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Niniejsza instrukcjo uzywania
dotyczy systemu ARCE*® System
(Professional)

Niniejszainstrukcjauzywaniajestprzeznaczona
dla specjalistéw rehabilitacii.

Niniejsza instrukcja uzywania zawierd waz-
ne informacje dotyczgce konfiguracji systemu
ARCE* System Personal, ktory jest przeznaczo-
ny do uzytku przez pacjentow i/lub osobe asy-
stujgcg, wedtug potrzeb. Szczegotowe infor-
macje: patrz powigzana instrukcja uzywania
systemu ARC®* System Personal
(EXIFUOTPEREUXX).
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Nowe wersje niniejszej instrukcji uzywania
bedg dostepne na stronie internetowej firmy
ONWARD® pod nastepujgcym linkiem:

www.onwd.com/resources
(Dostepne sg réwniez inne wersje jezykowe)

Wersje papierowq niniejszejinstrukcji uzywania
mozna zamowic¢ bezptatnie, kontaktujgc sie z
firmg ONWARD.
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Prawa autorskie do instrukc;ji
uzywaniol
© 2025, ONWARD® Medical N.V.

Wszelkie prawa zastrzezone

Zadna czes$é niniejszego dokumentu chronio-
nego na mocy praw autorskimi nie moze byc¢
powielana ani kopiowana w jakikolwiek sposob
lub w jakiejkolwiek formie bez uprzedniej pi-
semnej zgody firmy ONWARD Medical N.V.

Znaki towarowe

ONWARD®, stylizowane logo 0" ARCH®
i ARC®* PRO sqg znakami towarowymi firmy
ONWARD Medical NV. Wszelkie prawa za-
strzezone.

Znak stowny i logo Bluetooth® sq zastrzezony-
mi znakami towarowymi nalezgcymi do firmy
Bluetooth SIG, Inc., a kazde uzycie tych znakow
przez firme ONWARD Medical odbywa sie na
podstawie licencii.

Patenty przyznane i postepowa-
nia patentowe w toku

Niektore rozwigzania tego systemu sqg objete
wieloma patentamiizgtoszeniami patentowymi.

02

Zastrzezenie

Firma ONWARD® Medical N.V.1jej spotki zalez-
ne nie ponoszg zadnej odpowiedzialnosci i nie
bedqg ponosi¢ odpowiedzialnosci za jakiekol-
wiek obrazenia poniesione przez jokgkolwiek
osobe lub jakiekolwiek uszkodzenia jej produk-
tow, bezposrednio lub posrednio, w wyniku nie-
wtasciwego uzytkowania, nieprzestrzegania
protokotu roboczego szczegodtowo opisanego
w instrukcji uzywania bgdz nieautoryzowanego
uzytkowania lub naprawy systemu ARCH* Sys-
tem (Professional).

Firma ONWARD zastrzega sobie prawo do po-
prawiania 1 zmiany wszelkich informacji doty-
czqcych swoich produktéw w dowolnym mo-
mencie i bez wczesniejszego powiadomienia.
Firma nie ponosi odpowiedzialnosci za jakie-
kolwiek straty, koszty lub szkody, w tym miedzy
innymi szkody nastepcze spowodowane po-
leganiem na informacjach podanych w niniej-
szym dokumencie.

Rysunki w niniejszym dokumencie stuzg wy-
tgcznie do celow poglgdowych.
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/1 RC Professional System 0 N W/1 RD

Podstawy konfiguraciji i uzytkowania dila pracow-
nikéw ochrony zdrowic

W tym przewodniku zawarto skrocone instrukcje dotyczgce konfiguracji i uzytkowania nastepujg-
cych elementow:

Dla pracownikéw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCE* System w osrodku rehabilitacji

Aby uzyskaé szczegdtowe instrukcje, patrz instrukcja uzywania (IFU) zawarta w dalszej czesci
dokumentu.

Kontakt z pomocqg techniczng firmy
ONWARD®:

Przed uzyciem systemu ARCE System patrz Telefon Europar: +3140 288 2830
punkty 3.2 1 3.3 instrukcji uzywania, aby za-
poznac sie zOSTRZEZENIAMI i SRODKAMI
OSTROZNOSCI E-mail support@onwd.com
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Dla pracownikdw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCE* System w osrodku rehabilitacji

1. Wyjmij system ARCE System z futeratu.

AN 0 D) wn

Instrukcja Programmer (aplikacja tadowarka ARCH* Stimulator tadowarka Splitter Box Przedtuzacze Elektrody aktywne i
uzywania ARCH PRO) modutu modutu (0.6m/197in-1m/39.41n) powrotne
systemu w wersji Programmer Stimulator

Professional

Przycisk zasilania

2. Witgcz moduty Stimulator Professional i
Programmer Professional, naciskajgc przycisk
zasilania.

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Dla pracownikdw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCEX System w osrodku rehabilitacji

3. Sprawdz poziom natadowania akumulatora modutéw
Stimulator i Programmer. Jesli to konieczne, nataduj je.
Wiecej szczegotow: patrz punkt 6.6.3 w instrukcji uzywania
systemu w wersji Professional.

Status akumulatora na module Stimulator znika po 5
sekundach. Aby sprawdzi¢ ponownie, wytgcz modut
Stimulator i wtgcz go ponownie zgodnie z krokiem 2
powyzej.

Status akumulatora modutu
Stimulator (w obszarze powiado-
mien ekranu Stimulator):

Status akumulatora modutu Pro-
grammer (pasek gorny):

75% ®

4. Umies$é modut Stimulator na ptaskiej powierzchni w
taki sposéb, aby logo ARCE* Professional byto czytelne u

gory.

ARC B2 proressiont

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Dla pracownikdw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCE*X System w osrodku rehabilitacji

5. Odblokuj modut Programmer, przesuwajgc palcem po
ekranie.

&) > @)

Swipe to Unlock

6. Wprowadz kod PIN lub, jesli jest to pierwsze uzycie,
utworz kod PIN.

Aby utworzy¢ kod PIN, nacisnij ,.Set a lock type” (Ustaw typ
blokadly), aby przejs¢ do ustawiert modutu Programmer i
ustawic kod PIN.

Wiecej szczegotow: patrz punkt 6.1 w instrukcji uzywania
systemu w wersji Professional.

Set a lock type

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Dla pracownikdw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCEX System w osrodku rehabilitacji

/. Utwoérz nowy profil pacjenta w aplikacji ARCE*PRO
(zainstalowanej w module Programmer):

i.  Wybierz opcje ,Add a new patient” (Dodaj nowego
pacjenta) na ekranie , Patient List” (Lista pacjentow).

. Wprowadz dane pacjenta.
iii. Wybierz ,Save” (Zapisz).

Mozesz rowniez wybrac istniejgcy profil pacjenta.

Aby edytowaé profil pacjenta, wybierz pacjenta, a
nastepnie wybierz opcje Edit patient” (Edytuj pacjenta).

( Edit patient >

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Dla pracownikdw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCE* System w osrodku rehabilitacji

8. Podtgcz modut Stimulator do modutu Programmer,
wybierajgc opcje ,,Connect device and start session”
(Podtgcz urzgdzenie i rozpocznij sesje) na ekranie Patient
Details” (Dane pacjenta). Wiecej szczegdtdw: patrz punkt
6.3.5 winstrukcji uzywania.

i, Wybierzidentyfikator .Device ID” (Identyfikator
urzgdzenia) na ekranie modutu Programmer, ktory
odpowiada numerowi seryjnemu znajdujgcemu sie z
tytu modutu Stimulator.

. Jeslina liscie nie ma poprawnego numeru seryjnego
modutu Stimulator, wybierz opcje ,Search devices”
(Wyszukaj urzgdzenia).

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

.

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com

10




Dla pracownikdw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCEX System w osrodku rehabilitacji

9. Jesli podtgczasz ten modut Stimulator do tego modutu
Programmer po raz pierwszy. sparuj modut Stimulator z
modutem Programmer:

ARC EZprosessiov

i.  Sprawdz wizualnie, czy 6-cyfrowy kod dostepu
na ekranie modutu Programmer jest taki sam, jak
6-cyfrowy numer w obszarze powiadomien na
ekranie modutu Stimulator.

. . o . - Przycisk wyboru
. Jesli numery sg zgodne, nacisnij opcje ,,Pair
(Poruj.) w module Progrommer.ORAZ nacisnij | S NSRS,
przycisk wyboru na module Stimulator (w dowolne; D ———
kol ej nosci ) passkey is shown on 000314.
Wiecej szczegotow: patrz punkt 6.3.5 winstrukcji Cancel

uzywania.

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Dla pracownikdw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCE* System w osrodku rehabilitacji

10. utwoérz nowy program na ekranie ., Program List” (Li-
sta programaoéw):

i.  Wybierz opcje ..Create a new program” (Utwdrz nowy
program).

. Ustaw szczegoty programu:

Program Name (Nazwa programu): nie moze byc¢
taka sama jak inne nazwy na ekranie ,,Program
List” (Lista programow).

Program Description (Opis programu): (opcja)

Duration (Czas trwania): maksymalny czas
trwania programu [1-90 min]

Ramp-Up Duration (Czas trwania narastania):
czas narastania od O mA do ustawionej amplitudy
[2-60 s].

Maximum Amplitude Increase in Personal
ARC-EX (Maksymalny wzrost amplitudy w
systemie Personal ARC-EX): procent powyzej
docelowej amplitudy (intensywnosci), ktéry
pacjent moze zwiekszy¢ do [0% — 100%)].

2(2)- Zalecana konfiguracja
poczqgtkowa:

o Duration (Czas trwania); 60 min

o Ramp-Up Duration
(Czas trwania narastania): 10 s

o Maximum Amplitude Increase in
Personal ARC-EX (Maksymalny
wzrost amplitudy w systemie
Personal ARC-EX): 10%

Aby uzyskaé¢ pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Dla pracownikdw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCEX System w osrodku rehabilitacji

iii. Wybierz opcje ,Save this program” (Zapisz ten
program).

Mozesz réwniez wybrac istniejgcy program.

Aby edytowacé program, wybierz program, a nastepnie
wybierz opcje .Edit program” (Edytuj program).

Wiecej szczegotow: patrz punkt 6.3.6 w instrukcji uzywania
systemu w wersji Professional.

( Edit program>

1. Wybierz opcje .VView channels” (Wyswietl kanaty), aby
uzyskac dostep do ekranu ,Channels” (Kanaty).

Aby uzyska¢ pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Dla pracownikdw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCE* System w osrodku rehabilitacji

12. Dostosuj rozmieszczenie elektrod do zgda-
nej konfiguracji na ekranie .Channels” (Kanaty)
(poczgtkowo wyswietlanym z ustawieniami do-
myslnymi):

Uwaga: terapia ARCH polega na elektrycznej sty-
mulacji rdzenia kregowego (SCS). Rozmieszczenie
elektrod moze sie rézni¢ od rozmieszczenia innych
urzgdzen stymulujgcych. Zalecana konfiguracja
poczgtkowa jest odpowiednia do ¢wiczen anga-
zujgcych konczyny gorne.

1.

.

Dostosuj rozmieszczenie elektrody powrot-
nej: w wyznaczonych polach oznaczonych ety-
kietami A, B, C, D wybierz, nad ktorymi struk-
turami kostnymi chcesz umiesci¢ elektrody
powrotne (maksymalnie 4). Wybierz albo grze-
bienie biodrowe, albo obojczyki.

Dostosuj rozmieszczenie elektrody aktyw-
nej: w wyznaczonych polach oznaczonych ety-
kietami 1, 2, 3, 4 wybierz miejsce na karku, w
ktorym chcesz umiescisz elektrody aktywne
(maksymalnie 4).

2(x)- Zalecana konfiguracja
‘Y~ poczatkowa:
Elektrody powrotne:
A: Lewy grzebien biodrowy
B: Prawy grzebien biodrowy

Return Electrodes Placemer nt

| A Leftiliaccrest

B Right iliac crest =/| C Select v D Select

Elektrody aktywne:
1. C3
2:C6

Channel

Active Electrodes

- C3

- C6

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Dla pracownikdw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCEX System w osrodku rehabilitacji

13. Witgcz zgdang liczbe kanatéw na
ekranie ,Channels” (Kanaty) (poczgtkowo
wyswietlanym z ustawieniami domysinymi):

i. Zaznacz okreg odpowiadajgcy
kanatom, ktérych checesz uzy¢. Po

wtgczeniu pojawi sie znacznik wyboru.

2()- Zalecana konfiguracja poczgtkowa:
Wtgcz kanaty 11 2:

14. Wybierz i potgcz zgdane elektrody
powrotne dla kazdego wtgczonego kanatu
(poczgtkowo wyswietlanego z ustawieniami
domysinymi):

i.  Wybierz pole odpowiadajgce elektrodzie

powrotnej, ktorej chcesz uzyc dla
konkretnego kanatu.

il. Potgcz elektrody powrotne, klikajgc

ikone .

‘Q)- Zalecana konfiguracja poczgtkowa:

o Wybierz elektrode powrotng A dla
kanatow 11 2.

o Kliknijikone miedzy
elektrodami powrotnymi A1B

Powinny wyglgdac tak, jok na zrzucie
ekranu ponizey:

Return Electrodes

R & o

...° G ‘c ‘D
@ @-¢ -0

Aby uzyskaé¢ pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com




Dla pracownikdw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCE* System w osrodku rehabilitacji

8 PATIENT + AEX_345 & DEVICE-000209 m® 3 9=’ PROGRAM - Grasp tennis ball

E qu n ,,C h q n n e I S” (Kq nql,y) po - Program List Program Details Channels Stimulation
winien teraz wyglgdac tak, jok w B St s
tym p .r Zy.klvq q Zie (Z do mysl nym-l o om_:i wo A Leftiliac crest B Rightiliac crest C Select D Select
usth]enlaml): Channel Active Electrodes. Enable b\l‘{nmﬂ-ﬂmﬂn
[ Y— e . @ o P= T
00 @ PR ©@ @ 0o
@ Seloct o s () eeeeeeeee s o -0
@ oo Select v remeeaeeaees Q -eeeeeeees A B - C - D

(D Placement guidance

Przyktad rozmieszczenia elektrod

Elektrody aktywne
15. Na ciele pacjenta zlokalizuj miejsca (okragte)
rozmieszczenia elektrod aktywnych i

powrotnych wprowadzonych wczesniej w kroku

12 na ekranie ,Channels” (Kanaty).

A Leftiliac crest

B Right iliac crest

Elektrody powrotne
(prostokqtne)

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Dla pracownikdw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCEX System w osrodku rehabilitacji

16. Przygotuj docelowe obszary skéry do rozmieszczenia elektrod aktywnych i powrotnych.

i. ‘ Przed rozmieszczeniem elektrod sprawdz, czy skora nie jest podrazniona lub
uszkodzona. Elektrod nie nalezy naktadac¢ na uszkodzong skére. Przed uzyciem systemu
ARCE* System nalezy poczekac, az skora sie zagoi.

il. W razie potrzeby nalezy ogoli¢ lub przycig¢ nadmiar wtosow. Unikaj stosowania
balsamow i olejkow w miejscach, w ktorych bedg umieszczone elektrodly.

1. Oczysc skore wodg lub alkoholem. Przed zatozeniem elektrod nalezy sie upewnic, ze skora

jest sucha.

Wiecej szczegotow: patrz punkt 6.4.1.2. winstrukcji uzywania systemu w wersji Professional.

17. Rozmiesé elektrody na przygotowanej
skorze, upewniajgc sie, ze mocno przylegajg do
skory.

Nie nalezy wyjmowac elektrod z wktadek
lub zdejmowac ich ze skory, trzymajgc za
odprowadzenia.

':@:' Zalecana konfiguracja poczgtkowa:

4

> Elektrody powrotne (prostokgtne)
na lewym i prawym grzebieniu
biodrowym

o Elektrody aktywne (okrggte) na
kregach C31C6

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Dla pracownikéw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCEX System w osrodku rehabilitacji

18. Podtqcz przedtuzacze:

i. Koniec przedtuzacza(-y) z czarnym
pierscieniem do elektrod.

ii. Drugi koniec przedtuzacza(-y) bez
czarnego pierscienia do Splitter Box.

- Okrggte elektrody (aktywne) nalezy
podtgczy¢ do gniazd elektrod
aktywnych w Splitter Box (czerwone
1-2-3-4).

- Prostokgtne elektrody (powrotne)
nalezy podtgczyc do gniazd elektrod
powrotnych w Splitter Box (szare
A-B-C-D).

Precyzyjnie powiel konfiguracje
wprowadzong na ekranie ,,Channels”
(Kanaty) (np. elektroda powrotna

A — lewy grzebien biodrowy, elektroda
powrotna B —s prawy grzebien
biodrowy).

- Zalecana konfiguracja poczgtkowa:
o Podtgcz elektrode powrotng na lewym
grzebieniu biodrowym do gniazda elektrody
powrotnej A w Splitter Box.

Podtgcz elektrode powrotng na prawym
grzebieniu biodrowym do gniazda elektrody,
powrotnej B w Splitter Box.

Podtgcz elektrode aktywng na kregu C3 do
gniazda elektrody aktywnej 1w Splitter Box.

Podtgcz elektrode aktywng na kregu C6 do
gniazda elektrody aktywnej 2 w Splitter Box.

B Right iliac crest " W A Leftiliac crest

Aby uzyskaé¢ pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com



Dla pracownikdw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCEX System w osrodku rehabilitacji

19. Przypnij Splitter Box (za pomocg
whbudowanego klipsa), np. na kotnierzyku
koszuli pacjenta, gdzie przedtuzacze bedqg
mogty dosiegngc¢ elektrod, nie ograniczajgc
przy tym ruchu ramienia.

20. Podtgcz Splitter Box do modutu
Stimulator, wktadajgc szarg wtyczke Splitter
Box do szarego gniazda w module Stimulator.
Aby zapewni¢ poprawne wyrownanie, zwroc
uwage na strzatki na ztgczach.

‘ Upewnij sie, ze modut Stimulator jest
umieszczony na ptaskiej powierzchni. Podczas
terapii nie nalezy trzymac modutu Stimulator
w dtoniach ani ktasc¢ go na kolanach.

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Dla pracownikdw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCE* System w osrodku rehabilitacji

21. Po zdefiniowaniu konfiguracji kanatu w krokach
12-14 powyzej:

i. Przejdz do ekranu ,Stimulation” (Stymulacja):

- Wybierz opcje ,.Save and continue” (Zapisz i
kontynuuj) na ekranie ,,Channels” (Kanaty)

- Wybierz opcje .Confirm” (Potwierd?Z) po

potwierdzeniu rozmieszczenia elektrody
il. Dostosuj kazdy z ponizszych parametréow

stymulacji do Zgdanego ustawienia (na poczgtku

pojawig sie z ustawieniami domysinymi):

- Waveform (Krzywa): Biphasic (Dwufazowa) lub
Monophasic (Jednofazowa)

- Amplitude (Amplituda): 0 mA - 250 mA
(dwufazowa) / O mA - 100 mA (jednofazowa)

- Pulse Width (Szerokos$¢ impulsu): 0,1 ms - 5 ms

- Frequency (Czestotliwosé): 0,2 Hz - 100 Hz

- Carrier Frequency (Czestotliwos¢ nosna): 5 kHz lub
10 kHz

Wiecej szczegotow: patrz punkt 6.5.1 winstrukcji
uzywania systemu w wersji Professional.

-

o

%

< Zalecana konfiguracja
" poczagtkowa:
- Waveform (Krzywa): Biphasic
(Dwufazowa)
> Pulse Width (Szerokosé
impulsu): 1,0 ms
> Frequency (Czestotliwosc):30 Hz
o Amplitude (Amplituda):
poczqgtek przy O mA
o Carrier Frequency
(Czestotliwose nosna): 10 kHz

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Dla pracownikdw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCEX System w osrodku rehabilitacji

22. Sprawdz status impedanciji, wybierajgc
opcje ,.Check Q and start stimulation”
(Sprawdz Qi rozpocznij stymulacije).

Jesl wystgpi btgd ,,Poor Impedance Status”
(Staby status impedancji):

i. Sprawdz, czy przewody sg poprawnie .

pOCH'qczone + Check the cables connection and the Electrodes on the skin
! + Modify the stimulation parameters

@ Poor Impedance Status

The System is not set up correctly to start the stimulation program.

. Upewnij sie, ze elektrody scisle Refer to the IFU for more information.
przylegajg do skory. Zabezpiecz je
tasmag medyczng lub, jesli to konieczne,
wymien elektrody na nowe.

Wiecej szczegotow: patrz punkt 6.5.3
w instrukcji uzywania systemu w wersji

Professional.
@ Ready to Start
. ’ s 7 . Th i d h imulati R
23. Potwierdz gotowosé do rozpoczecia Do you confitm you want10 star e stmutaton?.
stymulacji. naciskajgc . Yes” (Tak) w oknie
podrecznym.

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Dla pracownikdw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCE* System w osrodku rehabilitacji

24. Rozpocznij cwiczenie zadan.

Po rozpoczeciu stymulacji natezenie prgdu
wzrasta od O mA do amplitudy ustawionej dla
kazdego kanatu.

i. Dostosuj amplitude w module
Programmer, aby zmieni¢ intensywnosc¢
stymulacji. Zacznijod O mA i stopniowo
zwiekszaj natezenie az do poprawy
wydajnosci zadania. Jesli stymulacja

amplitudy.
Uwaga:
Jesli potgczenie z modutem Programmer

zmniejszyC¢ za pomocqg przyciskow na module
Stimulator.

powoduje dyskomfort, rozwaz zmniejszenie

zostanie utracone, amplitude mozna zwiekszy¢/

— 10 mA +
Przycisk wyboru
<& Przyciski
zwiekszania/

zmniejszania

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Dla pracownikéw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCEX System w osrodku rehabilitacji

25. Stymulacje mozna wstrzymaé w dowolnym momencie
z poziomu modutu Programmer, wybierajgc opcje ,,Pause
stimulation” (Wstrzymaj stymulacje) lub z poziomu modutu
Stimulator poprzez nacisniecie przycisku wyboru.

Aby wznowi¢ stymulacje, nacisnij ,,Check Q and resume
stimulation” (Sprawdz Q i wznéw stymulacje) na module
Programmer.

Uwaga:
W przypadku utraty potgczenia z modutem Programmer

stymulacje mozna wznowic¢, naciskajgc przycisk wyboru na
module Stimulator.

([][] Pause stimulatiorD

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Dla pracownikdw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCE* System w osrodku rehabilitacji

26. Zatrzymaj stymulacije:

i.  Nacisnij opcje ,,.Stop stimulation” (Zatrzymaj
stymulacje) na module Programmer lub

. Zaczekaj na zakonczenie programu na podstawie
ustawienia opcji ,.Duration” (Czas trwania), lub

1. Nacisnij raz przycisk wyboru na module Stimulator,
a nastepnie nacisnij go ponownie i przytrzymaij
przez 3 sekundy. Jesli stymulacja jest juz
wstrzymana, nacisnij i przytrzymaj przycisk wyboru
przez 3 sekundy.

Nastepnie nacisnij ..End session” (Zakoncz sesje).

Stimulation stopped

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Dla pracownikéw ochrony zdrowia: korzystanie z systemu ARCEX System w osrodku rehabilitacji

27. Po zakonczeniu sesji lub przerwaniu stymulacji:

. Wytgez modut Stimulator, naciskajgc przycisk zasilania.
il. Odtgcz Splitter Box od modutu Stimulator.
. Zdejmij elektrody ze skory 1 odtgez wszystkie przewody.

\2 ‘ Sprawdz, czy skoéra nie jest uszkodzona lub podrazniona. W przypadku wystgpienia
wysypki lub oparzenia skéry nalezy natychmiast przerwac stosowanie systemu ARCEX
System i poczekac, az skora sie zagoi.

v. Umies¢ wszystkie komponenty w dostarczonym futerale.

vi. W razie potrzeby wyczys$é i nataduj modut Stimulator i modut Programmer. Wiecej
szczegotow: patrz punkty 6.6.216.6.3 w instrukcji uzywania systemu w wersji
Professional.

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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1 Wprowacdzenie

1.1 Jak korzystacé z niniejszej
instrukcji uzywania (IFU)

Przed uzyciem urzgdzenia systemu ARCEX
System nalezy uwaznie przeczytac¢ wszystkie
instrukcje. Niezapoznanie sie z instrukcjami
zawartymi w tym dokumencie i ich niezrozu-
mienie moze skutkowac niewtasciwym uzyt-
kowaniem systemu ARCE* System, co moze
zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjenta i mie¢ nie-
korzystny wptyw na dziatanie systemu.

Aplikacja ARCE*PRO jest wyrobem medycznym
i jest instalowana na dostepnych w sprzedazy
tabletach. Tablet sam w sobie nie jest wyrobem
medycznym. Dystrybutorem elektrod jest firma
ONWARD Medical. Informacje dotyczgce bez-
piecznego uzywania mozna znalez¢ w orygi-
nalnych instrukcjach producenta dotgczonych
do opakowania systemu ARCE* System.
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1 Wprowadzenie

1.2 Pomoc techniczna

Jeslimasz pytania lub problemy techniczne do-
tyczgce systemu ARCE* System (Professional),
skontaktuj sie z firmg ONWARD, korzystajgc z
ponizszych danych do kontaktu.

Telefon Europa: +3140 288 2830

E-mail support@onwd.com




1 Wprowadzenie

1.3 Wyjasnienie symboli
stosowanych na etykietach na
opakowaniu i systemie

MD Wyréb medyczny

QTY| | llos¢

REF| | Numer katalogowy
Stopien ochrony przed wnikaniem.
Pierwsza cyfra okresla ochrone
przed ciatami statymi. Stopien
ochrony jest oceniany w skali od O
(brak ochrony) do 6 (brak wnikania

IP xx | pytu). Druga cyfra okresla stopien

ochrony obudowy przed ciecza-
mi. Stopien ochrony jest oceniany
w skali od O (brak ochrony) do 9
(gorgca woda pod wysokim cisnie-
niem pod réznymi kgtami).

ec|rReP

Autoryzowany przedstawiciel w
Europie

REP

Autoryzowany przedstawiciel w
Europie

Autoryzowany przedstawiciel w
kraju. Tekst XX symbolu przedsta-
wiat dwuliterowy kod kraju.

