen).
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6.3.4.1 Velg eller opprett pasientprofil

Velg ensket pasientprofil ved & klikke pé den
tilsvarende linjen i listen. N&r en pasientprofil
er valgt, vises «Pasientdetaljers-skjermbildet
nedenfor (figur 8 nedenfor).

%% PASIENT

Pasientliste Pasientopplysninger

Pasient AEX_345

nnnnnnnnnnnn

bawforskade  Asgad

[ 16102019 & OA ®B OC OD

Figur 8. Eksempel pd «Pasientdetaljer::-
skjermbildet

Navnene og datoene som vises i ek-
sempelet ovenfor, er bare til demon-
Merk | strasjonsformdél og representerer ikke
faktiske personer, levende eller avdede.
Alle likheter er helt tilfeldige.
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Hvis den enskede pasientprofilen ikke finnes i
pasientlisten, oppretter du pasientprofilen for
& kunne fortsette med okten.

Slik oppretter du en pasientprofil:

1. Trykk pd& «Legg til en ny pasient» pdé
den nederste linjen for & legge til en ny
pasientprofil:

2. Fyll ut den forespurte informasjonen om
pasienten:

- anonym identifikator: Skal veere unik for &
identifisere pasienten. Ikke bruk pasientens
for- eller etternavn

o fadselsdato (valgfritt)
o fornavn
o etternavn
o dato for ryggmargsskade
o AlS-grad
3. Du kan alltid avbryte profilopprettingen

ved & trykke p& «Avbryts til venstre pé den
nederste linjen:
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4.

Lagre pasientprofilen ved & trykke pé
«Lagre til hayre pé& den nederste linjen. Du
ma fylle ut all nedvendig informasjon for &
kunne lagre profilen:

Nér den er lagret, kan du endre pasientin-
formasjonen og redigere og slette den nylig
opprettede pasientprofilen, eller «Koble til
enhet og start ok» med pasienten.

Merk

Sé snart den nye pasientprofilen er la-
gret, vil den veere synlig pd «Pasient-
liste»-skjermbildet.

6.3.4.2 Redigere eller slette en pasientprofil

Alle pasientprofiler kan:

1.

Redigeresveddtrykke péiredigeringsikonet
pd «Pasientlistex»-skjermbildet eller

ved & trykke pd «Rediger pasient» pé

«Pasientlistex»-skjermbildet:

( Rediger pasient >
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Lagre eller avbryt endringene ved §
trykke pé den tilsvarende knappen pé den
nederste linjen.

Slettes ved & trykke pé sletteikonet (x) péi
«Pasientlistex»-skjermbildet eller ved &
trykke péi«Slett pasient: péi «Pasientliste: -
skjermbildet:

(@ Slett patient >

Du blir bedt om & bekrefte slettingen i en hur-
tigmelding. Hvis du bekrefter handlingen, vil
ikke dataene veere tilgjengelige fra appen. Hvis
du avbryter, endres ikke pasientlisten.

6.3.5 Tilkobling til ARCE*-stimulatoren

Koble stimulatoren til programmereren
ved & velge «Koble til enheten, og start
oktens.
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Pd dette tidspunktet vises pasientens anonyme
ID p& den everste linjen. Kontroller at riktig
pasientprofil er valgt.

8§ PASIENT - AEX_345

«Velg en enhets»-skjermbildet viser en liste over
alle oppdagede stimulatorer innenfor rekkevid-
de (figur 9).

&gf PASIENT - AEX_345 =)

ENHET

Velg en enhet

Enhets-ID

000208

000209

Figur 9. Eksempel pd «Enhet:-skjermbildet
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i. Velg «Enhets-ID» pé& programmererskjer-
men som samsvarer med serienummeret pd
baksiden av stimulatoren.

ONWARD  ARCEsystem

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

EXsTMoiPro 1P 22 15V

EXLSTO3 - Rev.03

Rev.
- w7 CE
Contains FCC ID: X8WBT840
\(01)8720008310040(1) (21) )

Figur 10. Eksempel pd etikett pé& baksiden av
ARCE*-stimulatoren.

1. Hvis riktig serienummer for stimulatoren
ikke er oppfert, velger du «Sek etter enhe-
ters.

) Sgk etter enheter

«Signalstyrker er en indikator pé kvaliteten pé
Bluetooth-signalet mellom programmereren
og stimulatoren, og avhenger av hvor neer de er
hverandre.
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2.

1l

Hvis dette er ferste gang du kobler den-
ne stimulatoren til denne programme-
reren, parer du stimulatoren med pro-
grammereren:

Kontroller visuelt at det 6-sifrede
passordet pdé programmererskjermen
samsvarer med det 6-sifrede nummeret i
varslingsomrédet pé stimulatorskjermen.
Hvis de stemmer overens, godtar du
paringen i programmereren ved & trykke
pd «Pare» og trykke pé «\Velg:»-knappen
pd stimulatoren (i hvilken som helst
rekkefolge). Legg merketilatdet6-sifrede
paringsnummeret vises i 30 sekunder pd
stimulatoren fer det forsvinner og du mé
starte denne prosessen pd nytt.

Bluetooth-sammenkoblingsforespar
sel

Vil du koble sammen med 0002097 Bekreft at
denne passnegkkelen vises pa 000209

645027
«\Velgs:»-
knappen
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Né&r stimulatoren er tilkoblet, vil felgende
informasjon vises pd den everste linjen.

3.

Enhets-ID, som tilsvarer stimulatorens
serienummer

Batterinivd for stimulatoren

Bluetooth-signalstyrke mellom
stimulatoren og programmereren

Hvis duvilhamerinformasjonom dentilkoblede
stimulatoren, gér du til «<ENHET:-fanen, der
folgende informasjon vises (figur 11):

o

Enhets-ID-en, som tilsvarer stimulatorens
serienummer.

Fastvareversjonen installert pdé stimulato-
ren.

Muligheten til & slé av stimulatorlyden.
Batterinivéet pd stimulatoren og alternati-
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vet for & koble fra stimulatoren.

o Bluetooth-signalstyrken mellom stimulato-
ren og programmereren.

&5 ENHET-000200 m® 3+

8¢ PASIENT - AEX_345

Tilkoblet enhet

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

000209

Figur 11. Eksempel p& «Enhet:-fane

6.3.6 Styring av stimuleringsprogram

Ga til «Programlistes» for pasienten nér sti-
mulatoren er koblet til ARC® PRO-appen (fi-
gur 12) for & opprette et nytt program, eller velg
et eksisterende program for & starte behand-
lingen.

Hvis du vil redigere eller slette programmer, fal-
ger duinstruksjonene i de felgende avsnittene.

6 Instruksjoner for ARCE*-systemet

Med ARC® PRO-appen kan du administrere
opptil 10 tilpassede programmer per pasient-
profil.

Du kan velge & sortere programmer alfabetisk
eller kronologisk (programmet som ble brukt
sist, vises averst pd listen). Velg ensket alterna-
tivirullegardinmenyen.

& ENHET-000209 mm 3w 9= PROGRAM

838 PASIENT - AEX_345

Programliste Programdetaljer Kanaler Stimulering

Velg et program Sorter alfabetisk
e oo o -

Gripe tennisball @

Fin fingerkontroll ®@

(@ Opprettet nytt program

Figur 12. Eksempel pd «Programlistes»-skjermbil-
det
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6.3.6.1Velg eller opprett et
stimuleringsprogram

1. Velgprogrammetved dklikke pddet. Néret
program er valgt, vises «Programdetaljers: -
skjermbildet (figur 13). og programnavnet
vises pd den everste linjen. Kontroller at
riktig program er valgt.

gg” PROGRAM - Gripe tennisball

Programliste Programdetaljer Kanaler

Gripe tennisball

Programdetaljer Programinnstillinger

nnnnnnnnnnnn

(T Eksporter til personlig ARC-EX

Figur 13. Eksempel pé «Programdetaljers:-
skjermbildet

Hvis det enskede stimuleringsprogrammet
ikke finnes i programlisten, oppretter du et nytt
program som beskrevet nedenfor.
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@: Anbefalt startoppsett

o Stimuleringsvarighet: 60 min
o @kningsvarighet: 10 s

o Maksimal forsterkningsekning for
personlig ARC-EX:10 %

2 . Slik oppretterdu et program:

i. Trykk pd& «Opprett et nytt program» pd
«Programlistes-skjermbildet:

(® Opprett et nytt program
il. Angi programdetaljer:

Programnavn: Kan ikke veere det samme
som andre navn i «Programlistes.
Programbeskrivelse (valgfritt).

Varighet [1-90 min]: maksimal programva-
righet

@kningsvarighet [2-60 s]: Tid for ekning fra
O mA til angitt forsterkning.

Slik starter du stimuleringen mindre brétt nér
du starter eller gjenopptar stimuleringen:

Lengre ekningsvarighet betyr en langsom-
mere okning av den angitte forsterkningen,
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noe som kan veere mer komfortabelt for pa-
sienten ved innstilling av heyere forsterk-
ninger.

En kortere gkningsvarighet betyr raskere
oppbygging av den angitte forsterkningen,
slik at justeringer kan utferes like etter at
stimuleringen har startet.

Merk

Stimuleringsforsterkninger kan ikke
justeres under okningen.

Merk

Spesifikke  stimuleringsinnstillinger
kan fere til at varigheten for hastig-
hetsokning automatisk tilpasses slik
at den er lengre enn verdien som er
angitt av brukeren. Dette sikrer en
jevn oppstart av stimulering med pa-
sienten. Noyaktig ekningsvarighet vi-
ses pd stimulatoren.

Merk

@kningseffekten kan veere begrenset

ved lave frekvenser (< 2 Hz).

Maksimal forsterkningsekning for personlig
ARC-EX[0-100 %]: Dette er prosentandelen
over mdlforsterkningen (intensiteten) som

7
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pasienten kan eke med under bruk hjemme.
Hvis du for eksempel stiller inn forsterknin-
gen til 20 mA pé& «Stimulering»-skjermbil-
det og «Maksimal forsterkningsekning for
personlig ARC-EX» til 10 %, kan pasien-
ten bare oke forsterkningen til maksimalt
22 mA hjemme.

iii. Du kan alltid avbryte oppretting av
programmer ved & trykke pé «Avbryt: til
venstre pd den nederste linjen:

iv. Lagre generell informasjon om stimule-
ringsprogrammet ved & trykke pé «La-
gre dette programmet: til hayre pé den
nederste linjen. Dumé fylle ut all nedven-
diginformasjon innenfor omréidegrense-
ne for & kunne lagre programmet:

Merk

Sdé snart den generelle informasjonen
for programmet er lagret, vil program-
met veere synlig i programlisten.
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3. Trykk pé «Vis kanalers-knappen for & de-
finere eller visualisere elektrodeplassering
og kanalkonfigurasjon:

Det valgte stimuleringsprogrammet kan ek-
sporteres for hjemmebruk. Se avsnitt 7 for mer
informasjon.

6.3.6.2 Redigere eller slette et
stimuleringsprogram

Alle programmer kan

redigeres ved & trykke pé redigeringsikonet
pd «Programlistes»-skjermbildet eller ved
4 trykke p& «Rediger programs pé «Pro-
gramdetaljers»-skjermbildet:

C Rediger program )

Lagre eller avbryt endringene ved & trykke
pd& den tilsvarende knappen pé den nederste
linjen.
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- slettes ved & trykke pé sletteikonet (X) pé
«Programlistex»-skjermbildet eller ved &
trykke pé «Slett program: pé& «Programde-
taljers-skjermbildet:

<® Slett program )

Du blir bedt om & bekrefte slettingen i en
hurtigmelding. Hvis du bekrefter handlingen,
vil ikke dataene for stimuleringsprogrammet
veere tilgjengelige fra appen. Hvis du avbryter,
endres ikke «Programliste:.

Et program kan ikke slettes nérr det
har blitt brukt i en gkt. Det kan imid-
lertid oppdateres med nye stimule-
ringsparametere etter behov.

Merk

Du kan velge & sortere programmer alfabetisk
eller kronologisk (programmet som ble brukt
sist, vises averst pd listen). Velg ensket alterna-
tivirullegardinmenyen.



Oppsett
6.4 Oppsett

6.4.1 Kanalkonfigurasjon, klargjering
av huden og elektrodeplassering

ARCH-behandling er elektrisk stimulering av rygg-
margen (SCS). Elektrodeplassering kan avvike fra
andre stimuleringsenheter, for eksempel funksjo-
nell elektrisk stimulering (FES) og nevromuskuleer
elektrisk stimulering (NMES). Det anbefalte star-
toppsettet gjor at du kan stimulere ryggmargen for
¢ stotte aktiviteteriovre del av ekstremiteten (f.eks.
gripe en ball, klemme, smé fingerbevegelser).

ARCH-systemet bruker aktive elektroder og
returelektroder. Aktive elektroder plasseres
langs ryggraden, mens returelektrodene plas-
seres over landemerker i bein, som hoftekam-
mer eller kragebein.

Du finner mer informasjon om hénd-
tering og vedlikehold 1 bruksanvisnin-
gen fra elektrodeprodusenten.

