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Estas instrucoes de utilizacéio
sdlo vdlidas para o sistema ARCEX®
(profissionail)

Estasinstrucdes de utilizacdio profissional des-
tinam-se a profissionais de reabilitacdo.

Estas instrucdes de utilizacdo incluem infor-
macdes importantes sobre a configuracéo
do sistema ARCE* para utilizacdio pessoal, o
qual se destina a ser utilizado por pacientes e/
ou pela pessoa que presta assisténcia (PPA),
conforme necessdrio. Para obter mais infor-
macdes, consulte as instrucdes de utilizacdo
dedicadas do sistema ARCH* para utilizacéio
pessoal (EXIFUOTPEREUXX).
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Serd@io disponibilizadas novas versdes des-
tas instrucdes de utilizacdo no website da
ONWARD® e poderdo ser encontradas no se-
guinte link:

www.onwd.com/resources
(Também disponiveis idiomas adicionais)

E possivel solicitar uma verséo em papel des-
tasinstrucdes de utilizacdo sem custos adicio-
nais, contactando a ONWARD.
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Direitos de autor das instrucdes
de utilizacéio
© 2025, ONWARD® Medical N.V.

Todos os direitos reservados

Nenhuma parte deste documento abrangida
pelos direitos de autor aqui referidos pode ser
reproduzida ou copiada, por qualquer meio ou
sob qualquer forma, sem o consentimento pré-
vio por escrito da ONWARD Medical N.V.

Marcas comerciais

ONWARD®, o logoétipo do "O" estilizado, ARCE*
e ARCH® PRO s@o marcas comerciais da
ONWARD Medical NV. Todos os direitos reser-
vados.

A marca nominativa e os logdtipos Bluetooth®
s@io marcas comerciais registadas proprieda-
de da Bluetooth SIG, Inc., e qualquer utilizacéo
dessas marcas pela ONWARD Medical ¢ efe-
tuada sob licenca.
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Patentes concedidas e pendentes

Alguns aspetos deste dispositivo estdio abran-
gidos por vdrias patentes e pedidos de patente.

Renuncia de responsabilidade

A ONWARD® Medical N.V. e as respetivas afilia-
das néio aceitam qualquer responsabilidade. e
ndo serdo responsabilizadas, por quaisquer
lesdes sofridas por qualquer pessoa ou quais-
quer danos nos seus produtos, direta ou indire-
tamente, resultantes de utilizacdo indevida, do
incumprimento do protocolo de funcionamen-
to detalhado nas instrucdes de utilizacéio, ou
da utilizacdo ou reparacéo néo autorizadas do
sistema ARC® (profissional).

A ONWARD reserva-se o direito de melhorar e
corrigir qualquer informacdo relacionada com
os seus produtos a qualgquer momento sem avi-
so prévio e ndo serd responsdvel por qualquer
perda, custo ou dano, incluindo, sem limitacéio,
danos consequenciais causados pela confian-
ca depositada nas informacdes aqui contidas.

Os desenhos aqui apresentados destinam-se
apenas a fins ilustrativos.
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/1 RC ®Sistem0| profissional 0 N W/1 RD

Elementos essencicis para a configuracédio e utili-
zacdio para profissionciis de saude

Instrucdes de configuracdio e utilizacdio resumidas para os seguintes elementos incluidos neste
guia:

Para profissionais de saude: utilizacdio do sistema ARCE* no centro de

reabilitacdio

Consulte as instrucgdes de utilizacdio (IU) no resto deste documento para obter instrucdes abran-
gentes.

Contacto da equipa de assisténcia da
‘ ONWARD®:
Antes de utilizar o sistema ARCEX, consulte a Telefone | Europa: +3140 288 2830
seccdo 3.2 e 3.3 dasinstrucdes de utilizacdio
para verificar os AVISOS e PRECAUCOES. E-mail support@onwd.com
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Para profissionais de satde: utilizacdéio do sistema ARCE no centro de reabilitacdio

1. Retire o sistema ARC® da mala.

i

A IO O |91

Instrugdes de Programacdor Carregador  Estimulador ~ Carregador — Caixa divisora Cabos de extenséio Elétrodos ativos
utilizagéio para (aplicacéio do ARCEX do (0.5 m/19.7 pol. - e de retorno
profissionais ARCEX PRO) programador estimulador 1m/39.4 pol.)

Botdio "Ligar/
desligar”

2. Ligue o estimulador profissional e o pro-

gramador premindo o botdo "Ligar/desligar".

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Para profissionais de satde: utilizacéio do sistema ARCE no centro de reabilitacdio

Estado da bateria do estimula-
dor (na drea de notificacdio do

3. Confirme os niveis de bateria do estimulador e do ecrd do estimulador):

programador. Carregue-os, se necessdrio. Consulte a sec-
¢dio 6.6.3 dasinstrucdes de utilizacdio para profissionais
para obter mais informacodes.

ARCEproressionn

O estado da bateria apresentado no estimulador desapa- -~
rece apos b segundos. Para o visualizar novamente, desli-
gue o estimulador e volte a ligd-lo de acordo com o passo 2
acima.

Estado da bateria do programa-
dor (barra superior):

75% &

4. Coloque o estimulador numa superficie plana com o

®
logdtipo ARCH* para utilizacdio profissional legivel na parte A RC PROFESSIONAL

superior.

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Para profissionais de satde: utilizacéio do sistema ARCE no centro de reabilitacéio

5. Desbloqueie o programador deslizando o dedo no ecrd.

&) > @)

Swipe to Unlock

6. Introduza o PIN ou, se for a primeira utilizacdo, crie um
PIN.

Para criar um PIN, prima "Definir um tipo de bloqueio” para
aceder as definicdes do programador e definir o cédigo
PIN.

Consulte a seccdio 6.1 das instrucdes de utilizacéo para
profissionais para obter mais informacaoes.

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Para profissionais de satde: utilizacéio do sistema ARCE no centro de reabilitacdio

/. Crie um novo perfil de paciente na aplica-
¢dio ARC®PRO (instalada no programador):

i.  Selecione "Adicionar um novo paciente' no ecrd "Lis-
ta de pacientes”.

. Introduza as informacdes do paciente.
. Selecione "Guardar".

Em alternativa, selecione um perfil de paciente existente.

Para editar um perfil de paciente, selecione o paciente e,
em seguida, selecione "Editar paciente".

( Editar paciente >

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Para profissionais de satde: utilizacdéio do sistema ARCE no centro de reabilitacdéio

8. Ligue o estimulador ao programador selecionando
"Ligar o dispositivo e iniciar sessdo' no ecré "Detalhes do
paciente". Consulte a secc¢dio 6.3.5 das instrugdes de utili-
zacdo para obter mais informacades.

i. Selecione a"ID do dispositivo" no ecré do programa-
dor que corresponde ao nimero de série na parte
posterior do estimulador.

ii. Se o numero de série do estimulador correto néio esti-
ver listado, selecione "Procurar dispositivos'.

ONWARD  ARCEZsyscen)

support@onwd.com Stimulator
WWww.onwd.com Professional

ExsTMoiPro 1P 22 15V

Contains FCC ID: X8WBT840

Rev.03

EXLSTO3

@1)8720908310040(11) (21)

.