Bluetooth®

C€

Europejskie oznakowanie CE - ozna-
cza zgodnos¢ z Rozporzgdzeniem
(UE) 2017/745. Numer identyfikuje
jednostke notyfikowang.

%(ONLY

Zgodnie z prawem federalnym
USA to urzgdzenie moze byc¢
sprzedawane wytgcznie pracow-
nikom ochrony zdrowia lub naich
zlecenie.

Podczas obstugi urzgdzenia na-
lezy zachowac ostroznosc¢. Aby
zapoznac¢ sie ze szczegotowymi
ostrzezeniami i srodkami ostroz-
nosci zwigzanymi z urzgdzeniem,
nalezy zapoznac sie z dotgczong
dokumentacjq.

Patrz instrukcja uzywania
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Nalezy przeczytac instrukcje uzy-
wania

Producent

Kraj produkcji

Data produkcji

Termin waznosci

Numer seryjny

Kod partii

Delikatne. Nalezy obchodzi¢ sie
ostroznie,abyunikngc¢uszkodzenia
zawartosci opakowania.

@ ra B BOEEE S

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

1 Wprowadzenie

Przechowywac¢ w suchym miejscu i
chroni¢ przed wilgocig

Ograniczenie temperatury pod-
czas przechowywania, obstugi i
transportu, gdzie x = wartos¢ mi-
nimalna, y = wartos¢ maksymalna.
Temperatury wykraczajgce poza
zakres podany dla kazdego urzg-
dzenia mogqg spowodowac uszko-
dzenie

Ograniczenie wilgotnosci podczas
przechowywania, obstugi i trans-
portu, gdzie x = wartos¢ minimal-
na, y = wartos¢ maksymalna. Prze-
chowywac¢ w miejscu wolnym od
ptynow lub nadmiernej wilgoci

Ograniczenie cisnienia atmosfe-
rycznego podczas przechowywa-
nia, gdzie x = wartos¢ minimalna, y
= wartos¢ maksymalna. Cisnienie
wykraczajgce poza zakres podany
dla urzgdzenia mogg spowodowac
uszkodzenie
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1 Wprowadzenie

R

Czes¢ aplikacyjna typu BF (body
floating) (nie nadaje sie do bezpo-
Srednich zastosowan kardiologicz-
nych)

15V

15V prgdu statego

Wymagana jest selektywna zbior-
ka odpadow elektrycznych i elek-
tronicznych

Niepowtarzalny numer identyfika-
cyjny urzgdzenia

Zgodnosc¢ z FCC

Dystrybutor

& & [ 1=

Jednostka opakowaniowa
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U

CERTIFIED

SAFETY US-CA
E542906

Underwriters Laboratories (UL) to
niezalezna, uznawana na catym
Swiecie agencja, ktéra zajmuje sie
certyfikacjg, walidacjg, testowa-
niem, kontrolg i audytem przedsie-
biorstw oraz produktéw.

®

Importer




1.4 Skroéty i definicje

Skrot Opis

Zaktocenie elektromagne-

EMI
tyczne
Dioda elektroluminescencyj-
na. LED jest rodzajem diodly,
ktora wytwarza swiatto. Dio-
LED da to urzgdzenie, ktore ste-
ruje prgdem elektrycznym w
taki sposob, aby mogt pty-
ngc¢ tylko w jednym kierunku.
ONWARD ONWARD Medical N.V.
RP Specjalista rehabilitacji
SCI Uraz rdzenia kregowego
UDI Niepowtarzalny identyfika-

tor wyrobu

1 Wprowadzenie

Hz

Herc jest jednostkg czasu
w miedzynarodowym ukta-
dzie jednostek miar (SI),
ktora mierzy czestotliwosc.
Czestotliwosc¢ okresla, jak
czesto cos sie zdarza. Cze-
stotliwosc¢ 1 herca oznacza,
ze cos dzieje sie raz na se-
kunde.

Grzebien bio-
drowy

Jest to zakrzywiona gorna
krawedz kosci biodrowej,
najwiekszej z trzech kosci,
ktore tgczg sie, tworzqgc
staw biodrowy. Znajduje
sie na gornym i bocznym
krawedzi kosci biodrowej,
bardzo blisko powierzchni
skory w okolicy stawu bio-
drowego.

mA

Miliamper

Miliamper to 1/1000 ampe-
ra. Amper jest podstawowq
jednostkg miary natezenia
prgdu elektrycznego.
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1 Wprowadzenie

OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalnie nie-
bezpieczng sytuacje, ktora,
jesli sie jej nie uniknie, moze
spowodowac powazne obra-
zenia i uszkodzenie sprzetu.

Oznacza to potencjalnie
niebezpieczng sytuacie,
ktora, jesli sie jej nie unik-

?)RS)CTDFEQD(%ENOS'CI nie, moze skutkowac drob-
nymi uszkodzeniomi lub
uszkodzeniem urzgdzenia
lub innego mienia.
Oznacza dodatkowe infor-

UWAGA macje, ktére nalezy wyja-

$ni¢/uszczegodtowic w sg-
siednich instrukcjach.

Srodowisko pal-
cjenta

Srodowisko pacjenta jest
zdefiniowane jako obszar o
promieniu 1.5 m/5 ft wokot
pacjenta, ktory obowigzuje
wytgcznie w trakcie stymu-
lacji.

Cwiczenie za-
dan funkcjonal-
nych

Cwiczenie zadarn funkcjonal-
nych w placéwce medycznej
obejmuje c¢wiczenie zadan
dostosowanych do indywi-
dualnych potrzeb pacjenta,
zgodnie z definicjg specja-
listy rehabilitacji i opartych
na celach pacjenta.

Cwiczenia do
wykonania w
domu

Cwiczenia do wykonania w
domu obejmujg szeroki za-
kres prostych zadan i czyn-
nosci dnia codziennego,
zalecanych do wykonywa-
nia w domu wedtug uzna-
nia specjalisty rehabilitacii.
Cwiczenia mogg obejmo-
wac takie zadania, jak
chwytanie duzych przed-
miotéw lub manipulowanie
matymi przedmiotami (np.
wktadanie klucza do ktodki,
chwytanie kubka, dokreca-
nie nakretek i srub, wigza-
nie weztéw).
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ORG

Krotki przewodnik referen-
cyjny - dostepny wytgcznie
dla pacjentow korzystajg-
cych z systemu ARCH* Sys-
tem (Personal).

1 Wprowadzenie

1.5 Producent i kontakt z dziatem
obstugi klienta firmy ONWARD

!

Nazwa ONWARD Medical N.V.

firmy

Adres Schimmelt2,5611ZX Eindhoven,
Holandia

Telefon Europa: +3140 288 2830

E-mail support@onwd.com

Strona in-
www.onwd.com

ternetowd

a1



1 Wprowadzenie

1.6 Dane do kontaktu z autoryzo-
wanymi przedstawicielamiiim-
porterami

Autoryzowani
[ch [rep] | przedstawiciele | ONWARD
iimporterzy w Medical SA
% Szwaijcarii:
Pont Bessieres 3
Adres: 1005 Lozanna,

Szwajcaria

1.7 Gwarancja

Gwarancja na system ARCE* System jest opi-
sana w Oswiadczeniu gwarancyjnym zawdar-
tym w dokumentacji sprzedazowej systemu
ARCF* System.

Nalezy pamietac, ze jesli plomba
gwarancyjna z tytu modutu ARCE*
Stimulator jest uszkodzona lub
zostata usunieta, integralnosc
urzgdzenia moze byc¢ zagrozona, a
gwarancja traci waznosce.

Uwaga
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1.8 Umowa licencyjna
uzytkownika koncowego

Umowa licencyjna uzytkownika koncowego
systemu ARCH* System (EULA) jest opisana w
dokumencie EULA zawartym w dokumentacji
sprzedazowej systemu ARCE System.

1.9 Dodatkowe materiaty
pomocnicze

Aby uzyskac¢ dodatkowe zasoby, odwiedz
strone

www.onwd.com/resources



2 Przeznaczenie systemu
ARCEX

2.1 Przeznaczenie i wskazania do
stosowania

System ARCE* System jest przeznaczony do
dostarczania zaprogramowanej przezskornej
elektrycznej stymulacji rdzenia kregowego w
potgczeniuzcéwiczeniamizadanfunkcjonalnych
w klinice oraz z ¢wiczeniami do wykonania w
domu w celu poprawy czucia i sity dtoni u oséb
w wieku od 18 do 75 lat, u ktérych wystepuje
przewlekty (> 1 roku po urazie), niepostepujgcy
deficyt neurologiczny bedgcy  wynikiem
niepetnego uszkodzenia rdzenia kregowego
(kregi C2-C8 wtqgcznie).

System ARCE* System jest przeznaczony
do uzytku w placowkach medycznych przez
specjalistow rehabilitacji oraz w domach
pacjentéw i osoéb asystujgcych (w razie
potrzeby).
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2 Przeznaczenie systemu ARCE*
2.2 Przeznaczenie

System ARCEH*System jest przeznaczony do
dostarczania zaprogramowanej, przezskornej
elektrycznej stymulacji rdzenia kregowego
u osob w wieku od 18 do 75 lat z niepetnym
urazem rdzenia kregowego (SCI).

2.3 Populacja docelowa

System ARCE* System jest przeznaczony dla
0sob w wieku od 18 do 75 lat z przewlektym,
niepostepujgcym, niepetnym (stopien B, C lub
D w skali AIS Amerykanskiego Stowarzyszenia
Urazéw Kregostupa (ASIA)) urazem rdzenia
kregowego w odcinku szyjnym (kregi C2-C8
wtgcznie).

2.4 Docelowi uzytkownicy

2.4.1 Specjalista rehabilitacji (RP)

Specjalista rehabilitacji to posiadajgey prawo
wykonywania zawodu klinicysta lub terapeuta,
ktéry okresla i/lub nadzoruje rehabilitacyjne
sesje szkoleniowe i/lub kieruje procesem
rehabilitacji pacjenta.



3 Informacje dotyczgce bezpieczeristwa

2.4.2 Pacjent

Pacjent jest odbiorcq terapii ARCH, ktdra moze
zwrocic sie o pomoc do osoby asystujgcej.

2.4.3 Osoba asystujgca

Osobg asystujgcg jest cztonek rodziny,
przyjaciel lub opiekun, ktéry w razie potrzeby
wspiera pacjenta w korzystaniu z systemu. Sqg
to osoby z poprawng ruchomoscig konczyn
gornych, ktére sg w stanie porozumiewac sie z
pacjentem.

2.5 Korzysci kliniczne

System ARCE*System stosowany w potgczeniu
z cwiczeniamizadan funkcjonalnych skutecznie
poprawia czucie i site dtoni.

44

3 Informacje dotyczagce
bezpieczenstwa

Decyzje o tym, czy pacjent kwalifikuje sie do
leczenia, podejmuje zawsze odpowiedzial-
ny pracownik ochrony zdrowia, ktory ponosi
wytgczng odpowiedzialnos¢ medyczng za lec-
zenie.

Nalezy koniecznie przeczyta¢ wszystkie
ostrzezenia 1 srodki ostroznosci zawarte w
niniejszej instrukcji uzywania, aby zapobiec
obrazeniom ciata 1 unikng¢ sytuacji, ktoére
mogtyby spowodowac uszkodzenie urzgdzenia.
Przed rozpoczeciem terapii nalezy
poinformowac¢ pacjenta o przeciwwskaza-
niach, ostrzezeniach 1 srodkach ostroznosci
dotyczgcych systemu ARCE* System.

Nie potwierdzono bezpieczenstwa
ani skutecznosci stosowania w cza-
sie cigzy. Dostepne sg ograniczone
dowody kliniczne dotyczgce kobiet
W Cigzy.

Uwaga




3.1 Przeciwwskazania
Systemu ARCE* System nie nalezy stosowac

u pacjentow z aktywnymi

wszczepialnymi

urzgdzeniami lub przenosnymi defibrylatorami.

3.2 Ostrzezenia
Zgodnos¢ z innymi komponentami

o

System ARCEX System powinien by¢ uzywa-
ny wytgcznie z komponentami dotgczony-
mi do opakowania systemu ARCH* System
(punkt 4.1) i zalecanymi elektrodami (punkt
4.2).

Nie nalezy uzywac¢ akcesoriow, przetwor-
nikow ani przewoddéw innych niz okreslo-
ne lub dostarczone przez producenta tego
sprzetu. Moze to spowodowacé zwiekszone
emisje elektromagnetyczne lub zmniejszo-
ng odpornoscig elektromagnetyczng tego
sprzetu i skutkowac jego niepoprawnym
dziataniem.

W razie uszkodzenia

o

Nie nalezy uzywac systemu ARCE* System,
jesli jakiekolwiek komponenty sq uszkodzo-
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ne. Wiecej szczegotow: patrz punkt 6.3.1.
Nigdy nie nalezy probowac¢ modyfikowac
ani naprawiac systemu ARCH* System. Na-
lezy skontaktowac¢ sie z firmg ONWARD,
aby uzyskac¢ pomoc techniczng.

Rozmieszczenie elektrod

o

Stymulacji nie nalezy stosowac¢ w poblizu
klatki piersiowej ani przez klatke piersio-
wg. poniewaz wprowadzenie prgdu elek-
trycznego do serca moze spowodowac
zaburzenia rytmu lub zwiekszy¢ ryzyko mi-
gotania serca.

Stymulacji nie nalezy stosowac¢ w poprzek
gtowy lub przez gtowe, w tym bezposrednio
do oczu lub ust, poniewaz moze wystgpic
silny skurcz miesni krtani 1 gardta powo-
dujgcy zamkniecie drog oddechowych lub
trudnosci w oddychaniu.

Stymulacji nie nalezy stosowac z przodu lub
z boku szyi (szczegodlnie nad nerwami zato-
ki szyjnej).

Elektrod nie nalezy naktadac¢ na obszary
lub skore spuchniete, zakazone lub zajete
stanem zapalnym, lub w miejscach wyste-
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powania wykwitow, np. zapalenie zyt, za-
krzepowe zapalenie zyt, zylaki itp.

Elektrod nie nalezy naktadac¢ na zmiany no-
wotworowe ani w ich poblizu.

Elektrod nie wolno naktadac¢ na uszkodzo-
ng skore. W razie wystgpienia wysypki lub
oparzenia skory nalezy natychmiast prze-
rwac stosowanie.

Interakcja z systemem ARCEX System
podczas uzytkowania i tadowania

o

Nie nalezy dotykac elektrody aktywnej i
powrotnej w tym samym czasie podczas
stymulacji (co jest sygnalizowane zottym
Swiattem nad portem wyjsciowym modutu
Stimulator).

Podczas terapii nie nalezy trzymac modu-
tu Stimulator w dtoniach ani ktas¢ go na
kolanach. Temperatura modutu Stimula-
tor moze wzrosngc¢ do 60°C/140°F podczas
pracy w temperaturze otoczenia wynoszg-
cej40°C/104°F, co zwieksza ryzyko oparzen.
Jednoczesne podtgczenie pacjenta do chi-
rurgicznego sprzetu elektrycznego o wyso-
kiej czestotliwosci i do modutu Stimulator
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moze spowodowac oparzenia w miejscu
rozmieszczenia elektrod i ewentualne
uszkodzenie modutu Stimulator.

Postepowanie w sytuacjach nagtych

o Jezeli podczas  tadowania modutu
Stimulator wystgpi nagta sytuacja, nalezy
odtgczyc¢ tadowarke modutu Stimulator od
zasilania SIECIOWEGO.

Srodowisko uzytkowania i

przechowywania

> Nie nalezy uzywac¢ w odlegtosci 1 m/40 in
od zrodet fal krotkich lub sprzetu terapeu-
tycznego wykorzystujgcego promienio-
wanie mikrofalowe. Korzystanie z systemu
ARCH System w bliskim sgsiedztwie takie-
go sprzetu moze powodowac niestabilnosce
energii emitowanej przez modut Stimulator.

o Systemu ARCH* System nie nalezy uzywac w
sgsiedztwieinnego sprzetu lub po ustawie-
niu na innym sprzecie / pod innym sprze-
tem. Moze to spowodowac niepoprawne
dziatanie. Jezeli uzycie w takiej konfiguracji
jest konieczne, nalezy obserwowac system



ARCE* Systemiinny sprzet, aby upewnic sie,
ze dziatajg poprawnie.

Nie uzywacé¢ w odlegtosci 30 cm/12 in od
przenosnego sprzetu do komunikacji ra-
diowej (np. kabli antenowych i anten ze-
wnetrznych). Korzystanie systemu z ARCH
w bliskim sgsiedztwie takiego sprzetu moze
spowodowac pogorszenie jego dziatania.

Nalezy unika¢ miejsc wilgotnych: Nigdy nie
nalezy uzywac, tadowac ani przechowywac
systemu ARCH* System w wilgotnych lub
mokrych obszarach, takich jak tazienki lub
inne pomieszczenia, w ktorych moze wyste-
powac wieksze ryzyko kontaktu z wilgociqg.

Czyszczenie

o

Nieprzestrzeganie instrukcji czyszczenia lub
stosowanie srodkow czyszczgceych innych niz
opisane w punkcie 6.6.2 moze wptyngc¢ na bez-
pieczenstwo i skutecznose systemu.
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3.3 Srodki ostroznosci

Ogolne

o

System ARCF* System moze generowac
gestosc prgdu dla elektrod przekraczajgcg
2 mA/cm2, co moze wymagac szczegolne;
uwagi operatora, poniewaz moze powodo-
wac podraznienie i zaczerwienienie skory.
W takiej sytuacji nalezy przerwac sesje te-
rapeutyczng. Patrz punkt 3.4.

Rozmieszczenie elektrod

o

Elektrody, ktére nie sqg poprawnie przymo-
cowane do skory, mogg spowodowadc po-
wierzchowne oparzenia.

Elektrody nalezy przyktada¢ oddzielnie.
Po natozeniu na skdére pacjenta w miejscu
docelowym nie mogg one na siebie nacho-
dzi¢ ani sie stykac.

Srodki ostroznosci przy doborze
pacjentow

o

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow
z podejrzeniem lub rozpoznaniem proble-
mow z sercem.
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> Nalezy zachowac ostroznosc u pacjentow z
podejrzeniem lub rozpoznaniem padaczki.

o W razie wystepowania ponizszych stanow
nalezy zachowac ostroznosc:

w przypadku sktonnosci do krwotoku po
ostrym urazie lub ztamaniu;
po niedawnych zabiegach chirurgicz-
nych, gdy skurcz miesni moze zaktocic
proces gojenia;
nad macicg w okresie menstruacji lub
cigzy oraz
nad obszarami skéry, w ktérych wyste-
pujg zaburzenia czucia.

Srodowisko uzytkowania i
przechowywanio

o Elektrody nalezy przechowywa¢ w tempe-
raturze pokojowej, zgodnie z zaleceniami
oryginalnego producenta.

Zgodnos¢ z innymi czynnosciami

o Systemu ARCH* System nie nalezy uzywac
podczas prowadzenia pojazdow, obstugi-
wania maszyn ani wykonywania jakich-
kolwiek czynnosci, w przypadku ktorych
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mimowolne skurcze miesni mogqg narazic¢
uzytkownika na niepotrzebne ryzyko obra-
zen.

3.4 Potencjalne zdarzenia
niepozgdane

Stymulacja elektryczna moze wywotac dysre-

fleksje autonomiczng. Ryzyko wystgpienia

dysrefleksji autonomicznej mozna zmniejszyc,

przestrzegajgc ponizszych srodkow ostrozno-

sci:

> Przed rozpoczeciem sesji z uzyciem syste-
mu ARCH* System nalezy sie upewnic, ze
pacjent oddat mocz i wyproznit sie.

o Nie nalezy uzywac systemu ARCE* System,
jesli wystepuje zakazenie pecherza moczo-
wego lub gorgczka.

Stymulacja elektryczna moze powodowac
skurcze miesniowo-szkieletowe, sztywnosc¢
i bol. W takiej sytuacji nalezy rozwazy¢ dosto-
sowanie parametrow stymulacji (np. zmniej-
szenie amplitudy) lub, jesli objawy nie ustgpig,
przerwac sesje terapeutyczng. Wiecej szcze-
gotow na temat dostosowywania parametrow
stymulacji: patrz punkt 6.5.1.



Stymulacja elektryczna moze powodowac po-
draznienie skory, pocenie sie i zaczerwienie-
nie. W takiej sytuacji nalezy przeniesc elektro-
de(-y) w nowe miejsce.

Stymulacja elektryczna moze powodowac
chwilowe zwiekszenie lub zmniejszenie cze-
stosci akcji serca. Jezeli problem nie ustepu-
je, nalezy dostosowac parametry stymulacii
(np. zmniejszy¢ amplitude) lub, jesli objawy nie
ustgpig, przerwac sesje terapeutyczng. Wiecej
szczegotow na temat dostosowywania para-
metrow stymulacji: patrz punkt 6.51.

To normalne, ze stymulacja elektryczna powo-
duje pewien dyskomfort, parestezje lub nerwo-
bdl. Do tego uczucia mozna sie przyzwyczai¢ w
miare korzystania z systemu ARCH* System.
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3.5 Zgtaszanie incydentéw

Jezeliistniejg podstawy, aby sqdzi¢, ze podczas
uzytkowania systemu ARCH* System wystqgpit
powazny incydent, nalezy zgtosi¢ to producen-
towi (patrz punkt1.2).

Klienci z Unii Europejskiej powinni zgto-
si¢ powazny incydent rowniez wtasciwe-
mu organowi krajowemu. Klienci z Wiel-
kiej Brytanii powinni przesta¢ zgtoszenie

do MHRA Yellow Card Scheme na stronie
www.mhra.gov.uk/yellowcard.
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4 Komponenty

W opakowaniu wysytkowym znajduje sie futerat ARCH*i elektrodly.

4.1 Opakowanie systemu ARCE* System

System ARCE* System jest zapakowany w futerat i sktada sie z modutu Stimulator ARCE*, Split-
ter Box, przedtuzaczy, tadowarki modutu Stimulator, modutu Programmer i tadowarki modutu Pro-
grammer.

Tabela 1. Opakowdadnie systemu ARCE* System

llustracja Definicja

Futerat ARCEX

(NR KAT.: EXCASO1)

Futerat ARCH* jest przeznaczony do transportu i przechowywania systemu
ARCE* System.

Modut ARCE* Stimulator Professional (nazywany modutem Stimulator)

(NR KAT.: EXSTMO1PRO)

Modut Stimulator jest przeznaczony do generowania i dostarczania stymulac;i
elektrycznej do elektrod za posrednictwem Splitter Box i przedtuzaczy na pod-
stawie polecen otrzymanych z aplikacji ARCE*PRO (za posrednictwem modutu
ARCH® Programmer).

ARCE®* Splitter Box (NR KAT.: EXSPTO1)

' Splitter Box stuzy do podtgczenia modutu Stimulator do elektrod (za pomocq
przedtuzaczy).
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llustracja Definicja

Przedtuzacze ARCEX
(NR KAT.: EXCBLO105 i EXCBLO110)

o 4 krotkie przedtuzacze (dtugosé¢ 50 cm /19,7 in)
o 4 dtugie przedtuzacze (dtugos¢ 100 cm / 39,4 in)

Przedtuzacze stuzg do podtgczenia Splitter Box do elektrod. Mozna stosowac
przewody o dowolnej dtugosci.

tadowarka modutu ARCE* Stimulator
(NR KAT.: EXSTMO1CHG i EXCHPO1XX)

tadowarka modutu Stimulator stuzy do tadowania akumulatora modutu
Stimulator.

ONWARD ARG

Welcome

Modut ARCE* Programmer (NR KAT.: EXPRGO1PROXX)

Aplikacja ARC® PRO to zastrzezone oprogramowanie umozliwiajgce
specjalistomrehabilitacjikonfiguracje parametrow stymulacjiidostosowywanie
programow terapii do indywidualnych pacjentéw. Aplikacja ARCE* PRO jest
instalowana na standardowym tablecie z systemem Android i komunikuje
sie bezprzewodowo z modutem ARCE* Stimulator, wykorzystujgc technologie
Bluetooth® Low Energy (BLE). Na potrzeby niniejszego dokumentu aplikacja
ARCH*PRO zainstalowananadostepnymw sprzedazy tablecie bedzie nazywana
.modutem Programmer”.

Oryginalne instrukcje producenta tabletu dla tabletu, na ktérym zainstalowano
aplikacje ARCE* PRO, jest dostarczana w opakowaniu systemu ARCE* System.

51




4 Komponenty

llustracja Definicja

IF tadowarka ARCE*Programmer (NR KAT.: EXPRGO1CHGXX)

tadowarka modutu Programmer stuzy do tadowania akumulatora modutu
Programmer.

Instrukcja uzywania systemu ARCE* System (Professional) (ten dokument)
(NR KAT.: EXIFUOTPROEUXX)

Przeznaczony dla specjalistow rehabilitacji, obejmuje uzytkowanie systemu
sl | ARCEX System, w tym modutu Stimulator i aplikacji ARCE* PRO, oraz konfiguracije
aplikacji myARCE*, aby zapewni¢ pacjentowi pomoc przy uzytkowaniu w
warunkach domowych.

Wersje elektroniczng instrukcji uzywania systemu ARCH System (Professional)
mozna znalez¢ rowniez na stronie internetowej firmy ONWARD:
www.onwd.com/resources.

(Dostepne sg inne wersje jezykowe)

ONWARD
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4.2 Elektrody

Elektrody sg akcesoriami do systemu ARCH System i sqg dostarczane wraz z oryginalng instrukcjqg
producenta.

Tabela 2. Elektrody

llustracja Definicja

Opakowanie 4 elektrod aktywnych
(okrggtych, NR KAT. 879100)

-k Kazda elektroda sktada sie z ptytki elektrody i odprowadzenia.