Merk
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6.4.1.1 Kanalkonfigurasjon
Naér du har valgt et stimuleringsprogram (som
beskrevet i avsnitt 6.3.6), vises «Kanalers-

skjermbildet (figur14).ldette skjermbildetmédu
definerekanalene ogelektrodekonfigurasjonen.

& ENHET-000200 mm

9= PROGRAM - Gripe tennisball

Programliste Programdetaljer

NNNNNNNN o A Venstre hoft B Hoyre hoftekam c velg D velg
- c6 @
Kanal Active elekuroder Maver  Rewrelek roder
o e o 0 O ¢c-o
00 ® o 0 0-c-»
® g A B ® D
o — Velg e O - » s -

3

Figur 14. Eksempel pd «Kanalers-skjermbildet
med anbefalt ferste konfigurasjon
(standardinnstillinger er illustrert).
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{@E Anbefalt startoppsett

o Returelektroder:
A: Venstre hoftekam
B: Hoyre hoftekam

Plassering av returelektroder

A Venstre hofte.. B Hoyre hoftekam C Velg

o Aktive elektroder:
1. C3
2:C6

Kanal Aktive elektroder

Q- - c3
(OF= - C6

o Aktiver kanal10g 2

D Velg

Kanal Aktive elektroder Aktiver

Q- €3 e @
@) oo 7 (V)

Oppsett

Velg returelektrode A for kanal 1og 2.
> Klikk pé&ikonet . mellom
returelektrodene A og B

Né&r returelektrodene A og B er koblet sammen,
skal de se ut som pé skjermbildet nedenfor:

Returelektroder

R o &

-@® @ ¢ o

Se figur 14 for anbefalt ferste konfigurasjon.
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Juster elektrodeplassering:

1.

Juster «Returelektroder::-plasseringen:
| de angitte feltene merket A,B,C.D velger
du hvilke beinstrukturer du vil plassere
returelektrodene over (maksimalt 4). Velg
enten hoftekammer eller kragebein.

Minst 1 returelektrode mé veere innstilt.

Juster «Aktiv elektrode::-plasseringen: |
de angitte feltene merket 1,2,3,4 velger du
hvor pé baksiden av nakken du vil plassere
de aktive elektrodene (maksimalt 4).

Minst 1 aktiv elektrode mdé veere innstilt.

Aktiver ensket antall kanaler (maksimalt
4). En kanalkonfigurasjon bestédr av
éen aktiv elektrode tilknyttet én til fire
returelektrode(r).

Merkavisirkelen- o -somtilsvarerkanalene
du vil bruke. N&r den er aktivert, vises en
hake @ - -

Minst 1 kanal mé veere aktivert.
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4 \Velg og tilknytt de onskede
returelektrodene for hver aktiverte kanal:

o Velg feltet som tilsvarer returelektroden du
vil bruke for en bestemt kanall.

o Tilknytt returelektroden ved & klikke pé ..
-ikonet. Dette alternativet kobler sammen
flere returelektroder slik at stremmen géir fra
den aktive elektroden til alle de tilknyttede
returelektrodene.

o Du kan oppheve sammenkoblingen av
returelektrodene ved & klikke p& = _-ikonet.

Né&r elektrodeplasseringen er definert, vises
den pé& den digitale fremstillingen av en
utstillingsdukke til venstre pd& skjermen for
visualisering. Nér du trykker pé& en bestemt
kanal, utheves den tilherende elektroden pdé
den digitale fremstillingen av utstillingsdukken.
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6.4.1.2 K'“rgj“’r"“g av huden og Veer oppmerksom pé at den digitale
elektrodeplassering Merk fremstillingen av utstillingsdukken vi-

A

Se avsnitt 3.2 og 3.3 for ADVARSLER
og FORHOLDSREGLER relatert til
elektrodeplassering.

1. Pé pasientens kropp finner du omréide-
ne for elektrodeplassering av béde aktive
elektroder og returelektroder som du tidli-
gere har angitt pé «Kanaler:-skjermbildet.

o

Aktive elektroder (runde) skal plasseres
over bestemte ryggtagger.

Returelektrodene (rektanguleere) skal
plasseres over bestemte landemerker
1 bein, det vil si over hoftekammer eller
kragebein.

Du kan trykke pé& «Plasseringsveiledning:-
knappen for & fé flere instruksjoner om hvordan
duidentifiserer anatomiske landemerker.
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ser returelektroder pé forsiden , mens
baksiden viser de aktive elektrodene.

2.

1.

Klargjer mdalomrdader pd huden for elek-
trodeplassering av béde aktive elektroder
og returelektroder:

Kontroller om huden er irritert eller skadet
for du plasserer elektrodene. Vent til huden
er leget for du bruker ARCH-systemet. Se
avsnitt 3.2 og 3.3 for ADVARSLER og FOR-
HOLDSREGLER relatert til elektrodeplas-
sering.

Barber eller stuss overfladig hér om nad-
vendig. Unngd & bruke lotion eller oljer der
elektrodene skal plasseres.

Rengjor huden grundig med vann eller alko-
hol. Kontroller at huden er taorr for du fester
elektrodene.

Hvis du vil ha mer informasjon om klargjering av
huden, kan du se 1 produsentens instruksjoner.
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3. Plasser elektrodene pd den klargjorte hu- . Plasser ferst elektrodeputens midtpunkt
den, og serg for at de er godt festet til hu- pd huden, og glatt deretter ut kantene pd
den. elektrodeputen.

.:@:. Anbefalt startoppsett iii. Kontroller at elektrodene er godt festet pé
> Returelektrodene (rektangel) pé huden.

venstre og heyre hoftekam.
- Aktive elektroder (runde) p&d C3 og
Co.

i. Fjern elektroden fra beskyttelsesfilmen
ved & lofte kanten. Ta vare pdé filmen for
potensielt gjenbruk.

Figur 15. Fjerne elektroden fra filmen

Ikke fjern elektrodeputen fra beskyt-
Merk | telsesfilmen ved & trekke i elektrode-
avledningen.
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6.4.2 Sette opp splitterboksen og ii. Enden av forlengelseskabelen(e) uten den
stimulatoren svarte ringen til splitterboksen.
Seavsnitt3.20g 3.3for ADVARSLER - Runde elektroder er aktive elektroder og skal
og FORHOLDSREGLER relatert til kobles til kontaktene for aktive elektroder pd
‘ interaksjon med ARCH-systemet splitterboksen (red 1, 2, 3, 4).
under en behandlingsekt. > Rektanguleere elektroder er returelektroder og
. Anbefalt startoppsett skal kobles til kontaktene for returelektroder pé
;@; . splitterboksen (gré A, B, C, D).
> Koble returelektroden pd venstre
hoftekam til kontakten for retu- Gjenta konfigurasjonen pé «Kanaler:-skjermbildet
relektrode A pd splitterboksen. noyaktig (feks. returelektrode A —> venstre

hoftekam, returelektrode B—> hayre hoftekam).

o Koble returelektroden pé heyre
hoftekam til kontakten for retu-
relektrode B pd splitterboksen.

o Koble aktiv elektrode pé& C3 til
kontakt for aktiv elektrode 1 pd
splitterboksen.

> Koble aktiv elektrode pé& C6 til
kontakt for aktiv elektrode 2 pd
splitterboksen.

1. Koble til forlengelseskabler Figur16.Forlengelseskabler koblet til elektrodene

i. Enden av forlengelseskabelen(e) med den
svarte ringen til elektrodene (figur 16).
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Fest splitterboksen (ved hjelp av
den innebygde klipsen) til et sted, for
eksempel pé pasientens skjortekrage, der
forlengelseskablene kan né elektrodene
uten & begrense armbevegelsen (figur 17).

Figur 17. Eksempel pd plassering av splitterboks
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—~ Plassering av returelektroder

(A Venstre hofte. )( Hnyehoﬂekam) C Velg

Kanal Akdive elektroder

voye ) {versre D~

10

Returelektroder
(rektangulaer)

Aktive elektroder
(rund)

A Vens'(re hofte

.:_ & 7

Figur 18. Eksempel pd oppsett av splitterboks og
elektroder

B Hwyre hof‘tekam
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Det finnes to forskjellige lengder pé
forlengelseskabelen (1 og 0.5 m /
394 og 197 tommer). Velg den
mest praktiske lengden for & né
plasseringen for hver elektrode uten é
begrense pasientens armbevegelse.

Merk

Sikre det felgende:

> De aktive elektrodene plassert over
ryggraden er festet til riktig kontakt
pd splitterboksen (merket med 1, 2,

Merk 3,4). Figur 19. Koble splitterboksen til stimulatoren

o Returelektrodene  plassert  pdé
landemerkeribein er festet til riktig
kontakt pd splitterboksen (merket
med A, B, C, D).

Et eksempel pd det endelige oppsettet vises pd
bildet nedenfor (figur 20):

3. Koble splitterboksen til stimulatoren ved
¢ sette den gré pluggen pd splitterboksen
inn i den gré& kontakten pé& stimulatoren.
Bruk pilene pé& kontaktene for riktig
justering (figur 19).

Serg for at stimulatoren er plassert pd
et flatt underlag. lkke hold stimulatoren
eller plasser den pé fanget ditt sé lenge
behandlingen varer.

Figur 20. Eksempel pd ARCE*-oppsett
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4 Naviger til «Stimulering»-skjermbildet p&
en av felgende mdter:

i. Velg «Lagre og fortsett» pd& «Kana-
lers-skjermbildet

il. Velg «Bekreft» etter & ha bekreftet elektro-
deplassering.

Du md ha minst én aktivert kanal for

Merk A kunne fortsette.
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6.5 Opplaeering

Oppleering

under en behandlingsokt.

Se avsnitt 3.2 og 3.3 for ADVARSLER
og FORHOLDSREGLER relatert til
& interaksjon  med ARCH-systemet

6.5.1 Konfigurasjon av
stimuleringskurve

1. Juster stimuleringsparametrene
«Stimulerings»-skjermbildet (figur 21).

[ol¢

f@:‘ Anbefalt startoppsett
Kurve: Bifasisk

Pulsbredde: 1,0 ms

Frekvens: 30 Hz
Forsterkning: Start ved O mA
Baerebolgefrekvens: 10 kHz
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8¢ PASIENT - AEX_345 & ENHET- 000209 3 3= PROGRAM - Gripe tennisball

Programliste Programdetaljer Kanaler

Aktive elektroder Kurve Pulsbredde Frekvens Ampltude  Bamrefrekvens  Impedansstatus @

Qs e Bifasisk e 10 s e 300 e 20 mA( 4 Jeeeeeens 10,0 kHz  -eeeeens © God

@ ce Bifasisk 1.0 s 300 + -0 TN 10.0 kHz God

£ Kontroller 0, og start stimulering

Figur 21. Eksempel p& «Stimulering-
skjermbildet med standard konfigurasjon.

Hver tidligere definerte kanal (som definert i
avsnitt 6.4.11) vil levere elektrisk strem med
funksjonene som er beskrevet i figur 22 (Merk:
Figuren er bare for begrepsmessig forstdelse,
ikke for skala).



Strom

A — <

Oppleering

(3) Pulsbredde  (4) Frekvens
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(5) Boerefrekvens

[

(2) Amplitude

»

>

) \ )

Y-

(1) Bifasisk

(1) Monofasisk
Tid

Figur 22. Definisjon av stimuleringsparametere

For hver kanal kan du programmere felgende

stimuleringsparametere (figur 22):

(1)

Kurve (bifasisk/monofasisk):

| bifasisk kurve oppstérr det vekslende
positive og negative stremmer 1 pulsen.
Ladningen er balansert med konstant
endring av polaritet.

I monofasisk kurve leveres bare negativ
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strom innenfor pulsen. Ladningen ba-
lanseres med en péfelgende «ladnings-
balansepuls» med strom med motsatt
polaritet for & unngé ansamling av lad-
ning.

Endring av kurven kan pévirke oppfat-
ningen av stimuleringsintensiteten.
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(2)

(3)

Forsterkning (mA):

[Bifasisk ~ 0-250
0-100 mA]

Forsterkning refererer til den heyeste
absolutte verdien for den negative fa-
sen av pulsen, ogsé kjent som intensi-
teten. Typisk effektivt forsterkningsom-
réide for bifasisk kurve er 30 til 65 mA.
Typisk effektivt forsterkningsomréde
for monofasisk kurve er 20 til 55 mA.

mA:; monofasisk

Hvis forsterkningen ekes, gkes stimule-
ringens intensitet.

Pulsbredde (ms): [0.1-5 ms]

Pulsbredde viser til hvor lenge en puls
varer. Hvor lenge pulsen varer eller puls-
bredden.

Hvis pulsbredden okes, gkes stimule-
ringsintensiteten.
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(4)

(5)

Frekvens (Hz): [0.2-100 HZz]

Frekvens viser til hvor mange ganger
pulsen gjentas hvert sekund.

Hvis du eker frekvensen, gkes stimule-
ringsintensiteten.

Baerefrekvens (kHz):

[5 eller 10 kHZ]

Beerefrekvensen refererer til oscilla-
sjonsfrekvensen innenfor en puls. N&r
det gjelder en monofasisk kurve, gjelder
ikke beerefrekvensen for pulsen for lad-
ningsbalanse.