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Para profissionais de satde: utilizacéio do sistema ARCEno centro de reabilitacdio

9. sefora primeira vez que estd a ligar este estimula-
dor a este programador, emparelhe o estimulador com o
programador:

i.  Confirme visualmente se a chave de acesso de
6 digitos no ecrd do programador corresponde ao
numero de 6 digitos na drea de notificacdio do ecrd
do estimulador.

il. Se corresponderem, prima "Emparelhar” no progra-
mador E prima o botdio "Selecionar" no estimulador
(por qualquer ordem).

Consulte a seccdio 6.3.5 das instrucdes de utilizacéio para
obter mais informacdes.

ARC EZprosessiov

Botdo
"Selecionar"”

Pedido de emparelhamento
Bluetooth

Emparelhar com 0002097 Confirme se esta
chave de acesso é mostrada no(a) 000209.

Cancelar

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Para profissionais de satde: utilizacdéio do sistema ARCE no centro de reabilitacdéio

10. crie um novo programa a partir do ecrd "Lista de
programas':
i.  Selecione "Crie um novo programa'.
il. Defina os detalhes do programa:
Nome do programa: néo pode ser igual a outros
nomes na sua "Lista de programas'.
Descricdio do programa: (opcional)
Duracdio: duracdo mdxima do programa [1-
90 min.]
Duracdio da subida: tempo para a subida de O mA
até a amplitude definida [2-60 seg.].
Aumento mdximo de amplitude no ARC-EX para
utilizacdio pessoal: percentagem acima da ampli-
tude-alvo (intensidade) que o paciente pode au-
mentar [0% - 100%].
. Selecione "Guarde este programa'.
Em alternativa, selecione um programa existente.
Para editar um programa, selecione-o e, em seguida,
selecione "Editar programa'.
Consulte a secgdio 6.3.6 das instrucdes de utilizacdo para
profissionais para obter mais informacaoes.

2(2)- Configuracdio de arranque
recomendada:

o Duracéo: 60 min.

o Duracéo da subida: 10 seg.

> Aumento mdximo de amplitu-
de no ARC-EX para utilizacdo
pessoal: 10%

( Editar programa >

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Para profissionais de satde: utilizacéio do sistema ARCEno centro de reabilitacdio

11. selecione "ver canais” para aceder ao ecrd
"Canais".

12. Ajuste o posicionamento dos elétrodos
para a configuracdo pretendida no ecréi
"Canais" (inicialmente apresentado com as
predefinicées):

Nota: a terapia ARCE* é uma estimula-
¢do elétrica da medula espinhal (SCS) e o
posicionamento dos elétrodos pode dife-
rir de outros dispositivos de estimulacéo.
A configuracdo inicial recomendada é adequada
para as atividades dos membros superiores.

1.

Ajuste o posicionamento dos elétrodos de
retorno: nos campos designados A, B, C, D, es-
colha sobre que estruturas ¢sseas ird colocar
os elétrodos de retorno (mdximo de 4). Escolha
cristas iliacas ou claviculas.

il. Ajuste o posicionamento ativo dos elétrodos:

nos campos designados 1, 2, 3, 4, escolha onde,
na parte posterior do pescoco, ird colocar os
elétrodos ativos (mdximo de 4).

- Configuracdio de arranque

recomendada:

Elétrodos de retorno:
A: cristailiaca esquerda
B: cristailiaca direita

Colocagdo dos elétrodos de retorno

| A Cristailiacaes.. -

B Cristailiacadi.. -

Elétrodos ativos:

1. C3
2:C6

Canal

Elétrodos ativos

C Selecionar v D Selecionar

C3

-1 C6

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Para profissionais de saude: utilizacéio do sistema ARCEno centro de reabilitacéio

13. Ative o nimero pretendido de canais no
ecrd "Canais" (inicialmente apresentado com
as predefinicdes):

i. Selecione o circulo correspondente cos
canais que pretende utilizar. Uma vez
ativada, é apresentada uma marca de
verificacdio.

2(2)- Configuracdo de arranque
recomendadoa:

Ative os canais1e 2:

14. selecione e ligue os elétrodos de retor-
no pretendidos para cada canal ativado (ini-
cialmente apresentado com as predefinicdes):

i. Selecione o campo correspondente ao
eléetrodo de retorno que pretende utilizar
para um canal especifico.

il. Ligue os elétrodos de retorno clicando

no icone .

2()- Configuracdio de arranque
‘Y~ recomendada:
o Selecione o elétrodo de retorno A
para os canadis e 2.
- Clique noicone entre os
elétrodos deretorno Ae B
Devem ter o aspeto da captura de ecrd
abaixo:

Elétrodos de retorno
-@ @-c-o

(<o) =)

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Para profissionais de satde: utilizacéio do sistema ARCEno centro de reabilitacdio

83 PACIENTE - AEX_345 & DISPOSITIVO- 000209 m® 3 9= PROGRAMA - Segural

Lista de programas Detalhes do programa Canais Estimulagdo

O ecréi "Canais" deverd agora ter
o aspeto deste exemplo (predefi-

Colocagdo dos elétrodos de retorno.

/ — A Crista li B Cristailiaca di... C Sel D Sel
nigaes ilu st rqd q S): e '\ p stemz _:7 — o rista iliaca es. rista iliaca di. elecionar elecionar
> o S p " e Canal Elétrodos ativos Ativar Elétrodos de retorno.
I (=) (<)
| -
[ Y— €3 e © . O O c-»
00 @ c6 Q- 0O O {c o
O Selecionar v wesweseeees () weeeeeeeen A B C-D
O, W T

@ Orientag&o de colocagdo

Exemplo de posicionamento dos elétrodos

Elétrodos ativos
(redondos)

15. No corpo do paciente, localize as dreas
de posicionamento dos elétrodos para os elé-
trodos ativos e de retorno que introduziu ante-
riormente no passo 12, no ecrd "Canais'.

A Cristailiacaes..,

B Cristailiacadi...

Elétrodos de retorno
(retangulares)

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
15



Para profissionais de saude: utilizacéio do sistema ARCEno centro de reabilitacéio

16. Prepare as dreas-alvo da pele para o posicionamento dos elétrodos para os elétrodos ativos
e de retorno.

. ‘ Verifique a pele quanto airritacdo e integridade antes de colocar os elétrodos.
Os elétrodos néio devem ser aplicados sobre pele com lesGes. Aguarde até a pele estar
cicatrizada antes de utilizar o sistema ARCE*.

il. Corte ou apare os pelos em excesso, se necessdrio. Evite utilizar locdes ou 6leos no local
onde os elétrodos serdio colocados.

. Limpe a pele com dgua ou dlcool. Certifique-se de que a pele estd seca antes de aplicar
os elétrodos.

Consulte a seccdio 6.4.1.2 das instrucdes de utilizacéio para profissionais para obter mais infor-
macoes.