Elektrody sg przeznaczone do uzytku wytgcznie przez jedng osobe. Sg
przeznaczonedowielokrotnegouzytku,alenalezy je wymieni¢ pouptywieterminu
waznosci lub gdy zaczng tracic¢ przyczepnose, zgodnie z opisem w punkcie 9.2.
Aby poznac kryteria ponownego uzycia, patrz instrukcja producenta.

Opakowanie 4 elektrod powrotnych
(prostokgtnych, NR KAT. 895240)

Kazda elektroda sktada sie z ptytki elektrody i odprowadzenia.

Elektrody sg przeznaczone do uzytku wytgcznie przez jedng osobe. Sg
przeznaczonedowielokrotnegouzytku,alenalezy je wymienic po uptywie terminu
waznosci lub gdy zaczng tracic przyczepnosc, zgodnie z opisem w punkcie 9.2.
Aby poznac kryteria ponownego uzycia, patrz instrukcja producenta.

Sprawdz informacje dotyczgce rozmiaru i ksztattu elektrody wydrukowane na

Uwaga opakowaniu elektrody.
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5 Opis systemu ARCH System
5 Opis systemu ARCE* System
5.1 Przeglgd systemu ARCE* System

System ARCH* System sktada sie z modutu Pro- nikuje sie z modutem Stimulator, ktéry generuje
grammer umozliwiajgcego uzytkownikowi defi- i dostarcza stymulacje elektryczng do elektrod
niowanie 1 kontrolowanie programow stymulacji (aktywnych i powrotnych) przez Splitter Box i
za pomocg przeznaczonych do tego aplikacji kli- przedtuzacze.

nicznych i osobistych. Modut Programmer komu-

ONW/RD ARCER

Welcome

Rysunek 1. System ARCE* System i elektrody
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5.2 ARC® Stimulator

Modut Stimulator jest urzgdzeniem zasilanym
wewnetrznie, wyposazonym w akumulator. Jest
on przeznaczony do generowania 1 dostarcza-
nia stymulacji elektrycznej do elektrod na pod-
stawie polecen otrzymanych z aplikacji ARCEX
PRO (za posrednictwem modutu ARC®* Pro-
grammer).

/ARC E3rroressiona
0320 7.

\@ 5.
k@ 3. @ 4.

1.

Rysunek 2. ARCE* Stimulator
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Numery w ponizszych opisach odpowiadajg
czesciom modutu Stimulator przedstawionym
na Rysunku 2.

o & W D

Port wyjsciowy modutu Stimulator:

o Stuzy do podtgczenia do tadowarki
modutu Stimulator, a nastepnie do
gniazda zasilania SIECIOWEGO.

o Stuzy do podtgczenia Splitter Box.

Przycisk zasilania stuzy do wtgczania
lub wytgczania modutu Stimulator.

Przycisk zmniejszania stuzy do zmniej-
szania amplitudy stymulacji.

Przycisk zwiekszania stuzy do zwiek-
szania amplitudy stymulacji.

Przycisk wyboru stuzy do rozpoczyna-
nia/zatrzymywania/wstrzymania  sty-
mulaciji.

Obszar powiadomien (ekran) stuzy do

wyswietlania instrukcji 1 statusu sesji
stymulaciji.
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7. Wskazniki LED statusu wskazujg status
natadowania akumulatora, potgczenia
Bluetooth® z modutem Programmer i
status impedancji elektrody:

Akumulator  Bluetooth® Status impedanc;i

0 % Q

8. Listwa swietlna stuzy do wyswietlania
standéw urzgdzenia (np. wtgczona stymu-
lacja, btgd itp.).

Wskazniki, dzwieki, listwa swietlna i obszar powiadomien (ekran) na module Stimulator pomagajg
uzytkownikom okresli¢ stan systemu ARCH System, a w Tabeli 3 podsumowano informacje zwrotne
dostarczane przez modut Stimulator.

Tabela 3. Informacje zwrotne i odpowiadajgcy im stan modutu ARCE* Stimulator

Komunikat
w obszarze Rodzaij

Wskaznik sSwietlny dzwieku

powiadomien modutu
Stimulator

Modut Stimulator wigcza sie:

Welcome Listwa swietlna: Dzwiek Modut Stimulator sie
biate swiatto wokot wtgczenia uruchamia
przycisku zasilania
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Komunikat
w obszarze
powiadomien modutu

Wskaznik swietlny

Rodzaij
dzwieku

5 Opis systemu ARCEX System

Stimulator

Battery: [wartosc]%

Listwa swietlna:
biate swiatto wokot
przycisku zasilania

Brak dzwieku

Kontrola akumulatora

Control from app

Ilkona Bluetooth
znajduje sie na
listwie swietlnej:
biate swiatto wokot
przycisku zasilania

Brak dzwieku

Modut Stimulator jest

podtgczony do aplikacji
ARCH PRO i gotowy do

rozpoczecia stymulacji

Program ready

Start

©

Listwa Swietlna:
biate swiatto wokodt
przycisku zasilania

Brak dzwieku

Modut Stimulator jest gotowy
do rozpoczecia stymulacji

Modut Stimulator wytgcza sie:

Goodbye

Kontrolki gasng

Dzwiek
wytgczenia

Modut Stimulator wytgcza
sie

Status akumulatora podczas uzywania modutu Stimulator:

lkona
miga

akumulatora

Dzwiek
ostrzegawczy

Akumulator roztadowuje sie
(ale modut Stimulator nadall
moze by¢ uzywany)
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Komunikat
w obszarze
powiadomien modutu

Wskaznik swietlny

Rodzaij
dzwieku

Stimulator

Charge device

lkona akumulatora
miga, listwa swietlna:
przerywany na poma-
ranczowo

Dzwiek btedu

Akumulator jest zbyt rozta-
dowany, aby uzywac¢ modutu
Stimulator

tadowanie:
Charging: [wartos¢]% lkona akumulatora | Brak dzwieku | Trwa tadowanie.
wtgczona Ten komunikat jest wyswie-
tlany tylko przez 30 sekund po
rozpoczeciu tadowania 1 naci-
sSnieciu przycisku wyboru
Charging: 100% lkona akumulatora | Brak dzwieku | Akumulator jest w petni nata-
wtgczona dowany

Potgczenie z modutem

ARCH®* Programmer:

Pairing
[kod numeryczny]

Accept

Listwa swietlna: biate
Swiatto wokot przyci-
sku zasilania

Brak dzwieku

Proces parowania przy
pierwszym potgczeniu z no-
wym modutem Stimulator
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Komunikat
w obszarze

powiadomien modutu
Stimulator

Wskaznik swietlny

Rodzaij
dzwieku

5 Opis systemu ARCHX System

Connect to app

Listwa swietlna:
biate swiatto wokot
przycisku zasilania

Brak dzwieku

Modut Stimulator jest gotowy
do rozpoczecia pracy, ale

nie nawigzano potgczenia z
modutem Programmer

Stymulacija:

Program ready

Listwa swietlna:
biate swiatto wokot

Brak dzwieku

Modut Stimulator wykonuje
kontrole przed stymulacjg;
stymulacja rozpocznie sie za

do konca nad portem
wyjsciowym modutu
Stimulator, gdzie
Swiatto jest zotte

Start @ p'rz,yc1sll<u. zasilanic kilka sekund. W tym czasie
i zotte sSwiatto nad nie mozna wykonywac
portem wyjsciowym zadnych innych polecen.
modutu Stimulator

Ramp [xx]s, Listwa swietlna: Dzwiek Stymulacja zostata
niebieskie swiatto wtgczenia rozpoczeta i bedzie wzrastac

Pause @ wzdtuz catej listwy az | stymulacji przez [xx] s
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Komunikat
w obszarze
powiadomien modutu

Wskaznik swietlny

Rodzaij
dzwieku

Stimulator

[Czas, ktory uptyngt]

©

Pause

Listwa swietlna: nie-
bieskie swiatto wzdtuz
catej listwy az do
konca nad portem
wyjsciowym modu-

tu Stimulator, gdzie
sSwiatto jest zotte

Brak dzwieku

Trwa stymulacja podczas
sterowania z poziomu aplika-
cji ARCE* PRO

(Uwaga: podczas trwania sty-
mulacjiinstrukcje sg wyswie-
tlane tylko okresowo)

[Czas, ktory uptynagt]

Listwa swietlna: nie-
bieskie Swiatto wzdtuz

Brak dzwieku

Trwa stymulacja podczas
sterowania z poziomu modu-

Adjust @ @ catej listwy az do tu Stimulator
konca nad portem (Uwaga: podczas trwania sty-
wyjsciowym modu- mulacji instrukcje sq wyswie-
Pause @ tu Stimulator, gdzie tlane tylko okresowo)
sSwiatto jest zotte
Paused Listwa swietlna: prze- | Dzwiek Stymulacja jest wstrzymana
rywany biaty wstrzymania
Resume stymulacji
Stop 3s @
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Komunikat
w obszarze s st as Rodzaj
powiadomien modutu Wskazmiicswicting dzwieku
Stimulator
Stopped Listwa swietlna: Dzwiek Stymulacja zostata
biate swiatto wokot wytgczenia zatrzymana z poziomu
Final Amp: przycisku zasilania stymulacji modutu Stimulator, ostatnia
uzyta amplituda stymulaciji
+[x] lub -[x] zostata wystana przez
aplikacje ARC®PRO +[x] lub
-[x].
(Uwaga: zapamietaj +[x] -
[x], aby w podobny sposdb
dostosowac amplitude
podczas nastepnej sesji)
Stopped Listwa swietlna: Dzwiek Stymulacja zostata
biate swiatto wokot wytgczenia zatrzymana z poziomu
przycisku zasilania stymulaciji aplikacji ARCE* PRO
Btqd:
Temperature limit Listwa swietlna: Dzwiek btedu | Modut Stimulator osiggnagt
przerywany prog ostrzegawczy
poMaranczowy temperatury
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Komunikat
w obszarze st g Rodzaij
powiadomien modutu Wskazmiicswicting dzwieku
Stimulator
See cables Listwa swietlna: Dzwiek btedu
przerywany
Resume @ pomaranczowy,

lkona impedancji

Stop 3s @ wtgczona

Staby status impedanciji

System error Listwa swietlna: Dzwiek btedu
przerywany
[kod btedu] pomaranczowy

Wystqgpit btgd systemu. Za-
notuj wyswietlony kod bte-
du. Wytgcz modut Stimulator
i wtgcz go ponownie. Jesli
problem bedzie sie powta-
rzat, skontaktuj sie z firmg
ONWARD, podajgc kod btedu.
Wiecej szczegdtow na temat
kodow btedow: patrz punkt
11.2.2.
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5.3 ARCE* Splitter Box

Splitter Box firmy ONWARD stuzy do podtg-
czania modutu Stimulator do przedtuzaczy.
Splitter Box tgczy sie z modutem Stimulator za
pomocq przewodu. Jego zadaniem jest dystry-
bucja stymulacji elektrycznej wysytanej przez
modut Stimulator do podtgczonych przedtuza-
czy, a nastepnie do elektrod.

ONWARD®

B W N
O N @ >

® @® e @
=,

K

Rysunek 3. ARCEX Splitter Box
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Splitter Box zawiera osiem gniazd dla prze-
dtuzaczy. Cztery z nich tgczg sie z elektrodami
aktywnymi (okrggtymi) (czerwone cyfry 1-4), a
cztery z elektrodami powrotnymi (prostokgtny-
mi) (szare litery A-D).

Numery w ponizszym opisie odpowiadajg cze-
sciom Splitter Box przedstawionym na Rysun-
ku 3.

1. Gniazda dla elektrod aktywnych (1, 2, 3, 4)

2.Gniazda dla elektrod powrotnych (A, B, C, D)

3. Wtyczka do podtgczenia Splitter Box do
modutu Stimulator

4 Klips



5 Opis systemu ARCE System
5.4 Przedtuzacze ARCEX

Przedtuzacze stuzg do podtgczenia Splitter Box
do elektrod. Czarny pierscien wskazuje, ktora
strona przedtuzacza powinna zostac¢ podtg-
czona do elektrody.

Dostepne sg dwa rodzaje przedtuzaczy firmy
ONWARD o réznej dtugosci (50 cm i 100 cm /
19,7in 1 39,4 in). Mozna uzy¢ dowolnego z nich.
Wedtug potrzeb wybierz odpowiednig dtugosc
przewodu.

5.5 ARCH Programmer

Producentem modutu Programmer jest firma
Samsung. Aplikacja ARCE*PRO firmy ONWARD
jest dostarczana wstepnie zainstalowana na
tablecie. Szczegdtowe informacje na temat
obchodzenia sie z tabletem, tadowania i
czyszczeniaw przypadkunarazenianadziatanie
wody lub zanieczyszczen mozna znalez¢ w
instrukcji uzywania tabletu dostarczonej przez
producenta. Aplikacja ARCEPRO jest uzywana
przez specjalistow rehabilitacji w placéwkach
medycznych do programowania terapii ARCEX
i sterowania nig.

Nie zdejmuj futeratu ochronnego z

Uwaga modutu Programmer.

GNWARD ARCE2

Welcome

Rysunek 4. Aplikacja ARCE* PRO
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5.6 Elektrody

Elektrody sgelektrodamiPALS produkowanymi
przez firme Axelgaardidystrybuowanymiprzez
firme ONWARD. Po umieszczeniu bezposrednio
na skorze dostarczajq przezskornej stymulacje
elektryczng za  posrednictwem  modutu
Stimulator.

Elektroda aktywna  Elektroda powrotna

J I Mo

/.

(2) 1 _
Okrqggta, Prostokgtna,
Srednica 3,2cm 5x9cm

Nr kat. 879100 Nr kat. 895240

Rysunek 5. Typy i czesci elektrod firmy
Axelgaard.
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Jedna elektroda firmy Axelgaard sktada sie z
dwoch nastepujgeych czesci, jak pokazano na
Rysunku 5:

1. Elektroda umieszczona na skorze.

2.

Odprowadzenie
przedtuzacza
pierscieniem).

podtgczone do
(koniec z czarnym

Te elektrody sqg przeznaczone do uzytku
wytgcznie przez jednego pacjenta.  Sg
przeznaczone do  wielokrotnego uzytku,
ale nalezy je wymieni¢ po uptywie terminu
waznosci lub gdy zaczng tracic¢ przyczepnosce,
zgodnie z opisem w punkcie 9.2. Aby poznac
kryteria ponownego uzycia, patrz instrukcja
producenta elektrody.

Wiecej szczegotow 1instrukceji: patrz instrukcja
uzywania wydana przez producenta elektrody:.
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6 Sposob uzycia systemu
ARCH* System

W tym punkcie znajdujg sie instrukcje doty-
czqce korzystania z systemu ARCE* System w
Srodowisku placowki medycznej, stosowanego
przez specjalistow rehabilitacji. Patrz instruk-
cja uzywania systemu ARCH* System (Perso-
nal) i krotki przewodnik referencyjny (QRG), aby
uzyskac szczegotowe informacje na temat sto-
sowania systemu ARCE* System w Srodowisku
domowym przez pacjentow i osoby asystujgce
(w razie potrzeby). Instrukcje uzywania syste-
mu ARC® System (Personal) oraz QRG mozna
znalez¢ w futerale, w ktorym znajduje sie sys-
tem ARCE* System, oraz online pod adresem

www.onwd.com/resources.

6.1 Konfiguracja systemu

przed pierwszym uzyciem

System ARCE* System wymaga wykonania na-

stepujgcych czynnosci:

o tadowanie: Zaleca sie natadowanie mo-
dutu Stimulator przed pierwszym uzyciem.
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Zajmie to okoto 3 godzin. Aby natadowac,
podtgcz tadowarke modutu Stimulator do
portu wyjsciowego modutu Stimulator, a
nastepnie do gniazda sieciowego. Na mo-
dule Stimulator zaswieci sie wskaznik LED
akumulatora, a w obszarze powiadomien
modutu Stimulator pojawi sie komunikat
o tadowaniu. Zaleca sie rowniez natado-
wanie modutu Programmer przed pierw-
szym uzyciem. Zapoznaj sie z instrukcjami
oryginalnego producenta dotgczonymi do
opakowania systemu ARCE* System, ktore
zawierajg informacje na temat tadowania
modutu Programmer.
Konfigurowanie aplikacji ARC®* PRO (wy-
konywane za pomocg modutu Program-
mer):
Confirm or change language (Po-
twierdzZ lub zmien jezyk): jezyk mozna
zmieni¢ w dowolnym momencie w usta-
wieniach aplikacji ARC® PRO. Wiecej
szczegotow: patrz punkt 6.3.3.
Bluetooth access (Dostep Bluetooth): do
poprawnego dziatania aplikacji potrzeb-
na jest funkcja Bluetooth. Aplikacja moze
wyswietlic monit z prosbg o pozwolenie



na korzystanie z tej funkciji.

Data Privacy information (Informacje
o ochronie danych osobowych): otrzy-
masz informacje na temat gromadze-
nia anonimizowanych danych.

Concealment of the Patient’s personal
information (Utajnianie danych osobo-
wych pacjenta) (opcjonalnie): jesh wig-
czysz te opcje, na liscie pacjentow nie
bedg wyswietlane imiona 1 nazwiska
pacjentow, a jedynie ich identyfikatory.
Utajnianie danych osobowych pacjenta
mozna zmieni¢ w dowolnym momencie w
ustawieniach aplikacji ARCH* PRO.

Set a lock type (Ustaw typ blokady): aby
zapobiec nieautoryzowanemu dostepo-
wi do systemu ARCH* System, ustaw kod
PIN (co najmniej 8 cyfr) lub hasto (min. 6
znakoéw). Dotknij opcji ,.Set a lock type”
(Ustaw typ blokadly), aby przejs¢ do usta-
wien modutu Programmer i ustawi¢ kod
PIN. Powtarzajgce sie lub nastepujgce po
sobie cyfry nie sg dozwolone (np. 11111111
lub12345678). Zapamietaj kod PINi prze-
chowuj go w bezpiecznym miejscu, aby
mMogt go odczytac upowazniony personel.
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W przypadku zagubienia kodu PIN mo-
dut Programmer nie bedzie juz dostepny
i konieczne bedzie skontaktowanie sie z
przedstawicielem firmy ONWARD w celu
uzyskania pomocy.

Add a fingerprint (Dodaj odcisk palca):
zaleca sie réwniez dodanie identyfikacji
odciskiem palca dla modutu Program-
mer. Aby to zrobi¢, przejdz do ekranu
Settings (Ustawienia) i dotknij przycisku
JAdd fingerprint” (Dodaj odcisk palcal).
W trakcie tej konfiguracji mozna zareje-
strowa¢ maksymalnie trzy odciski pal-
cow. Wszystkie odciski palcow muszg
zostac¢ dodane w tym samym czasie. Po
zarejestrowaniu odciskow palcow nie be-
dzie mozna podzniej dodac kolejnych od-
ciskow palcow. Upewnij sie, ze podczas
poczgtkowej konfiguracji zarejestrowano
wszystkie zgdane odciski palcow.



6 Sposob uzycia systemu ARCE* System
6.2 Sesja terapii ARCE*

Sesje terapii ARCH* mozna podsumowac w
nastepujgcym przeptywie pracy:

Przygotowanie

6.3 Przygotowanie

6.3.1 Przygotowanie komponentéw

1.

Przygotuj system ARCH System i pacjenta
do sesji rehabilitacji.

Skonfiguruj elektrody i program stymulaciji.

Trenuj z pacjentem za pomocqg systemu
ARCE* System.

Zakoncz sesje rehabilitacii.
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‘z

Patrz punkt 3.2, aby zapoznac sie
OSTRZEZENIAMI  zwigzanymi
ze zgodnoscig 1 integralnoscig
komponentow systemu ARCE System.

Ostroznie wyjmij komponenty systemu
ARCE* System z futeratu.

Przed kazdym uzyciem doktadnie sprawdz
wszystkie komponenty pod kgtem zuzycia
lub uszkodzen. W razie zaobserwowania
jakichkolwiek uszkodzen, takich jak pek-
niecia, przerwy lub luzne potgczenia, za-
przestan uzywania systemu ARCH* System
i skontaktuj sie z firmg ONWARD.

Przygotuj wszystkie niezbedne komponen-
ty:
> Programmer;

Stimulator;

Splitter Box;

odpowiednia liczba przedtuzaczy o od-
powiedniej dfugosci dla planowanej
konfiguracji kanatu;



Przygotowanie

odpowiednia liczba elektrod aktywnych dla
planowanej konfiguracji kanatu;
odpowiednia liczba elektrod powrotnych
dla planowanej konfiguracji kanatu.

2. Wigcz moduty Stimulator i Programmer.
Przycisk zasilania modutu Programmer
to skrajny lewy przycisk z boku modutu
Programmer, gdy modut Programmer
jest zorientowany, jak przedstawiono na
Rysunku 6.

[ Zasilanie
) -

Rysunek 6. Przycisk zasilania modutu ARCEX
Programmer
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3. Potwierd2 poziom natadowania akumu-

latora modutu Stimulator i modutu Pro-
grammer i nataduj je w razie potrzeby.
Status akumulatora modutu  Stimulator
jest wyswietlany w obszarze powiadomien
ekranu modutu Stimulator po jego wtgcze-
niu 1 znika po 5 sekundach. Aby sprawdzi¢
ponownie, wytgcz modut Stimulatoriwtgcz
go ponownie. Status akumulatora modutu
Programmer jest widoczny na géornym pa-
sku.

/IRC Exproressiona

©

75% &



6 Sposob uzycia systemu ARCE* System Przygotowanie

4. Umies¢ modut Stimulator na ptaskiej  6.3.2 Uruchamianie aplikacji ARCEX

powierzchni w taki sposéb, aby logo PRO
ARCH®* Professional byto czytelne u gory.
: : : 1 Odblokuj modut Programmer,

Zaleca sie natadowanie modutu Sti- ’ przesuwajqc palcem po ekranie.

Uwaga | mulator i modutu Programmer przed i o
pierwszym uzyciem. 2. Wprowadz kod PIN lub. jesli jest to
Przed sesjq nalezy sprawdzic¢ poziom PICTSZE uzvc1e,,utworz kod PIN' .

Uwaga | natadowania akumulatora modutu ° Aby utworzy¢ kod PIN, nacisnij ..Set
Stimulator i modutu Programmer. da lock type” (Ustaw typ blokady),
Nie mozna uzywac¢ modutu Stimula- aby przejsc c_Io ustovy]en modutu

Uwaga | rod ‘ Program_mer 1 ustawic I<op| PIN.
tor podczas tadowania. Instrukcje dotyczqgce tworzenia kodu
Odczekaj 2,5 godziny przed uzyciem PIN: patrz punkt 6.1.

Uwaga modutu Stimulator, jesli byt prze-
chowywany w temperaturze ponize; 6.3.3 Ustawienia aplikacji ARCE* PRO
5°C/41°F lub powyzej 40°C/104°F.
Jesli akumulator modutu ARCEX Pro- Aby uzyskac olost’@p do ustawien i informacji o
grammer sie roztadowuje, moze na- urzqdzemq, nacisnij menu oznaczone tlrzema

Uwaga stqpic roztgczenie lub brak komuni- poziomymi I1mqm1 po prawej stronie gornego
kacji zmodutem ARCE* Stimulator. paska nawigacyjnego:
Nie nalezy uzywac przeterminowa- P
nych elektrod, poniewaz mogg one

Uwaga | nie przylegaé¢ poprawnie do skéry. Ekran ,SETTINGS” (Ustawienia) umozliwia
Nalezy sprawdzi¢ termin waznosci dostep nastepujgeych opciji:
na opakowaniu.
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Przygotowanie

The app and the Stimulator language (Jezyk
aplikacji i modutu Stimulator). Przed zmiang
jezyka upewnij sie, ze modut Stimulator nie jest
podtgczony do modutu Programmer.

oAby zmienic jezyk aplikacii:
- Kliknij przycisk jezyka.
Wybierz zgdany jezyk z listy.
Kliknij opcje .. Apply” (Zastosu;j).
Przejdz z powrotem do ekranu ,, SET-
TINGS” (Ustawienia), klikajgc przycisk
<~ w lewym gornym rogu.
oAby zaktualizowac¢ jezyk modutu Stimula-
tor:
Po zmianie jezyka aplikacji potgcz
modut Stimulator z modutem Pro-
grammer.

Po podtgczeniu wybrany jezyk zosta-
nie automatycznie zastosowany do
modutu Stimulator.

Bluetooth Paired Devices (Urzgdzenia sparo-
wane przez Bluetooth). Aplikacja przekieruje
uzytkownika do ustawien modutu Program-
mer, aby w razie potrzeby usungc¢ parowanie z
modutem Stimulator,
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ONWARD Privacy Policy (Polityka prywatno-
$ci ONWARD) dostepna pod podanym linkiem.

Extract logs (Wyodrebnij dzienniki). Przycisk
stuzgcy do wyodrebnienia dziennikow zare-
jestrowanych przez system ARCH* System.
Dzienniki te mogg okazac sie przydatne pod-
czas rozwigzywania problemow technicznych.
W razie potrzeby przedstawiciele firmy ON-
WARD mogq je pobrac.

Add Fingerprint (Dodaj odcisk palca). Apli-
kacja przekieruje uzytkownika do dodania
identyfikacji odciskiem palca dla modutu Pro-
grammer. Mozna zarejestrowa¢ maksymalnie
trzy odciski palcow. Wszystkie odciski palcow
muszg zosta¢ dodane w tym samym czasie.
Po zarejestrowaniu odciskow palcow nie be-
dzie mozna pdzniej dodac kolejnych odciskow
palcow.

Display only the patient’s anonymous identi-
fier (Wyswietl tylko anonimowy identyfikator
pacjenta): aby chroni¢ prywatnos¢ pacjen-
téw, na ekranie . Patient List” (Lista pacjentow)
mozna wtgczy¢ opcje wyswietlania wytgcznie
anonimowych identyfikatorow. Aktywuj prze-
tqgcznik, aby ukry¢ nazwiska pacjentow 1 wy-
swietli¢ tylko ich anonimowe identyfikatory.
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Na ekranie ABOUT” (Informacje) znajdujg
sie informacje o systemie oraz opis ostatnich
zmian w oprogramowdaniu.