Okt baerefrekvens antas & forbedre im-
pedansstatusen. Se avsnitt 6.5.3.
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Nér stimuleringsparametrene er angitt, gir
ARCE* PRO-appen folgende tilbakemelding
hvis stimuleringen ikke kan startes pd& grunn
av samtidige pulser pd tvers av kanaler eller
sikkerhetsgrenser:

o Né&r ARCH PRO-appen oppdager en kurve
med samtidige pulser pé& tvers av flere
aktiverte kanaler:

ARCE* PRO-appen justerer parametrene
automatisk for & unngdé samtidige pulser
og uthever parametrene som ble endret.

Hvis ARCH* PRO-appen ikke kan justere
automatisk, viser appen hvilke sett med
parametere som kan endres for & oppnd
en kurve uten samtidige pulser. Du kan
trykke pd& (H-knappen for & samle mer
informasjon.

Né&r ARC® PRO-appen oppdager en kurve
som overskrider sikkerhetsgrensene, viser
appen hvilke sett med parametere som
kan endres for & oppnd en kurve innenfor
grensen. Du kan trykke p& () -knappen for &
samle mer informasjon.
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Start av stimulering vil ikke veere tilgjengelig
for parameterne er tilpasset for & lose
tilbakemeldingen ovenfor (samtidige pulser pd
tvers av kanaler og sikre stimuleringsgrenser).

6.5.2 Stimuleringskontroll

6.5.2.1 Fra ARC®* PRO-appen

1. Kontroller impedansstatus ved & velge
«Kontroller Q, og fortsett stimuleringen:
(du finner mer informasjon om impedans-
status i avsnitt 6.5.3). Veer oppmerksom pé
at dette trinnet kan ta noen sekunder.

Hvis det oppstér en Ddérlig impedansstatus-
feil, kan du forbedre impedansstatusen ved &

o kontrollere at kablene er riktig tilkoblet

o kontrollere at elektrodene sitter godt fast
pd huden. Bruk medisinsk tape til & feste
dem, eller bytt dem ut med nye elektroder
om noedvendig.

Se avsnitt 6.5.3 for flere detaljer.
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2 Bekreft at du er klar til & starte stimule- °
ringen ved & trykke pé «Ja i hurtigvinduet.

Juster stimuleringsforsterkningen fra pro-
grammereren ved & trykke pd knappene «+:»
og «-» for hver kanal for & endre stimule-
ringsintensiteten.

@ Klar til start

Systemet er klart til & starte stimuleringsprogrammet.
Bekrefter du at du vil starte stimuleringen?

@ Tips

- Under stimulering starter du pé
O mA og gker forsterkningen gradvis
til oppgaveytelsen forbedres ved &
klikke pé& knappen «+:». Hvis stimu-
lering skaper ubehag, kan du vurde-
re & redusere forsterkningen ved &

klikke pé& knappen «-».

3. Start oppgaveorientert trening.

Nér stimuleringen starter, begynner stimu-
leringen & oke strammen fra O mA til den
angitte forsterkningen for hver kanal. Sta- —
tuslinjen for stimulering vises nederst pé
skjermen.

10 mA +

La pasienten trene med en komfor-

N&r stimuleringsprogrammet er star-
tet, sendes programmet via Bluetooth til
stimulatoren som starter behandlingen.
Kontroller pégdende stimulering gjennom
appen (dvs. start, stopp, sett pd pause,
fortsett, juster stimuleringen).
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tabel forsterkning med de andre an-
befalte standardparametrene gjen-
nom flere behandlingsekter. Veer
oppmerksom pd at hayere forsterk-
ninger kan tolereres etter hvert som
brukeren blir kjent med behandlin-
gen.
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o

Hvis enkle forsterkningsjusteringer
ikke ferer til forbedret ytelse etter
flere behandlingsekter, ber du vur-
dere & gjere folgende parameterjus-
teringer, 1 rekkefolge etter behov, til
effektive parametere er identifisert:

i.  Endre kurve til monofasisk.

ii. Endre plassering av aktiv elek-
trode innenfor nakkeomrédet.
Flytt elektrodene tilbake til
kragebeinet.

iv. @k frekvensen.
v. @k pulsbredden.

Hver nye programkonfigurasjon bar
vurderes over flere behandlingsek-
ter for du bytter til neste parameter-
justering.

1ii.

Hver gang en annen parameter jus-
teres, mé du serge for & starte for- 1.
sterkningen pé& nytt ved O mA og
gradvis gke til du finner en komfor-
tabel og effektiv verdi.
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Du kan sette stimuleringen pd pause fra
programmereren ved & trykke pé «Pause
stimulering:» eller ved & trykke pé «Velg:-
knappen pd stimulatoren.

(DD Pause stimulering )

Hvis du vil gjenoppta stimuleringen, tryk-
ker du pé& «Kontroller Q, og fortsett stimule-
ringens pd& den nederste linjen nér stimule-
ringen er satt pd pause. Nér stimuleringen
gjenopptas etter pause, starter stimulerin-
gen pd nytt der den stoppet, og stimule-
ringsstremmen gkes igjen fra O mA til den
angitte forsterkningen for hver kanal.

Stopp stimuleringen pé en av felgende
mditer:

Trykk pé «Stopp stimulering» pd program-
mereren.

(@ Stopp stimulering>
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il. Vent pd at programmet avslutter basert pd
angitt «Varighets.

iii. Trykk pé knappen «Velg: pd stimulatoren én
gang, og trykk deretter pé denigjen og hold den
inne 1 3 sekunder. Hvis stimuleringen allerede
er satt pdé pause, trykker du pé og holder inne
«\Velgs»-knappeni 3 sekunder. Hvis du stopper stimuleringen, stopper den
helt, og du mdé starte et stimuleringsprogram
pd nytt fra begynnelsen.

Stimulering stoppet

Vil du avslutte gkten eller fortsette med et annet program?

Trykk deretter pd «Avslutt ekts.

o Hvis du vil avslutte okten med gjeldende

pasient trykkerdupd«Avsluttokt: Systemet Hvis du er koblet til ARC®* PRO-ap-
vil omdirigere deg til «Pasientlistes, der du Merk | PEN: €r det ikke mulig & justere sti-
kan velge neste pasient. Kontroller at du har muleringsparametereviaknappene
fullfort okten med gjeldende pasient for du «@ks/«Reduser» pé stimulatoren.

velger dette alternativet.
Stimuleringsparametere, unntatt

forsterkning, kan ikke endres mens
stimuleringen pd&gdr. Sett stimule-
ringen pd pause for & endre dem.

o Hvis du vil stoppe det pdgdende
programmet og velge et annet program Merk
for pasienten, trykker du pé «Velg et annet
programe. Systemet vil omdirigere deg til
programlisten for den gjeldende pasienten
for & velge det neste programmet.
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6.5.2.2 Kontrollere ARC®*-behandling fra
ARCH-stimulatoren

Nér stimulatoren er koblet til ARCE* PRO-
appen (p& programmereren), kan du bare
sette stimulatoren pé& pause eller stoppe
stimuleringen fra stimulatoren (ved & trykke pé
«Velgs»-knappen).

Hvis stimuleringen imidlertid pé&gdér og
ARCH PRO-appen kobler fra stimulatoren, vil
gjeldende program fortsette. Det vil ogsé veere
muligéstyredenmeddetrestimulatorknappene,
helt til slutten av stimuleringsprogrammet. |
dette tilfellet er funksjonene nedenfor mulige
med stimulatorknappene (se figur 23):

Sett stimuleringen pd& pause ved &
trykke én gang pd «Velg»-knappen mens
stimuleringen pégdr.

Gjenoppta stimuleringen ved & trykke
pd  «Velg»-knappen én gang mens
stimuleringen er pé pause.

Stopp stimuleringen ved & trykke pé
«\Velg=»-knappen én gang og deretter trykke
pd den igjen og holde den inne i 3 sekunder.
Hvis stimuleringen allerede er satt pé
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pause, trykker du pé og holder inne «\Velgs-
knappeni 3 sekunder.

Ok/reduser forsterkningen ved hjelp av de
to knappene med piler som angir «@k:» og
«Redusers.

Hvert trykk endrer stimuleringsforsterk-
ningen med 1 mA pd tvers av alle de ak-
tiverte kanalene i stimuleringsprogram-
met. Stimuleringsforsterkninger kan
bare justeres mens stimulering pégdr.

Med hvert knappetrykk vil stimulatoren
kort vise hvor langt forsterkningene
har avveket fra forsterkningen som ble
angitt fer stimulatoren ble koblet fra
ARCH*PRO-appen. Hvis du for eksempel
trykte pé& @k-knappen 5 ganger pé
rad, vises «Forsterkning: +5» kort pd
skjermen.

Hvis en kanal nér sin maksimale (eller
minimale)  forsterkningsgrense, er
det ikke mulig & oke (eller redusere)
forsterkningen for de aktiverte kanalene
ytterligere, og meldingen «Forsterkning:
maks.» (Eller «Forsterkning: mins) vises
kort pé& skjermen.
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«Velg»-knque‘n

o

\ =/

@k/reduser-knapper

Figur 23. Styring av stimulering fra ARCH-sti-
mulatoren

Du mé koble til ARCE* PRO-appen for

Merk & starte et nytt stimuleringsprogram.
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6.5.3 Impedansstatus

Impedansstatus refererer tilmotstanden huden
og andre kroppsvev har overfor stremmen som
produseres av stimulatoren. Impedansstatusen
som vises i ARC® PRO-appen, angir falgende:

o «God»: Systemet er godt konfigurert, og
stimuleringen kan starte.

o «Rimelig»: Stimuleringen kan starte,
men systemets impedans kan begrense
stimuleringen. Hvis e@nsket forsterkning
ikke kan nds, anbefales det at brukeren
kontrollerer at elektrodene er forsvarlig
festet til huden og/eller at kablene er
godt tilkoblet for & forbedre systemets
impedansstatus.

o «Ddarligs»: Systemets impedansstatus er
ineffektiv, og stimulering kan ikke starte.
Kontroller at elektrodene er forsvarlig festet
pd& huden og at alle kabeltilkoblingene
er riktig konfigurert for systemet for
stimuleringen starter (se «Faktorer som kan
forbedre impedansstatus: nedenfor).
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o «-» Systemets impedansstatus er ikke
mdlbar, da stimuleringen er satt til O mA.
Dette betyr at kanalen ikke leverer stroam, og
impedansstatusen er ikke relevant.

Né&r du har definert de enskede stimulerings-
parametrene og trykket pé knappen «Kontrol-
ler Q, og start stimulering:», utferes det en im-
pedanskontroll. Veer oppmerksom pé at dette
trinnet kan ta noen sekunder.

Stimuleringen kan bare starte hvis denne kon-
trollen av impedansstatus registrerer impe-
dansverdier som gjer det mulig & oppné mélfor-
sterkningen (dvs. oppnd resultatene «Gods og
«Middels» for impedanskontrollen). Hvis den
registrerte impedansstatusen er «Middels:,
kan du enten fortsette med stimulering (ved &
trykke pé knappen «Fortsett stimulering») eller
prove & forbedre impedansen og gjenta impe-
danskontrollen ved & trykke pé knappen «Lukk
for & sjekkes.

o1
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@ Middels impedansstatus

Hvis du fortsetter med stimulering, kan det hende at den gnskede stimuleringsamplituden ikke oppnas
Du kan fortsette & stimulere eller prgve a forbedre impedansstatusen ved a:

« kontrollere kabeltilkoblingene og elektrodene pa huden

+ endre stimuleringsparameterne

Se bruksanvisningen for mer informasjon

Hvis en kanal er satt til en forsterkning pé
0O mA ndr stimuleringsokten har startet, kan
ikke impedansstatusen mdles, og den vises
som «-». Dette pdvirker ikke den pdgdende
stimuleringen.

Né&r impedansstatusen endres i lgpet av
okten, kompenserer ARCH-systemet for &
opprettholdedenenskedestremforsterkningen.
Hvisimpedansenerforhay («Ddarligs-status), vil
stimulatoren automatisk stoppe stimuleringen.

Variasjoner i impedansstatus kan observeres
under en stimuleringsokt og forekommer hos
personer basert pd ulike faktorer, inkludert
ekstern fuktighet, bruk av lotion eller olje,
temperatur, svette og hudintegritet.
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Forslag til forbedring avimpedansstatus:
- Kontroller at kablene er riktig tilkoblet.

- Kontroller at elektrodene sitter godt fast pé
huden. Bruk medisinsk tape til & feste dem,
eller bytt dem ut med nye elektroder om
nedvendig.

o Kontroller at huden er klargjort som angitt i
avsnitt 6.4.1.2:

Kontroller om huden erirritert eller ska-
det for du plasserer elektrodene

Rengjer huden grundig med vann eller
alkohol. Kontroller at huden er torr for
du fester elektrodene.

Hvis impedansstatusen fortsatt ikke forbedres:

- Tilsett noen vanndréper i geloverflaten pé
elektrodene.

> Unngd & bruke lotion eller oljer der elektro-
dene skal plasseres.

o Hoyere beerebelgefrekvenser reduserer
vanligvis hudimpedansen.