()~ Configuracdio de arranque
] “Y" recomendada:
17. Coloque os elétrodos na pele preparada,

certificando-se de que estdio bem fixos & pele. = Elétrodos de retorno (retdingulo)

) . _ nas cristas iliacas esquerda e
Os elétrodos n¢o devem ser removidos do reves-

direita

timento nem da pele através dos fios de deriva-

cdo. o Elétrodos ativos (redondos)
em C3eC06

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Para profissionais de satde: utilizacéio do sistema ARCEno centro de reabilitacdio

18. Ligue os cabos de extensdio:

i.  Aextremidade do(s) cabo(s) de exten- | >(Q). Configuracdo de arranque
s@io com o anel preto dos elétrodos. ‘Y recomendada:
> Ligue o elétrodo de retorno na crista
iliaca esquerda ¢ tomada do elétrodo
de retorno A da caixa divisora.

ii. A outra extremidade do(s) cabo(s) de
extensdo sem o anel preto a caixa divi-

sord. > Ligue o elétrodo de retorno na crista

Os elétrodos redondos (Ativos) devem ser iliaca direita ¢ tomada do elétrodo de

ligados as tomadas dos elétrodos ativos retorno B da caixa divisora.

da caixa divisora (vermelho 1-2-3-4). > Ligue o elétrodo ativo em C3 d tomada
) do elétrodo ativo 1 da caixa divisora.

Os elétrodos retongulqres (Retorno) , > Ligue o elétrodo ativo em C6 & tomada

devem ser ligados ds tomadas dos elétro- do elétrodo ativo 2 da caixa divisora.

dos de retorno da caixa divisora (cinzen-

to A-B-C-D).

Replique a configuracdo no ecrd "Canais"

de forma precisa (por exemplo, Elétrodo de
retorno A — crista iliaca esquerda, Elétrodo
de retorno B—» cristailicca direita).

B Cristailiaca di... " | A Cristailiacaes..

&y

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com

17 0



Para profissionais de satde: utilizacdéio do sistema ARCE no centro de reabilitacdéio

19. Prenda a caixa divisora (utilizando o cli-
pe integrado) num local, por exemplo, na gola
da camisa do paciente, de modo que os cabos
de extensdéio alcancem os elétrodos sem res-
tringir o movimento do braco.

20. Ligue a caixa divisora ao estimulacdor
inserindo a ficha cinzenta da caixa divisora
na tomada cinzenta do estimulador. Utilize
as setas nos conetores para um alinhamento
correto.

‘ Certifique-se de que o estimulador estd
colocado numa superficie plana. N&o segure
no estimulador nem o coloque no colo durante
a duracdo da terapia.

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Para profissionais de satde: utilizacéio do sistema ARCEno centro de reabilitacdio

21. Apods definir a configuracgdio do canal nos passos 12 a
14 acima:

i. Navegue até ao ecrd "Estimulacdo':
Selecione "Guardar e continuar' no ecrd "Ca-
nais"

Selecione "Confirmar" apds confirmar o posi-
cionamento dos elétrodos

ii. Ajuste cada um dos seguintes pardmetros
de estimulacdio para a definicéio pretendida
(primeiro, serdio apresentados com as predefini-
coes):
Forma de onda: bifdsica ou monofdsica
Amplitude: 0 mA - 250 mA (bifdsica)/0 mA -
100 mA (monofdsica)
Largura do pulso: 0,1ms - 5 ms
Frequéncia: 0,2 Hz - 100 Hz
Frequéncia portadora: 5 kHz ou 10 kHz

Consulte a seccdio 6.5.1das instrucdes de utilizacdio
para profissionais para obter mais informacades.

8

.

Configuracdio de arranque

recomendada:

o

o

o

Forma de onda: bifdsica
Largura do pulso: 1,0 ms
Frequéncia: 30 Hz
Amplitude: comecar a O mA
Frequéncia portadora: 10 kHz

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Para profissionais de satde: utilizacdéio do sistema ARCE no centro de reabilitacdéio

22. Verifique o estado de impeddéncia sele-
cionando "Verificar Q e iniciar estimulacéo”.

Se encontrar um erro "Estado de impeddéncia
fraco":
i.  Certifique-se de que os cabos estdo
devidamente ligados.

il. Certifique-se de que os elétrodos
aderem firmemente ¢ pele. Utilize fita
medica para os fixar ou substitua-os por
elétrodos novos, se necessdrio.

Consulte a seccdio 6.5.3 das instrucdes de
utilizacdo para profissionais para obter mais
informacdes.

@ Estado de impeddncia fraco

0 sistema n&o estd configurado corretamente para iniciar o programa de estimulagéo.

s e dos elétrodos na pele
timulagédo

Consulte as instrugoes de utilizagao para obter mais informagoes.

23. Confirme que estd pronto para iniciar a
estimulacdo premindo "Sim" na janela pop-
-up.

@ Pronto parad iniciar

0 sistema estd pronto para iniciar o programa de estimulagéo
Confirma que pretende iniciar a estimulagdo?

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com




Para profissionais de satde: utilizacéio do sistema ARCEno centro de reabilitacdio

24 Inicie a prdtica de tarefas.

Assim que a estimulacdo € iniciada, a corrente _ 10 mA +
aumenta de O mA para a amplitude definida
para cada canal.

i. Ajuste a amplitude do programador para Botcio "Selecionar” ~
A A ) - : Botoes
alterar a intensidade de estimulacéio. = np tar"/
Comece nos O mA e aumente ,,;mgn gl,r,
gradualmente até que o desempenho da G ‘)/ el
tarefa seja melhorado. Se a estimulacdo N

criar desconforto, considere reduzir
amplitude.

Nota:

Se perder a ligacdo ao programador, pode au-
mentar/reduzir a amplitude a partir dos botdes
do estimulador.

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Para profissionais de satde: utilizacdo do sistema ARCEno centro de reabilitacéio

25. Pode interromper a estimulacgédio a qualgquer momento
a partir do programador selecionando "Pausar estimulacéo” @D Pausar estimulagé@
ou a partir do estimulador premindo o botdio "Selecionar".

Para retomar a estimulagdio, prima "Verificar Q e retomar
estimulacéo” no programador.
Nota:

Se perder a ligacdo ao programador, pode retomar a esti-
mulacdo premindo o botdo "Selecionar" do estimulador.

26. Parar estimulacéio:

i.  Prima "Parar estimulacdo' no programador ou

ii. Aguarde que o programa termine com base na (@ Pararestimulacéo>
"Duracdo" definida ou

iii. Prima o botdio "Selecionar" no estimulador uma vez
e, em seguida, prima-o novamente e mantenha-o
premido durante 3 segundos. Se a estimulacdo jd
estiver em pausa, prima e mantenha premido o botdo
"Selecionar" durante 3 segundos.

Estimulagédo parada

Em seguida, prima "Terminar sesséio”.

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Para profissionais de satde: utilizacéio do sistema ARCE no centro de reabilitacdio

27. Apos a sessdo terminar ou parar a estimulacéo:

i. Desligue o estimulador premindo o botdio "Ligar/desligar".
ii. Desligue a caixa divisora do estimulador.
ill. Retire os elétrodos da pele e desligue todos os cabos.

V. ‘ Verifique aintegridade da pele e a presenca de irritacdio. Em caso de erupcdo
cut@inea ou queimadura na pele, interrompa imediatamente a utilizacéio e aguarde até
que a pele esteja cicatrizada antes de utilizar o sistema ARCE*,

v. Volte a colocar todos os componentes na mala fornecida.

vi. Limpe e carregue o estimulador e o programador, se necessdrio. Consulte as seccdes
6.6.2 e 6.6.3 das instrucdes de utilizacdo para profissionais para obter mais informacdes.