6.3.4 Zarzgdzanie profilem pacjenta

Profile pacjentow sg wyswietlaone 1 mozna
nimi zarzgdzac na ekranie ,,Patient List” (Lista
pacjentow) ponizej (Rysunek 7).

Patient List

Select a Patient Search Sort alphabetically
paentd  paemMeme  Lastmodt od Actons

AEX_345 Derek Kingsley Jon20,1970- 1186 PM @
AEX_123 Louis Wilson Jan 20,1970 - 11:56 PM @

AEX_567 Tracy Connor Jon20,1970. 1186 A @

Rysunek 7. Przyktadowy ekran ,,Patient List”
(Lista pacjentow)

Przygotowanie
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Aplikacja ARCE*PRO umozliwia utworzenie no-
wego profilu pacjenta lub wybranie istniejgce-
go profilu pacjenta w celu rozpoczecia terapii.

Wszystkie istniejgce profile pacjentow mozna
rowniez edytowac lub usuwac. Szczegoty doty-
czgce sposobu wykonania tych czynnosci opi-
sano w kolejnych punktach.

Aplikacja ARCH* PRO umozliwia zarzqdzanie
wieloma profilami pacjentow.

Profile pacjentow mozna sortowac alfabetycz-
nie lub chronologicznie (ostatni uzywany pro-
fil bedzie wyswietlany na goérze listy). Wybierz
zgdang opcje z menu rozwijonego w prawym
gérnym rogu na ekranie ,Patient List” (Lista
pacjentéw). Mozna rowniez wyszukac profil
konkretnego pacjenta, wpisujgc jego identyfi-
kator lub imie i nazwisko (gdy imie i nazwisko
jest widoczne na liscie).
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6.3.4.1 Wybieranie lub tworzenie profilu
pacjenta

Wybierz zgdany profil pacjenta, klikajgc od-
powiedni wiersz listy. Po wybraniu profilu pa-
cjenta wyswietli sie ekran ,Patient Details”
(Dane pacjenta) (Rysunek 8 ponizej).

Patient AEX_345 Lost modied: Dec,2024

Anonymous ldentifer  DawofBh  Opuonal

First Name

IS Score.

OA ©®B OcC ObD

(@) Edit patient Delete patient [ © connect device an >
Rysunek 8. Przyktadowy ekran ..Patient Details™

(Dane pacjenta)
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Imiona 1 nazwiska oraz daty poda-
ne w powyzszym przyktadzie stuzqg
wytgcznie do celow poglgdowych
i nie odnoszqg sie do rzeczywistych
0s0b, zyjgcych lub zmartych. Jakie-
kolwiek podobienstwo jest czysto
przypadkowe.

Uwaga

Jesli poszukiwany profil pacjenta nie znajduje
sie na liscie pacjentow, utwoérz profil pacjenta,
aby moc kontynuowac sesje.

Aby utworzyé¢ profil pacjenta, wykonaj naste-

pujgce kroki:

1. Dotknij opcji .Add a new Patient” (Dodaj
nowego pacjenta) na dolnym pasku, aby
dodac nowy profil pacjenta:

2 Wypetnij wymagane informacje o pacjen-
cie:

o |dentyfikator anonimowy: powinien
by¢ niepowtarzalny i umozliwiac
identyfikacje pacjenta. Nie nalezy

uzywac imienia ani nazwiska pacjenta.
- Data urodzenia (opcjonalnie).
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o

o

o

Imie.

Nazwisko.

Data urazu rdzenia kregowego.
Wynik AIS.

Zawsze mozna anulowac tworzenie profilu,
dotykajgc opcji .Cancel” (Anuluj) po lewej
stronie dolnego paska:

Cancel

Zapisz profil pacjenta, dotykajgc opcji
.Save” (Zapisz) po prawej stronie dolnego
paska. Aby zapisac¢ profil, konieczne jest
wypetnienie  wszystkich  wymaganych
informacji:

Po zapisaniu mozliwe bedzie przeglgdanie
danych pacjenta 1 ich edytowanie,
usuniecie ostatnio utworzonego profilu
pacjenta lub uzycie opcji .Connect to a
device and start the session” (Potgcz sie z
urzgdzeniem i rozpocznij sesje).

Przygotowanie

74

Uwaga

Po zapisaniu nowego profilu pacjen-
ta bedzie on widoczny na ekranie
.Patient List” (Lista pacjentow).

6.3.4.2 Edycja lub usuwanie profilu pacjenta

Wszystkie profile pacjentow mozna:

1.

Edytowac, dotykajgc ikony edyciji na
ekranie . Patient List” (Lista pacjentow)
lub dotykajgc opcji Edit patient” (Edytu;
pacjenta) na ekranie Patient Details”
(Dane pacjenta):

( Edit patient >

Zapisz lub anuluj zmiany, dotykajgc
odpowiedniego przycisku na dolnym pasku.

Usungé. dotykajge ikony usuwania (x) na
ekranie ,Patient List” (Lista pacjentow)
lub dotykajgc opcji .Delete patient” (Usun
pacjenta) na ekranie Patient Details”
(Dane pacjenta):

(@ Delete patient>
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Pojawi sie monit z prosbg o potwierdzenie
operaciji usuniecia. Jeslh potwierdzisz
czynnosc¢, dane nie bedqg dostepne w aplikacii.
W przypadku anulowania lista pacjentow nie

ulegnie zmianie.

6.3.5 Ltgczenie sie z modutem ARCE
Stimulator

1. Poditgcz modut Stimulator do modutu
Programmer, wybierajgc opcje ,.Connect
device and start session” (Podtgcz
urzgdzenie i rozpocznij sesje).

(@ Connect device and start session

W tym momencie na gornym pasku pojawi sie
anonimowy identyfikator pacjenta. Upewnij
sie, ze wybrano wtasciwy profil pacjenta.

887 PATIENT - AEX_345

Ekran .Select a device” (Wybdr urzgdzenia)
wyswietla liste wszystkich modutéw Stimulator
wykrytych w zasiegu (Rysunek 9).
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8af  PATIENT - AEX_345

Select a Device

nnnnnnn Firmware Version Signal Strength

000208 06 b 4}

000209 w106 3|

Rysunek 9. Przyktadowy ekran ,.Device”
(Urzgdzenie)

i. Wybierz opcje .Device ID” (Identyfikator
urzgdzenia) naekranie modutu Programmer,
ktory odpowiada numerowi seryjnemu
znajdujgcemu sie z tytu modutu Stimulator.
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ONWARD  ARCEsymen
support@onwd.com Stimulator

www.onwd.com Professional 3

ExstmotPro  IP22 18V 3

Rev. »

q3

— 123456 (1] E &

&I m (0123 &

Contains FCC ID: X8WBT840
@)8720908310040(11) (21) /

Rysunek 10. Przyktad etykiety z tytu modutu
ARCEX Stimulator.

ii. Jesli na liscie nie ma poprawnego numeru
seryjnego modutu Stimulator, wybierz opcje
.Search devices” (Wyszukaj urzgdzenia).

Opcja . Signal Strength” (Sita sygnatu) jest
wskaznikiem  jakosci  sygnatu  Bluetooth
pomiedzy modutem Programmer i modutem
Stimulator i zalezy od odlegtosci miedzy tymi
komponentami.

2. Jesli podtgczasz ten modut Stimulator
do tego modutu Programmer po raz
pierwszy, sparuj modut Stimulator 2z
modutem Programmer:

Przygotowanie
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1.

1.

Sprawdz wizualnie, czy 6-cyfrowy kod
dostepu na ekranie modutu Programmer
jest taki sam, jak 6-cyfrowy numer
w obszarze powiadomien na ekranie
modutu Stimulator.

Jeshh numery sg zgodne, nacisnij opcje
Pair” (Paruj), by zaakceptowac parowanie,
1 nacisnij przycisk wyboru na module
Stimulator (wdowolnejkolejnosci). Pamietaj,
ze G-cyfrowy numer parowania jest
wyswietlany przez 30 sekund na module
Stimulator, poczym znikaitrzebarozpoczgc
caty proces od nowa.

Bluetooth pairing request

Pair with 0003147 Confirm that this
passkey is shown on 000314.

Cancel

Przycisk
wyboru
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Po podtgczeniu modutu Stimulator na gornym
pasku pojawig sie nastepujgce informacije.

1 2 3

& DEVICE +/000209 | mm»

1. IDurzgdzenia odpowiadajgey numerowi
seryjnemu modutu Stimulator

2 Poziom natadowania akumulatora
modutu Stimulator

3. Sitasygnatu Bluetooth migdzy modutem
Stimulator a modutem Programmer

Aby uzyskac¢ wiecej szczegotdw na temat pod-
tgczonego modutu Stimulator, przejdz do karty
.DEVICE” (Urzgdzenie), na ktorej wyswietlane
sq nastepujgce informacije (Rysunek 11):

o |D urzgdzenia odpowiadajgcy numerowi se-
ryjnemu modutu Stimulator.

o Wersja oprogramowania sprzetowego za-
instalowana w module Stimulator.

o Opcja wytgczenia dzwieku w module Stimu-
lator.
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o Poziom natadowania akumulatora modu-
tu Stimulator i opcja odtgczenia od modutu
Stimulator.

o Sita sygnatu Bluetooth pomiedzy modutem
Stimulator a modutem Programmer.

uuuuuuuuuuu

nnnnnnn

000209

(@) Search devices

Rysunek 11. Przyktadowa karta ,.Device”
(Urzgdzenie)
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6.3.6 Zarzqgdzanie programem stymu-
lacji

Uzyskaj dostep do ,Program List” (Lista pro-
gramow) dla pacjenta po podtgczeniu modutu
Stimulator do aplikacji ARC®* PRO (Rysunek

12), aby utworzy¢ nowy program lub wybrac ist-
niejgcy program w celu rozpoczecia terapii.

Aby edytowac lub usung¢ programy, postepuj
zgodnie z instrukcjami podanymi w kolejnych
punktach.

Aplikacja ARCE* PRO umozliwia zarzgdzanie
maksymalnie 10 spersonalizowanymi progra-
mami dla kazdego profilu pacjenta.

Programy mozna sortowac alfabetycznie lub
chronologicznie (ostatni uzywany program be-
dzie wyswietlany na goérze listy). Wybierz odpo-
wiednig opcje z menu rozwijanego.

Przygotowanie
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& DEVICE-000209 mm 3

“ PATIENT + AEX_345

3= PROGRAM

Program List Program Details. Channels

Sort alphabetically

Select a Program

Program Name Description Actions:

Grasp tennis ball @

Fine finger control @

Rysunek 12. Przyktadowy ekran .Program List”
(Lista programow)

6.3.6.1 Wybieranie lub tworzenie programu
stymulacji

1. Wybierz program. klikajgc go. Po wybra-
niu programu wyswietli sie ekran ,Program
Details” (Parametry programu) (Rysunek
13). a na gérnym pasku pojawi sie nazwa

programu. Sprawdz, czy wybrano wtasciwy
program.

3%9 PROGRAM - Grasp tennis ball
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Program List

Program Details Channels

Grasp tennis ball
Program Details
pppppp e Desrton optonal i

Grasp tennis ball Enter a description for this program 60

l@ —— ! SEEISEIE ! a—— j

Rysunek 13. Przyktadowy ekran ..Program
Details” (Parametry programu)

Jesli zgdany program stymulacji nie znajduje
sie na liscie ,,Program List” (Lista programow),
utworz nowy program, jak opisano ponizej.

Zalecana konfiguracja poczgtkowa
':@:' > Stimulation Duration (Czas trwania
stymulacji): 60 min

> Ramp-Up Duration (Czas trwania
narastania): 10 s

o Maximum Amplitude Increase in Per-
sonal ARC-EX (Maksymalny wzrost
amplitudy w systemie Personal
ARC-EX):10%
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2 Abyutworzy¢ program, wykonajnastepujgce
kroki:

i. Dotknij opcji .Create a new program”
(Utwdrz nowy program) na ekranie ,,Pro-
gram List” (Lista programaow):

1. Ustaw szczegoty programu:

> Program Name (Nazwa programu): nie
moze byc¢ taka sama jok inne nazwy na
ekranie ,,Program List” (Lista programow).

> Program Description (Opis programu)
(opcja).

- Duration (Czas trwania) [1 min - 90 min]:
maksymalny czas trwania programu

> Ramp-Up Duration (Czas trwania narasta-
nia) [2s - 60 s]: Czas narastania od O mA do
ustawionej amplitudy

Aby poczgtek stymulacji byto mniej gwattowny
przy rozpoczynaniu lub wznawianiu stymulacji:

= Dtuzszy czas narastania oznacza wolniej-
sze narastanie do ustawionej amplitudy, co
moze by¢ bardziej komfortowe dla pacjenta
przy ustawianiu wyzszych amplitud.
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Krotszy czas narastania oznacza szybsze

osiggniecie ustawionej amplitudy, co pozwala
na wprowadzenie zmian krotko po rozpocze-
ciu stymulacii.

Amplitudy stymulacji nie mozna
zmienia¢ w trakcie czasu trwania
narastania.

Uwaga

Niektore ustawienia stymulacji
mogqg spowodowac, ze czas trwa-
nia narastania zostanie automa-
tycznie dostosowany do wartosci
dtuzszej niz ustawiona przez uzyt-
kownika. Zapewnia to ptynne roz-
poczecie stymulacji u pacjenta.
Doktadny czas trwania narastania
jest wyswietlany na module Stimu-
lator.

Uwaga

Efekt narastania moze byc¢ ograni-
czony w przypadku niskich czesto-
tliwosci (<2 Hz).

Uwaga

Maximum Amplitude Increase in Personal

ARC-EX (Maksymalny wzrost amplitudy w

systemie Personal ARC-EX) [0% - 100%]:
jest to procent powyzej docelowej amplitu-
dy (intensywnosci), jaki pacjent moze zwiek-

Przygotowanie
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szy¢ podczas stosowania w domu. Jesli na
przyktad uzytkownik ustawi amplitude na
20 mA na ekranie ,Stimulation” (Stymula-
cja) i w polu Maximum Amplitude Increase
in Personal ARC-EX (Maksymalny wzrost
amplitudy w systemie Personal ARC-EX) na
10%, to w domu pacjent bedzie mogt zwiek-
szac¢ amplitude do maksymalnie 22 mA.

iii. Zawsze mozna anulowac tworzenie pro-
gramu, dotykajgc opcji .Cancel” (Anuluj)
po lewej stronie dolnego paska:

Cancel

iv. Zapisz ogolne parametry programu
stymulacji, dotykajgc opcji .Save this
program” (Zapisz ten program) po pra-
wej stronie dolnego paska. Aby zapisac
program, konieczne jest wypetnienie
wszystkich wymaganych informacji w
granicach zakresu:

Uwaga

Po zapisaniu ogdlnych parametrow
programu bedzie on widoczny na
.Program List” (Lista programow).
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3. Dotknij przycisku ,View channels” (Wy-
swietl kanaty), aby zdefiniowacd lub zwizu-
alizowac¢ rozmieszczenie elektrod 1 konfi-
guracje kanatu:

Wybrany program stymulacji mozna wyekspor-
towac do uzytku domowego. Wiecej szczegotow:
patrz punkt 7.

6.3.6.2 Edycja lub usuwanie programu

stymulacji

Wszystkie programy mozna:
Edytowac, dotykajgc ikony edycji na
ekranie Program List” (Lista programow)
lub dotykajgc opcji ,Edit program” (Edytuj
program) na ekranie ,,Program Details” (Pa-
rametry programu):

( Edit program >

Zapisz lub anuluj zmiany, dotykajgc odpowied-
niego przycisku na dolnym pasku.
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- Usunq¢, dotykajgc ikony usuwania (X) na
ekranie ,Program List” (Lista programow)
lub dotykajgc opcji ,Delete program”™ (Usun
program) na ekranie ,,Program Details” (Pa-
rametry programu):

<® Delete program >

Pojawi sie monit z prosbg o potwierdzenie ope-
racji usuniecia. Jesli uzytkownik potwierdzi
czynnosc¢, dane programu stymulacji nie bedg
dostepne w aplikacji, a jesli jg anuluje - nie na-
stgpi zadna zmiana na Program List” (Lista
programow).

Programu nie mozna usungc¢ po
jego uzyciu w sesji. Mozna go jed-
nak w razie potrzeby zaktualizo-
wac, dodajgc nowe parametry sty-

Uwaga

mulacji.

Programy mozna sortowac alfabetycznie lub
chronologicznie (ostatni uzywany program be-
dzie wyswietlany na gérze listy). Wybierz odpo-
wiednig opcje z menu rozwijanego.
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6.4 Konfiguracja

6.4.1 Konfiguracja kanatow, przygoto-
wanie skory i rozmieszczenie elektrod

Terapia ARCH* polega na elektrycznej stymula-
cji rdzenia kregowego (SCS). Rozmieszczenie
elektrod moze sie rozni¢ od rozmieszczenia in-
nych urzgdzen stymulujgcych, takich jak funk-
cjonalna stymulacja elektryczna (FES) i nerwo-
wo-miesniowa stymulacja elektryczna (NMES).
Zalecana konfiguracja poczgtkowa umozliwi
stymulacje rdzenia kregowego w celu wspiera-
nia czynnosci konczyn gornych (np. chwytanie
pitki, szczypanie, precyzyjne ruchy palcéw).

System ARCE* System wykorzystuje elektrody
aktywne i elektrody powrotne. Elektrody ak-
tywne umieszczane sq wzdtuz kregostupa, na-
tomiast elektrody powrotne umieszczane sq
nad kostnymi punktami orientacyjnymi, takimi
jak grzebienie biodrowe lub obojczyki.

Wiece] szczegdtow na temat ob-
stugi i konserwacji: patrz instrukcja
uzywania wydana przez producen-
ta elektrody.

Uwaga

Konfiguracja
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6.4.1.1 Konfiguracja kanatu

Po wybraniu programu stymulacji (jak opisano
w punkcie 6.3.6) wyswietla sie ekran ,.Channels”
(Kanaty) (Rysunek 14). Na tym ekranie nalezy
zdefiniowac konfiguracje kanatow i elektrod.

2=’ PROGRAM - Grasp tennis ball

8af PATIENT - AEX_345

Program List Program Details

Retum Electrodes Placement

\\\\\\\\\ () 3 o s @ e
hanel  Actwolectodes  Enable  RetumElectodos
xR,
Q € v e o y— O 0 ¢ o
00 ® c6 © O O ¢c-»o
® Sel B C D
@ Sel O A B - C D

Rysunek 14. Przyktadowy ekran ,.Channels™
(Kanaty) z zalecang konfiguracjg poczgtkowq
(pokazano ustawienia domysine).



{@E Zalecana konfiguracja poczgtkowa

o Elektrody powrotne:
A: Lewy grzebien biodrowy
B: Prawy grzebien biodrowy

Return Electrodes Placement

A Leftiliac crest B Right iliac crest - C Select

o Elektrody aktywne:
1. C3
2:C6

Channel Active Electrodes

[ 1 - c3
OF= -6

o Witgcz kanaty 1i 2

Channel Active Electrodes Enable

Konfiguracja
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o Wybierz elektrode powrotng A dla kanatow
112

o Kliknijikone .®. miedzy elektrodami
powrotnymi AiB

Po potgczeniu elektrod powrotnych A i B
powinny one wyglgdac¢ jak na zrzucie ekranu
ponizej:

R @ )

@ @-c -0

Zalecang konfiguracje poczgtkowq
przedstawiono na Rysunku 14.
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Dostosuj rozmieszczenie elektrody:

1.

Dostosuj rozmieszczenie elektrod po-
wrotnych: w wyznaczonych polach ozna-
czonych etykietami A, B, C, D wybierz,
nad ktorymi strukturami kostnymi chcesz
umiesci¢ elektrody powrotne (maksymal-
nie 4). Wybierz albo grzebienie biodrowe,
albo obojczyk.

Nalezy ustawi¢ co najmniej 1 elektrode po-
wrotng.

Dostosuj rozmieszczenie elektrody ak-
tywnej: w wyznaczonych polach oznaczo-
nych etykietami 1, 2, 3, 4 wybierz migjsce
na karku, w ktérym chcesz umiescisz elek-
trody aktywne (maksymalnie 4).

Nalezy ustawi¢ co najmniej 1 elektrode ak-
tywna.

Wtqcz zgdang liczbe kanatéw (maksy-
malnie 4). Konfiguracja kanatu sktada sie
z 1 elektrody aktywnej powigzanej z 1 elek-
trodg lub maksymalnie 4 elektrodami po-
wrotnymi

Konfiguracja
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Zaznacz okreg odpowiadajgcey kanatom - © - kto-
rych chcesz uzy¢. Po wtgczeniu pojawi sie znacz-
nik wyboru - @ -

Co najmniej 1 kanat musi by¢ wtgczony.

4. Wybierz i potgcz Zzadane elektrody
powrotne dla kazdego witgczonego kanatu:

o Wybierz pole odpowiadajgce elektrodzie
powrotnej, ktorej chcesz uzy¢ dla konkret-
nego kanatu.

o Potgcz elektrode powrotng, klikajgc ikone
.. Ta opcja tgczy wiele elektrod powrot-
nych w taki sposob, ze prgd ptynie z elek-
trody aktywnej do wszystkich potgczonych
elektrod powrotnych.

o Elektrody powrotne mozna roztqczyc, klika-
jacikone = .

Po zdefiniowaniu rozmieszczenia elektrod zo-
stanie ono wyswietlone na cyfrowej reprezen-
tacji manekina po lewej stronie ekranu, w celu
wizualizacji. Po dotknieciu konkretnego kanatu
odpowiadajgca mu elektroda zostanie pod-
Swietlona na cyfrowej reprezentacji manekina.
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6.4.1.2 Przygotowanie skory i rozmieszczenie
elektrod

A

OSTRZEZENIA i SRODKI OSTROZ-
NOSCI zwigzane z umiejscowieniem

elektrod: patrz punkty 3.213.3.

1. Na ciele pacjenta zlokalizuj miejsca roz-
mieszczenia elektrod aktywnych i powrot-
nych wprowadzonych wczesniej na ekranie
.Channels” (Kanaty).

o

Elektrody aktywne (okrggte) nalezy
umiesci¢ na wyznaczonych wyrostkach
kolczystych kregéw szyjnych.

Elektrody powrotne (prostokgtne) na-
lezy umiesci¢ nad wyznaczonymi kost-
nymi punktami orientacyjnymi, tj. nad
grzebieniami biodrowymii/lub obojczy-
kami.

Mozna dotkngc¢ przycisku ,Placement guidan-
ce” (Wskazoéwki dotyczgce rozmieszczenia),
aby uzyskac¢ wiecej instrukcji dotyczgcych
identyfikacji anatomicznych punktow orienta-
cyjnych.

Widokzprzoducyfrowejreprezentac;i
manekina przedstawia elektrody
powrotne, natomiast widok z tytu
przedstawia elektrody aktywne.

Uwaga

2. Przygotuj docelowe obszary skéry do
rozmieszczenia elektrod aktywnych i
powrotnych.

1. Przed rozmieszczeniem elektrod
sprawdz, czy skéra nie jest podrazniona
lub uszkodzona. Przed uzyciem syste-
mu ARCFE* System nalezy poczekad, az
skéra sie zagoi. OSTRZEZENIA i SROD-
KI OSTROZNOSCI zwigzane z umiej-
scowieniem elektrod: patrz punkty 3.2
13.3.

. W razie potrzeby nalezy ogoli¢ lub przy-
cig¢ nadmiar wtosoéw. Unikaj stosowa-
nia balsamow 1 olejkéw w miejscach, w
ktérych bedg umieszczone elektrody.

1. Doktadnie oczysc skore wodg lub alko-
holem. Przed zatozeniem elektrod nale-
zy sie upewnic, ze skora jest sucha.

Wiecejwskazowek dotyczgceych przygotowania
skory: patrz instrukcja producenta.
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3. Rozmies¢ elektrody na przygotowanej
skorze, upewniajgc sie, ze mocno przylegajqg

do skory.

.:@:. Zalecana konfiguracja poczgtkowa

o

Elektrody powrotne (prostokgtne)
na lewym 1 prawym grzebieniu
biodrowym.

Elektrody aktywne (okrggte) na C3
i C6.

i Wyjmij

podnoszqgc jej krawedz. Zachowaj wktadke,
aby maéc jg ponownie wykorzystac.

elektrode z ochronnej wktadki,

Rysunek 15. Wyjmowanie elektrody z wktadki

Uwaga

Nie nalezy wyjmowac elektrody
z ochronnej wktadki, ciggngc za
odprowadzenie.

Konfiguracja
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1. Najpierw przytéz do skory srodkowg
czesc elektrody, a nastepnie wygtadz jej
krawedzie.

1. Upewnij sie, ze elektrody scisle przylegajg
do skory.
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6.4.2 Konfiguracja Splitter Box i modutu ii. Drugikoniec przedtuzacza(-y) bez czarnego

Stimulator pierscienia do Splitter Box.
OSTRZEZENIA i SRODKI OSTROZ- ° EIektrody oqug’rg sq elektrlodomi _cnk—
NOSCI zwigzane z interakcjg z sys- tywnymi i nalezy je podtgczy¢ do gniazd
temem ARCEX System w trakcie sesji elektrod aktywnych w Splitter Box (czer-

terapeutycznej: patrz punkty 3.213.3. wone 1.2, 3, 4).