> Ra&d pasientene til & unngd raske hodebeve-
gelser.
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6.5.4 Raskt avbrudd av stimulering

Hvis du mé& avbryte stimuleringen umiddelbart,
trykker du pé «Pause stimulering: eller «Stopp
stimulering» i ARC®* PRO-appen:

<DD Pause stimulering > (@ Stopp stimulering>

Hvis enheten ikke reagerer tilsvarende, trykker
du pé «Stream:- eller «Velg»-knappen pdé sti-
mulatoren:

«Strem:-knapp

R

bQS;

«\Velg:»-knappen

Figur 24. Hurtig avbrudd av stimulering med
«Strem::- eller «Velg»-knappen.

93

6 Instruksjoner for ARCE-systemet

Hvis enheten ikke svarer pd disse forsekene,
kobler du splitterboksen fra stimulatoren. Dette
kan oppnds ved & trekke raskt i kontakten:

s
N

Koble fra
splitterboksen

Figur 25. Raskt stimuleringsavbrudd ved & koble
fra splitterboksen.

Problemer med & stoppe stimuleringen midler-
tidig eller helt, skal rapporteres til ONWARD.
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6.6 Avslutte okten

6.6.1Sld av systemet

1. Slé av stimulatoren ved & trykke pd
«Strems-knappen (figur 2).

2. Koble splitterboksen fra stimulatoren.

3. Fjern elektrodene fra huden, og koble
fra alle kabler.

i. Plasser elektrodene pé beskyttelses-
filmen igjen. Serg for at geloverflaten
pd elektroden settes mot «PA»-siden
av filmen.
il. Forsegle elektrodene pd nytt i ori-
ginalemballasjen (du finner mer infor-
masjon og instruksjoner i bruksanvis-
ningen fra elektrodeprodusenten).

-

-
Figur 26. Plassere elektrodene pd filmen

24

Avslutte gkten

Kontroller om huden er skadet eller
irritert. Hvis det skulle oppsté hudutslett
eller brannsér, mé du umiddelbart slutte
& bruke enheten og vente til huden er
leget for du bruker ARC®*-systemet.

4.

6.6.2 Rengjering

. Seavsnitt3.2for ADVARSLERknyttet

til rengjering av ARCH-systemet

Alle komponentene i ARCH-systemet kan
rengjeres ved & terke forsiktig av dem med
en fuktig klut. Stimulatoren, splitterboksen
og forlengelseskablene kan ogsé rengjeres
med servietter eller kluter mettet (men ikke
dryppende) med 70 %isopropylalkoholihenhold
til instruksjonene nedenfor. De elektriske
komponentene erikke vanntette. Ikke legg noen
av komponentene ivann, og felg instruksjonene
nedenfor.

1. Serg for at ARCE*-stimulatoren er av.

2 Koble fra splitterboksen og
forlengelseskablene.
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Tork forsiktig av alle overflatene med den
3. fuktige kluten eller rengjeringsproduktet
som inneholder 70 % isopropylalkohol.

4. Venttilalle overflatene er torre.

Bruk av andre rengjeringsteknikker og -midler
enn det som er beskrevet ovenfor, kan pdévirke
systemets sikkerhet og ytelse.

6.6.3 Lade- og batterinivd

Lad  stimulatoren og  programmereren
regelmessig for & sikre tilstrekkelig batterika-
pasitet for neste okt.

For & spare batteriet néir den ikke er i bruk an-
befales det & slé av programmereren.

6.6.3.1 ARCE*-programmerer

Lade programmereren: Lad programmereren
ihenhold til nettbrettprodusentens bruksanvis-
ning.

Programmererens batterinivd: Kontroller bat-
terinivéet til programmereren ved & se pd vars-
lingslinjen everst pé skjermen. Et batteriikon vil

6 Instruksjoner for ARCE*-systemet

veere synlig, og en prosentverdi kan vises.

5% =

Se bruksanvisningen fra nettbrettprodusenten
for mer informasjon.

6.6.3.2 ARCH-stimulatoren
Lading:

1. Koble stimulatorladeren til et stromut-
tak.

2 Koble ladekabelen til ARCH*-stimulato-
ren. Oppladingen starter automatisk:
Batteriikonet for stimulatoren lyser, og
ladenivdéet vises pd stimulatorskjermen.

3. Ladingen kan ta opptil 8 timer, avhengig
av batteriets opprinnelige ladenivé. N&r
ladeokten er fullfert, vil stimulatorskjer-
men vise «Lader: 100 %3

4. Kobleladeren fra stremuttaket.

5. Koble ladekabelen fra stimulatoren.
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Merk Lad stimulatoren minst én gang hver
6. méned for & bevare batteriet
Batterinivd

Dette kan kontrolleres pd den averste linjen pd
programmererskjermen, i ARC® PRO-appen
eller hver gang stimulatoren slés pé.

& ENHET - 000209 (mm

3 ol

Nér batterinivéet pd stimulatoren er lavt, vil
stimulatoren avgi en varsellyd, og ikonet for
batteristatus vil begynne & blinke.

Lading anbefales pd dette tidspunktet.

Legg imidlertid merke til at stimulatoren vil
fortsette & kjere til batteriet er for lavt til & tillate
viderebruk,somvilblisignalisertpdstimulatoren
med en feil-lyd, den stiplede oransje lysstripen
og det blinkende batteriikonet.
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6.6.4 Oppbevare ARCEX-systemet

Sett komponentene tilbake i det medfelgende
etuiet, og oppbevar det pé et trygt sted.

Se avsnitt 3.2 og 3.3 for ADVARS-
LER og FORHOLDSREGLER relatert
til bruks- og oppbevaringsmiljg for
ARCH-systemet.
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Under rehabiliteringseokter 1 det medisinske
senteret vil du tilpasse innstillingene for
ARCH®*-stimulering etter pasientens mdl. Etter
tilpasning, kan pasienten fortsette bruken
hjemme med sitt eget personlige ARC®*-system.

P& baksiden av denne bruksanvisningen finner
du ogsé en «Grunnleggende veiledning» for
klargjering for hjemmebruk.

Slik klargjer du pasientens personlige ARCE-
system for hjemmebruk:

o Serg for at pasienten tar med seg hele det
personlige ARCH-systemet til avtalen.

> Et program md& opprettes i det profesjonelle
ARCH*-systemet og brukes med pasienten
minst én gang for du kan eksportere det til
pasientens personlige ARCE*-system for
hjemmebruk.

o Pasienten md& ha tilstrekkelig oppleering i
bruk av ARC®*-systemet, se avsnitt 7.2.

- Instruer pasienten ved & demonstrere
bruken med pasientens ARCF*-system
som han/hun skal bruke hjemme (det
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er forskjeller mellom det profesjonelle
og personlige systemet og tilherende
bruksanvisninger).

Se avsnittene nedenfor for &:
- eksportere et program for hiemmebruk

- gipasienten tilstrekkelig oppleering 1 bruken
av ARCH*-systemet (avsnitt 7.2)

Det personlige ARCH-systemet avviker fra
det profesjonelle ARCEX-systemet, som vist i
tabell 4. Veer oppmerksom pé felgende:

Stimulatorene og programmererne
spesifikke for hvert system.

Den personlige stimulatoren skal kun brukes
med den personlige programmereren.

er

Den  profesjonelle  stimulatoren  skal
kun  brukes med den profesjonelle
programmereren.

- Hvert system har sin egen bruksanvisning.

Det personlige systemet inneholder en
hurtigveiledning.
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Tabell 4. Forskjellen mellom det profesjonelle ARCE*-systemet og det personlige ARCE*-systemet

ARCEH*-system - profesjonelt ARCE*-system - personlig

Logo pd
stimulatoren

ARCH®* Professional-logo

ARC CSRUFESSIONAL

ARC®*-logo

ARCES

o Opptil 10 stimuleringsprogrammer
for hver pasientprofil.

o Full frihet til & skreddersy behand-
lingsprogrammer (forsterkning,
pulsbredde, frekvens, kurve, baere-
frekvens).

o Kontroll av stimulering fra stimula-
toren: Pause og stopp er alltid mu-
lig. Gjenoppta og juster forsterk-
ningen bare hvis tilkoblingen til
programmereren gdir tapt under et
stimuleringsprogram.

Stremknapp for L .

stimulatoren og ysegrd Moarkegré
sidefarge

App pd ARC® PRO-app e myARCH-app
programmereren | (red skjermsparer) Welcome (hvit skjermsparer)
Funksjoner > Flere pasientprofiler. > 1pasientprofil.

> 1 stimuleringsprogram, forhéndsde-
finert av rehabiliteringspersonell.

> Mulighet til & justere kun forsterk-
ning innenfor omréidet angitt av le-
gen.

o Kontroll av stimulering fra stimula-

toren: start / pause / stopp / end-
ring av forsterkning alltid mulig.
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ARCEH*-system - profesjonelt ARCE*-system - personlig

«Kanalers»-skjermbildet represente-
rer det pasientspesifikke oppsettet
som er definert av rehabiliteringsper-
sonellet.

«Kanaler»-skjerm-
bildet

Fullt tilpassbart «Kanaler»-skjerm-
bilde for & tilpasse behandlingen for
hver pasient.

Dokumentasjon

Profesjonell bruksanvisning
(red bakgrunn)

Bruksanvisning

ARCE

System
(profesjonelt)

ONWARD

Personlig bruksanvisning (hvit bak-
grunn)
Hurtigveiledning

ONWARD

Instructions A RC

or Use Quick Reference Guide

Personal Use
ARCE?
System
(Personal)

©
e

ONWARD
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7.1 Eksportere et program for

hjemmebruk
Nér du skal konfigurere en pasient for
hjemmebruk, mé& du samle béde det

profesjonelle og det personlige ARCE*-systemet
og felge trinnene nedenfor.

| det profesjonelle ARCEX-systemet
(ARCEX PRO-appen)
1. Sl& pd den profesjonelle stimulatoren og
programmereren

2. \elg pasient, og koble til stimulatoren i
ARC® PRO-appen. Se avsnitt 6.3.5).

Né&r du skal eksportere et program,
md& programmet veere fullstendig
opprettet (generelle detaljer, konfigu-
rasjon av stimuleringskanaler, stimu-
leringsparametere) og mdé ha veert
brukt med pasienten minst én gang.

Merk
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Velg programmet som skal eksporteres,
fraprogramlisten (hvis programmet ikke
finnes pd listen, kan du se avsnitt 6.3.6.1
for & folge prosessen for & opprette
programmet). Velg knappen «Eksporter
til personlig ARC-EX» (figur 27) for &
generere en QR-kode, som skannes av

pasientens personlige programmerer (i

myARCEX-Qppen) Se figur 28.

Kontroller stimuleringsinnstillingene
som vises ved siden av QR-koden.

o Hvis du gjer endringer i programmet,
mé& du bruke programmet med
pasienten minst én gang feor du
eksporterer det.



8% PASIENT - AEX_345

& ENHET-000209 o+ 3= PROGRAM - Gripe tennisball

Programliste Programdetaljer Kanaler

Gripe tennisball

Programdetaljer Programinnstillinger

Varighet

Programnavn Beskrivelse Valgfit (1-50 min)

Gripe tennisball Angien beskivelse for dette programmet 60

Okningsvarighet
(2-605)

10

Maksimal amplitudeskning for personlig ARC-EX
©-100%)

10

I (@) Rediger program I [ Eksporter til personlig ARC-EX I Slett program (@) Vis kanaler

Figur 27. Eksempel pd klargjering av program for
hjemmebruk

Gripe tennisball Pasient AEX_345 / Derek Kingsley

Bruk myARC-BX-appen pa pasientens programmerer tl skanne

denne QR-koden og importere programmet

) C3 - Bifasisk
Ampitude 30.0mA Puisbredde 1.0ms
Frekvens 30.0 Hz Baarefrekvens 10.0kHz

Perscnal v1.1.1 og nyere

o C6 — Bifasisk
Ampiitude 30.0mA

Pulsbredde 1.0ms
Frekvens 30.0 Hz Baerefrekvens 10.0kHz

Lukk

Figur 28. Eksempel pé hurtigvindu generert for
eksport av et program for hjemmebruk.
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Merk

Hurtigvinduet inneholder all infor-
masjonen for & sikre at riktig pro-
gram overferes til pasientens my-
ARC®-app (dvs. pasient-ID og
fullstendig navn, programnavn, akti-
verte kanaler med posisjon for aktiv
elektrode, kurvetype og parametre
for stimuleringsprogram).

Merk

Kun ett program kan importeres
til pasientens personlige ARCE*-
system (dvs. myARC®-appen og
stimulatoren).

Merk

Alle tidligere data i myARC®-appen
overskrives ved import av et nytt
program.




7 Klargjering for hjemmebruk

| pasientens personlige ARCE*X-system
(myARC®-appen)

1.
2.

Slé& pd pasientens personlige stimulator
0g pasientens personlige programmerer

Koble pasientens personlige
programmerer til pasientens personlige
stimulator ved & velge «Koble til enhet og
start gkt». Se avsnitt 6.3.5 for ytterligere
detaljer.

i. Velg «Enhets-ID» som samsvarer
med serienummeret pd baksiden av
pasientens personlige stimulator.