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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1 Introducdio

1.1 Como utilizar estas instrucoes
de utilizacdio (1U)

Leia atentamente todas as instrucdes antes
de utilizar o sistema ARCH (profissional). A néio
leitura e compreenséio das instrucdes neste
documento pode resultar na utilizacdo indevi-
da do sistema ARCF*, o que pode comprometer
a seguranca do paciente e o desempenho do
dispositivo.

A aplicacéo ARCE PRO é um dispositivo mé-
dico e ¢é instalada num tablet disponivel no
mercado. O tablet em si ndo € um dispositi-
vo médico. Os elétrodos séio distribuidos pela
ONWARD Medical. Para obter informacdes
sobre a sua utilizacdio segura, consulte as ins-
trucdes originais do fabricante fornecidas na
embalagem do sistema ARCEX.
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1.2 Assisténcia técnica

Se tiver questdes técnicas ou problemas rela-
cionados com o sistema ARCF* (profissional),
contacte a ONWARD através das seguintes in-
formacdes de contacto.

Telefone Europa: +3140 288 2830

E-mail

support@onwd.com
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1.3 Explicacdio dos simbolos nos
rétulos da embalagem e nas
marcacgoes do sistema

Dispositivo medico

Quantidade

Numero de referéncia

IP xx

Protecdo contra entrada. O prime-
iro algarismo refere-se d protecéo
contra objetos solidos e é clas-
sificado numa escala de O (sem
protecdo) a 6 (sem entrada de po-
eira). O segundo algarismo classi-
fica a protecdo doinvolucro contra
liquidos e utiliza uma escala de O
(sem protecdio) a 9 (dgua quente
sob alta presséio proveniente de
diferentes édngulos).

Representante autorizado na
Europa

REP

Representante autorizado na
Europa

REP

Representante autorizado no pais.
O texto XX do simbolo representa
o codigo do pais de duas letras.

Bluetooth®

e

Marcacdo CE europeia - Indica a
conformidade com o Regulamento
(UE) 2017/745. O nimero identifica o
organismo notificado.

R¢onLy

A legislacéio federal dos EUA re-
stringe a venda deste dispositivo
a um profissional de saude ou por
prescricéio do mesmo

>

E necessdrio ter cuidado co uti-
lizar o dispositivo. Consulte os
documentos em anexo para ver
avisos ou precaucdes especificos
associadas ao dispositivo.

Consultar as instrucdes de utili-
zacdo

= D

Ler asinstrucdes de utilizacéio
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Limitac@o de temperatura para

Fabricante
armazenamento, manuseamento

Q
O

mo ey = valor mdximo. As tempe-
raturas fora do intervalo indicado

v | etransporte, em que x = valor mini-
Pais de fabrico ﬂ

>

para cada dispositivo podem cau-
Data de fabrico sar danos

Limitacéo de humidade para ar-

Data de validade mazenamento, manusedmento e

Y ;.
@ transporte, em que x = valor mini-
X e

mo ey = valor mdaximo. Armazenar
numa drea que ndo esteja exposta

Numero de série

a liquidos ou humidade excessiva

Cddigo do lote — _
Limitacdo da press@o atmosféri-

Fragil. Manusear com cuidado
para evitar danificar o conteudo X
da embalagem

X = valor minimo, y = valor mdximo.
A pressdo fora do intervalo indicado
por dispositivo pode causar danos

@‘Y Ca para drmadzenamento, em que

@ +a B EKEERE

Néo utilizar se a embalagem esti- . Peca aplicada do tipo BF (corpo

ver danificada ﬂ flutuante) (ndo adequada para
aplicacdio cardiaca direta)

a
Y

N
-
o
laa

_)

Manter seco e protegido da humi-

dade 15V | Corrente continua de 15 volts
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E necessdria uma recolha separa-
da para residuos de equipamento
elétrico e eletronico

1.4 Abreviaturas e definicdes

Abreviatura Descricéio

Interferéncia eletromagnéti-

|
Numero de identificag¢do Unica do EMI
dispositivo ca
F(C Conformidade com a FCC V) Instrucdes de utilizacéio
PEO‘ Distribuidor Diodo emissor de luz. O LED é
% . )
um tipo de diodo que produz
B Unidade de embalagem LED luz. Um diodo € um dispositi-
vo que controla uma corrente
A Underwriters Laboratories (UL) ele]tqﬂqa pard ?;e dpends pos-
€ uma agéncia independente e SO TiuIrnuma direcao.
# | reconhecida globalmente que
ML) | certifica, valida, testa, inspeciona ONWARD ONWARD Medical NV.
e realiza auditorias a empresas e
rodutos. . e n
b PR Profissional de reabilitacdo
@ Importador LME Lesdio da medula espinhal
UD| Identificacdo unica do dispo-
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Hz

Hertz ¢ uma unidade deri-
vada do tempo que mede a
frequéncia no Sistema Inter-
nacional de Unidades (SI).
A frequéncia corresponde d
quantas vezes algo aconte-
ce. Uma frequéncia de 1 hertz
significa que algo acontece
uma vez por segundo.

Cristailiaca

Este € o limite superior curvo
do ilio, o maior dos trés ossos
que se fundem para formar o
0sso da anca. Estd localizado
na margem superior e lateral
do lio, muito proximo da su-
perficie da pele na regido da
anca.

mA

Miliamperes

Um miliampere (mA) corres-
ponde a 1/1000 de um am-
pere. O ampere € a unidade
bdsica para medir a corrente
elétrica.

AVISO

Indica uma situacéio poten-
cialmente perigosa que, se
néo for evitada, poderd re-
sultar em ferimentos graves e
danos no equipamento.

PRECAUCAO

Indica uma situacéio poten-
cialmente perigosa que, se
ndo for evitada, poderd resul-
tar em lesdes ligeiras ou da-
nos no dispositivo ou noutros
bens.

NOTA

Indica informacdes adicio-
nais para esclarecer/elaborar
instrucdes adjacentes.

Ambiente do
paciente

O ambiente do paciente é
definido como a drea de
1.5 m/5 pés a volta do pa-
ciente e aplica-se apenas en-
quanto a estimulacdo estiver
a ser administrada.
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Prdtica de
tarefas fun-
cionais

A prdtica de tarefas funcio-
nais no contexto do centro
medico inclui a prdtica de ta-
refas personalizdiveis, confor-
me definido pelo profissional
de reabilitacdo, e baseadas
nos objetivos individuais de
cada paciente.

Exercicios
para realizar
em casa

Os exercicios para realizar
em casa incluem uma ampla
variedade de tarefas simples
e atividades da vida quoti-
diana recomendadas para o
contexto domicilidirio, ao cri-
tério do profissional de reabi-
litacéio. Os exercicios podem
incluir tarefas como agarrar
objetos grandes ou manipular
itens pequenos (por exemplo,
inserir uma chave num ca-
deado, agarrar um copo, ro-
dar porcas e parafusos, atar
nos).

36

GRR

Guia de referéncia rdpida -
disponivel apenas para pa-
cientes do sistema ARCE*
(pessoal).