Elektrody prostokgtne sqg elektroda-
mi powrotnymi i nalezy je podtgczy¢ do
gniazd elektrod powrotnych w Splitter

. Zalecana konfiguracja poczgtkowa
"®: Podtqcz elektrode powrotng na le-

wym dgrzebieniu biodrowym do Box (szare A, B, C. D)

gniazda A elektrody powrotnej w ST

Splitter Box. Precyzyjnie powiel konfiguracje wprowadzong

- Podtgcz elektrode powrotng na na ekranie ,Channels” (Kanaty) (np. elektroda
prawym grzebieniu biodrowym powrotna A — lewy grzebien biodrowy, elek-
do gniazda B elektrody powrot- troda powrotna B—> prawy grzebien biodrowy).

nej w Splitter Box.

o Podtgcz elektrode aktywng na
kregu C3 do gniazda 1 elektrody
aktywnej w Splitter Box.

o Podtgcz elektrode aktywng na
kregu C6 do gniazda 2 elektrody
aktywnej w Splitter Box.

1. Podtqgczanie przedtuzaczy

i. Koniec przedtuzacza(-y) z czarnym pier-
$cieniem do elektrod (Rysunek 16). Rysunek16. Przedtuzacze podtgczone do elektrod

87




6 Sposob uzycia systemu ARCH System Konfiguracja

2. Przypnij Splitter Box (za pomocg wbudowa- erETE—
nego klipsa), np. na kotnierzyku koszuli pa- e OEED- | o @it )(@ e ) & o
cjenta, gdzie przedtuzacze bedg mogty do-
siegnqc¢ elektrod, nie ograniczajgc przy tym Y
ruchu ramienia (Rysunek 17). eo |

Channel Active Electrodes Enable. Retum Electrodes

g F
B Right iliac crest A Leftiliac crest

Elektrody aktywne Elektrody powrotne
(okragte) (prostokagtne)

Rysunek 17. Przyktad rozmieszczenia Splitter Box

B nghtlllaccrest A Left iliac crest
,:_ & 7
Rysunek 18. Przyktad konfiguracji Splitter Box i
elektrod
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Upewnij sie, ze modut Stimulator jest umiesz-
czony na ptaskiej powierzchni. Podczas terapii
nie nalezy trzymac¢ modutu Stimulator w dto-
niach ani ktasc¢ go na kolanach.

Dostepne sg dwie rézne dtugosci
przedtuzacza (1mi 0,5 m/ 394 in
1197 in). Wybierz najwygodniejszg
Uwaga | dtugosc, aby dosiegngc¢ miejsca, w
ktorym znajduje sie kazda elektro-
da, nie ograniczajgc przy tym ru-
chow ramienia pacjenta.

Zapewnij bezpieczne potgczenie:

o Elektrod aktywnych umieszczo-
nych na kregostupie w odpowied-
nim gniezdzie Splitter Box (ozna-
czonym cyframi1, 2, 3, 4).

o Elektrod powrotnych umiesz-
czonych na kostnych punktach
orientacyjnych w odpowiednim
gniezdzie Splitter Box (oznaczo-
nych literami A, B, C, D).

Uwaga

Rysunek 19. Podtqgczanie Splitter Box do modutu
Stimulator
3. Podtgcz Splitter Box do modutu Stimula-

tor, wktadajgc szarg wtyczke Splitter Box

do szarego gniazda w module Stimula-

tor. Aby zapewni¢ poprawne wyrownanie,

zwroc¢ uwage na strzatki na ztgczach (Ry-

sunek 19).
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Przyktad ostatecznej konfiguracji pokazano na
ponizszym rysunku (Rysunek 20):

Rysunek 20. Przyktadowa konfiguracja systemu
ARCEX

. Przejdz do ekranu ,.Stimulation”
(Stymulacja):

i.  Wybierz opcje .Save and continue” (Zapisz
i kontynuuj) na ekranie ,Channels” (Kanaty)

ii. Wybierz opcje ,.Confirm” (PotwierdZ) po po-
twierdzeniu rozmieszczenia elektrod

Konfiguracja

920

Uwaga

Aby moc kontynuowac, co najmniej
jeden kanat musi by¢ wtgczony.
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6.5 Trening

A

OSTRZEZENIA i SRODKI OSTROZ-
NOSCI zwigzane z interakcjg z sys-
temem ARCE* System w trakcie sesji
terapeutycznej: patrz punkty 3.213.3.

6.5.1 Konfiguracja krzywej stymulacji

1. Dostosujparametry stymulacji naekranie

.Stimulation” (Stymulacja) (Rysunek 21).

-Z@E

Zalecana konfiguracja poczgtkowa

Waveform (Krzywa): Biphasic (Dwu-
fazowa)

Pulse Width (Szerokos$¢ impulsu):
1.0 ms

Frequency (Czestotliwosé): 30 Hz
Amplitude (Amplituda): poczgtek
przy O mA

Carrier Frequency (Czestotliwos$¢ no-
$na): 10 kHz

o1
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@3 o Biphasic e 10 me e 30,0 ] 210 mA e 100 kHz o e O Good

£ Check Q and start stimulation

Rysunek 21. Przyktadowy ekran ..Stimulation™
(Stymulacja) ze standardowq konfiguracjg.

Kazdy wczesniej zdefiniowany kanat (zgodnie
z definicjg w punkcie 6.4 .1.1) bedzie dostarczat
prgd elektryczny o parametrach opisanych
na Rysunku 22 (Uwaga: rysunek ma charakter
wytgcznie koncepceyjny, nie jest przedstawiony
w skali).



6 Sposob uzycia systemu ARCE System

(3) Szerokosé¢impulsu (4) Czestotliwose

Trening

(5) Czestotliwosé nosna

Natezenie
A G < > <
(2) Amplituda
- _ 'f' - ) \ )
(1) Dwufazowa (1) Jednofazowa
Czas
>

Rysunek 22. Definicja parametrow stymulaciji

Dla kazdego kanatu mozna zaprogramowac
nastepujgce parametry stymulacji (Rysunek 22):

(1)  Waveform (Krzywa) (Biphasic/Mono-
phasic (Dwufazowa/Jednofazowa)):

W przypadku krzywej dwufazowej w ob-
rebie impulsu wystepujg naprzemienne
prgdy dodatnie 1 ujemne. tadunek jest
zrownowazony poprzez ciggtg zmiane
biegunowosci.
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W przypadku krzywej jednofazowej w
ramach impulsu dostarczany jest tylko
prad ujemny. tadunek jest rownowazo-
ny przez kolejny ,,impuls rownowazenia
tadunku” prgdu o przeciwnej bieguno-
wosci, aby zapobiec gromadzeniu sie
tadunku.

Zmiana krzywej moze wptywac na per-
cepcje intensywnosci stymulacii.



(2)

(3)

Trening

Amplitude (Amplituda) (mA):

[Biphasic (Dwufazowa) O mA - 250 mA;
Monophasic (Jednofazowa) O mA -
100 mA]

Amplituda odnosi sie do najwiekszej
wartosci bezwzglednej ujemnej fazy
impulsu, zwanej rowniez intensywno-
scig. Typowy efektywny zakres ampli-
tudy dla krzywej dwufazowej wynosi od
30 do 65 mA. Typowy efektywny zakres
amplitudy dla krzywej jednofazowej wy-
nosiod 20 do 55 mA.

Zwiekszenie  amplitudy spowoduje
zwiekszenie intensywnosci stymulacii.

Pulse Width (Szerokosc¢ impulsu) (ms):
[0.,1ms - 5 ms]

Szerokos¢ impulsu odnosi sie do czasu
trwania impulsu, czyli okresla jak dtugo
trwa impuls lub jaka jest szerokosc¢ im-
pulsu.

Zwiekszenie szerokosci impulsu spo-
woduje zwiekszenie intensywnosci sty-
mulacji.
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(4)

(5)
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Frequency (Czestotliwose) (Hz): [0.2 Hz
- 100 HZz]

Czestotliwos¢ okresla, ile razy impuls
powtarza sie na sekunde.

Zwiekszenie czestotliwosci spowoduje
zwiekszenie intensywnosci stymulacii.

Carrier Frequency (Czestotliwos¢ no-
s$na) (kHz):

[5 kHz lub 10 kHZ]

Czestotliwos¢ nosna odnosi sie do
czestotliwosci oscylacji w impulsie. W
przypadku krzywej jednofazowej cze-
stotliwos¢ nosna nie ma zastosowania
do impulsu rownowazgcego tadunek.

Oczekuje sie, ze zwiekszenie czestotli-
wosci nosnej poprawi status impedan-
cji. Patrz punkt 6.5.3.
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Po ustawieniu parametrow stymulacji aplika-
cja ARC® PRO zapewnia nastepujgcq infor-
macje zwrotng w przypadku, gdy stymulacji nie
mozna rozpoczgc z powodu jednoczesnych im-
pulsow w roznych kanatach lub przekroczenia
limitow bezpieczenstwa:

o Gdy aplikacja ARCE PRO wykryje krzywqg z
jednoczesnymi impulsami na wielu wigczo-
nych kanatach:

Aplikacja ARCE* PRO automatycznie do-
stosowuje parametry, aby unikng¢ jedno-
czesnych impulsow, 1 podswietla parame-
try, ktore zostaty zmienione.

Jesli aplikacja ARCE* PRO nie potrafi au-
tomatycznie dostosowywac parametrow,
wskazuje ona, ktéry zestaw parametrow
mozna zmienic¢, aby uzyskac krzywqg bez
jednoczesnych impulsow. Aby uzyskac
wiecej informacji, mozna dotkngc¢ przyci-

sku (.

Trening
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Jesli aplikacja ARC®* PRO wykryje krzy-
wg przekraczajgcq limity bezpieczenstwa,
wskazuje ona, ktory zestaw parametrow
mozna zmienic, aby uzyskac krzywg miesz-
czgcg sie w limitach. Aby uzyskac wiecej in-
formacji, mozna dotkngé przycisku (.

Rozpoczecie stymulacji nie bedzie mozliwe,
dopoki parametry nie zostang dostosowane w
sposob umozliwiajgcey rozwigzanie wspomniad-
nego powyzej sprzezenia zwrotnego (jednocze-
sne impulsy w roznych kanatach i bezpieczne
limity stymulaciji).
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6.5.2 Kontrola stymulacji

6.5.2.1 Z poziomu aplikacji ARCE* PRO

1. SprawdZ status impedancji, wybiera-
jgc opcje ,Check Q and start stimulation”
(Sprawdz Qi rozpocznij stymulacije) (wiecej
informacji na temat statusu impedancii:
patrz punkt 6.5.3). Pamietaj, ze ten krok
moze potrwac kilka sekund.

Jesli wystgpi btgd ,Poor Impedance Status”
(Staby status impedanc;ji), popraw status impe-
dancji poprzez:

- Upewnienie sie, ze przewody sqg poprawnie
podtgczone.

o Upewnienie sig, ze elektrody scisle przyle-
gajg do skory. Zabezpiecz je tasmag medycz-
ng lub, jesli to konieczne, wymien elektrody
na nowe.

Wiecej szczegotow: patrz punkt 6.5.3.
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2. Potwierd2 gotowos¢ do rozpoczecia sty-

mulacji. naciskajgc .Yes” (Tak) w oknie
podrecznym.

@ Ready to Start

The system is ready to start the stimulation program.
Do you confirm you want to start the stimulation?

Rozpocznij ¢wiczenie zadan.

Po rozpoczeciu stymulacji natezenie prgdu
wzrasta od O mA do amplitudy ustawionej
dla kazdego kanatu. Pasek stanu stymula-
cji bedzie wyswietlany na dole ekranu.

Po uruchomieniu programu stymulaciji jest
on przesytany przez Bluetooth do modutu
Stimulator, ktory rozpoczyna terapie. Kon-
troluj biezgcqg stymulacje za pomocqg apli-
kacji (np. uruchamiaj, zatrzymuj, wstrzymuij,
wznawiaj, dostosuj amplitude stymulacji).
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Aby zmieni¢ intensywnosc¢ stymulacji, nale-
zy ustawi¢ amplitude stymulacji za pomocg
modutu Programmer, naciskajgc przyciski
.+71.,-" dla kazdego kanatu.

5@3 Porqdy

Podczas stymulacji rozpocznij od
O mA i stopniowo zwiekszaj amplitu-
de az do momentu poprawy jakosci
zadania, klikajgc przycisk ,+° Jeze-
li stymulacja powoduje dyskomfort,
rozwaz zmniejszenie Qmphtudy po-
przez klikniecie przycisku ,,-

— 10 mA +

- Pozwdl pacjentowi trenowac przy
komfortowe] amplitudzie i pozosta-
tych zalecanych parametrach do-
myslnych podczas kilku sesji tera-
peutycznych. Pamietaj, ze wyzsze
amplitudy mogag byc¢ tolerowane, gdy
uzytkownik przyzwyczai sie do tera-
pii.

Trening

- Jezeli proste zmiany amplitudy nie

przyniosq poprawy wynikow po kilku
sesjach terapeutycznych, nalezy roz-
wazy¢ wprowadzenie nastepujgcych
zmian parametrow (w kolejnosci od-
powiadajgcej potrzebom) az do mo-
mentu zidentyfikowania skutecznych
parametrow:
i. Zmien krzywg na jednofazowq
ii. Zmien potozenie elektrod aktyw-
nych w obrebie odcinka szyjnego
11i. Przenies elektrody powrotne na
obojczyki
iv. Zwieksz czestotliwosc
v. Zwieksz szerokosc¢ impulsu
Przed przejsciem do kolejnej regulaciji
parametrow kazdg nowq konfigura-
cje programu nalezy oceni¢ podczas
kilku sesji terapeutycznych.

- Za kazdym razem, gdy zmieniasz

inny parametr, pamietaj o ponownym
uruchomieniu amplitudy przy O mA
1 jej stopniowym zwiekszaniu az do
znalezienia komfortowej i efektywnej
wartosci.
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Stymulacje mozna wstrzymaé za pomocg
modutu Programmer, naciskajgc przycisk
.Pause stimulation” (Wstrzymaj stymulacje)
lub naciskajgc przycisk wyboru na module
Stimulator.

CDD Pause stimulatiorD

Aby wznowi¢ stymulacje, dotknij opcji
.Check Qandresume stimulation” (Sprawdz
Qiwzndw stymulacje) na dolnym pasku, gdy
stymulacja jest wstrzymana. W przypadku
wznowienia po przerwie stymulacja zosta-
nie wznowiona od migjsca, w ktorym zo-
stata przerwana, a prgd stymulacji zacznie
ponownie wzrastac¢ od O mA do ustawionej
amplitudy dla kazdego kanatu.
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4 Zatrzymaj stymulacje:

1.

.

Naciskajgc opcje ,Stop stimulation” (Za-
trzymaj stymulacje) na module Programmer

lub
(@ Stop stimulation>

Czekajgc na zakonczenie programu na pod-
stawie ustawienia opcji ,.Duration” (Czas
trwania), lub

1. Naciskajgc raz przycisk wyboru na module
Stimulator, a nastepnie naciskajgc go ponow-
nie i przytrzymujgc przez 3 sekundy. Jesli sty-
mulacja jest juz wstrzymana, nacisnij i przy-
trzymaj przycisk wyboru przez 3 sekundly.

Nastepnie nacisnij .End session” (Zakoncz
sesje).

o

Aby zakonczy¢ sesje z obecnym pacjentem,
nacisnijopcje ..End session” (Zakoricz sesje).
System przekieruje uzytkownika do listy
.PatientList”(Lista pacjentow), gdzie bedzie
mozna wybrac¢ kolejnego pacjenta. Przed
wybraniem tej opcji upewnij sie, ze sesjd z
obecnym pacjentem jest zakonczona.
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oAby zatrzymac aktualnie trwajgcy program
i wybra¢ inny program dla pacjenta,
nacisnij opcje .Select another program”
(Wybierz inny program). System przekieruje
uzytkownika do listy ,Program List” (Lista
programow), aby mogt wybrac¢ nastepny
program dla biezgcego pacjenta.

Stimulation stopped

Do you want to end the session or continue with another program?

Zatrzymanie stymulacji spowoduje jej catkowi-
te przerwanie i konieczne bedzie rozpoczecie
programu stymulacji od nowa.

W przypadku potgczenia z aplika-
cjg ARCH PRO stymulacji nie moz-
na zmieniac za pomocgq przyciskow
zwiekszenia/zmniejszenia na modu-
le Stimulator.

Uwaga

Parametrow stymulacji, zwyjgtkiem
amplitudy, nie mozna zmieniac¢ w
trakcie stymulacji. Aby je zmienic,
nalezy wstrzymac stymulacje.

Uwaga

Trening
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6.5.2.2 Sterowanie terapig ARCE* z poziomu
modutu ARCE* Stimulator

Gdy modut Stimulator jest podtgczony do apli-
kacji ARC®* PRO (na w module Programmer)
mozna jedynie wstrzymac lub zatrzymac sty-
mulacje z poziomu modutu Stimulator (naci-
skajgc przycisk wyboru).

Jesli jednak stymulacja jest kontynuowana i
aplikacja ARC® PRO roztgczy sie z modutem
Stimulator, biezgcy program bedzie kontynu-
owany 1 bedzie mozna nim sterowac za pomo-
cq trzech przyciskow na module Stimulator az
do zakonczenia programu stymulacji. W tym
przypadku ponizsze funkcje mozna uruchomicé
za pomocq przyciskow na module Stimulator
(patrz Rysunek 23):

Wstrzymaij stymulacje, naciskajgc raz przy-
cisk wyboru w trakcie stymulaciji.

Wzndéw stymulacje, naciskajgc raz przycisk
wyboru, kiedy stymulacja jest wstrzymana.
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Zatrzymaj stymulacje, naciskajgc raz przy-
cisk wyboru, a nastepnie naciskajgc go po-
nownie i przytrzymujgc przez 3 sekundy.
Jesl stymulacja jest juz wstrzymana, naci-
Snij 1 przytrzymaj przycisk wyboru przez 3
sekundly.

Zwieksz/zmniejsz amplitude za pomocg
dwoch przyciskéw ze strzatkami oznaczajg-
cymi ,.zwiekszenie” i ,zmniejszenie”.

Kazde nacisniecie zmienia amplitude
stymulacji o T mA we wszystkich wtg-
czonych kanatach programu stymulaciji.
Amplitude stymulacji mozna zmieniac
wytgcznie w trakcie stymulacii.

Po kazdym nacisnieciu przycisku mo-
dut Stimulator na krotko wyswietli, o
ile amplitudy odbiegajg od amplitudy
ustawionej przed odtgczeniem modutu
Stimulator od aplikacji ARCE* PRO. Jesli
na przyktad przycisk zwiekszania zostat
nacisniety 5 razy z rzedu, to na wyswie-
tlaczu na krotko pojawi sie komunikat
JAmplitude: +57 (Amplituda: +5).
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Jesli kanat osiggnie maksymalny (lub
minimalny) limit amplitudy, nie bedzie
mozliwe dalsze zwiekszanie (lub zmniej-
szanie) amplitudy dla wtgczonych ka-
natéw 1 na wyswietlaczu na krotko po-
jawi sie komunikat Amplitude: Max.”
(Amplituda: maks.) (lub ,Amplitude:
Min” (Amplituda: min.).

Przycisk wyboru Przyciski

Sl zwiekszania/

zmniejszania
( /
\

Rysunek 23. Sterowanie stymulacjg z poziomu
modutu ARCE* Stimulator

Aby rozpoczg¢ nowy program sty-
Uwaga | mulacji, nalezy ponownie potgczyé
sie z aplikacjg ARCE* PRO.
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6.5.3 Status impedancji

Status impedancji odnosi sie do oporu skory

i innych tkanek ciata wobec przeptywu prgdu

wytwarzanego przez modut Stimulator. Status

impedancji wyswietlany w aplikacji ARCE* PRO

wskazuje:

o ,Good” (Dobry): system jest poprawnie
skonfigurowany i mozna rozpoczgc stymu-
lacje.

o Fair® (Przecietny): stymulacja moze sie
rozpoczgc, ale poziom impedancji systemu
Moze ograniczy¢ moc wyjsciowq stymulacii.
Jesli nie mozna osiggngc¢ pozgdanej ampli-
tudy, zaleca sie, aby uzytkownik sprawdzit
przyleganie elektrod do skoéryi/lub potgcze-
nia przewodow w celu poprawienia statusu
impedancji systemu.

o ,Poor” (Staby): status impedancji systemu
jest nieefektywny i stymulacja nie moze sie
rozpoczqgc. Przed rozpoczeciem stymulacji
sprawdz, czy elektrody poprawnie przylega-
ja do skory i czy wszystkie potgczenia prze-
wodow sqg prawidtowo podtgczone do sys-
temu (patrz .Czynniki, ktére mogqg poprawic
status impedancji” ponizej).

Trening
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o -7 status impedancji system jest niemie-
rzalny, poniewaz amplituda stymulacji jest
ustawiona na O mA. Oznacza to, ze kanat
obecnie nie dostarcza prgdu 1 status impe-
dancji nie jestistotny.

Po zdefiniowaniu zgdanych parametrow sty-
mulacji i dotknieciu przycisku ,,Check Q and
start stimulation” (Sprawdz Q i rozpocznij sty-
mulacje) zostanie wykonana kontrola impe-
dancji. Pamietaj, ze ten krok moze potrwac kil-
ka sekund.

Stymulacje mozna rozpoczqgc tylko wtedy, gdy
kontrola statusu impedancji wykryje wartosci
impedancji pozwalajgce na osiggniecie doce-
lowej amplitudy (tj. wyniki kontroli impedancji
.Good” (Dobry) i .Fair” (Przecietny)). Jesli wy-
kryty status impedancji to ,Fair” (Przecietny),
mozna kontynuowa¢ stymulacje (dotykajgc
przycisku Continue with stimulation” (Kon-
tynuuj stymulacje)) lub sprébowacé poprawic
impedancje 1 powtdrzy¢ kontrole impedancii,
dotykajgc przycisku ,Close to check” (Zamknij,
aby sprawdzié).
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@ Fair Impedance Status

If you continue with stimulation, the desired stimulation amplitude may
not be achieved.

You can continue to stimulation, or try to improve the impedance status
by:

+ Checking the cables connection and the electrodes on the skin

* Modifying the stimulation parameters

Refer to the IFU for more information.

Po rozpoczeciu sesji stymulaciji, jesh kanat jest
ustawiony na amplitude wynoszgcg O mA, nie
mozna zmierzy¢ statusu impedancjiibedzie on
wyswietlany jako ,,-” Nie ma to wptywu na sty-
mulacje w toku.

Za kazdym razem, gdy w trakcie sesji zmieni sie
status impedancji, system ARCE* System prze-
prowadzi kompensacje, aby utrzymac zgdang
amplitude pragdu wyjsciowego; jezeli impedan-
cja jest zbyt wysoka (status ,,Poor” (Staby)), to
modut Stimulator automatycznie zatrzyma
stymulacje.
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Podczas sesji stymulacji mozna zaobserwo-
wac wahania impedancji, ktore sqg typowe dla
poszczegdlnych osob i zalezg od réznych czyn-
nikow, w tym wilgotnosci powietrza, uzycia bal-
samu lub olejku do ciata, temperatury, potu 1
ciggtosci skory.

Sugestie dotyczgce poprawy statusu impe-

dancji:

o Sprawdz, czy przewody sg poprawnie pod-
tgczone.

o Upewnij sie, ze elektrody scisle przylegajg
do skory. Zabezpiecz je tasmg medyczng
i, jesh to konieczne, wymien elektrody na
nowe.

o Upewnij sie, ze skora zostata przygotowa-
na zgodnie ze wskazowkami podanymi w
punkcie 6.4.1.2:

Przed rozmieszczeniem elektrod
sprawdz, czy skora nie jest podrazniona
lub uszkodzona.

Doktadnie oczys¢ skore wodq lub alko-

holem. Przed zatozeniem elektrod nale-
zy sie upewnic, ze skora jest sucha.
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Jesli status impedancji nadal sie nie poprawia:

o

Nanies kilka kropli wody na zelowg po-
wierzchnie elektrod.

Unikaj stosowania balsamow 1 olejkow w
miejscach, w ktorych bedg umieszczone
elektrody.

Wyzsze czestotliwosci nosne zazwyczaj
zmniejszajg impedancje skory.

Polec¢ pacjentowi unikanie gwattownych ru-
choéw gtowq.

Trening

6.5.4 Natychmiastowe przerwanie
stymulacji

Jesli konieczne jest natychmiastowe przerwa-
nie stymulacji, nacisnij .Pause stimulation”
(Wstrzymaj stymulacije) lub ,Stop stimulation”
(Zatrzymaj stymulacje) w aplikacji ARC® PRO:

CDD Pause stimulation> C@ Stop stimulation>

Jezeli urzgdzenie nie reaguje odpowiednio, na-
cisnij przycisk zasilania lub wyboru na module
Stimulator:

Przycisk zasilania )
™ Przycisk wyboru

s

Rysunek 24. Natychmiastowe przerwcanie stymu-
lacji za pomocq przycisku zasilania lub przycisku
wyboru.

102



Zakonczenie sesji

Jezeli urzgdzenie nie reaguje na te proby,
odtgcz Splitter Box od modutu Stimulator.
Mozna to osiggngc, szybko pociggajgc ztgcze:

Odtgcz Splitter Box

Rysunek 25. Natychmiastowe przerwanie stymu-
lacji poprzez odtgczenie Splitter Box.

Wszelkie problemy z wstrzymywaniem lub za-
trzymywaniem stymulacji nalezy zgtaszac¢ do
firmy ONWARD.

103

6 Sposob uzycia systemu ARCE* System
6.6 Zakonczenie ses;ji
6.6.1 Wytgczanie systemu

1. Wytagcz modut Stimulator, naciskajgc
przycisk zasilania (Rysunek 2).

2.

Odtgcz Splitter Box od modutu Stimulator.

Zdejmij elektrody ze skory 1 odigcez
wszystkie przewody.
1. Umiesc elektrody z powrotem na
ochronnej wktadce. Upewnij sie, ze
zelowa powierzchnia elektrod jest
umieszczona naprzeciwko strony ,,ON”
wktadki.
. Zamknij elektrody ponownie w orygi-
nalnym opakowaniu (wiecej szczegotdw
1 instrukcji: patrz instrukcja uzywania
wydana przez producenta elektrody).