1. Hvis riktig serienummer  for
stimulatoren ikke er oppfert, velger
du «Sek etter enheters.

Hvis dette er ferste gang du kobler denne
stimulatoren til denne programmereren,
md& du koble pasientens personlige
programmerer til pasientens personlige
stimulator. Se avsnitt 6.3.5 for ytterligere
detaljer.
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1. Kontroller visuelt at det 6-sifrede passor-
det pd skjermen pé pasientens person-
lige programmerer samsvarer med det
6-sifrede nummeret i varslingsomréidet
pd skjermen pd pasientens personlige
stimulartor.

il. Hvis de stemmer overens, trykker du pé
«Pare» pd pasientens personlige pro-
grammerer og trykker pé «Velg»-knap-
pen pd pasientens personlige stimula-
tor (i hvilken som helst rekkefalge).

Hvis myARCH-appen ikke er konfigu-
rert ennd, vil appen be om tillatelser
pd samme mdte som ARCH PRO-ap-
pen, og du mé trykke pé «Konfigurer
enhet:» for du kan koble til ensket sti-
mulator og importere programmet.

Merk

4. Velg «Importer et program» i
Programliste-skjermbildet for & aktivere
kameraet pd& pasientens personlige
programmerer.

(@ Importer et program>
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OR-koden inneholder ogsé pasientda-
ta, som importeres i appen sammen
med 1innstillingene for stimulerings-
programmet.

Merk

5. Skann  OR-koden som  vises i
ARCE* PRO-appen pd den profesjonelle
programmereren med kameraet pdé
pasientens personlige programmerer
ved & peke kameroet pdé pasientens
personlige programmerer mot OR-
koden pé skjermen pé den profesjonelle
programmereren.

6. Kontroller at pasient- og
programdetaljene  er  riktige, og
bekreft importen ved & trykke pé
«Ja» 1 hurtigvinduet. Hvis importen
av programmet mislykkes, kan du se
avsnitt 11.3.16 for feilsoking.
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7.2 Oppleering av pasienter om
hjemmebruk

Det er ditt ansvar & konfigurere stimulerings-
programmet og instruere pasienten om bruk
av det personlige ARCH-systemet hjiemme. Far
pasienten bruker ARCH*-systemet hjemme, mdé
du gé gjennom felgende trinn for & gi omfatten-
de oppleering.

Serg for at pasienten tar med seg hele det
personlige ARCEX-systemet til avtalen.

Trinn 1: Generelt

Informer pasienten om & lese avsnittet «Sik-
kerhetsinformasjons»  for sikker bruk av
ARCH*-systemet i den personlige bruksanvis-
ningen for ARCF*.

Trinn 2: Opplaering
Vis pasienten den fys1sl<e plasseringen av
elektrodene basert pé programmet deres

Vis pasienten den riktige fysiske tilkoblin-
gen av forlengelseskabler til elektroder og til
splitterboksen, basert pé programmet deres
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Vis pasienten instruksjonsvideoen ved hjelp
av denne koblingen eller QR-koden:

onwd.com/instruction-video

> Minnpasientenpdatrehabiliteringspersonell
bor konsulteres hvis det oppstér sparsmdl
for, under eller etter stimulering.

Trinn 3: Evaluering

Bepasientenomébruke ARCH*-systemetved
hjelp av programmereren og stimulatoren.
Bruk sjekklisten nedenfor (tabell 5) som
stotte for & evaluere trinnene.

Be pasienten om kun & bruke ARCF*-
systemet med stimulatoren. Du eller en
hjelper kan hjelpe pasienten etter behov.
Bruk sjekklisten nedenfor (tabell 5) som
stotte for & evaluere trinnene.



Hvis noe ikke utferes eller ikke utferes riktig,
md& du demonstrere riktig méte & gjere det
pd og bekrefte at pasienten forstéir det.

Trinn 4: Fullfering

Etter atduer sikker pé at pasienten, ved hjelp
av en hjelper, kan bruke ARCE*-systemet pé
en sikker mdte, er oppleeringen fullfort.
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SORG FOR AT PASIENTEN KAN FULLFORE ALLE OPPGAVENE NEDENFOR
Tabell 5: Sjekkliste for pasientoppleering - Evaluering

Oppgave

Nér du bruker ARC®*-systemet med stimulatoren og programmereren:

1. Slé& pé stimulatoren og programmereren.

2. | Kontroller batterinivéene for programmereren og stimulatoren.

3. | L&s opp programmereren ved & sveipe pd skjermen og angi PIN-kode.

Koble programmereren til stimulatoren i myARC®-appen (velg «Enhets-1D» pé pro-
grammereren som samsvarer med serienummeret pé baksiden av stimulatoren)

5. | Velg programmet fra «Programliste»-skjermbildet.

Identifiseromrédene pé kroppen der aktive elektroder ogreturelektroder skal plasseres
6. |. . . .
i henhold til «Kanalers-skjermbildet.

Klargjer huden:

o Kontrollerom hudenerirritert eller skadet for du plasserer elektrodene. Elektrodene

7. skalikke festes pdé skadet hud. Vent til huden er leget for du bruker ARCH*-systemet.

> Rengjer huden med vann eller alkohol. Kontroller at huden er terr for du fester
elektrodene.

Plasser elektrodene pd den klargjorte huden over de angitte omréidene i henhold til
«Kanalers»-skjermbildet, og kontroller at de er godt festet til huden.
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Oppgave

9 Koble forlengelseskablene til elektrodene og splitterboksen i henhold til oppsettet som
" | erdefinerti «Kanalers»-skjermbildet.

Koble splitterboksen til stimulatoren. Serg for at stimulatoren er plassert pé et flatt
10. | underlag. Ikke hold stimulatoren eller plasser den i fanget under behandlingens
varighet.

Klikk pé& «Fortsett» pd& «Kanalers»-skjermbildet, og kontroller at elektrodene er riktig

. plassert.

12. | Start stimulering ved & klikke pé «Sjekk Q og start stimulerings.

13. | Bekreft at du er klar til & starte stimuleringen ved & trykke pé «Ja i hurtigvinduet.

14. | Fra programmereren oker og reduserer du forsterkningen.

Sett stimuleringen pd pause fra programmereren ved & velge «Sett stimulering pé

15.
pauses.
16 Fortsett stimuleringen fra programmereren ved & trykke pé «Sjekk Q og gjenoppta
© | stimulerings.
17 Stopp stimuleringen ved & trykke pé «Stopp stimulering» p& programmereren og

deretter pd «Avslutt ekt pd programmereren for & fullfere okten.
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Ndér du bruker ARCE*-systemet kun med stimulatoren (uten programmereren):

Bruk bare stimulatoren uten programmereren hvis pasienten kan huske hvor elektrodene skal
plasseres og kablingskonfigurasjonen

1. Slé& pd stimulatoren, og kontroller batterinivéet

Klargjer huden:
o Kontrollerom hudenerirritert eller skadet for du plasserer elektrodene. Elektrodene

2. skalikke festes pé skadet hud. Vent til huden er leget faor du bruker ARCH*-systemet.

o Rengjer huden med vann eller alkohol. Kontroller at huden er terr for du fester
elektrodene.

Plasser elektrodene og koble forlengelseskablene til splitterboksen i henhold til

programmet.

4. | Plugg splitterboksen innistimulatoren.

5. | Start stimulering ved & trykke pd «Velgs»-knappen.

6 @k og reduser forsterkningen ved hjelp av knappene «Qk:» og «Reduser» pé
© | stimulatoren.

7. | Sett stimuleringen pé pause ved & trykke pé «Velg:»-knappen.

8. | Fortsett stimuleringen ved & trykke pé «Velg»-knappen.
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Stopp stimuleringen ved & trykke pd «\Velg»-knappen péd stimulatoren én gang, og
trykk deretter pé denigjen og hold deninne i 3 sekunder.

Ndar ekten er avsluttet:

Slé av stimulatoren ved & trykke pé «Strem:-knappen. Hvis programmereren ogsd ble
brukt, slér du av programmereren.

Koble splitterboksen fra stimulatoren.

Fjern elektrodene fra huden, og koble fra alle kablene.

Kontroller at huden ikke er skadet eller irritert. Hvis det oppstér hudskade eller
irritasjon, mé du umiddelbart slutte & bruke ARCF*-systemet og vente til huden er frisk
for du bruker detigjen.

Lad stimulatoren og programmereren om nadvendig.

Legg alle komponentene tilbake 1 det medfelgende etuiet.
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8 Cybersikkerhet
8 Cybersikkerhet

8.1 Beskytte tilgangen til
programmereren

Konfigurer en PIN-kode for & hindre uautorisert
tilgang til enheten.

Nér du starter appen for ferste gang, vises det
en sikkerhetsmelding hvis det ikke er satt opp
noen lé&stype pé programmereren. Du kan ikke
fortsette & bruke programmereren med mindre
du angir en PIN-kode.

Hvis du vil gjere dette, trykker du pé «Angi en
I&styper. Du omdirigeres til programmererinn-
stillingene for & angi PIN-koden. Legg merke til
at PIN-koden mé veere sterk nok - dette betyr
at gjentatte eller etterfelgende sifre ikke er til-
latt (f.eks. 11111111 eller 12345678).

Husk PIN-koden, og oppbevar den trygt slik at
autorisert personell kan bruke den. Veer opp-
merksom pé& at hvis PIN-koden forsvinner, vil
ikke programmereren veere tilgjengelig lenger,
og du mé& kontakte en ONWARD-representant

for hjelp.
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8.2 Sikkerhetstiltak for tradles
tilkobling

Trédlese signaler sikres gjennom utformingen
av ARCE*-systemet, som inkluderer folgende
funksjoner:

o Kryptert trédles kommunikasjon.
o Trédlest nettverk (Wi-Fi) er deaktivert.

o Bare én programmerer kan kommunisere
med stimulatoren av gangen.

o En unik neokkel for hver enhet kontrolleres
under hver overfering.

o Innebygd paring som angir gyldig og
legitim paring mellom enheter.

o Proprieteer godkjenning 1 tillegg til
paringsprosedyren som er angitt i trédles
Bluetooth Smart-teknologi som inkluderer
et element av neerhet.

o En egenutviklet algoritme som oppdager
og hindrer at en uautorisert bruker
forseker & pare med stimulatoren.



8.3 Retningslinjer for sikker bruk

Folg retningslinjene nedenfor for & sikre sikker
og effektiv bruk av ARCH-systemet. Gjenvee-
rende cybersikkerhetsrisikoer gjenstdr, og dis-
se er angitt der det er relevant.

8.3.1 Beskyttelse av parede enheter

o lkke bruk ARC®* PRO-appen hvis program-
mereren viser en operativsystemfeil (annet
enn relatert til stimulatoren).

o |kke del programmererens passord eller
PIN-kode.

o |kke la uautoriserte personer fé tilgang til
eller bruke programmereren.

o Kontroller at programmereren er I&st nér
denikke er i aktiv bruk.

Uautorisert tilgang kan fere til manipulering av
behandlingsparametere eller eksponering av
personopplysninger.

m

8 Cybersikkerhet

8.3.2 HAndtering av Bluetooth-
tilkoblinger

o Koble programmereren fra stimulatoren néir
denikke er 1 aktiv bruk.

o |kke par eller koble programmereren til
ukjente eller ikke-klarerte BLE-enheter
(Bluetooth Low Energy).

Uautorisert eller utilsiktet tilkobling kan fere

til dataoppfanging, behandlingsavbrudd eller
endring av enhetsfunksjonaliteten.

8.3.3 Samsvar med
sikkerhetskontroller

o |lkke prov & deaktivere eller omgé ProKiosk-
modusen pé programmereren.

o |kke prev & installere programmer pé
programmereren.

Uautorisert endring av enhetens sikkerhets-
innstillinger kan kompromittere systemintegri-
teten, redusere cybersikkerhetsbeskyttelse og
ugyldiggjere enhetsgarantien.



8 Cybersikkerhet
8.3.4 Bruk av USB-porter

o |kke koble programmereren til tredjepart-
senheter via USB-porter.

USB-tilkoblinger til ukjente enheter kan medfe-
re sikkerhetsrisikoer som skadelig programva-
re, tillate uautorisert datatilgang eller edeleg-
ge systemprogramvare.

8.3.5 Programvare- og
s1kkerhetsop|oo|0|ter1nger
Ikke prov & installere eller endre systemopp-
dateringer eller sikkerhetsoppdateringer
manuelt.

o Alle oppdateringer administreres uteluk-
kende av autoriserte ONWARD-represen-
tanter under planlagte besok.

Regelmessige oppdateringer er avgjerende
for & opprettholde enhetssikkerheten og sikre
samsvar med gjeldende standarder for cyber-
sikkerhet.

8.3.6 Rapportere sikkerhetsproblemer

o Hvis du mistenker sikkerhetsrelaterte pro-
blemer eller unormal systematferd, mé du
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umiddelbart kontakte en ONWARD-repre-
sentant.

Rask rapportering bidrar til & redusere cyber-
sikkerhetstrusler og sikrer fortsatt sikker drift.

8.4 Loggfiler

ARCH-systemet genererer beskyttede logger.
Bare ONWARD-representanter har tilgang til
loggfilene. Hvis du trenger tilgang til loggene,
kan du kontakte en ONWARD-representant.