1.5 Fabricado por e contacto do
apoio cao cliente da ONWARD

ol

Nome da | 5\ \wARD Medical N.

empresa

Endereco | Schimmelt 2, 5611ZX Eindhoven,
The Netherlands

Telefone | Europa: +3140 288 2830

E-mail support@onwd.com

Website www.onwd.com




1.6 informacdes de contacto para
representantes autorizacdos e im-

portadores

Representan-
tes autorizados

ONWARD
Medical SA

| cH [ree]
e importadores
% para a Suica:

Endereco:

Pont Bessieres 3
1005 Lausanne,
Switzerland

1.7 Garantia

A garantia do sistema ARCH* estd descrita na
Declaracdo de garantia apresentada na docu-

mentacdo de venda do sistema ARCFEX.

Nota

Se o vedante de garantia na parte
posterior do estimulador ARCH* es-
tiver danificado ou removido, tenha
em atencéo que a integridade do
dispositivo poderd estar comprome-
tida e a garantia serd anulada.
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1.8 Contrato de licenca de
utilizador final

O contrato de licenca de utilizador final do sis-
tema ARC®* (EULA) é descrito na documen-
tacdo do EULA incluida na documentacdéo de
vendas do sistema ARCEX.

1.9 Material de apoio adicional

Para obter recursos adicionais, visite
www.onwd.com/resources



2 Utilizacdio prevista do ARCEX

2 Utilizacdio prevista do
ARCEX

2.1 Utilizacdio prevista e
indicacoes de utilizacédio

O sistema ARCH* destina-se a administrar es-
timulacdio elétrica transcutéinea programada
da medula espinhal em conjunto com a prdtica
de tarefas funcionais, na clinica, e exercicios
para realizar em casa, em casa, para melhorar
a sensacéio e a forca das méos em individuos
comidades entre 18 e 75 anos que apresentam
défice neuroldgico crénico (> 1ano pds-lesdo) e
néio progressivo, resultante de leséo da medula
espinhal incompleta (inclusive C2-C8).

O sistema ARC®* destina-se a ser utilizado em
centros médicos por profissionais de reabili-
tacdio e em casa por pacientes e pessods que
prestam assisténcia ao paciente, conforme
necessdrio.
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2.2 Finalidade prevista

O sistema ARCH* destina-se a administrar
estimulacéoelétricatranscutdneaprogramada
da medula espinhal em individuos com leséio
da medula espinhal (LME) incompleta com
idades entre 18 e 75 anos.

2.3 Populacdio prevista

O sistema ARCH destina-se a individuos entre
0s 18 e 0s 75 anos com les@io cervical da medu-
la espinhal cronica, néio progressiva, incomple-
ta (Grau B, C ou D na escala de incapacidade
da American Spinal Injury Association [ASIA])
(inclusive C2-C8).

2.4 Utilizadores previstos

2.4.1Profissional de reabilitacdio (PR)

O profissional de reabilitacéo € um meédico ou
terapeuta licenciado que define e/ou supervi-
siona sessdes de treino de reabilitacdo e/ou
orienta o processo de reabilitacdo de um pa-
ciente.



2.4.2 Paciente

O paciente é o destinatdrio da terapia ARCH
que pode solicitar assisténcia da pessoa que
presta assisténcia.

2.4.3 Pessoa que presta assisténcia

A pessoa que presta assisténcia € um membro
da familia, amigo ou prestador de cuidados
que apoia o paciente conforme necessdrio na
utilizacdo do sistema. Sdo individuos com mo-
bilidade normal das extremidades superiores
gue conseguem comunicar com o paciente.

2.5 Beneficios clinicos

O sistema ARCEH*, utilizado em conjunto com
a prdtica de tarefas funcionais, é eficaz para
melhorar a sensacdio e a forca das mdos.

39

2 Utilizacdo prevista do ARCEX



3 Informacdes de seguranca

3 Informacoes de seguranca

A decis@io quanto d adequacdo de um paciente
para o tratamento compete sempre ao profis-
sional de saude responsdvel, que detém a re-
sponsabilidade médica exclusiva pelo trata-
mento.

E importante ler todos os avisos e precaucées
incluidos nestas instrucdes de utilizacdo para
evitar ferimentos e situacdes que possam re-
sultar em danos no dispositivo.

Antes da terapia, informe o paciente sobre as
contraindicacdes, adverténcias e precaucodes
do sistema ARCFHX.

A seguranca e o desempenho da
utilizacdo durante a gravidez ndo
foram estabelecidos. Estdio dispo-
niveis dados clinicos limitados em

Nota

mulheres gravidas.

3.1 Contraindicacdes

O sistema ARC® ndio deve ser utilizado em pa-
cientes com dispositivos implantdveis ativos
ou desfibrilhadores vestiveis.

3.2 Avisos

Compatibilidade com outros
componentes

o O sistema ARCH* s6 deve ser utilizado com
os componentes da embalagem do siste-
ma ARCH (seccdio 4.1) e os elétrodos reco-
mendados (secgdio 4.2).

- Ndo utilize acessodrios, transdutores e ca-
bos diferentes dos especificados ou forne-
cidos pelo fabricante deste equipamento.
Tal pode resultar num aumento das emis-
sBes eletromagnéticas ou numa reducdio
da imunidade eletromagnética deste equi-
pamento, e resultar num funcionamento in-
correto.

Em caso de danos

> Ndo utilize o sistema ARCH se algum dos
componentes estiver danificado. Consulte
aseccdio 6.3.1paraobter maisinformacoes.

> Nunca tente modificar ou reparar o siste-
ma ARCH*. Contacte a ONWARD para obter
assisténcia técnica.



Posicionamento dos elétrodos

o

A estimulacdio néio deve ser aplicada perto
do térax ou de forma transtordcica, uma
vez que aintroducéio de corrente elétrica no
coracéio pode causar arritmias cardiacas
ou aumentar o risco de fibrilacéo cardiaca.

A estimulacdio néio deve ser aplicada sobre
ouatravés da cabeca, incluindo diretamen-
te nos olhos ou boca, pois podem ocorrer
espasmos graves dos musculos laringeos e
faringeos, resultando no encerramento das
vias respiratorias ou dificuldade respirato-
ria.

A estimulacé&o ndo deve ser aplicada na
parte frontal ou lateral do pescoco (espe-
cialmente sobre os nervos do seio caroti-
deo).

Os elétrodos néo devem ser aplicados so-
bre dreas inchadas, infetadas ou inflama-
das ou erupcgdes cutéineas, por exemplo,
flebite, tromboflebite, varizes, etc.

Os elétrodos néo devem ser aplicados so-
bre, ou nas proximidades de, lesdes cance-
rigenas.
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Ndo aplique elétrodos em pele ferida. Em
caso de erupcdo cuténea ou queimadura
na pele, interrompa imediatamente a utili-
zacdo.

Interacéio com o sistema ARCEX
durante a utilizacdio e o carregamento

o

Ndio toque nos elétrodos ativos e de retor-
no ao mesmo tempo durante a estimulacdo
(assinalados pela luz amarela sobre a porta
de saida do estimulador).