-

o
Rysunek 26. Umieszczanie elektrod na wktadce

o
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4.

Sprawdz, czy skoéra nie jest uszkodzona
lub podrazniona. W przypadku wystgpie-
nia wysypki lub oparzenia skoéry nalezy
natychmiast przerwac stosowanie syste-
mu ARCH* System i poczekac, az skora sie
zagoi.

6.6.2 Czyszczenie

A

Wszystkie komponenty systemu ARCH System
mozna czysci¢ poprzez ostrozne przetarcie
wilgotng sciereczkqg. Modut Stimulator, Splitter
Box 1 przedtuzacze mozna rowniez czysci¢ za
pomocg chusteczek lub sSciereczek nasgczo-
nych (ale nie ociekajgcych) 70-proc. alkoholem
izopropylowym zgodnie z ponizszg instrukcja.
Komponenty elektryczne nie sqg wodoodporne.
Nie zanurzaj zadnego komponentu w wodzie 1
postepuj zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Patrz punkt 3.2, aby zapoznac sie
z OSTRZEZENIAMI zwigzanymi z
czyszczeniem systemu ARCE* Sys-
tem.

Zakonczenie sesji
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Upewnij sie, ze modut ARCH* Stimulator

1. jest wytgczony.
2. Odtgcz Splitter Box i przedtuzacze.
Delikatnie przetrzyj wszystkie po-
3 wierzchnie wilgotng $ciereczkg lub
* sSrodkiem czyszczqgcym zawierajgcym
70-proc. alkohol izopropylowy
4 Poczekaj, az wszystkie powierzchnie

wyschng.

Stosowanie innych technik i $rodkdéw czysz-
czqgcych niz opisane powyzej moze wptywac na
bezpieczenstwo i skutecznosc systemu.

6.6.3tadowanieipoziomynatadowania
akumulatora

Regularnie taduj modut Stimulator i modut Pro-
grammer, aby mie¢ pewnosc¢, ze poziom Nnad-
tadowania akumulatora wystarczy na kolejng

sesje.

Aby oszczedzac¢ akumulator, zaleca sie wytg-
czenie modutu Programmer, gdy nie jest uzy-
wany.



Zakonczenie sesji

6.6.3.1 ARCEX Programmer

tadowanie modutu Programmer: modut Pro-
grammer nalezy tadowac zgodnie z instrukcjg
uzywania producenta tabletu.

Poziom natadowania akumulatora modu-
tu Programmer: aby sprawdzi¢ poziom nata-
dowania akumulatora modutu Programmer,
spojrz na pasek powiadomien u goéry ekranu.
Wyswietli sie ikona akumulatora, a takze moze
zostac wyswietlona wartosc¢ procentowad.

5% =

Wiecej szczegotow: patrz instrukcja uzywania
wydana przez producenta tabletu.
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6.6.3.2 ARCE* Stimulator

tadowanie:

1.

Podtgcz tadowarke modutu Stimulator
do gniazda zasilania SIECIOWEGO.

Podtgcz przewod tadowania do modutu
ARCE* Stimulator. tadowanie rozpocz-
nie sie automatycznie: Ikona akumula-
tora modutu Stimulator zaswieci sie, a
na ekranie modutu Stimulator zostanie
wyswietlony poziom natadowania.

2.

tadowanie moze potrwac¢ do 8 godzin,
w zaleznosci od jego poczgtkowego po-
ziomu natadowania. Po zakonczeniu ta-
dowania na ekranie modutu Stimulator
pojawi sie komunikat ,Charging: 100%”
(tadowanie: 100%).

Odtgcz tadowarke od gniazda zasilania
SIECIOWEGO.

Odtgcz przewdd tadowania od modutu
Stimulator.

tadujmodut Stimulator co najmniej
raz na 6 miesiecy, aby zachowac
zywotnos¢ akumulatora

Uwaga
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Poziom natadowania akumulatora

Mozna to sprawdzi¢ na gérnym pasku ekranu
modutu Programmer w aplikacji ARCE* PRO
lub za kazdym razem, gdy modut Stimulator
jest wtgczony.

DEVICE - 000209 (®) 3

L

Gdy poziom natadowania akumulatora modutu
Stimulator jest niski, modut wyemituje dzwiek
ostrzegawczy, a ikona LED statusu akumulato-
ra zacznie migac.

W tym momencie zaleca sie tadowanie.

Nalezy jednak pamietac, ze modut Stimulator
bedzie dziatac¢, dopdki poziom natadowania
akumulatora nie bedzie zbyt niski, co uniemoz-
liwi dalsze uzytkowanie. Modut Stimulator za-
sygnalizuje to dzwiekiem btedu, przerywang
pomaranczowd listwg swietlng i migajgcg iko-
ng akumulatora.

Zakonczenie sesji
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6.6.4 Przechowywanie systemu ARCEX
System

OSTRZEZENIA i SRODKI OSTROZ-
NOSCI zwigzane ze $rodowiskiem
uzytkowania i przechowywania sys-
temu ARCEX System: patrz punkty 3.2

A

13.3.

Umiesc¢ komponenty z powrotem w dostarczo-
nym futerale i przechowuj je w bezpiecznym
miejscu.



7 Przygotowanie do uzytku

domowego

Podczas sesji rehabilitacji w placowce medycz-
nej ustawienia stymulacji ARCE* zostang sper-
sonalizowane do celow pacjenta. Po dopaso-
waniu pacjent bedzie miat mozliwosc¢ dalszego
korzystania z systemu w domu, korzystajgc z
wtasnego systemu ARCHX System Personal.

Na koncu niniejszej instrukcji uzywania znajduje
sie rowniez przewodnik zawierajgey podstawo-
we informacje na temat przygotowania do uzyt-
ku domowego.

Aby przygotowacd system ARCE* System Perso-

nal pacjenta do uzytku domowego:

- Upewnij sie, ze podczas wizyty pacjent ma
przy sobie kompletny system ARCE* System
Personal.

o Konieczne jest utworzenie programu w syste-
mie ARCH* System Professional i jego uzycie
u pacjenta co najmniej raz przed wyeksporto-
waniem do systemu ARCE* System Personal
do uzytku domowego.

> Pacjent musi zosta¢ odpowiednio poinstru-
owany w zakresie korzystania z systemu
ARCH System, patrz punkt 7.2.
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- Poinstruuj pacjenta, demonstrujgc mu spo-
sob uzycia systemu ARCE* System, ktoére-
go bedzie uzywac¢ w domu (istniejq réznice
pomiedzy systemem w wersji Professional 1
Personal oraz instrukcjami uzywania).

Zdpoznaj sie z punktami ponizej, aby:

- Wyeksportowac¢ program do uzytku domo-
wego.

- Odpowiednio poinstruowac pacjentow w za-
kresie stosowania systemu ARCE* System
(punkt 7.2).

System ARCE* System Personal rézni sie od
systemu ARCE* System Professional, jak pod-
sumowano w Tabeli 4. Nalezy pamietac, ze:

- Moduty Stimulator i Programmer sqg specy-
ficzne dla danego systemu.

> Modut Stimulator Personal nalezy stosowac
wytgcznie z modutem Programmer Personal.

- Modut Stimulator Professional nalezy stoso-
wac wytgcznie z modutem Programmer Pro-
fessional.

- Kazdy system ma wtasng instrukcje uzywa-
nial.

- W systemie Personal znajduje sie krotki prze-
wodnik referencyjny.
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Tabela 4. Réznica miedzy systemami ARCE* Professional a ARCE* Personall

ARCH* System - Professional ARCH* System - Personal

Logo na module | Logo ARCH* Professional Logo ARCFHX
Stimulator ®

ARC B proressionst ARCER
Przycisk zasilania u
modutu Stimula- Jasnoszary { Ciemnoszary L
tor i kolor boczny ) ¢

Aplikacja na mo- | Aplikacja ARCF* PRO Aplikacja myARCH

dut Programmer | (czerwony wygaszacz Welcome (biaty wygaszacz ekranu)
ekranu) -
Cechy > Wiele profili pacjentow > 1profil pacjenta
° qudy profil pchento, do 10 progra- |, program  stymulacji. wstepnie
mow stymulacii zdefiniowany przez specjaliste re-

> Petna SV\{obgolct w SOStOSOr\]N(yWOnlj‘U habilitacii
programow terapeutycznych (ampli-| e . i

tuda, szerokos¢ impulsu, czestotli- MOZHWOS.C dOStOSOWOmO Wytqez
Wos6, krzywa, czestotliwosé nosna) nie amplitudy w zakresie ustalonym

o Sterowanie stymulacjg z poziomu przezlekarza _ _
modutu Stimulator: zawsze mozli-|° Sterowamg stymulacjq 2 poziomu
we jest wstrzymanie i zatrzymanie.| Modufu Stimulator: zawsze mozli-
Wznéw i dostosuj amplitude tylko ~We jest uruchomienie / wstrzyma-
wtedy, gdy potgczenie z modutem| Nie / zatrzymanie / zmiana ampli-
Programmer zostanie utracone pod- tudy
czas programu stymulacji.
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ARCH* System - Professional ARCH* System - Personal

Ekran ,Channels” | W petni konfigurowalny ekran ,Chan- | Ekran . Channels” (Kanaty) przedsta-
(Kanaty) nels” (Kanaty), aby dostosowac terapie | wia konfiguracije specyficzng dla da-
do kazdego pacjenta. nego pacjenta, zdefiniowang przez
specjaliste rehabilitacji.

Dokumentacja Instrukcjo uzywania systemu w wersji | Instrukcja uzywania systemu w wersji

Professional Personal (biate tto)

(czerwone tto) Krotki przewodnik referencyjny

ONWARD
| ARCED
3 'S |n$!l’lfl§:|8:: Quick Reference Guide
ARCEY ARCEY
(Professs‘{::im (Fareenal)
©
© @

ONWARD ONWARD
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7.1 Eksportowanie programu do
uzytku domowego

Aby skonfigurowac system do uzytku domowe-
go, nalezy przygotowac¢ oba systemy - ARCHX
System Professional i Personal - i wykonac po-
nizsze czynnosci.

W systemie ARCE* System Professionall
(Aplikacja ARCEX PRO)

1. Wigcz moduty Stimulator i Programmer
Professional

2. Wybierz pacjenta i potgcz modut Stimu-
lator w aplikacji ARCE*PRO. (Patrz punkt
6.3.5).

Aby wyeksportowac program, musi
on by¢ w petni utworzony (parame-
try ogolne, konfiguracja kanatow
stymulacji, parametry stymulacji) i
zostac¢ co najmniej raz uzyty u pa-
cjenta.

Uwaga
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Wybierz program, ktory chcesz wyeks-
portowac zlisty .Program List”(Lista pro-
gramow) (jesli programu nie ma na liscie,
patrz punkt 6.3.6.1, aby zapoznac¢ sie z
procesem tworzenia programu). Wybierz
przycisk Export to Personal ARC-EX”
(Eksportuj do ARC-EX Personal) (Rysu-
nek 27), aby wygenerowac kod OR, ktory
zostanie zeskanowany przez za pomocg
modutu Programmer Personal (w aplika-
cji myARCH). Patrz Rysunek 28.

o Sprawdz ustawienia stymulacji wy-
swietlane obok kodu OR.

o Jesliuzytkownik wprowadza jakiekol-
wiek modyfikacje w programie, nale-
Zy CO najmniej raz uzyC programu u
pacjenta przed jego wyeksportowa-
niem.



& DEVICE-000209 mm 3 s PROGRAM - Grasp tennis bal

8¢ PATIENT - AEX_345

Program List Program Details Channels

Grasp tennis ball

Program Details Program Settings
ouration
Program Name

Grasp tennis ball

Ramp-Up Duration
(2-605)

10

Maximum Amplitude Increase in Personal ARC-EX
(©-100%)

10

l@ Edit program I [ Export to Personal ARC-EX I Delete program (©) View channels

Rysunek 27. Przyktad przygotowania programu do
uzytku domowego

Grasp tennis ball

Use myARC-EX app on the Patients Progrmmer to scan
thi i import the program.

Patient AEX_345 / Derek Kingsley

Personal v1.1.1 and Higher

" Y Biph:
Amplitude 300mA  Pulse Width 1.0ms.
Frequency 300z arer Frequency 1

@ ¢ - Sk

Ampliude 300mA  Pulse Width 1.0ms

NNNNN

Refer Use (IFU) to confrm availabilty of System it
your region

Close

Rysunek 28. Przyktad okna podrecznego wygenero-
wanego w celu wyeksportowcania programu do uzytku
domowego.
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Uwaga

W oknie podrecznym znajdujg sie
wszystkie informacje niezbedne
do zagwarantowania, ze do apli-
kacji myARC®* pacjenta zostanie
przestany wtasciwy program (tj. 1D
pacjenta oraz jego petne imie 1 na-
zwisko, nazwa programu, wtgczo-
ne kanaty z pozycjg elektrody ak-
tywnej, typ krzywej oraz parametry
programu stymulacji).

Uwaga

Do systemu ARCE* System Perso-
nal (tj. aplikacja myARC® i modut
Stimulator) pacjenta mozna zaim-
portowac tylko jeden program.

Uwaga

Jakiekolwiek poprzednie dane w
aplikacji myARCH zostang nadpi-
sane podczas importowania nowe-
go programu.

M
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W systemie ARCEX System Personal pacjenta

(aplikacja myARCEX)

1.

2.

Wtgcz modut Stimulator Personal 1 mo-
dut Programmer Personal pacjenta.

Potgcz modut Programmer Personal pa-
cjenta z modutem Stimulator Personal
pacjenta, wybierajgc opcje .. Connect
device and start session” (Podtgcz urzqg-
dzenie i rozpocznij sesje). Wiecej szcze-
gotow: patrz punkt 6.3.5.

i.  Wybierz opcje ,Device ID” (Identyfi-
kator urzqdzenia), ktéry odpowiada
numerowi seryjnemu znajdujgcemu
sie z tytu modutu Stimulator Personall
pacjenta.

il. Jeslinaliscie nie ma poprawnego nu-
meru seryjnego modutu Stimulator,
wybierz opcje ,.Search devices” (Wy-
szukaj urzgdzenia).
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3.

Jesli podtgczasz ten modut Stimula-
tor do tego modutu Programmer po raz
pierwszy, sparuj modut Programmer
Personal z modutem Stimulator Perso-
nal pacjenta. Wiecej szczegotdw: patrz

punkt 6.3.5.

Sprawdz wizualnie, czy 6-cyfrowy kod
dostepu na ekranie modutu Program-
mer Personal jest taki sam, jak 6-cyfro-
wy numer w obszarze powiadomien na
ekranie modutu Stimulator Personal.

. Jesh numery sg zgodne, nacisnij opcje

LPair” (Paruj) w module Programmer
Personal i nacisnij przycisk wyboru na
module Stimulator Personal (w dowol-
nej kolejnosci).

Uwaga

Jesli aplikacja myARCE* nie zosta-
ta jeszcze skonfigurowana, pojawi
sie prosba o nadanie uprawnien,
podobnie jok w przypadku aplikacji
ARCH® PRO, w ktorej nalezy dotkngc
opcji .Set up device” (Skonfiguru;
urzqdzenie), zanim bedzie mozna
potgczy¢ sie z wybranym modutem
Stimulator i zaimportowac program.




Wybierz opcje .Import a program” (Im-
portuj program) na ekranie ,Program
List” (Lista programoéw), co spowoduje
aktywacje kamery modutu Programmer
Personal.

(@ Import a program)

Kod OR zawiera réwniez dane pa-
cjenta, ktdre zostang zaimportowa-
ne do aplikacji wraz z ustawieniami
programu stymulacji.

Uwaga

5. Zeskanuj kod QR wyswietlany w aplikagji
ARCH* PRO w module Programmer Pro-
fessional z kamerg modutu Programmer
Personal, kierujgc kamere modutu Pro-
grammer Personal na kod OR na ekranie
modutu Programmer Professional.

Sprawdz, czy dane pacjenta i programu
sg poprawne, i potwierdz import, naci-
skajgc .Yes” (Tak) w oknie podrecznym.
Jesli import programu zakonczy sie nie-
powodzeniem, patrz punkt 11.3.16, aby
uzyskac¢ informacje o rozwigzywaniu
problemow.
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7.2 Szkolenie pacjentéow w
zakresie stosowania w domu

Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za skonfi-
gurowanie programu stymulacji i poinstruowa-
nie pacjenta w zakresie korzystania z systemu
ARCH System Personal w domu. Przed uzyciem
przez pacjenta systemu ARCH* System w domu
wykonaj ponizsze czynnosci, aby zapewni¢ kom-
pleksowe szkolenie.

Upewnij sie, ze podczas wizyty pacjent ma
przy sobie kompletny system ARCE* System
Personail.

Krok 1: Informacje ogdlne

Poinformuj pacjenta o koniecznosci zapoznania
sie z punktem ,Informacje dotyczagce bezpieczen-
stwa” w celu bezpiecznego korzystania z syste-
mu ARCE* System w instrukcji uzywania systemu
ARCH w wers;ji Personal.

Krok 2: Szkolenie

- Fizycznie pokaz pacjentowi rozmieszczenie
elektrod zgodnie z jego programem.
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Fizycznie pokaz pacjentowi poprawne pod-
tgczenie przedtuzaczy do elektrod i Splitter
Box zgodnie z jego programem.

Pokaz pacjentowi film instruktazowy, korzy-
stajgc z tego tgcza lub kodu OR:

onwd.com/instruction-video

o Przypomnij pacjentowi, ze w razie jakich-
kolwiek pytan w trakcie stymulaciji, przed jej
rozpoczeciem lub po jej zakonczeniu nalezy
skonsultowac sie ze specjalistg rehabilitacii.

Krok 3: Ocena

Popros pacjenta, aby obstugiwat system
ARCE* System za pomocg modutéw Pro-
grammer i Stimulator. Aby oceni¢ popraw-
nos¢ postepowania, skorzystaj z ponizszej
listy kontrolnej (Tabela 5).
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Popros pacjenta, aby obstugiwat system
ARCE* System wytgcznie za pomocg modu-
tu Stimulator. Uzytkownika lub osoba asy-
stujgca moze pomoc pacjentowi, jesl zaj-
dzie taka potrzeba. Aby oceni¢ poprawnosc
postepowania, skorzystaj z ponizszej listy
kontrolnej (Tabela 5).

Jesli ktorakolwiek z czynnosci nie zostanie
wykonana lub zostanie wykonana btednie,
pokaz poprawny sposéb jego wykonanid i
upewnij sie, ze pacjent to zrozumiat.

Krok 4: Zakonczenie

Po upewnieniu sie, ze pacjent, przy pomocy
osoby asystujgcej (w razie potrzeby), moze
bezpiecznie korzystac z systemu ARCEX Sys-
tem, szkolenie jest zakonczone.
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UPEWNLJ SIE, ZE PACJENT POTRAFI POMYSLNIE WYKONAC WSZYSTKIE PONIZSZE CZYNNOSCI

Tabela 5: Lista kontrolna szkolenia pacjentéw - ocena

Czynnos¢é

Podczas obstugiwania systemu ARCE* System z modutami Stimulator i Programmer pacjent:

1. Wtgcza modut Stimulator i Programmer.
2. Sprawdza poziom natadowania akumulatora modutu Programmer i Stimulator.
3. Odblokowuje modut Programmer, przesuwajgc palcem po ekranie i wpisujgc kod PIN.

Podtgcza modut Programmer do modutu Stimulator w aplikacji myARCH (wybierz
4. .Device ID” (Identyfikator urzgdzenia) w module Programmer, ktéry odpowiada nu-
merowi seryjnemu znajdujgcemu sie z tytu modutu Stimulator).

5. Wybiera program z ekranu ,,Program List” (Lista programow).

Na swoim ciele identyfikuje obszary, na ktorych zostang umieszczone elektrody ak-
tywne i powrotne zgodnie z ekranem ,,Channels” (Kanaty).
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Czynnosé

Przygotowuje skore:
o Przed rozmieszczeniem elektrod sprawdza, czy skéra nie jest podrazniona lub uszko-

. dzona. Elektrod nie nalezy naktadac¢ na uszkodzong skoére. Przed uzyciem systemu
' ARCH System nalezy poczekad, az skéra sie zagoi.
o Oczyszcza skore wodg lub alkoholem. Przed zatozeniem elektrod nalezy sie upewnic, ze
skora jest sucha.
3 Umieszcza elektrody na przygotowanej skorze w wyznaczonych miejscach zgodnie
’ z ekranem . Channels” (Kanaty), upewniajgc sie, ze odpowiednio przylegajg do skoéry.
9 Podtgcza przedtuzacze do elektrod i Splitter Box zgodnie z konfiguracjqg zdefiniowa-

ng na ekranie ,,Channels” (Kanaty).

Podtqgcza Splitter Box do modutu Stimulator. Upewnia sie, ze modut Stimulator jest umiesz-
10. | czony na ptaskiej powierzchni. Podczas terapii nie nalezy trzymac¢ modutu Stimulator w
dtoniach ani ktas¢ go na kolanach.

1 Klika opcje .Continue” (Kontynuuj) na ekranie .Channels” (Kanaty) i potwierdza po-
' prawne rozmieszczenie elektrod.
1 Rozpoczyna stymulacje, klikajgc opcje ,,Check Q and start stimulation” (Sprawdz Qi

rozpocznij stymulacije).
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Czynnosé

Potwierdza gotowosc¢ do rozpoczecia stymulacji, naciskajgc ,Yes” (Tak) w oknie pod-
recznym.

13.

14. | Z poziomu modutu Programmer zwieksza i zmniejsza amplitude.

Wstrzymuje stymulacje z poziomu modutu Programmer, wybierajgc opcje ,,Pause Sti-

15. mulation” (Wstrzymaj stymulacje).

Wznawia stymulacje z poziomu Programmer, naciskajgc opcje .Check Q and resume

16. . . Lo . .
stimulation” (Sprawdz Q i wzndw stymulacje).

Zatrzymuje stymulacije, naciskajge opcje ,.Stop stimulation” (Zatrzymaj stymulacje) na
17. module Programmer, a nastepnie . End session” (Zakoncz sesje) na module Programmer,
aby zakonczyc¢ sesje.

117



7 Przygotowanie do uzytku domowego

Podczas obstugiwania systemu ARCE* System wytgcznie z modutem Stimulator (bez modutu
Programmer):

modut Stimulator nalezy stosowac bez modutu Programmer wytgcznie wtedy, gdy pacjent
pamieta, gdzie umiescic elektrody i jak wyglgda konfiguracja przewodow.

1. Witgcza modut Stimulator i1 sprawdz poziom natadowania akumulatora.

Przygotowuje skore:
o Przed rozmieszczeniem elektrod sprawdza, czy skora nie jest podrazniona lub

uszkodzona. Elektrod nie nalezy naktadac na uszkodzong skore. Przed uzyciem systemu

ARCH* System nalezy poczekac, az skora sie zagoi.
o Oczyszcza skore wodg lub alkoholem. Przed zatozeniem elektrod nalezy sie upewnic, ze
skora jest sucha.

3. Rozmieszcza elektrody i podtqcz przedtuzacze do Splitter Box zgodnie z programem.

4. Podtgcza Splitter Box do modutu Stimulator.

5. Aby rozpoczgc stymulacje, naciska przycisk wyboru.

Zwieksza i zmniejsza amplitude za pomocq przyciskow zwiekszenia i zmniejszenia na

module Stimulator.

7. Wstrzymuje stymulacje, naciskajgc przycisk wyboru.
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/ Przygotowanie do uzytku domowego

Wznawia stymulacje, naciskajgc przycisk wyboru.

Aby zatrzymac stymulacje, naciska raz przycisk wyboru na module Stimulator, a
nastepnie naciska go ponownie i przytrzymuje przez 3 sekundy.

Po zakonczeniu ses;ji:

Wytgcza modut Stimulator, naciskajgc przycisk zasilania. Jezeli uzywany byt rowniez
modut Programmer, wytgcza go.

Odtgcza Splitter Box od modutu Stimulator.

Zdejmuje elektrody ze skory i odtgcza wszystkie przewodly.

Sprawdza, czy skoéra nie jest uszkodzona lub podrazniona. W razie wystgpienia
uszkodzenia lub podraznienia skory nalezy natychmiast przerwac stosowanie systemu
ARCH* System i odczekac, az skora sie zagoi.

W razie potrzeby taduje modut Stimulator i modut Programmer.

Umieszcza wszystkie komponenty w dostarczonym futerale.

119



8 Cyberbezpieczeristwo

8 Cyberbezpieczenstwo

8.1 Ochrona dostepu do modutu
Programmer

Aby zapobiec nieautoryzowanemu dostepowi
do urzgdzenia, skonfiguruj kod PIN.

Aby o tym przypomniec, przy pierwszym uru-
chomieniu aplikacji pojawi sie komunikat do-
tyczgey bezpieczenstwa, jesli w module Pro-
grammer nie skonfigurowano zadnego typu
blokady. Bez ustawienia kodu PIN nie bedzie
mozna korzysta¢ z modutu Programmer. Aby
to zrobic¢, dotknij opcji ,.Set a lock type” (Ustaw
typ blokady). Uzytkownik zostanie wdwczas
przekierowany do ustawien modutu Program-
mer w celu ustawienia kodu PIN. Nalezy pa-
mietac, ze kod PIN musi by¢ wystarczajgco
silny - nie moze zawiera¢ powtarzajgcych sie
lub nastepujgcych po sobie cyfr (np. 11111111 lub
12345678). Zapamietaj kod PIN i przechowuj go
w bezpiecznym miejscu, aby mogt go odczytac
upowazniony personel.

Pamietaj, ze w przypadku zagubienia kodu PIN
modut Programmer nie bedzie juz dostepny i
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konieczne bedzie skontaktowanie sie z przed-
stawicielem firmy ONWARD w celu uzyskania

pomocy.
Set a lock type

8.2 Zabezpieczenia sieci
bezprzewodowej

Sygnaty bezprzewodowe sq zabezpieczone
przez konstrukcje systemu ARCE* System, kto-
ra obejmuje nastepujgce funkcje:

o Szyfrowana komunikacja bezprzewodowa.