8.5 Slutt pd stette for
cybersikkerhet

Melding om slutt pé& stetten vil bli gitt seks
mdneder for datoen for siste stotte.

8.6 Stykkliste for programvare

En kopi av en maskinlesbar stykkliste for
programvare er tilgjengelig pé forespearsel. Ta
kontakt med en ONWARD-representant.



9 Vedlikehold og service

ARCH-systemet krever ikke vedlikehold eller
service under bruk. Hvis du trenger stotte for
enheten eller vil be om reservedeler, kan du
kontakte ONWARD-representant.

Alle komponentene i systemet mdé likevel
kontrolleres visuelt for skader for hver bruk,
som beskrevet i avsnitt 6.3.1.

9.1 ARCH*-systemoppdateringer

Nye versjoner av programvaren og fastvaren,
inkludert de som skal implementere nye funk-
sjoner, kan utgis av ONWARD.

Bare ONWARD-representanter kan
ARCH-systemoppdateringer, trédlest,
krever tilstedeveerelse pd stedet.

Ta kontakt med en ONWARD-representant for
mer informasjon.

utfore
som
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9 Vedlikehold og service
9.2 Kjop og bytte av elektroder

For & sikre korrekt stimulering mé du serge for
at elektrodene

> ikke har gdtt ut pd dato (kontroller datoen
pd elektrodepakken)

o har tilstrekkelig klebeevne, dvs. at hele
overflaten md feste seg til huden. | felge
produsenten kan du oke elektrodens
vedheft ved & forsiktig gni en eller to
dréiper vann pé geloverflaten. Hvis du er i
tvil, skal du kaste elektroden og bruke en
ny.

Hvis du vil kjgpe nye elektroder, kontakter du

ONWARD.
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10.1 Spesifikasjoner
Tabell 6. Spesifikasjoner

Egenskap Verdier

Forventet levetid

3ar

Driftsmodus

Kontinuerlig driftsmodus

Inngangsspenning for veggadapter

100-240 V (AC)

Inngangsfrekvens for veggadapter 50/60 Hz
Utgangsspenning for veggadapter 15V (DC)
Inngangsstrem for veggadapter 15-0.8 A
Utgangsstrem for veggadapter 4 A
Utgangseffekt for veggadapter 60 W
Klassifisering av veggadapter Klasse Il

Tilgjengelig kontakttype

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

Klassifisering av elektromagnetisk kompatibilitet | Klasse B
Batterikapasitet 3.2Ah /37 Wh
Dimensjoner 235 x 190 x 55 mm
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Egenskap Verdier

Flash-minne

32 MB

Trédles kapasitet og ytelse

Teknologi: BLE (adaptiv frekvenshopping)
Overferingseffekt: +8.7 dBm (maks.)
Driftsfrekvenser: 2,40-2,48 GHz
Mottakerfoelsomhet: -95 dBm

Anbefalt maksimal driftsavstand: 3 m
Latens/gjennomstremning: 100 byte med
datainnen 0,5 sekunder

Effektiv RF-utstrdlt utgangseffekt

+8 dBm til =20 dBm

Kanalstatus

Aktivert/deaktivert

Kurve

Monofasisk/bifasisk

Forsterkningsomréde for monofasisk stimule-

ringspuls

0-100 MA (trinn pé& 1 mA)

For belastningsimpedans fra 150 til 500 ohm
Merk: Ved heyere belastningsforhold kan ut-
gangskapasiteten reduseres.

Forsterkningsomréde for monofasisk balansepuls

0-12,5mA
Merk: Forsterkningen konfigureres automas-
tisk for ladningsbalansering.

Forsterkningsomréde for bifasisk stimulerings-
puls

0-250 mA (trinn p& 1 mA)

Fo belastningsimpedans fra 150 til 500 ohm
Merk: Ved heyere belastningsforhold kan ut-
gangskapasiteten reduseres.
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Egenskap Verdier

Pulsrepetisjonsfrekvens innenfor stotet 10 000 eller 20 000 Hz

Pulsbredde innenfor stotet 100 us for pulsrepetisjon innenfor stotet
Frekvens =10 000 Hz

50 us for pulsrepetisjon innenfor stotet
Frekvens =20 000 Hz

Beerefrekvens 5000 eller 10 000 Hz
Frekvens 0.2-100 Hz
Pulsbredde 0.1-bms
@kningsvarighet 2-60s

Merk: For spesifikke stimuleringsinnstillin-
ger kan gkningsvarigheten gkes automatisk i

opptil 125 s
Anvendte deler Splitterboks, forlengelseskabler og elektroder
Anvendte deler er av typen BF
IP-klassifisering Stimulator, stimulatorlader og splitterboks er
IP22.

Beskyttet mot tilgang med fingre eller gjen-
stander > 12,5 mm. Beskyttet mot dryppende
vann (15° helning).

Lengde pé splitterbokskabel 150 cm / 59,1 tommer

Lengde pd forlengelseskablene 50 cm /19,7 tommer og 100 cm / 39,4 tommer
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Egenskap Verdier

Miljgomréder Temperatur:

Bruk: +5 til +40 °C

Oppbevaring (i etuiet): -25 til +70 °C
Transport (i etuiet): -25 til +70 °C

Fuktighet:

Bruk: 10 til 90 % luftfuktighet (ikke-kondense-
rende)

Transport og oppbevaring: Opptil 90 % luft-
fuktighet (ikke-kondenserende)

Trykk: 700 til 1060 hPa

Deler som er egnet for bruk i pasientmiljo Stimulatoren, splitterboksen, forlengelse-
skablene, programmereren og elektrodene
er egnet for bruk innenfor en radius p& 1.5 m/
5 fot fra pasienten mens stimulering pégdr.
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10.2 Eksponering

10.2.1 Elektromagnetisk interferens

Ta forholdsregler mot risikoen for elektro-
magnetisk interferens (EMI) mellom ARCH
-systemet og andre elektroniske enheter som
rimelig kan forutsettes & veere til stede under
spesifikke diagnostiske undersokelser, eva-
lueringer, terapeutiske behandlinger og an-
dre prosedyrer der EMI fra ARCH-systemet
kan pévirke annet utstyr. Tabell 7 viser testre-
sultatene for elektromagnetisk stréling for
ARC®*-systemet.

Tabell 7. Elektromagnetisk strdling

Grunnleggende
EMC-standard

Elektromagne-

tisk milje - vei-

og testnivd(er) ledning
Ledet IEC 60601-1-2 Profesjonell hel-
(CISPR 11 klas- seinstitusjon
se B) Hjemme-
helsetjeneste
Utstrélt IEC 60601-1-2 Profesjonell hel-
RF-stréling | (CISPR11klas- seinstitusjon
se B) Hjemme-
helsetjeneste
Harmonisk | IEC 60601-1-2 Profesjonell hel-
stréling (IEC 61000-3-2) | seinstitusjon
Hjemme-
helsetjeneste
Spen- IEC 60601-1-2 Profesjonell hel-
ningsvari- | (IEC 61000-3-3) | seinstitusjon
asjoner Hjemme-
helsetjeneste
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ARCF®*-systemet er testet for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i samsvar med
IEC 60601-1-2-standardene (International Electrotechnical Committee). Tabell 8 beskriver det
elektromagnetiske miljget som enheten er testet for og hvor den er trygg & bruke.

Tabell 8. Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC 60601 Elektromagnetisk miljo -
Samsvarstestniva(er) veiledning

Elektrostatisk utladning (ESD) | IEC 61000-4-2 Profesjonell helseinstitusjon
+ 8 kV (kontakt) Hjemmehelsetjeneste
+ 15 kV (luft)

Utstrélt RF-felt IEC 61000-4-3 Profesjonell helseinstitusjon
10 V/m Hjemmehelsetjeneste
80 MHz-2.7 GHz
80 % AM ved 1kHz
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Immunitetstest

IEC 60601

Samsvarstestnivé(er)

Elektromagnetisk miljo -
veiledning

Raske elektriske transienter/ | IEC 61000-4-4
pulser +2kV (100 kHz rep.)
Overspenning IEC 61000-4-5
(linje-til-linje) +05kV. £1kV
RF-ledet forstyrrelse IEC 61000-4-6

3Vrms 150 kHz til 80 MHz
6 V 150 kHz til 80 MHz
(i ISM-bd&nd)

Spenningsfall, korte avbrudd
0g spenningsvariasjoner

pd stremforsyningens
inngangsledninger

IEC 61000-4-11

Profesjonell helseinstitusjon
Hjemmehelsetjeneste

Gjelder bare for lademodus nér
AC/DC-adapter er koblet til strom-
forsyningen.

Magnetisk felt fra IEC 61000-4-8 Profesjonell helseinstitusjon
stremfrekvens 30 A/m Hjemmehelsetjeneste

50 Hz, 60 Hz
Neerhetsfelt fra tréidles IEC 61000-4-3, Profesjonell helseinstitusjon

RF-kommunikasjon

Tabell 9 [IEC 60601-1-2

Hjemmehelsetjeneste

Neerliggende magnetiske felt 1
omréidet 9 kHz til 13,56 MHz

IEC 61000-4-39,
Tabell 11 IEC 60601-1-2

Profesjonell helseinstitusjon
Hjemmehelsetjeneste
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10 Teknisk informasjon

Det finnes for ayeblikket ingen kjente enheter eller andre kilder som potensielt kan forérsake
problemer med interferens.

Merk

Dette ARCH-systemet er i samsvar med del 15 av FCC-reglene. Bruken er underlagt
folgende to betingelser: (1) Denne enheten mé ikke fordrsake skadelig interferens, og (2)
denne enheten md takle eventuell interferens som mottas, inkludert interferens som kan
forérsake uonsket drift.

10.2.2 Forstyrrelser fra radiofrekvens

ARCH-systemet er beregnet pd bruk i et elektromagnetisk milje der RF-utstrélt (radiofrekvens)
forstyrrelse er kontrollert. Unngé elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en
minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og ARCF*-
systemet som anbefalt nedenfor,1henhold til kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Tabell 9. Anbefalt avstand mellom RF-kommunikasjonsutstyr og ARCE*-systemet

NOT(“'!‘e"I 150 kHz til
maksima 30 MHz 800 MHz 1000 MHz d=23+P

utgangseffekt utenfor ISM- d=0.4+P d=0.7+P
for senderen (W) [gNes

Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens

1000 MHz til 2,5 GHz

80 MHz til 800 MHz til

d=12+P
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11 Feilseking

11 Feilseking
11.1 ONWARD-stotte

Hvis du trenger mer stotte, kan du kontakte en
ONWARD-representant:

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

11.2 Feilseking av ARCEX-
stimulator

11.2.1 Stimulatoren slér seg ikke pd

Batteriet i ARC®-stimulatoren kan veere tomt.
Prov & lade den ved hjelp av laderen (se av-
snitt 6.6.3). Hvis den fortsatt ikke slér seg pd
etter lading, kan du kontakte en ONWARD-re-
presentant for hjelp.
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11.2.2 Stimulatoren viser en feilkode

Dersom stimulatoren steoter pd& en hendelse
som krever din oppmerksomhet, vil lysstripen
lyse i stiplet oransje, en feiltone vil heres, og sti-
muleringen vil bli avbrutt hvis den pégér. Sjekk
stimulatorskjermen og/eller ARCE* PRO appen
for & bekrefte feildetaljer og felge foresldtte in-
struksjoner. Hvis problemet vedvarer, kontak-
ter du en ONWARD-representant for hjelp.

Hvis stimulatorfeilen inneholder en feilko-
de, noterer du deg feilkoden. Hvis feilkoden er
E004, md du kontrollere at splitterboksen er
forsvarlig plugget inn i stimulatoren. For andre
feilkoder kan du preve & slé stimulatoren av og
pd igjen. Hvis problemet og feilkoden vedva-
rer, mé& du kontakte en ONWARD-representant
med feilkoden tilgjengelig for & lase problemet.
Se tabell 10 for mer informasjon om feilkodene.



Tabell 10. Feilkoder for stimulatoren

Feilkode Feilbeskrivelse

EOO1, EOO3 | Feil under kontroll av tilfersels-
spenning

EOO2 Feil under lading

EQO4 Feil i splitterboks, kabelpévis-
ning. Kontroller at splitterbok-
sen er godt festet til stimulato-
ren

EOQO5, EO11, | Feil ved stimuleringslevering

EO12

EQOG Feil med lysstripe

EOQO7 Feil med temperaturpdéivisning

EOO8 Lydfilen kan ikke hentes

EOQ09, EO10 | Kompatibilitetsfeil for versjo-
ner

EO13 Feil i overvékingskretsen
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11.2.3 Stimulatoren viser en «Se ka-
blers-feil

En «Se kabler»-feil pd& stimulatoren betyr at
impedansstatusen er dérlig. Slik forbedrer du
impedansstatusen:

i.  Kontroller at kablene er riktig tilkoblet.

ii. Kontroller at elektrodene sitter godt fast pé
huden. Bruk medisinsk tape til & feste dem,
eller bytt dem ut med nye elektroder om
nedvendig.

Se avsnitt 6.5.3 for ytterligere detaljer.