Ndo segure no estimulador nem o coloque
no colo durante a duracéio da terapia. A
temperatura do estimulador pode subir
para 60 “C/140 °F ao funcionar a uma tem-
peratura ambiente de 40 °C/104 °F, aumen-
tando a probabilidade de queimaduras.

A ligacéo simult@nea de um paciente a
equipamento cirdrgico elétrico de alta fre-
quéncia e ao estimulador pode resultar em
queimaduras no local dos elétrodos e possi-
veis danos no estimulador.



3 Informacdes de seguranca

Manuseamento de emergéncia

o

Se ocorrer uma emergéncia durante o car-
regamento do estimulador, desligue o car-
regador do estimulador da rede elétrica.

Ambiente de utilizacdo e
armozenamento

o

Ndo utilize a menos de 1 m/40 polegadas
de equipamento de terapia de ondas cur-
tas ou micro-ondas. A utilizacdo do siste-
ma ARCH* nas proximidades de equipa-
mento desse pode provocar instabilidade
na saida do estimulador.

O sistema ARCH ndio deve ser utilizado ad-
jocente a outro equipamento nem empi-
lhado com outro equipamento. Isto pode re-
sultar num funcionamento incorreto. Se tall
utilizacdio for necessdria, o sistema ARCH e
o outro equipamento devem ser observados
para verificar se est@io a funcionar normal-
mente.

Ndo utilize a menos de 30 cm/12 polegadas
de equipamento portdtil de comunicacdes
por radiofrequéncia (por exemplo, cabos de
antenad e antenas externas). A utilizacdo do
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ARC® nas proximidades de tal equipamen-
to pode degradar o seu desempenho.

Evite dreas molhadas: Nunca utilize, carre-
gue ou guarde o sistema ARCH® em dreas
humidas ou molhadas, como casas de ba-
nho ou outras dreas que possam aumentar
o risco de contacto com humidade.

Limpeza

o

O néio cumprimento das instrugcdes de lim-
peza ou a utilizacdo de agentes de limpe-
za diferentes dos descritos na seccdio 6.6.2
pode afetar a seguranca e o desempenho
do sistema.

3.3 Precaucodes

Geral

o

O sistema ARCH pode gerar densidades de
corrente para elétrodos superiores a 2 mA/
cm?, o que pode exigir especial atencdo do
operador, uma vez que tal pode causar irri-
tacdio e vermelhiddo da pele. Se tal ocorrer,
interrompa a sessdéio de terapia. Consulte a
seccdio 3.4.



Posicionamento dos elétrodos

o

Os elétrodos que néio estéio firmemente fi-
xados a pele podem causar queimaduras
superficiais na pele.

Mantenha os elétrodos separados. Ndo se
devem sobrepor nem tocar uma vez fixados
na pele do paciente no local-alvo.

Precaucoes para a selecdio do paciente

o

Deve ter-se cuidado em pacientes com sus-
peita ou diagnodstico de problemas cardia-
cos.

Deve ter-se cuidado em pacientes com sus-
peita ou diagndstico de epilepsia.
Deve ter-se cuidado na presenca do se-
guinte:
Quando existe uma tendéncia para he-
morragia apos trauma agudo ou fratura;

Apos procedimentos cirurgicos recen-
tes. quando a contracdo muscular possa
perturbar o processo de cicatrizacéio;

Sobre um utero em periodo menstrual ou
durante a gravidez; e

Sobre dreas da pele com auséncia de
sensibilidade normail.
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Ambiente de utilizacdio e
cdrmozenamento

o Armazene os elétrodos ¢ temperatura am-
biente, conforme recomendado pelas ins-
trucdes originais do fabricante.

Compatibilidade com outras
atividades

o O sistema ARC®* néio deve ser utilizado du-
rante a conducdio, a utilizacdo de mdqui-
nas ou durante qualquer atividade em que
contrac8es musculares involuntdrias pos-
sam colocar o utilizador em risco indevido
de lesdio.

3.4 Potenciais efeitos

secunddrios

A disreflexia autondmica pode ser desenca-

deada pela estimulacdo elétrica. A probabili-

dade de experimentar disreflexia autondmica

pode ser reduzida seguindo estas precaucdes:

o Certifique-se de que o paciente esvaziou a
bexiga e os intestinos antes de iniciar uma
sess@io com o sistema ARCEX.



3 Informacdes de seguranca

> Ndo utilize o sistema ARC® em caso de fe-
bre ou infecdo urindria ativa.

A estimulacéo elétrica pode provocar espas-
mos musculosqueléticos, rigidez e dor. Se tal
ocorrer, considere adaptar os paréimetros de
estimulacdio (por exemplo, reduzir a amplitu-
de) ou, se os sintomas persistirem, interrompa
a sessdo de terapia. Para obter mais informa-
cdes sobre como ajustar os pardmetros de es-
timulacdo, consulte a seccéo 6.51.

A estimulacdio elétrica pode provocar irrita-
cdio da pele, transpiracdio e vermelhiddio. Se
tal ocorrer, mova o(s) elétrodo(s) para uma
nova localizacdo.

A estimulacdo elétrica pode levar tempora-
riomente cao aumento ou & diminuicdio da
frequéncia cardiaca. Se tal persistir, adapte
os pardmetros de estimulagdio (por exemplo,
reduzir a amplitude) ou, se os sintomas per-
sistirem, interrompa a sessdo de terapia. Para
obter mais informacdes sobre como ajustar os
parédmetros de estimulacdo, consulte a sec-
cdo6.51.
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E normal que a estimulacéio elétrica cause al-
gum desconforto, parestesia ou nevralgia.
Esta sensacdo pode tornar-se familiar a medi-
da que o paciente utiliza o sistema ARCEX,

3.5 Comunicacdio de incidentes

Se durante a utilizacdio do sistema ARCE* tiver
motivos para acreditar que ocorreu um inci-
dente grave, comunique-o ao fabricante (con-
sulte a seccgdio 1.2).

Para clientes na Unidio Europeia, comunique
também o incidente grave a sua autoridade
nacional competente. Para clientes no Reino
Unido, comunique através do sistema Yellow
Card da MHRA em

www.mhra.gov.uk/yellowcard.



4 Componentes

A caixa de envio contém a mala do ARC® e os elétrodos.

4.1 Embalagem do sistema ARCEX

O sistema ARCH* é fornecido numa mala e € composto pelo estimulador ARCH, a caixa divisora, os
cabos de extensd@io, o carregador do estimulador, o programador e o carregador do programador.

Tabela 1. Embalagem do sistema ARCEX

Imagem Definicdio

Mala do ARCEX
(REF.. EXCASO1)
A mala do ARC® serve para transportar e guardar o sistema ARCEX.

Estimulador ARC® profissional (designado por estimulador)

(REF.: EXSTMO1PRO)

O estimulador destina-se a gerar e administrar estimulacdo elétrica aos elé-
trodos através da caixa divisora e dos cabos de extensdo, com base nos co-
mandos recebidos da aplicagéio ARCE PRO (através do programador ARCFEX).
’ Caixa divisora ARCE* (REF.: EXSPTO1)

! A caixa divisora é utilizada para ligar o estimulador aos elétrodos (através dos

cabos de extensdo).
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4 Componentes

Imagem Definicdio

: Cabos de extenséio ARCH*
“\\ | (REF.:EXCBLO105 e EXCBLO110)

> 4 cabos de extensdio curtos (50 cm/19.7 polegadas de comprimento)
o 4 cabos de extensdo longos (100 cm/39.4 polegadas de comprimento)

Os cabos de extensdio séo utilizados para ligar a caixa divisora aos elétro-
dos. Pode ser utilizado qualquer comprimento de cabo.