> Sie¢ bezprzewodowa (Wi-Fi) jest
wytgczona.

o W danym momencie tylko jeden modut Pro-
grammer moze komunikowac¢ sie z modu-
tem Stimulator.

o Podczas kazdej transmisji sprawdzany
jest niepowtarzalny klucz dla kazdego
urzgdzenia.

> Whudowane parowanie okresla poprawne i
legalne parowanie pomiedzy urzgdzeniami.



o Oprocz procedury parowania okreslone;j
w technologii bezprzewodowej Bluetooth
Smart stosowane jest zastrzezone
uwierzytelnianie, ktére obejmuje element
bliskosci.

o Opatentowany algorytm, ktéry wykrywa
proby sparowania modutu Stimulator
przez nieautoryzowanego uzytkownika i
uniemozliwia to.

8.3 Wytyczne dotyczgce
bezpiecznego uzytkowania

Aby zapewni¢ bezpieczne i efektywne ko-
rzystanie z systemu ARCE* System, postepuj
zgodnie z ponizszymi wskazowkami. Nadal ist-
niejg pewne zagrozenia zwigzane z cyberbez-
pieczenstwem, ktore zostaty wskazane w sto-
sownych miejscach.

8.3.1 Ochrona sparowanych urzgdzen

> Nie uzywaj aplikacji ARC® PRO, jesli modut
Programmer wyswietla btgd systemu
operacyjnego (inny niz zwigzany z modutem
Stimulator).
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> Nie udostepniaj hasta ani kodu PIN do mo-
dutu Programmer.

> Nie pozwalaj osobom nieupowaznionym na
dostep do modutu Programmer ani na ko-
rzystanie z niego.

o Upewnij sie, ze modut Programmer jest za-
blokowany, gdy nie jest uzywany.

Nieautoryzowany dostep moze skutkowac

zmiang parametrow terapii lub ujawnieniem

danych osobowych.

8.3.2 Zarzqgdzanie potgczeniami
Bluetooth

o Odtgcz modut Programmer od modutu Sti-
mulator, jesli nie jest uzywany.

o Nie paruj 1 nie tgcz modutu Programmer z
nieznanymi lub niezaufanymi urzgdzeniami
Bluetooth Low Energy (BLE).

Nieautoryzowane lub niezamierzone potgcze-
nia mogqg doprowadzi¢ do przechwycenia da-
nych, przerwania terapii lub zmiany funkcjonal-
nosci urzgdzenia.



8 Cyberbezpieczeristwo
8.3.3 Zgodnos¢ z zabezpieczeniami

o Nie wolno podejmowac prob wytgczania
lub omijania trybu ProKiosk w module Pro-
grammer.

> Nie wolno podejmowac préb instalowania
zadnych aplikacji w module Programmer.

Nieautoryzowana modyfikacja ustawien za-
bezpieczen urzgdzenia moze naruszy¢ inte-
gralnos¢ systemu, obnizy¢ poziom ochrony
cybernetycznej 1 uniewazni¢ gwarancje na
urzqgdzenie.

8.3.4 Korzystanie z portow USB

> Nie podtgczaj modutu Programmer do urzg-
dzen innych firm za posrednictwem portow
USB.

Potgczenia USB z nieznanymi urzgdzeniami
mogg stwarzac¢ zagrozenia dla bezpieczen-
stwa, takie jok zainfekowanie ztosliwym opro-
gramowaniem, nieautoryzowany dostep do
danych lub uszkodzenie oprogramowania sys-
temowego.
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8.3.5 Aktualizacje oprogramowania i
zabezpieczen

> Nie wolno podejmowac prob recznego in-
stalowania lub modyfikowania aktualizacii
systemu bgdz poprawek zabezpieczen.

o Wszystkimi aktualizacjami zajmujg sie wy-
tgcznie autoryzowani przedstawiciele firmy
ONWARD podczas zaplanowanych wizyt.

Regularne aktualizacje sg niezbedne do zacho-
wania bezpieczenstwa urzgdzenia oraz zapew-
nienia zgodnosci z obowigzujgcymi standarda-
mi cyberbezpieczenstwa.

8.3.6 Zgtaszanie problemow
zwigzanych z bezpieczenstwem

o W razie podejrzenia jakiegokolwiek pro-
blemu zwigzanego z bezpieczenstwem lub
niepoprawnego dziatania systemu nalezy
natychmiast skontaktowac sie z przedsta-
wicielem firmy ONWARD.

Szybkie zgtoszenie pomaga ograniczy¢ zagro-

zenia dla cyberbezpieczenstwa i zapewnia cig-

gte bezpieczne dziatanie.



8.4 Pliki dziennika

System ARCE* System generuje chronione
dzienniki.

Dostep do plikow dziennika majg wytgcznie
przedstawiciele firmy ONWARD. Jesli uzytkow-
nik potrzebuje dostepu do dziennikow, nale-
zy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
ONWARD.

8.5 Zakonczenie wsparcia w
zakresie cyberbezpieczenstwa

Powiadomienie o zakonczeniu wsparcia zosta-
nie dostarczone szes¢ miesiecy przed datg za-
konczenia wsparcia.

8.6 Wykaz materiatow
oprogramowaniol

Na zyczenie mozna uzyskac kopie wykazu ma-
teriatow oprogramowania w formacie przezna-
czonym do odczytu maszynowego. W tym celu
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy ONWARD.
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9 Konserwacja i serwis

9 Konserwecicja i serwis

System ARCE* System nie wymaga konser-
wacji ani serwisowania podczas uzytkowania.
Aby uzyska¢ pomoc techniczng dotyczgcg
urzgdzenia lub zamowic¢ czesci zamienne, na-
lezy skontaktowac sie z przedstawicielem fir-
my ONWARD.

Niemniej przed kazdym uzyciem nalezy prze-
prowadzi¢ wizualng kontrole wszystkich kom-
ponentow systemu pod kgtem ewentualnych
uszkodzen, jak opisano w punkcie 6.3.1.

9.1 Aktualizacje systemu ARCE*
System

Firma ONWARD moze wydawac¢ nowe wersje
oprogramowania i oprogramowania sprzeto-
wego, w tym takie, ktére wprowadzajg nowe
funkcije.

Tylkoprzedstawiciele firmy ONWARD mogg wy-
konywac¢ aktualizacje systemu ARCE*System -
bezprzewodowo lub stacjonarnie.

Aby uzyskac dodatkowe informacje, skontaktu;j
sie z przedstawicielem firmy ONWARD.

9.2 Zakup i wymiana elektrod

Aby zapewni¢ poprawng stymulacje, nalezy sie
upewnic, ze elektrody:

o Sqg wazne (sprawdZ termin waznosci po-
dany na opakowaniu elektrod).

o Sqg wystarczajgco przyczepne, tzn. cata
powierzchnia musi przylega¢ do skory.
Producent zaleca delikatne wtarcie jed-
nej lub dwoch kropli wody w powierzchnie
zelu, aby zwiekszyc¢ przyczepnosce elektro-
dy. W razie wagtpliwosci elektrode nalezy
wyrzucic¢ 1 uzy¢ nowej.

Aby zakupi¢ nowe elektrody, skontaktuj sie z

firmg ONWARD.
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10.1 Specyfikacja
Tabela 6. Specyiikacja

10 Dane techniczne

Parametr Woartosci

Oczekiwany okres uzytkowania

3 lata

Tryb dziatania

Tryb pracy ciggtej

Napiecie wejsciowe zasilacza sieciowego

100-240 V (AC)

Czestotliwosc wejsciowa zasilacza sieciowego 50/60 Hz
Napiecie wyjsciowe zasilacza sieciowego 15V (DC)
Natezenie wejsciowe zasilacza sieciowego 1,5-0,8 A
Natezenie wyjsciowe zasilacza sieciowego 4 A

Moc wyjsciowa zasilacza sieciowego 60 W
Klasyfikacja zasilacza sieciowego Klasa ll

Dostepny typ gniazda

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

Klasyfikacja kompatybilnosci elektromagnetycz-

nej

Klasa B

Pojemnosc¢ akumulatora

3.2 Ah /37 Wh
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Parametr Woartosci

Wymiary 235 x 190 x 55 mm
Pamiec Flash 32 VB
Mozliwosc¢ pracy bezprzewodowej i wydajnosc Technologia: BLE (adaptacyjne przeskakiwa-

nie czestotliwosci)

Moc nadawania: +8.7 dBm (maks.)
Czestotliwosci robocze: 2,40-2,48 GHz
Czutosc odbiornika: =95 dBm

Zalecana maksymalna odlegtos¢ robocza:
3m

Opdznienie/przepustowose: 100 bajtéw da-
nychwciggu 0,5s

Efektywna moc wyjsciowa promieniowania o cze- | od +8 dBm do -20 dBm
stotliwosci radiowe]

Status kanatu Wtgczony/Wytgczony

Krzywa Jednofazowa/Dwufazowa

Zakres amplitudy impulsu stymulacji jednofazo- | O mA - 100 mA (co 1TmA)

wej Dla zakresu impedancji obcigzenia od 150
omow do 500 omow

Uwaga: przy wyzszym obcigzeniu wydajnosc
wyjsciowa moze ulec zmniejszeniu.
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Parametr Woartosci

Zakres amplitudy zrownowazonego impulsu jedno- | O mA - 12,5 mA
fazowego Uwaga: amplituda jest konfigurowana auto-
matycznie w celu zrownowazenia tadunku.

Zakres amplitudy impulsu stymulacji dwufazowej | O mA - 250 mA (co 1 mA)

Dla zakresu impedancji obcigzenia od 150
omow do 500 omow

Uwaga: przy wyzszym obcigzeniu wydajnosc
wyjsciowa moze ulec zmniejszeniu.

Czestotliwos¢ powtarzania impulsow wewngtrz | 10 000 Hz lub 20 000 Hz
serii

Szerokosc¢ impulsu wewngtrz serii 100 us dla powtarzania impulséw wewngtrz
serii

Czestotliwosc¢ =10 000 Hz

50 us dla powtarzania impulsow wewngtrz

serii

Czestotliwosc¢ =20 000 Hz
Czestotliwos¢ nosna 5000 Hz lub 10 000 Hz
Czestotliwosc¢ 0,2Hz -100 Hz
Szerokosc¢ impulsu O01ms-5ms
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Parametr Woartosci

Czas trwania narastania 2s-60s

Uwaga: w przypadku okreslonych ustawien
stymulacji czas trwania narastania moze ulec
automatycznemu wydtuzeniu do 125 s.

Czesci aplikacyjne Splitter Box, przedtuzacze i elektrody
Czesci aplikacyjne sg czesciami typu BF
Stopien ochrony IP Modutu Stimulator, tadowarka modutu Sti-
mulator i Splitter Box majqg stopien ochrony
IP22.

Zabezpieczone przed dostepem palcow lub
przedmiotow >12.5 mm. Zabezpieczone przed
kapigcg wodg (pochylenie 15°).

Dtugosc przewodu Splitter Box 150 cm /59.11in

Dtugosc przedtuzaczy 50cm /19.7ini100 cm / 39,4 in
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Parametr Woartosci

Zakresy srodowiskowe Temperatura:

Praca: od +5 do +40°C

Przechowywanie (w futerale): od -25 do +70°C
Transport (w futerale): od -25 do +70°C

Wilgotnos¢:
Praca: od 10 do 90% (bez kondensacji)
Transport i przechowywanie: do 90% (bez

kondensacji)

Cisnienie: od 700 do 1060 hPa

Czesci nadajgce sie do stosowania w srodowisku | Modut Stimulator, Splitter Box, przedtuzacze,
pacjenta modut Programmer i elektrody mogaq byc uzy-
wane w odlegtosci do 1,5 m / 5 ft od pacjenta
w trakcie stymulaciji.
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10.2 Ekspozycjd Tabela 7. Emisje elektromagnetyczne
Podstawo- Srodowisko elek-
10.2.1 Zaktdcenia elektromagnetyczne wa norma  tromagnetyczne
EMCii - wytyczne
Nalezy podjgc srodki ostroznosci w celu unik- poziom(y)

niecia ryzyka zaktocen elektromagnetycznych testu
| EX 1N -
(EMI) pomiedzy systemem ARCE* System a in Emisje IEC 60601- | Profesjonalna

nymi urzgdzeniami elektronicznymi, ktorych orzewodzone |1-2 (CISPR 1 placéwka ochrony

obecnos¢ mozna przewidzie¢ podczas okreslo- Klasa B) ~drowia
nych badan diagnostycznych, ocen, zabiegow Domowa opieka
terapeutycznych iinnych procedur, w przypad- zdrowotna
ku ktorych EMI z systemu ARC System mogq Promieniowa- |IEC 60601- | Profesjonalna
wptywac na prace innego sprzetu. Tabela 7 ne emisje RF  1-2 (CISPR 11 | placéwka ochrony
zawiera wyniki testu emisji elektromagnetycz- Klasa B) zdrowia
nych systemu ARCH* System. Domowa opieka
zdrowotna
Emisje IEC 60601- |Profesjonalna
harmoniczne | 1-2 (IEC placdéwka ochrony

61000-3-2) zdrowia
Domowa opieka

zdrowotna
Wahania IEC 60601- |Profesjonalna
napiecia 1-2 (IEC placéwka ochrony

61000-3-3) zdrowia
Domowa opieka
zdrowotna
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System ARCE* System zostat przetestowany pod kgtem kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC) zgodnie z normg 60601-1-2 Miedzynarodowego Komitetu Elektrotechnicznego (IEC). W Ta-
beli 8 opisano srodowisko elektromagnetyczne, w ktérym urzgdzenie zostato przetestowane 1 w
ktorym jest bezpieczne w uzyciu.

Tabela 8. Odpornosé elektromagnetyczna

Test odpornosci Poziom(y) testu zgodnie  Srodowisko elektromagnetyczne
z normq IEC 60601 - wytyczne
Wytadowania elektrostatyczne | IEC 61000-4-2 Profesjonalna placowka ochrony
(ESD) +8 kV (styk) zdrowia
+15 kV (powietrze) Domowa opieka zdrowotna
Promieniowane emisje RF IEC 61000-4-3 Profesjonalna placéwka ochrony
10 V/m zdrowia
80 MHz - 2.7 GHz Domowa opieka zdrowotna
80% AM przy 1kHz

131



10 Dane techniczne

Test odpornosci

Poziom(y) testu zgodnie

z normq IEC 60601

Srodowisko elektromagnetyczne
- wytyczne

Szybkozmienne zaktocenia im-
pulsowe

IEC 61000-4-4
+2 kV (czestotliwos¢ po-
wtarzania 100 kHz)

Udary IEC 61000-4-5
(linia-linia) +0,5kV, +1kV
Przewodzone zaktécenia RF IEC 61000-4-6
3 Vrms od 150 kHz do
80 MHz

6V od 150 kHz do 80 MHz
(w pasmach ISM)

Spadki napiecia, krétkie prze-
rwy 1 wahania napiecia na
liniach wejsciowych zasilania

IEC 61000-4-11

Profesjonalna placowka ochrony
zdrowia
Domowa opieka zdrowotna

Dotyczy wytgcznie trybu tadowania,
gdy zasilacz AC/DC jest podtgczony
do zasilania SIECIOWEGO.

Pola magnetyczne o czestotli- |IEC 61000-4-8 Profesjonalna placéwka ochrony
WOoScCi sieciowe] 30 A/m zdrowia

50 Hz, 60 Hz Domowa opieka zdrowotna
Pola zblizeniowe z urzgdzen IEC 61000-4-3, Profesjonalna placowka ochrony

bezprzewodowej komunikacji
RF

Tabela 9 IEC 60601-1-2

zdrowia
Domowa opieka zdrowotna

Bliskie pola magnetyczne w za-
kresie od 9 kHz do 13,56 MHz

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

Profesjonalna
zdrowia
Domowa opieka zdrowotna

placowka ochrony
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Obecnie nie sg znane zadne urzgdzenia ani inne zrodta, ktore mogtyby potencjalnie powodowac
zaktocenia.

Ten system ARCE* System jest zgodny z czesciq 15 przepisow FCC. Jego dziatanie pod-
lega nastepujgecym dwom warunkom: (1) to urzgdzenie nie moze powodowacd szkodli-
wych zaktocen oraz (2) musi akceptowac wszelkie odbierane zaktdcenia, w tym zakto-
cenia, ktore mogqg powodowac niepozgdane dziatanie.

Uwaga

10.2.2 Zaktdcenia o czestotliwosci radiowej

ARCH System jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym
promieniowane zaktécenia o czestotliwosci radiowej (RF) sg kontrolowane. Zaktéceniom elektro-
magnetycznym nalezy zapobiegac, zachowujgc zalecang ponizej minimalng odlegtos¢ miedzy
przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji RF (nadajnikami) a systemem ARCE* System,
zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowq sprzetu komunikacyjnego.

Tabela 9. Zalecane odlegtosci miedzy sprzetem do komunikacji radiowej a systemem ARCEX System

Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika

Maksymal
OGNSl 150 kHzdo | 0d80MHzdo | od 800 MHz | od 1000 MHz

nadajnika (W) 80 MHz 800 MHz do 1000 MHz | 2,56 GHz
Poza pasmami | d=0,4+/P d=07P d=23/P
ISM
d=12+/P

do
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11 Rozwigzywanie problemoéw
11.1 Pomoc firmy ONWARD

Aby uzyskac¢ dodatkowqg pomoc, skontaktuj sie
z przedstawicielem firmy ONWARD:

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

11.2 Rozwigzywanie probleméw z
modutem ARCE* Stimulator

11.2.1 Modut Stimulator sie nie wiqgcza

Akumulator modutu ARCH* Stimulator moze
by¢ roztadowany. Sprobuj go natadowac za
pomocq tadowarki (patrz punkt 6.6.3). Jesli po
natadowaniu modut nadal sie nie witgcza, skon-
taktuj sie z przedstawicielem firmy ONWARD,
aby uzyskac¢ pomoc.
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11.2.2 Modut Stimulator wyswietla kod
btedu

Jeslh modut Stimulator napotka zdarzenie wy-
magajgce uwagi, listwa swietlna zaswieci na
pomaranczowo, wyemitowany zostanie dzwiek
btedu, a stymulacja zostanie przerwana, je-
sl jest w toku. Sprawdz wyswietlacz modutu
Stimulator i/lub aplikacje ARCH PRO, aby po-
twierdzi¢ szczegoty btedu, i postepuj zgodnie z
sugerowanymi instrukcjami. Jesli problem na-
dal wystepuje, skontaktuj sie z przedstawicie-
lem firmy ONWARD, aby uzyskac¢ pomoc.

Jesl btgd modutu Stimulator zawiera kod bte-
du, nalezy go zapisac. Jesl kod btedu to EO04,
sprawdz, czy Splitter Box jest poprawnie pod-
tgczony do modutu Stimulator. W przypadku
innych kodoéw btedoéw sprobuj wytgeczy¢ modut
Stimulator i wtgczy¢ go ponownie. Jesli pro-
blem i kod btedu nadal wystepujg, skontaktuj
sie z przedstawicielem firmy ONWARD, poda-
jac kod btedu, aby rozwigzac problem. Wiecej
szczegotow na temat kodow btedow: patrz Ta-
bela 10.



Tabela 10. Kody btedéw modutu Stimulator

Kod btedu  Opis btedu

EOO1, EOO3 | Btgd podczas sprawdzania na-
piecia zasilania

EOO2 Btgd tadowania

EOCO4 Btad w Splitter Box, wykrywa-
nie przewodu. Upewnij sie, ze
Splitter Box jest poprawnie
podtgczony do modutu Stimu-
lator.

EOO5, EON1, | Btgd w dostarczaniu stymula-

EO12 Cji

EQOG Btad listwy swietlnej

EQO7 Btad w wykrywaniu tempera-
tury

EOO8 Plik audio niemozliwy do odzy-
skania

EO09, EO10 | Btgd zgodnosci wersji

EO13 Btgd w obwodzie monitorujqg-

cym
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11.2.3 Modut Stimulator wyswietla btgd
.See cables” (Sprawdz przewody)

Btgd ..See cables” (Sprawdz przewody) na mo-
dule Stimulator oznacza, ze status impedanciji
jest staby. Aby poprawic¢ status impedancii:

1. Sprawdz, czy przewody sg poprawnie pod-
tgczone.

. Upewnij sie, ze elektrody scisle przylegajg
do skory. Zabezpiecz je tasmg medyczng
lub, jesli to konieczne, wymien elektrody na
nowe.

Wiecej szczegotow: patrz punkt 6.5.3.

11.2.4 Ekran lub przyciski modutu Sti-
mulator nie reagujg

Jesh modut Stimulator lub przyciski przesta-
ng reagowac, uruchom ponownie modut Sti-
mulator. Jezeli modut Stimulator nie reaguje
po wstrzymaniu stymulacji, nacisnij przycisk
wyboru na module Stimulator i przytrzymaj go
przez 3 sekundy. Jesli problem nadal wyste-
puje, skontaktuj sie z przedstawicielem firmy
ONWARD.
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11.2.5 Modut Stimulator nie odpowiada
lub opd2znia swojg reakcje na sygnat z
modutu Programmer

Jesli opdznienia odpowiedzi modutu Stimula-
tor wystepujg czesto, zaréwno podczas paro-
wania z modutem Programmer, jok i podczas
sterowania stymulacjg, upewnij sie, ze modut
Stimulator i modut Programmer znajdujg sie w
odlegtosci nie wiekszej niz 3 m / 10 ft od sie-
bie, aby poprawic¢ tgcznose. Jesli problem na-
dal wystepuje, wytqcz routery Wi-Fi, telefony
komorkowe, laptopy i1 urzgdzenia Bluetooth lub
usun je z otoczenia modutu Stimulator i modu-
tu Programmer.

11.2.6 Modut Stimulator
niespodziewanie sie wytgcza

Dzieje sie tak zazwyczaj wtedy, gdy akumulator
modutu Stimulator jest zbyt staby.
Nataduj go za pomocg tadowarki modutu Sti-
mulator (patrz punkt 6.6.3). Jesli po natadowa-
niu modut nadal sie nie wtgcza, skontaktuj sie z
przedstawicielem firmy ONWARD.
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11.2.7 Stymulacja nie rozpoczyna sie

Jezeli potgczenie pomiedzy modutem Stimu-
lator a aplikacjg ARCH* PRO zostato utracone
i nie mozna wznowic¢ stymulacji z poziomu mo-
dutu Stimulator, nalezy ponownie potgczyc sie z
aplikacjg ARCE*PRO w celu potwierdzenia, czy
wystgpit btgd. Jesli tak, zwré¢ uwage na komu-
nikat o btedzie wyswietlany w aplikacji ARCE*
PRO 1 sprobuj wytgczy¢ modut Stimulator, a
nastepnie witgczy¢ go ponownie. Jesli problem
i komunikat o btedzie nadal wystepujg. skon-
taktuj sie z przedstawicielem firmy ONWARD,
podajgc komunikat o btedzie.

11.2.8 Jak przywradcic¢ ustawienia
fabryczne modutu Stimulator?

Upewnij sie, ze modut Stimulator jest wytgczo-
ny. Nacisnij i przytrzymaj jednoczesnie przyci-
ski zwiekszania 1 zmniejszania przez 1 sekunde,
a nastepnie, nie zwalniajgc przyciskow, naci-
$nij dodatkowo przycisk zasilania i przytrzymaj
trzy przyciski do czasu, az w obszarze powia-
domien modutu Stimulator pojawi sie komu-
nikat ,,Factory Reset” (Przywracanie ustawien
fabrycznych).



Wszystkie dane dotyczqgce potgczenia, dane
pacjentaiprogramy stymulacji zapisane w mo-
dule Stimulator zostang usuniete.

11.2.9 Jak zmieni¢ jezyk w module Sti-
mulator?

Wytgcz modut Stimulator. Zmien jezyk w apli-
kacji ARCE* PRO, postepujgc zgodnie z instruk-
cjami podanymiw punkcie 11.3.15. Wtgcz modut
Stimulator i podtgcz go do aplikacji ARCE* PRO
przez aplikacje.

11.3 Rozwigzywanie problemoéw z
modutem ARC®* Programmer

11.3.1 Modut Programmer nie reaguje
na dotyk

Wytgcz modut Programmer i uruchom go po-
nownie. Wiece] szczegotow: patrz instrukcja
uzywania wydana przez producenta tabletu.
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11.3.2 Modut Programmer traci
potgczenie z modutem Stimulator

O utracie potgczenia miedzy modutem Stimula-
tor a modutem Programmer uzytkownik jest po-
wiadamiany za pomocg komunikatu na module
Stimulator 1 module Programmer. Jesli potgcze-
nie zostanie utracone w trakcie stymulacji, bie-
zqcy program bedzie kontynuowany, ale mozna
nim sterowac wytgcznie za pomocg trzech przy-
ciskow znajdujgcych sie na przednim panelu
modutu Stimulator. W przypadku zakonczenia
programu stymulacji lub utraty potgczenia, kie-
dy nie odbywa sie stymulacja, potgczenie z apli-
kacjg ARCE*PRO nalezy skonfigurowac¢ ponow-
nie zgodnie z opisem w punkcie 6.3.5.

11.3.3 Nie widze modutu Stimulator na
liscie urzqdzen

Jezeli na liscie urzgdzen nie wida¢ modutu

Stimulator, ktéry uzytkownik chce podtgczyc,

oznacza to, ze aplikacja ARCH PRO nie mogta

go znalezc¢.

o Upewnij sie, ze modut Stimulator jest wtg-
czony.
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o Poczekaj kilka minut po wtgczeniu modu-
tu Stimulator, zanim pozwolisz aplikacji na
jego wyszukanie 1 nawigzanie potgczenia,
jak opisano w punkcie 6.3.5.

o Jesli problem nadal nie zostanie rozwig-
zany, sprobuj wytgczy¢ modut Stimulator i
wtgczy¢ go ponownie.