11.2.4 Skjermen eller knappene pd sti-
mulatoren svarer ikke

Dersom stimulatoren eller knappene ikke sva-
rer, starter du stimulatoren pé nytt. Hvis sti-
mulatoren ikke reagerer mens stimulering er
satt pd pause, trykker du pé «\Velg»-knappen
pd stimulatoren i 3 sekunder. Hvis problemet
vedvarer, kontakter du en ONWARD-represen-
tant.



11 Feilsaking

11.2.5 Stimulatoren svarer ikke eller har
forsinket respons pé programmereren

Hvis du opplever hyppige forsinkelser i stimula-
torensrespons, entenved paring med program-
mereren eller ved kontroll av stimulering, mé
du serge for at stimulatoren og programme-
reren er innenfor en radius pé& 3 meter / 10 fot
fra hverandre for & forbedre tilkoblingen. Hvis
problemet vedvarer, slér du av eller fjerner
Wi-Fi-rutere, mobiltelefoner, beerbare data-
maskiner og Bluetooth-enheter i omgivelsene
rundt stimulatoren og programmereren.

11.2.6 Stimulatoren sldr seg av uventet

Dette skjer vanligvis nér batteriet i stimulato-
ren er for lavt. Lad den ved hjelp av stimula-
torladeren (se avsnitt 6.6.3). Hvis den fortsatt
ikke sléir seg pd etter lading, mé du kontakte en
ONWARD-representant.

11.2.7 Stimulering starter ikke

Hvis forbindelsen mellom stimulatoren og
ARCE* PRO-appen gér tapt og stimulering ikke
kan gjenopptas fra stimulatoren, kobler du til
ARCH PRO-appen igjen for & bekrefte om det
~ haroppstdttenfeil. Hvisdetertilfelle, noterer du
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deg feilmeldingen som vises i ARCH* PRO-ap-
pen og prever & slé stimulatoren av og pdigjen.
Hvis problemet og feilmeldingen vedvarer, mé
du kontakte en ONWARD-representant med
feilmeldingen tilgjengelig.

11.2.8 Hvordan nullstiller jeg en
stimulator til fabrikkinnstillinger?

Kontroller at stimulatoren er slétt av. Trykk pé
og hold inne knappene «@k» og «Redusers
samtidig i ett sekund, og trykk deretter ogsé
pd «Strem:»-knappen uten & slippe knappene.
Hold de tre knappene inne til meldingen «Nulls-
till til fabrikkinnstillingers vises pdé varslings-
omrédet pé stimulatoren.

Alle tilkoblingsdata, pasientdata og stimule-
ringsprogrammer som er lagret pé stimulato-
ren, vil bli slettet.

11.2.9 Hvordan endrer jeg sprdk for
stimulatoren?

Sl&  av stimulatoren. Endre spréket i
ARCH PRO-appen i henhold til instruksjonene
i avsnitt 11.3.14. SIé& pd stimulatoren, og koble
den til ARCE* PRO-appen via appen.



11.3 Feilsoking av
ARCH-programmereren

11.3.1 Programmereren reagerer ikke
pd& berering

Slé av programmereren og start den pé nytt. Se
bruksanvisningen fra produsenten av nettbret-
tet for mer informasjon.

11.3.2 Programmereren mister forbin-
delsen med stimulatoren

Du vil bli varslet om tapt forbindelse mellom
stimulatoren og programmereren gjennom til-
bakemelding pd stimulatoren og pdé program-
mereren. Hvis forbindelsen blir brutt mens sti-
mulering p&gdr, vil gjeldende program fortsatt
bli levert, men det kan bare kontrolleres ved
hjelp av de tre knappene pé forsiden av stimula-
toren. Nér stimuleringsprogrammet avsluttes
eller forbindelsen brytes mens stimulering ikke
pdgdir, mé tilkoblingen til ARC® PRO-appen
gjenopprettes, som beskrevet i avsnitt 6.3.5.
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11.3.3 Jeg finner ikke stimulatoren i
enhetslisten

Hvis du ikke kan se stimulatoren du ensker
& koble ftil i enhetslisten, betyr dette at
ARCH* PRO-appen ikke finner den.

o Kontroller at stimulatoren er slétt pé.

o Serg for at du har ventet et par minutter
etter atduharslétt pé stimulatoren fer dular
appen seke og koble til den, som beskrevet
1avsnitt 6.3.5.

o Hvis dette fremdeles ikke lgser problemet,
prover du & slé stimulatoren av og pé igjen.

Hvis problemet vedvarer, kontakter du en

ONWARD-representant for hjelp.

11.3.4 Jeg kanikke koble til stimulatoren

Hvis du ikke kan koble til stimulatoren, kan

du kanskje se meldingen «Jeg kan ikke koble

til stimulatorens eller «Kan ikke pare med

stimulatorens. | dette tilfellet:

> Prov & koble til stimulatoren pé nytt ved &
klikke pé& «Enhets-ID» fra «Enhetsliste» som
tilsvarer serienummeret (SN) pd baksiden
av stimulatoren (se avsnitt 6.3.5).

o Hvis dette ikke l@ser problemet, slér du
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stimulatoren av og pé igjen.

o Hvis dette fortsatt ikke lgser problemet,
utferer du en nullstilling av stimulatoren
til  fabrikkinnstillinger som beskrevet i
avsnitt 11.2.8, og opphever paringen med
stimulatoren p&d ARCH* PRO-appen som
beskrevet iavsnitt 11.3.14.

Hvis problemet vedvarer, kontakter du en

ONWARD-representant for hjelp.

11.3.5 Jeg kan ikke starte stimuleringen

Hvis du ikke kan starte stimuleringen og du ser
meldingen «Kan ikke overfere stimuleringen
pd grunn av: Ugyldig parameter:, kan dette
skyldes et kompatibilitetsproblem mellom
programmereren og stimulatoren. Serg for at
du bruker programmereren og stimulatoren fra
samme system. Hvis problemet vedvarer, mé
du kontakte en ONWARD-representant.

11.3.6 «Darlig impedansstatus: pd
programmereren

Hvis feilmeldingen «Ddérlig impedansstatus:
vises pd programmereren, mé impedansstatu-
sen forbedres:
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1. Kontroller at kablene er riktig tilkoblet.

il. Kontroller at elektrodene sitter godt fast pé
huden. Bruk medisinsk tape til & feste dem,
eller bytt dem ut med nye elektroder om
nedvendig.

Kontroller at pasientens hud er klargjort
som angitt i avsnitt 6.4.1.2:

a. Kontroller om huden er irritert eller ska-
det for du plasserer elektrodene

Rengjor huden grundig med vann eller
alkohol. Kontroller at huden er terr for du
fester elektrodene. Se avsnitt 6.5.3 for
ytterligere detaljer.

1l

b.

11.3.7 Skjermen forblir av nér jeg prever
& sld pd programmereren

Kontroller at batteriet til nettbrettetikke er tomt
ved & koble det tilen stikkontakt ved hjelp avden
medfelgende laderen (se avsnitt 6.6.3). Vent
noen minutter for du slér det pd. Hvis du vil ha
mer informasjon, kan du se 1 bruksanvisningen
fra produsenten av nettbrettet. Hvis problemet
vedvarer, mé& du kontakte en ONWARD-
representant.



11.3.8 Batteriet i programmereren
tommes i lepet av noen timer

Ved normal bruk skal programmereren kunne
brukes 1 flere timer etter at den er fulladet.
Veer oppmerksom pé at skjermen bruker mest
strem. Hvis du feler at batterivarigheten er
betydelig redusert siden du begynte & bruke
programmereren, mé dukontakteen ONWARD-
representant.

11.3.9 Ikke-fungerende
stimuleringsprogram

Hvis et program ikke fungerer (f.eks. ikke kan
startes eller &pnes via ARCF PRO-appen), mé
programmet opprettes pé nytt. Hvis et program
ikke fungerer pé pasientens myARCH-app, kan
det importeres pd& nytt. Pasienten kan ogsé
starte det fra stimulatoren.
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Med mindre feilen er relatert til en feil
eller skade pé& programkonfigurasjo-
nen, vil programmet veere intakt nér
du gjenoppretter fra feilen.

Hvis programmet er edelagt, kan du
ikke velge programmet, og du mé bru-
ke ARC® PRO-appen for & konfigure-
re programmet pé nytt.

Merk

11.3.10 Kan jeg endre eller tilpasse
innstillingene for ARCE* PRO-appen?

Noen innstillinger kan ikke endres ved hjelp av
app-skjermbildene. En ONWARD-representant
kan imidlertid tilpasse eller endre slike
verdier for deg. Ta kontakt med en ONWARD-
representant hvis du vil ha mer informasjon om
innstillingene du vil endre.

Veer oppmerksom pé& at nédr en ONWARD-
representant har endret disse innstillingene
for deg, vil de gjelde for alle fremtidige okter.
Innstillingene kan ikke endres «per pasient:
og/eller «per brukers.
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11.3.11 Hvordan kan jeg Idse opp
programmereren hvis jeg har mistet
PIN-koden?

Kontakt en ONWARD-representant for assis-
tanse.

11.3.12 Kan jeg installere andre apper
p& programmereren?

Nei. Veer oppmerksom pd at programmereren
bare er ment & brukes til & kjore ARCE* PRO- el-
ler myARCH-appene. Programmereren tillater
ikke installasjon av andre programmer.

11.3.13 Kan jeg bruke programmereren
mens den lades?

Du kan bruke programmereren mens den lades,
men under behandlingen skal programmereren
kun lades med en avstand pé& 1,5 m / 5 fot fra
pasienten.

11.3.14 Hvordan opphever jeg paringen
med stimulatoren?

| ARC®* PRO-appen gérr du til «INNSTILLIN-
- GER»-menyen (tre horisontale linjer averst til
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heyre pd& navigasjonslinjen) og velger Blue-
tooth-alternativet. | Bluetooth-innstillingene
identifiserer du stimulatoren du ensker & opp-
heve paringen for, og klikker p& «Opphev pa-
rings. Veer oppmerksom pé at néir du har opp-
hevet paring med en stimulator, mé du utfere
en nullstilling til fabrikkinnstillinger for & kunne
pare med den spesifikke stimulatorenigjen. Se
avsnitt 11.2.8 for instruksjoner om hvordan du
utferer en nullstilling til fabrikkinnstillinger.

11.3.15 Hvordan endrer jeg sprdket i
appen?

Spréketiappenkanendresi«INNSTILLINGER:: -
menyen pdé ARC® PRO-appen (tre horisontale
linjer p& navigasjonslinjen averst til hoyre). Se
avsnitt 6.3.3.

11.3.16 Jeg kan ikke importere et
program pd det personlige systemet.

Hvis du ikke kan importere et stimuleringspro-
gram pé det personlige systemet og meldingen
«Ustoettet innhold:» vises, kan dette skyldes et
kompatibilitetsproblem mellom OR-koden og
versjonen av myARC®-appen. | rullegardinme-



nyen over QR-koden velger du «Personlig v1.1.0
og lavere». En ny OR-kode genereres og kan
skannes med den personlige programmereren.
Hvis problemet vedvarer, mé du kontakte en
ONWARD-representant.

11.3.17 Oppdatering av stimulatoren er
nedvendig.

Hvis du ikke kan koble til stimulatoren og ser
meldingen «Oppdatering nadvendigs» pé pro-
grammereren, kan dette skyldes et kompati-
bilitetsproblem mellom programmereren og
stimulatoren. Serg for at du bruker program-
mereren og stimulatoren fra samme system.
Hvis problemet vedvarer, mé du kontakte en
ONWARD-representant.
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12 Avhending

12 Avhending

For du avhender ARCH-systemet, md& du ta
kontakt med en ONWARD-representant for &
slette ARC®* PRO-appen fra programmereren
og fjerne data permanent.

Elektriske enheter er resirkulerbare
og skal ikke kastes som hushold-
ningsavfall.
Avhend komponenter og emballasje
ved de riktige innsamlingspunktene
I | henhold til sykehusets, administra-
sjonens og/eller lokale myndigheters
retningslinjer.

Ta kontakt med organisasjonen som er
ansvarlig for avfallsdeponering i omrédet ditt
hvis du har sparsmdl.
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Denne siden er tom med hensikt
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/1 RC ®Profesjonelt system 0 N WA RD

For helsepersonell: Klargjere en pasient for ARCE*-bruk hjemme

Under rehabiliteringsekter pé klinikk vil du tilpasse innstillingene for ARC®-stimulering etter
pasientens Ma&l. Nér disse er angitt, kan pasienten fortsette bruken hjemme med sitt eget
personlige ARCE*-system.

Nér du skal konfigurere en pasient for hjemmebruk, mé du samle béde det profesjonelle og det
personlige ARCE*-systemet og felge trinnene nedenfor. Se den profesjonelle bruksanvisningen
(IFU) for denne veiledningen for omfattende instruksjoner.

Forberedelse for hjemmebruk bestdr av to deler:

M
F> Eksportere et program fra det profesjonelle ARCF*-systemet
Ll til pasientens personlige ARC®-system for hjemmelbruk.
) N—
S

(ﬁ%] Oppleering av pasienter i bruk av ARCH*-systemet.
)

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Klargjere en pasient for ARCE-bruk hjemme  Eksport

Eksportere et program for hjemmebruk

Pasientens personlige ARCE-system er
forskjelligfradet profesjonelle ARCE*-systemet:

1. Stimulatorene og programmererne er
spesifikke for hvert system.

il. Den personlige stimulatoren skal
bare brukes med den personlige
programmereren.

. Den profesjonelle stimulatoren skal
kun brukes med den profesjonelle
programmereren.

iv. Hvert system har sin egen
bruksanvisning.

v. Det personlige systemet har ogsé en
hurtigveiledning.

Pasientens personlige ARCEX-system

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com

134




Eksportere  For helsepersonell: Klargjere en pasient for ARC®-bruk hjemme

Bruk det profesjonelle ARCE*-systemet for felgende trinn

1. s p& den profesjonelle stimulatoren og
programmereren ved & trykke pdé «Strem:»-knappen.

«Stroms-
knapp

o sm

Welcome

Programmererens
ARCE*PRO-app

ARCEX_
stimulator

2. Forberede eksport av et program til pasienten for
hjemmebruk:

1. Sveip for & l&se opp.
1. Velg pasienten pé «Pasientlistes-skjermbildet.
iii. Koble den profesjonelle stimulatoren til den
profesjonelle programmereren ved & velge
«Koble til enheten, og start ekten: 1 «Pasientde-
taljers-skjermbildet.
Merk: Se avsnittet 6.35 i den profesjonelle
bruksanvisningen. Et program mé opprettes i det
profesjonelle ARC®*-systemet og brukes med
pasienten minst én gang fer du kan eksportere
det til pasientens personlige ARCH-system for
hjemmebruk.

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Klargjere en pasient for ARCE-bruk hjemme

Eksport

3. Velg programmet som skal eksporteres, fra «Programlistes»-skjermbildet.

4. Velg «Eksporter til personlig ARC-EX:» for ¢
generere en QR-kode, som skannes av pasientens
personlige programmerer (i myARC®-appen).

i. Kontroller stimuleringsinnstillingene som vises
ved siden av QR-koden.

Hvis du md gjere endringer i programmet, mé du
bruke programmet med pasienten minst én gang
for du eksporterer det.

Hvis importen av programmet mislykkes, kan
du se avsnitt 11.3.16 for feilsoking.

(LC,’ Eksporter til personlig ARC-EX>

Gripe tennisball

Bruk myARC-EX-appen pé pasientens programmerer tl & skanne

denne QR-koden og importere programmet.

o C3 — Bifasisk
Ampiitude 30.0mA Pulsbredde 1.0ms

Frekvens 30.0Hz Baerefrekvens 10.0kHz

o €6 — Bifasisk

Amplitude 30.0mA Pulsbredde 1.0ms

Frekvens 30.0Hz Barefrekvens 10.0kHz

Pasient AEX_345 / Derek Kingsley

Personal v1.1.1 og nyere

omradet ditt.

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Eksportere  For helsepersonell: Klargjere en pasient for ARCE*-bruk hjemme

Bruk det personlige ARCEX-systemet for felgende trinn

«Stroms:-

1. s pd pasientens personlige stimulator og pasientens knapp

personlige programmerer ved & trykke pdé «Strem:»-knappen.
Ved forste gangs bruk vil pasientens ARCH-system be deg om ¢ :
> bekrefte eller endre sprék Welcome
o giBluetooth-tilgang -
o vise informasjonen om personvern
° angien l&stype myARC®-app ARCE*-stimulator
Hvis du vil ha merinformasjon, kan du se avsnitt 6.21 pasientens
personlige bruksanvisning for ARC.

2. Koble pasientens personlige programmerer i —

myARCH-appen til pasientens personlige stimulator ved &

velge «Koble til enheten, og start oktens. /BNM/ARD A_Rcsystem
i.  Velg «Enhets-ID» som samsvarer med serienummeret pé support@onwd.com  Stimulator

baksid iont I ti lat www.onwd.com Personal 3

_ baksiden av pasientens personlige stimulator. ExsTMo1PER  IP22 15V 3

ii.  Hvis riktig serienummer for stimulatoren ikke er oppfort, Rov. c € &

velger du «Sek etter enheters. [ [ E . X G

ﬂ —_— ]

Se avsnitt 6.3.5 1 den profesjonelle bruksanvisningen hvis du vil
ha mer informasjon.

Contains FCC ID: X8WBT840

@1)8720908310040(11) (21)

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Klargjere en pasient for ARCE-bruk hjemme  Eksport

3. Hvis dette er forste gang du bruker enheten.
parer du pasientens personlige stimulator
med pasientens personlige programmerer:

1. Kontroller visuelt at det 6-sifrede passordet
pd skjermen pd& pasientens personlige
programmerer samsvarer med det 6-sifrede
nummeret i varslingsomrédet pé skjermen pd
pasientens personlige stimulator. «\Velg»-knappen

1. Hvis de stemmer overens, trykker du pé «Pares
pd pasientens personlige programmerer OG Bluetooth-sammenkoblingsforespar
trykker pd@ «Velg»-knappen pé pasientens sel
personlige stimulator (i hvilken som helst
rekkefolge).

Vil du koble sammen med 0002097 Bekreft at
denne passnokkelen vises pa 000209.

645027

Seavsnitt6.3.51denprofesjonelle bruksanvisningen
‘ : . . Avbryt
hvis du vil ha mer informasjon.

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Eksport For helsepersonell: Klargjere en pasient for ARCE-bruk hjemme

4. Velg «Importer et programs» i «Program-
lister-skjermbildet pé pasientens personlige
programmerer for & aktivere kameraet pé pa-
sientens personlige programmerer.

(@ Importer et program)

5. skann OR-koden som vises i ARCH* PRO-appen pd den profesjonelle programmereren
med kameraet pé pasientens personlige programmerer ved & peke kameraet pd pasientens
personlige programmerer mot QR-koden pé skjermen pd den profesjonelle programmereren.

B. Kontroller at pasient- og programdetaljene
erriktigeipasientenspersonligeprogrammerer,
og bekreft importen ved & trykke pd& «Ja i
hurtigvinduet.

Bare ett program kan importeres til pasientens
personlige ARCEX-system.

Pasient Derek Kingsley

krefter du at du vilimportere pasientdataene Derek Kingsley med programme’

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com

139




For helsepersonell: Klargjere en pasient for ARCE-bruk hjemme  Eksport

/. Bekreftelse pé programopplasting:

1.

.

1ii.

V.

Bekreft at programmet er importert ved & starte det importerte stimuleringsprogrammet i
pasientens personlige ARCH*-system.

Nér stimuleringen starter, stopper du stimuleringen og trykker pé «Avslutt okt

Skjermen pé pasientens personlige stimulator skal né vise «Program klart til & starte» i
varslingsomrédet.

Pd dette tidspunktet er pasientprogrammet for hjemmebruk lastet opp og klart til bruk av
pasienten, med eller uten programmereren.

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Opplaering av pasienter om hjemmebruk

Bruk det profesjonelle ARCE*-systemet for felgende trinn

Instruer pasienten om hvordan han/hun bruker det personlige ARCE*-
systemet. Dufinner merinformasjoniavsnitt 7.2idenne bruksanvisningen:

1.

Informer pasienten om & lese avsnittet «Sikkerhetsinformasjons for
sikker bruk av ARCH-systemet i den personlige bruksanvisningen for
ARCEHX

Vis pasienten den fysiske plasseringen av elektrodene basert pé
programmet deres.

Vis pasienten den riktige fysiske tilkoblingen av forlengelseskabler til
elektroder og til splitterboksen, basert pé programmet deres.

Vis pasienten instruksjonsvideoen ved hjelp av koblingen eller QR-koden
til hayre.

Be pasienten om & bruke ARCH*-systemet ved hjelp av programmereren
og stimulatoren. Bruk sjekklisten i avsnitt 7.2 (tabell 5) og nedenfor som
stotte for & evaluere trinnene.

Be pasientenomkun & bruke ARC EX-systemet med stimulatoren. Dueller
en hjelper kan hjelpe pasienten etter behov. Bruk sjekklisten i avsnitt 7.2
(tabell 5) og nedenfor som stette for & evaluere trinnene.

Hvis noe ikke utferes eller ikke utferes riktig, mé du demonstrere riktig
mdte & gjore det pd og bekrefte at pasienten forstér det.

Instruksjonsvideo
for pasient:

onwd.com/instruction-video

Ol 5 oq00

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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For helsepersonell: Klargjere en pasient for ARCE-bruk hjemme  Opplaering

Bruk denne sjekklisten for & evaluere pasientens evne til & bruke ARCH*-systemet.
S@RG FOR AT PASIENTEN KAN FULLF@RE ALLE OPPGAVENE NEDENFOR

Oppgcave

Na&r du bruker ARCE*-systemet med stimulatoren og programmereren:

1. Slé pé stimulatoren og programmereren.

2. | Kontroller batterinivéene for programmereren og stimulatoren.

3. | L&s opp programmereren ved & sveipe pd skjermen og angi PIN-kode.

Koble programmereren til stimulatoren i myARCH-appen (velg «Enhets-ID» pd
programmereren som samsvarer med serienummeret pd baksiden av stimulatoren)

5. | Velg programmet fra «Programliste:»-skjermbildet.

6 Identifiseromrédene pé kroppen der aktive elektroder og returelektroder skal plasseres
" | 1henhold til «Kanalers-skjermbildet.

Klargjmr huden:
Kontrollerom huden erirriterteller skadet for du plasserer elektrodene. Elektrodene
7. skalikke festes pé skadet hud. Vent til huden er leget for du bruker ARC®*-systemet.
> Rengjor huden med vann eller alkohol. Kontroller at huden er terr for du fester
elektrodene.

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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8.

Oppleering  For helsepersonell: Klargjere en pasient for ARCE*-bruk hjemme

Plasser elektrodene pd den klargjorte huden over de angitte omréidene i henhold til
«Kanalers»-skjermbildet, og kontroller at de er godt festet til huden.

Koble forlengelseskablene til elektrodene og splitterboksen i henhold til oppsettet som
er definert i1 «Kanalers»-skjermbildet.

10.

Koble splitterboksen til stimulatoren. Serg for at stimulatoren er plassert pd et flatt
underlag. lkke hold stimulatoren eller plasser den i fanget under behandlingens
varighet.

11.

Klikk pé «Fortsett» pé& «Kanalers»-skjermbildet, og kontroller at elektrodene er riktig
plassert.

12.

Start stimulering ved & klikke pé «Sjekk Q og start stimulerings.

13.

Bekreft at du er klar til & starte stimuleringen ved & trykke pé «Jas 1 hurtigvinduet.

14,

Fra programmereren gker og reduserer du forsterkningen.

15.

Sett stimuleringen pd pause fra programmereren ved & velge «Sett stimulering pé
pause:.

16.

Fortsett stimuleringen fra programmereren ved & trykke pé «Sjekk Q og gjenoppta
stimulerings.

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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17.

Oppgave

Stopp stimuleringen ved & trykke pé «Stopp stimulering» pé programmereren og
deretter pd «Avslutt ekt» pé programmereren for & fullfere okten.

Nér du bruker ARCE*-systemet kun med stimulatoren (uten programmereren):

Bruk bare stimulatoren uten programmereren hvis pasienten kan huske hvor elektrodene skal

plasseres og kablingskonfigurasjonen

Slé pd stimulatoren, og kontroller batterinivéet.

Klargjer huden:

o Kontrollerom huden erirritert eller skadet for du plasserer elektrodene. Elektrodene
skalikke festes pé skadet hud. Vent til huden er leget for du bruker ARC®*-systemet.

> Rengjor huden med vann eller alkohol. Kontroller at huden er terr for du fester
elektrodene.

Plasser elektrodene og koble forlengelseskablene til splitterboksen i henhold til
programmet.

Plugg splitterboksen inn i stimulatoren.

Start stimulering ved & trykke pé «\Velgs»-knappen.

@k og reduser forsterkningen ved hjelp av knappene «@k:» og «Redusers» pdé
stimulatoren.

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Oppgave

7. Sett stimuleringen pé pause ved & trykke pé «Velg:»-knappen.

8. | Fortsett stimuleringen ved & trykke pé «Velgs»-knappen.

Stopp stimuleringen ved & trykke pd «Velg»-knappen pd stimulatoren én gang, og

9. trykk deretter pd denigjen og hold deninne i 3 sekunder.
Ndr ekten er avsluttet:
1 SlIé av stimulatoren ved & trykke pé «Strem:-knappen. Hvis programmereren ogsé ble

brukt, sléir du av programmereren.

2. | Koble splitterboksen fra stimulatoren.

3. | Fjern elektrodene fra huden, og koble fra alle kablene.

Kontroller at huden ikke er skadet eller irritert. Hvis det oppstér hudskade eller
4. |irritasjon, mé du umiddelbart slutte & bruke ARCE*-systemet og vente til huden er frisk
for du bruker detigjen.

5. | Lad stimulatoren og programmereren om nedvendig.

6. | Legg alle komponentene tilbake i det medfelgende etuiet.

For ONWARD-stette kan du kontakte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
145 0



Denne siden er tom med hensikt
146



Denne siden er tom med hensikt
147



F.

] ok
P/N EXIFUOIPROEUNO

REVA
Utgivelsesdato 2026-07-20