Jesli problem nadal wystepuje, skontaktuj sie z

przedstawicielem firmy ONWARD, aby uzyskac¢

pomoc.

11.3.4 Nie moge potgczyc sie zmodutem
Stimulator

Jesli nie mozesz potgczyc¢ sie z modutem Sti-
mulator, moze pojawi¢ sie komunikat .. Could
not connect to the Stimulator™ (Potqczenie z
modutem Stimulator niemozliwe) lub ,Could
not pair with the Stimulator” (Parowanie z mo-
dutem Stimulator niemozliwe). W takiej sytu-
acji:

o Sprobuj ponownie potgczy¢ sie z modutem
Stimulator, klikajgc identyfikator ,,.Device ID”
(Identyfikator urzgdzenia) na ekranie ,Devi-
ce List” (Lista urzgdzen) odpowiadajgcy nu-
merowi seryjnemu (SN) znajdujgcemu sie z
tytu modutu Stimulator (patrz punkt 6.3.5).

o Jesli problem nie zostanie rozwigzany, spro-
buj wytgczy¢ modut Stimulator i wtgczy¢ go
ponownie.

o Jesli problem nadal nie zostanie rozwigza-
ny, nalezy wykonac¢ reset modutu Stimula-
tor do ustawien fabrycznych, jok opisano w
punkcie 11.2.8, 1 usung¢ parowanie modutu
Stimulator z aplikacjg ARCH PRO, jak opi-
sano w punkcie 11.3.14.

Jesli problem nadal wystepuje, skontaktuj sie z

przedstawicielem firmy ONWARD, aby uzyskac¢

pomoc.

11.3.5 Nie moge rozpoczqc¢ stymulacji

Jesli nie mozna rozpoczqc stymulacji i wyswie-
tla sie komunikat ,,Could not transfer the stimu-
lation, due to: InvalidParameter” (Nie mozna
przenies¢ stymulacji z powodu: niepoprawny
parametr), moze to by¢ spowodowane proble-
mem ze zgodnoscig pomiedzy modutem Pro-
grammer i modutem Stimulator. Upewnij sie,
ze uzywasz modutu Programmer i modutu Sti-
mulator z tego samego systemu. Jesli problem
nadal wystepuje, skontaktuj sie z przedstawi-
cielem firmy ONWARD.



11.3.6 Btgd ..Poor Impedance Status™
(Staby status impedancji) na module
Programmer

Jesli na module Programmer wyswietlany jest
btgd . Poor Impedance Status” (Staby status
impedancji), popraw status impedanciji:

i. Sprawdz, czy przewody sg poprawnie pod-
tgczone.

Upewnij sie, ze elektrody scisle przylegajg
do skory. Zabezpiecz je tasmg medyczng
lub, jesli to konieczne, wymien elektrody na
nowe.

Upewnij sie, ze skora pacjenta zostata przy-
gotowana zgodnie ze wskazéwkami poda-
nymiw punkcie 6.4.1.2:

a. Przed rozmieszczeniem elektrod
sprawdz, czy skora nie jest podrazniona
lub uszkodzona.

Doktadnie oczysc¢ skore wodg lub alko-
holem. Przed zatozeniem elektrod nalezy
sie upewnic, ze skora jest sucha. Wiecej
szczegotow: patrz punkt 6.5.3.

.

1.
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11.3.7 Ekran pozostaje wytgczony, gdy
probuje witgczy¢ modut Programmer

Upewnij sie, ze akumulator tabletu nie jest roz-
tadowany. W tym celu podtgcz go do gniazda
Sciennego za pomocq dotgczonej tadowarki
(patrz punkt 6.6.3) i odczekaj kilka minut przed
wtgczeniem. Wiecej szczegotow: patrz instruk-
cja uzywania wydawana przez producenta ta-
bletu. Jesli problem nadal wystepuje, skontak-
tuj sie z przedstawicielem firmy ONWARD.

11.3.8 Akumulator modutu Programmer
roztadowuje sie w ciggu kilku godzin

Przy normalnym uzytkowaniu modut Program-
mer powinien dziatac przez kilka godzin po pet-
nym natadowaniu. Nalezy pamietac, ze ekran
pobiera najwiecej energii. Jesli sqdzisz, ze zy-
wotnos¢ akumulatora ulegta znacznemu skro-
ceniu od momentu pierwszego uzycia modutu
Programmer, skontaktuj sie z przedstawicie-
lem firmy ONWARD.
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11.3.9 Niedziatajgcy program
stymulacji

Jezeli program nie dziata (np. nie mozna go
uruchomic¢ lub uzyskac¢ do niego dostepu za
pomocg aplikacji ARC® PRO), program bedzie
musiat zostac¢ utworzony ponownie. Jezeli pro-
gram nie dziata w aplikacji myARCE®* pacjenta,
mozna go zaimportowac ponownie lub pacjent
moze go uruchomic¢ z poziomu modutu Stimu-
lator.

Jezelibtgd nie jest zwigzany z awa-
rig lub uszkodzeniem konfiguracji
programu, program pozostanie
nienaruszony po usunieciu btedu.
Jezeli program zostat uszkodzony,
nie bedzie mozna wybrac¢ progra-
mu i konieczne bedzie uzycie apli-
kacji ARC®* PRO do ponownego
skonfigurowania programu.

Uwaga

11.3.10 Czy moge zmieni¢ lub
dostosowac ustawienia aplikacji
ARCE*PRO?

Niektorych ustawien nie mozna zmienic¢ z po-

ziomu ekranoéw aplikacji. Przedstawiciel firmy
ONWARD moze jednak dostosowac lub zmie-
ni¢ takie wartosci na zyczenie uzytkownika.
Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat usta-
wien, ktore chcesz zmieni¢, skontaktuj sie z
przedstawicielem firmy ONWARD.

Nalezy pamietac, ze po zmianie tych ustawien
przez przedstawiciela firmy ONWARD bedg
one obowigzywac¢ we wszystkich przysztych
sesjach. Ustawien nie mozna zmieniac w zalez-
nosci od pacjenta i/lub w zaleznosci od uzyt-
kownika.

11.3.11 Jak moge odblokowaé modut
Programmer, jesli nie dysponuje juz
kodem PIN?

Aby uzyskac¢ pomoc, skontaktuj sie z przedsta-
wicielem firmy ONWARD.

11.3.12 Czy moge zainstalowac inne
aplikacje w module Programmer?

Nie. Modut Programmer jest przeznaczony
wytgcznie do pracy z aplikacjg ARCE PRO lub
aplikacjg myARCH. Modut Programmer nie ze-
zwala nainstalacje innych aplikacii.



11.3.13 Czy moge uzywac¢ modutu
Programmer podczas tadowania?

Mozna uzywac¢ modutu Programmer podczas
tadowania, jednak podczas terapii modut Pro-
grammer nalezy tadowac wytgcznie w odlegto-
$ci1,5m /5 ft od pacjenta.

11.3.14 Jak usunq¢ parowanie modutu
Stimulator?

W aplikacji ARC®* PRO przejdz do menu ., SET-
TINGS” (Ustawienia) (trzy poziome linie na
pasku nawigacyjnym w prawym goérnym rogu)
i wybierz opcje Bluetooth. W ustawieniach
Bluetooth zidentyfikuj modut Stimulator, kto-
rego parowanie chcesz usungc, i kliknij opcje
Unpair” (Usun parowanie). Nalezy pamietad,
ze po usunieciu parowania modutu Stimulator
konieczne bedzie przywrocenie ustawien fa-
brycznych, aby moc wykona¢ ponowne paro-
wanie z tym konkretnym modutem Stimulator.
Instrukcje dotyczgce przywracania ustawien
fabrycznych: patrz punkt 11.2.8.
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11.3.15 Jak zmienic¢ jezyk w aplikacji?

Jezyk aplikacji mozna zmieni¢ w menu SET-
TINGS” (Ustawienia) w aplikacji ARC®* PRO
(trzy poziome linie na pasku nawigacyjnym w
prawym goérnym rogu). Patrz punkt 6.3.3.

11.3.16 Nie moge zaimportowac
programu do systemu w wers;ji
Personal.

Jesli nie mozna zaimportowac¢ programu sty-
mulacji do systemu w wersji Personal i pojawia
sie komunikat ,Unsupported Content” (Nieob-
stugiwana tresé), moze to by¢ spowodowane
problemem ze zgodnoscig miedzy kodem OR
wersjqg aplikacji myARCE*. Z menu rozwijanego
znajdujgcego sie nad kodem OR wybierz opcje
.Personal v11.0 and Lower” (Personal vi1.0 i
starsze). Zostanie wygenerowany nowy kod QR,
ktory bedzie mozna zeskanowac za pomocg
modutu Programmer Personal. Jesli problem
nadal wystepuje, skontaktuj sie z przedstawi-
cielem firmy ONWARD.



12 Utylizacja

11.3.17 Wymagana jest aktualizacja
modutu Stimulator.

Jesli nie mozna potgczy¢ sie z modutem Sti-
mulator 1 na module Programmer wyswietla
sie komunikat ,Update Required” (Wymagana
aktualizacja), moze to by¢ spowodowane pro-
blemem ze zgodnoscig miedzy modutem Pro-
grammer i modutem Stimulator. Upewnij sie, ze
uzywasz modutu Programmer i modutu Stimu-
lator z tego samego systemu. Jesli problem na-
dal wystepuje, skontaktuj sie z przedstawicie-
lem firmy ONWARD.

12 Utylizacja

Przed utylizacjg systemu ARCE* System skon-
taktuj sie z przedstawicielem firmy ONWARD,
aby usungc¢ aplikacje ARCEPRO z modutu Pro-
grammer i trwale usungc¢ dane, uniemozliwia-
jagcich odzyskanie.

Urzgdzenia elektryczne podlegajg
recyklingowi i nie nalezy ich wyrzu-
cac z odpadami domowymi.
Zuzyte elementy i opakowania na-
lezy oddawac¢ do odpowiednich
I ounktow zbidrki, zgodnie z politykq
szpitala, administracji i/lub wtadz
lokalnych.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontak-
towac sie z lokalng organizacjg odpowie-
dzialng za utylizacje odpaddw.

142



ONWARD

ARCER

System
(Professmnql)

Przewodnik zawierajgcy podstawowe
informcacje na temat przygotowanic do
uzytku domowego

Polski




Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta
144



/1 RC ®Professional System 0 N WA RD

Dla pracownikéw ochrony zdrowia: konfigurowanie pacjenta dla systemu ARCE* do

uzytku domowego

Podczas sesji rehabilitacji w klinice ustawienia stymulacji ARCE* zostang spersonalizowane do
celoéw pacjenta. Po ustawieniu pacjent bedzie miat mozliwosé dalszego uzywania systemu w
domu, korzystajgc z wtasnego systemu ARCE* System Personall.

Aby skonfigurowaé system do uzytku domowego, nalezy przygotowacé oba systemy - ARCEX
System Professional i Personal - i wykonaé ponizsze czynnosci. Aby uzyskac¢ szczegdtowe
instrukcje, patrz instrukcja uzywania (IFU) systemu w wersji Professional zawarta w dalszej czesci
dokumentu.

Przygotowanie do uzytku domowego sktada sie z dwéch czesci:

M
F> Eksportowanie programu z systemu ARCH System Professional

Ll do systemu ARC ¢ System Personal do uzytku domowego.

) N—

S

(ﬁ%] Szkolenie pacjentéw w zakresie korzystania z systemu ARCE* System.
)

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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I-_FI> Eksportowanie programu do uzytku domowego

System ARCE* System Personal rézni sie od
systemu ARCEX System Professional:

ARCE* System Personail

. Moduty Stimulator i Programmer sg TN
specyficzne dla danego systemu. g

. Modut Stimulator Personal nalezy
stosowac wytgcznie z modutem
Programmer Personal.

iil. Modut Stimulator Professional nalezy
stosowac wytgcznie z modutem
Programmer Professionall.

iv. Kazdy system ma wtasng instrukcje
uzywania.

v. W systemie Personal znajduje sie
rowniez krotki przewodnik referencyjny.

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Uzyj systemu ARCE* System Professional, aby wykonaé nastepujgce czynnosci

Przycisk
zasilania

oresson

1. Wiqgcz moduty Professional Stimulator 1 Programmer,
naciskajgc przycisk zasilania.

Modut Programmer - ARCEX
aplikacja ARC® PRO Stimulator

2. Przygotuj sie do eksportu programu dla pacjenta do
uzytku domowego:

i. Przesun, aby odblokowac.

il. Wybierz pacjenta na ekranie Patient List” (Lista
pacjentéw).

iii. Podtgcz modut Stimulator Professional do mo-
dutu Programmer Professional, wybierajgc opcje —
.Connect device and start session” (Podtgcz urzqg-
dzenie irozpocznij sesje) na ekranie , Patient Deta-
ils” (Dane pacjenta).

Uwaga: patrz punkt 6.3.5 w instrukcji uzywania systemu
w wersji Professional. Konieczne jest utworzenie progra-
mu w systemie ARCE* System Professional i jego uzycie

u pacjenta co najmniej raz przed wyeksportowaniem do
systemu ARC®* System Personal do uzytku domowego.

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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3. Wybierz program do wyeksportowania z ekranu ,Program List” (Lista programow).

4. Wybierz _Export to Personal ARC-EX”
(Eksportuj do ARC-EX Personal), aby wygene-
rowac kod QR, ktory zostanie zeskanowany za
pomocg modutu Programmer Personal (w apli-
kacji myARCE).

Sprawdz ustawienia stymulacji wyswietlane
obok kodu OR.

Jesli chcesz wprowadzi¢ jakiekolwiek modyfi-

(LIQ Export to Personal ARC-EX)

kacje w programie, nalezy co najmniej raz uzycé

programu u pacjenta przed jego wyeksporto-

waniem.

Jesli import programu zakonczy sie niepowo-
dzeniem, patrz punkt11.3.16, aby uzyskac infor-
macje o rozwigzywaniu problemaow.

Grasp tennis ball

Use myARC-EX app on the Patients Programmer to scan
his QR code and import the program. Personal v1.1.1 and Higher

Patient AEX_345 / Derek Kingsley

Refer o ity of Personal ARC-EX System i

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Uzyj systemu ARCE* System Personall, aby wykonac¢ nastepujgce czynnosci

1. Wtacz moduty Stimulator Personal i Programmer Personel,
naciskajgc przycisk zasilania. Podczas pierwszego uzycia sys-
tem ARCEH* System pacjenta bedzie wymagat:

o potwierdzenia lub zmiany jezyka;

o przyznania dostepu do Bluetooth;

o wyswietlenia informacji o ochronie danych;

o ustawienia typu blokady.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, patrz punkt 6.2 w instrukcji uzy-
wania systemu ARC® w wersji Personal.

Przycisk
zasilania

Welcome

Aplikacja ARCE

Programmer Stimulator
myARCEX

2. Potgcz modut Programmer Personal pacjenta w aplika-
cji myARCH do modutu Stimulator Personal, wybierajgc opcje
.Connect device and start session” (Podtgcz urzgdzenie i roz-
pocznij sesje).

i.  Wybierz identyfikator ,Device ID” (Identyfikator urzgdzenia),
ktory odpowiada numerowi seryjnemu znajdujgcemu sie z
tytu modutu Stimulator Personal pacjenta.

. Jesli na liscie nie ma poprawnego numeru seryjnego modutu
Stimulator, wybierz opcje ,.Search devices” (Wyszukaj urzg-
dzenia).

Wiecej szczegotow: patrz punkt 6.3.5 w instrukcji uzywania sys-
temu w wersji Professional.

ONWARD  ARCEsysem

support@onwd.com Stimulator
www.onwd.com Personall

ExsTMO1PER  IP 22 15V

EXLSTO3 - Rev.03

== 0123

Contains FCC ID: X8WBT840

\(01/8720908310040(11) 1 J

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Eksportowanie

3. Jesli jest to pierwsze uzycie, potgcz mo-
dut Stimulator Personal pacjenta z modutem
Programmer Personal pacjenta:

1. Sprawdz wizualnie, czy 6-cyfrowy kod
dostepu na ekranie modutu Programmer
Personal jest taki sam, jak 6-cyfrowy numer
w obszarze powiadomien na ekranie modu-
tu Stimulator Personal.

1. Jesli numery sg zgodne, nacisnij opcje
.Pair” (Paruj) w module Programmer Per-
sonal i nacisnij przycisk wyboru na module
Stimulator Personal (w dowolnej kolejno-
$ci).

Wiecej szczegotow: patrz punkt 6.3.5 winstruk-
cji uzywania systemu w wersji Professional.

Przycisk wyboru

Bluetooth pairing request

Pair with 0003147 Confirm that this
passkey is shown on 000314.

Cancel

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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4. Wybierzopcje../mportaprogram” (Importuj
program) na ekranie Program List” (Lista <® Importaprogram>
programow) modutu Programmer Personal

pacjenta. Spowoduje to aktywacje kamery
modutu Programmer Personal.

5. Zeskanuj kod QR wyswietlany w aplikacji ARC®* PRO w module Programmer Professional z
kamerg modutu Programmer Personal, kierujgc kamere modutu Programmer Personal na kod
OR na ekranie modutu Programmer Professionail.

6. Sprawdsz, czy dane pacjenta 1 programu Patient Derek Kingsley

Sq pOprCiWﬂe W mOdU|e PVOQVO‘mmer PeI’SOHCII Do you confirm you want to import the data of patient Derek Kingsley
pacjenta, i potwierdz import, naciskajgc ,Yes” with the program Fine finger controi?

(Tak) w oknie podrecznym:.

Do systemu ARCEX System Personadl pacjenta
mozna zaimportowacd tylko jeden program.

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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/. Potwierdzenie przestania programu:

i.  Potwierdz, ze program zostat zaimportowany, uruchamiajgc zaimportowany program
stymulacji pacjenta. Spowoduje to w systemie ARCH* System Personal pacjenta.

ii. Porozpoczeciu stymulacji zatrzymaj jg i nacisnij opcje .End session” (Zakoncz sesje).

1. Ekran modutu Stimulator Personal pacjenta powinien teraz wyswietla¢ komunikat
.Program ready Start” (Program gotowy do rozpoczecia) w obszarze powiadomien.

iv. Wtym momencie program do uzytku domowego zostat przestany i jest gotowy do uzycia
przez pacjenta z modutem Programmer lub bez niego.

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Szkolenie pacjentéw w zakresie stosowania w domu

Uzyj systemu ARCE* System Professional, aby wykonac¢ nastepujgce czynnosci

Poinstruuj pacjenta, jaok korzystac¢ z systemu ARCE* Sys-
tem Personal. Wiecej szczegotow - patrz punkt 7.2 niniej-

szej instrukcji uzywania:

1.

Poinformuj pacjenta o koniecznosci zapoznania sie z
punktem _Informacje dotyczgce bezpieczenstwa™ w celu
bezpiecznego korzystania z systemu ARCH* System w in-
strukcji uzywania systemu ARC® w wersji Personal.

Fizycznie pokaz pacjentowi rozmieszczenie elektrod
zgodnie z jego programem.

Fizycznie pokaz pacjentowi poprawne podtgczenie prze-
dtuzaczy do elektrod i Splitter Box zgodnie z jego progra-
mem.

Pokaz pacjentowi film instruktazowy, korzystajgc z tgcza
lub kodu OR po prawej stronie

Popros pacjenta, aby obstugiwat system ARCE* System
za pomocg modutéw Programmer 1 Stimulator. Aby oce-
nic poprawnosc postepowania, skorzystaj z listy kontrol-
nej w punkcie 7.2 (Tabela 5) i ponize;j.

Film instruktazowy dla
pacjenta:

onwd.com/instruction-video

O] # o400

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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6. Popros pacjenta, aby obstugiwat system ARCE* System
wytgcznie za pomocqg modutu Stimulator. Uzytkownika lub
osoba asystujgca moze pomaoc pacjentowi, jesli zajdzie
taka potrzeba. Aby oceni¢ poprawnosc¢ postepowania,
skorzystaj z listy kontrolnej w punkcie 7.2 (Tabela 5) i
ponizej.

/. Jesli ktorakolwiek z czynnosci nie zostanie wykonana lub
zostanie wykonana btednie, pokaz poprawny sposob jego
wykonania i upewnij sie, ze pacjent to zrozumiat.
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Uzyj tej listy kontrolnej, aby oceni¢ zdolnos¢ pacjenta do korzystania z systemu ARCEX System.
UPEWNIJ SIE, ZE PACJENT POTRAFI POMYSLNIE WYKONAC WSZYSTKIE PONIZSZE CZYNNOSCI

Podczas obstugiwania systemu ARCE* System z modutami Stimulator i Programmer pacjent:

1. Witgcza modut Stimulator i Programmer.

2. | Sprawdza poziom natadowania akumulatora modutu Programmer i Stimulator.

3. | Odblokowuje modut Programmer, przesuwajgc palcem po ekranie i wpisujgc kod PIN.

Podtgcza modut Programmer do modutu Stimulator w aplikacji myARCE (wybierz ,.De-
4. |vice ID” (Identyfikator urzgdzenia) w module Programmer, ktéry odpowiada numerowi
seryjnemu znajdujgcemu sie z tytu modutu Stimulator).

5. |Wybiera program z ekranu ,,Program List” (Lista programow).

6 Na swoim ciele identyfikuje obszary, na ktérych zostang umieszczone elektrody aktyw-

" |neipowrotne zgodnie z ekranem ,,Channels” (Kanaty).

Przygotowuje skore:

o Przedrozmieszczeniem elektrod sprawdza, czy skora nie jest podrazniona lub uszko-
dzona. Elektrod nie nalezy naktadac na uszkodzong skore. Przed uzyciem systemu
ARCE* System nalezy poczekad, az skéra sie zagoi.

o Oczyszcza skore wodg lub alkoholem. Przed zatozeniem elektrod nalezy sie upew-
nic, ze skora jest sucha.

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Czynnos¢é

Umieszcza elektrody na przygotowanej skorze w wyznaczonych miejscach zgodnie z
ekranem ,Channels” (Kanaty). upewniajgc sie, ze odpowiednio przylegajg do skory.
Podtgcza przedtuzacze do elektrod i Splitter Box zgodnie z konfiguracjg zdefiniowang
na ekranie ,,Channels” (Kanaty).

Podtgcza Splitter Box do modutu Stimulator. Upewnij sie, ze modut Stimulator jest
10. |umieszczony na ptaskiej powierzchni. Podczas terapii nie nalezy trzymac¢ modutu Sti-
mulator w dtoniach ani ktas¢ go na kolanach.

Klika opcje ..Continue” (Kontynuuj) na ekranie ,.Channels” (Kanaty) i potwierdza po-

8.

0.

n. prawne rozmieszczenie elektrod.

12 Rozpoczyna stymulacje, klikajge opcje ,.Check Q and start stimulation” (Sprawdz Q i
" |rozpocznij stymulacje).

13. Potwierdza gotowos¢ do rozpoczecia stymulacji, naciskajge ,Yes” (Tak) w oknie pod-

recznym.

14. |Z poziomu modutu Programmer zwieksza i zmniejsza amplitude.

Wstrzymuje stymulacje z poziomu modutu Programmer, wybierajgc opcje ,,Pause Sti-
mulation” (Wstrzymaj stymulacje).

Wznawia stymulacje z poziomu Programmer, naciskajgc opcje ,Check Q and resume
stimulation” (Sprawdz Q i wznéw stymulacje).

Zatrzymuje stymulacje, naciskajgc opcije ., Stop stimulation” (Zatrzymaj stymulacje) na mo-
17. | dule Programmer, a nastepnie ., End session” (Zakoncz sesje) na module Programmer, aby
zakonczyc¢ sesje.

15.

16.

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Podczas obstugiwania systemu ARCE* System wytgcznie z modutem Stimulator (bez modutu
Programmer):

modut Stimulator nalezy stosowac bez modutu Programmer wytgcznie wtedy, gdy pacjent
pamieta, gdzie umiescic elektrody i jak wyglgda konfiguracja przewodow.

1. Witgcza modut Stimulator i sprawdz poziom natadowania akumulatora.

Przygotowuje skore:

o Przed rozmieszczeniem elektrod sprawdza, czy skora nie jest podrazniona lub
uszkodzona. Elektrod nie nalezy naktadac¢ na uszkodzong skoére. Przed uzyciem
systemu ARCH System nalezy poczekad, az skéra sie zagoi.

o Oczyszcza skore wodg lub alkoholem. Przed zatozeniem elektrod nalezy sie upewnic,
ze skora jest sucha.

3. Rozmieszcza elektrody i podtgcza przedtuzacze do Splitter Box zgodnie z programem.

4. | Podtgcza Splitter Box do modutu Stimulator.

5. |Abyrozpoczqgc stymulacje, naciska przycisk wyboru.

Zwieksza i zmniejsza amplitude za pomocq przyciskow zwiekszenia 1 zmniejszenia na
module Stimulator.

7. Wstrzymuje stymulacje, naciskajgc przycisk wyboru.

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Czynnos¢é

8. |Wznawia stymulacje, naciskajgc przycisk wyboru.

9 Aby zatrzymac stymulacje, naciska przycisk wyboru na module Stimulator jeden raz, a
’ nastepnie naciska go ponownie i przytrzymuje przez 3 sekundy.

Po zakonczeniu ses;ji:

; Wytgcza modut Stimulator, naciskajgc przycisk zasilania. Jezeli uzywany byt rowniez
) modut Programmer, wytgcza go.

2. Odtgcza Splitter Box od modutu Stimulator.

3. |Zdejmuje elektrody ze skory i odtgcza wszystkie przewody.

Sprawdza, czy skoéra nie jest uszkodzona lub podrazniona. W razie wystgpienia
4. |uszkodzenia lub podraznienia skory nalezy natychmiast przerwac stosowanie systemu
ARCH System i odczekad, az skora sie zagoi.

5. |W razie potrzeby taduje modut Stimulator i modut Programmer.

6. Umieszcza wszystkie komponenty w dostarczonym futerale.

Aby uzyskaé pomoc od firmy ONWARD, skontaktuj sie z: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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