Carregador do estimulador ARCEX
(REF.: EXSTMOI1CHG e EXCHPO1XX)

O carregador do estimulador € utilizado para recarregar a bateria do estimu-
lador.

Programador ARC®* (REF.: EXPRGO1PROXX)

A aplicacéio ARCH PRO ¢ um software proprietdrio concebido para permi-
tir aos profissionais de reabilitacdo configurar par@metros de estimulacdo e
personalizar programas de terapia para pacientes individuais. Esta aplica-
c¢dio ARCE* PRO ¢ instalada num tablet baseado em Android pronto a utilizar e
comunica sem fios com o estimulador ARCH atraveés de tecnologia Bluetooth®
Low Energy (BLE). Para efeitos do presente documento, a aplicacéo ARCH* PRO
instalada no tablet pronto a utilizar serd designada por "Programador.

As instrucdes originais do fabricante do tablet para o tablet no qual a aplica-
¢c@io ARCE*PRO estdinstalada séio fornecidas na embalagem do sistema ARCEX.

ONWARD ARG

Welcome
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4 Componentes

Imagem Definicdio

Carregador do programador ARCE* (REF.: EXPRGO1CHGXX)

‘ ; O carregador do programador é utilizado para recarregar a bateria do progra-
mador.

Instrucdes de utilizacdio do sistema ARCE (profissional) (este documento)
T (REF.: EXIFUOTPROEUXX)

i | Destinado a profissionais de reabilitac@o. abrange a utilizacéio do siste-
8 | ma ARCE, incluindo o estimulador e a aplicacéio ARCE* PRO, bem como a con-
figuracdo da aplicacéio myARCH para suportar a utilizacdo doméstica do pa-
ciente.

A versdo eletronica do sistema ARCH (profissional) também pode ser encon-
trada no website da ONWARD: www.onwd.com/resources.

(Disponiveis idiomas adicionais)

GNWARD
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4 Componentes

4.2 Elétrodos

Os elétrodos s@io acessorios do sistema ARCH e s@io fornecidos em conjunto com as respetivas
instrucdes originais do fabricante.

Tabela 2. Elétrodos

Imagem Defini¢cdio

Embalagem de 4 elétrodos ativos
(redondos, REF. 879100)

Cadaelétrodo é composto por uma almofada de elétrodo e um fio de derivacdo.

Os elétrodos destinam-se a ser utilizados apenas por uma pessod. Sdo reuti-
lizdvels, mas tém de ser substituidos quando expiram ou comecam a perder
aderéncia, conforme descrito na seccdo 9.2. Consulte as instrucdes do falbri-
cante para verificar os critérios de reutilizacdo.

Embalagem de 4 elétrodos de retorno
(retangulares, REF. 895240)

Cada elétrodo € composto por uma almofada de elétrodo e um fio de derivacdo.

| Os elétrodos destinam-se a ser utilizados apenas por uma pessod. Sdo reuti-
lizdveis, mas tém de ser substituidos quando expiram ou comecam a perder
aderéncia, conforme descrito na seccdo 9.2. Consulte as instrucdes do fabri-
cante para verificar os critérios de reutilizacéo.

Certifique-se de que verifica as informacdes de tamanho e forma dos elétrodos
impressas na bolsa dos elétrodos.
48
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5 Descricdo do sistema ARCEX

5 Descricdio do sistema ARCEX
5.1 Descricdio geral do sistema ARCEX

O sistema ARCF* é composto por um progra- O programador comunica com o estimulador
mador que permite ao utilizador definir ou con- que gera e fornece estimulacdo elétrica aos
trolar programas de estimulacéo atraves de elétrodos (ativos e de retorno) através da cai-
aplicacdes de software dedicadas para médi- xa divisora e dos cabos de extensdio.

cos e para utilizacdo pessoal.

ONW/RD ARCEY

Welcome

Figura 1. Sistema ARCE* e elétrodos
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5 Descricéio do sistema ARCEX

5.2 Estimulador ARCE

O estimulador € um dispositivo alimentado Os nuimeros nas descrigées abaixo correspon-
internamente e equipado com uma bateria dem & parte do estimulador representada na
recarregdvel. Gera e fornece estimulacdéo ele- Figura 2.

trica aos elétrodos, com base nos comandos
recebidos a partir da aplicacio ARC® PRO
(através do programador ARCFX).

1 Porta de saida do estimulador:

ARC EZrroressionn "« Para ligar ao carregador do estimu-
020 7 lador e, em seguida, & tomada da
rede elétrica.
6. o Para ligar a caixa divisora.

Botdio "Ligar/desligar” para ligar e des-
ligar o estimulador.

Botdio "Reduzir” para reduzir a amplitu-
de da estimulacéo.

\@ 5.
\Q 3.() &

— W

Botdio "Aumentar” para aumentar a
amplitude da estimulacdio.

Botdo "Selecionar” para iniciar/parar/
pausar a estimulacéo.

® o B W N

Area de notificacdio (ecrd) para apre-
sentar instrucdes e o estado da sessdio
de estimulacgéio.

1.
Figura 2. Estimulador ARCEX
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5 Descricdéio do sistema ARCEX

7. Indicadores LED de estado para indicar
o estado do nivel da bateria, da ligagéio
Bluetooth® ao programador e do estado
de impeddncia dos elétrodos:

Barteria Bluetooth® Estado de impeddincia

0 3 Q

8. Barrade luzes para apresentar os esta-
dos do dispositivo (por exemplo, estimu-
lacdio ligada, erro, etc.).

Os indicadores, sons, a barra de luzes e a drea de notificacdo (ecrd) do estimulador ajudam os uti-
lizadores a determinar o estado do sistema ARCH e a Tabela 3 resume o feedback fornecido pelo

estimulador.

Tabela 3. Feedback e estado do estimulador ARCEX correspondente

Mensagem na drea

de notificacdo do Indicador luminoso Estado
estimulador

O estimulador liga-se:

Bem-vindo Barra de luzes: luz Som de O estimulador estd a iniciar
branca & volta do bo- ligar
tdo "Ligar/desligar"
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5 Descricéio do sistema ARCEX

Mensagem na drea

de notificacdo do
estimulador

Indicador luminoso

Bateria: [valor]% Barra de luzes: luz Nenhum Verificacdo da bateria
branca ¢ volta do bo- som
tdo "Ligar/desligar"

Controlar a partir da O icone Bluetooth estd | Nenhum O estimulador estd ligado

aplicacdio na barra de luzes: luz som ao ARC®PRO e pronto para
branca & volta do bo- iniciar a estimulacdo
tdo "Ligar/desligar"

Programa pronto Barra de luzes: luz Nenhum O estimulador estd pronto
branca & volta do bo- som parainiciar a estimulacdo

Iniciar @ tdo "Ligar/desligar"

O estimulador desliga-se:

Adeus Todas as luzes séio Somde O estimulador estd a desli-
desligadas desligar gar

Estado da bateria enquanto o estimulador estd

a ser utilizad

O:

O icone da bateria
estd intermitente

Som de
aviso

A bateria estd a ficar fraca
(mas continua a ser possivel
utilizar o estimulador)
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5 Descricdéio do sistema ARCEX

Mensagem na direa

de notificacgdio do Indicador luminoso
estimulador

Carregar dispositivo O icone da bateria Somde erro | A bateria estd demasiado
estd intermitente; bar- fraca para utilizar o estimu-
ra de luzes: tracejado lador
cor de laranja

A carregar:

A carregar: [valor]% icone da bateria aceso | Nenhum Carregamento em curso.

som Tenha em atencdio que esta
mensagem so € dpresenta-
da durante 30 segundos ao
iniciar o carregamento e ao
premir o botdio "Selecionar"
A carregar: 100% [cone da bateria aceso | Nenhum A bateria estd cheia
som

Ligacdio ao programador ARCEX;

A emparelhar Barra de luzes: luz Nenhum Processo de emparelhamen-

[coédigo numérico] branca ¢ volta do bo- som to na primeira ligacdo com
tdo "Ligar/desligar" um novo estimulador

Aceitar @
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5 Descricdéio do sistema ARCEX

Mensagem na drea

de notificacdo do
estimulador

Indicador luminoso

Ligar & aplicacdo Barra de luzes: luz Nenhum O estimulador estd pronto
branca ¢ volta do bo- som para iniciar, mas a ligacdo
tdo "Ligar/desligar" ao programador ndo foi es-

tabelecida

Estimulacdio:

Programa pronto Barra de luzes: luz Nenhum O estimulador estd a efetuar
branca ¢ volta do som uma verificacdo de pré-es-

Iniciar @ botdio "Ligar/desligar" timulacdo e a estimulacdo
e luz amarela sobre @ comecard dentro de alguns
porta de saida do esti- segundos. Tenha em atencdio
mulador que, durante este periodo,

ndo podem ser executados
outros comandos

Subidaem curso [xx] s, | Barrade luzes: luzazul | Somdees- | Aestimulacgdo foiiniciada e
ao longo da barra até | timulagéo estd a subir para [xx] s

Pausar @ a extremidade acima ligada

da porta de saida do
estimulador, onde a luz
é amarela
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Mensagem na direa

de notificacdo do
estimulador

Indicador luminoso

5 Descricdéio do sistema ARCEX

[Tempo decorrido] Barra de luzes: luz azul | Nenhum Estimulacdo em curso
ao longo da barra até som enquanto controla a esti-
Pausar @ a extremidade acima mulacdo através aplica-
da porta de saida do ¢éio ARC®PRO
estimulador, onde a luz (Nota: as instrucdes apenas
e amarela s@o apresentadas periodica-
mente enquanto a estimula-
¢do estd em curso)
[Tempo decorrido] Barra de luzes: luz azul | Nenhum Estimulacdo em curso en-
ao longo da barra até som quanto controla a estimula-
Ajustar @ @ a extremidade acima cdo do estimulador
da porta de saida do (Nota: as instrucdes apenas
estimulador, onde a luz s@o apresentadas periodica-
Pausar @ e amarela mente enquanto a estimula-
¢do estd em curso)
Em pausa Barra de luzes: branco | Somde es- | A estimulacdo estd em pau-
@ tracejado timulacdo | sa
Retomar em pausa
Parar 3's @
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5 Descricéio do sistema ARCEX

Mensagem na drea

de notificacdo do
estimulador

Indicador luminoso

Parado Barra de luzes: luz Somdees- | Aestimulacdo foi interrom-
branca ¢ volta do bo- timulacdo pida a partir do estimulador,
Amplitude final: tdo "Ligar/desligar" desligada a amplitude de estimula-
¢do utilizada mais recente

+[x] ou -[x] foi a enviada pela aplica-
¢éio ARCHPRO +[x] ou —[x].
(Nota: lembre-se de [x] - [x]
para ajustar de forma seme-
Ihante a amplitude na sesséio
seguinte)

Parado Barra de luzes: luz Somdees- | Aestimulacdo foi inter-
branca ¢ volta do bo- timulacdo rompida a partir da aplica-
tdo "Ligar/desligar" desligada céio ARCEPRO

Erro:

Limite de temperatura

Barra de luzes: traceja-
do cor de laranja

Som de erro

O estimulador atingiu o res-
petivo limiar de temperatura
de aviso
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5 Descricdéio do sistema ARCEX

Mensagem na direa

de notificacgdio do Indicador luminoso
estimulador

Ver cabos Barra de luzes: traceja- | Som de erro | O estado de impeddncia é
do cor de laranja, fraco

Retomar @ [cone de impedéncia
ligado

Parar 3's @

Erro do sistema Barra de luzes: traceja- | Som de erro | Ocorreu um erro do sistema.
do cor de laranja Anote o codigo de erro apre-

[codigo de erro] sentado. Desligue e volte a

ligar o estimulador. Se o pro-
blema persistir, contacte a
ONWARD e prepare-se para
partilhar o codigo de erro.
Para obter mais informacodes
sobre os codigos de erro,
consulte a seccéio 11.2.2.
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5 Descricéio do sistema ARCEX
5.3 Caixa divisora ARCEX

A caixa divisora fabricada pela ONWARD é
utilizada para ligar o estimulador aos cabos de
extensdo. A caixa divisora liga-se co estimula-
dor através do respetivo cabo. O seu objetivo &
distribuir a estimulacdo elétrica enviada pelo
estimulador aos cabos de extensdo ligados e,
por suad vez, aos elétrodos.

ONWARD®

B W N
O N @ >

® @® e @

K

Figura 3. Caixa divisora ARCEX
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A caixa divisora contém oito tomadas para ca-
bos de extensdo. Quatro ligam-se aos elétro-
dos ativos (redondos) (himero vermelhos de 1
a 4) e quatro ligam-se aos elétrodos de retorno
(retangulares) (letras cinzentas A a D).

Os numeros na descric@io abaixo correspon-
dem as partes da caixa divisora na Figura 3.

Tomadas para elétrodos ativos (1, 2, 3, 4)

Tomadas para elétrodos de retorno (A,
B, C.D)

Ligue a caixa divisora ao estimulador

B N

Clipe



5.4 Cabos de extensdio ARCEX

Os cabos de extensdo sdio utilizados para ligar
a caixa divisora aos elétrodos. Um anel preto
indica que lado do cabo de extensdo deve ser
ligado ao elétrodo.

Sdo fornecidos dois comprimentos de cabo
de extensdo diferentes (50 cm e 100 cm/19,7
polegadas e 39.4 polegadas) fabricados pela
ONWARD. Pode ser utilizado qualquer um dos
dois. Escolha o comprimento de cabo adequa-
do, conforme necessdrio.

5 Descricdio do sistema ARCEX
5.5 Programador ARCE

O fabricante do tablet do programador é
a Samsung. A aplicacéo ARCH PRO da
ONWARD é fornecida pré-instalada no tablet.
Consulte o manual do utilizador do fabrican-
te do tablet para obter detalhes sobre o ma-
nuseamento, o carregamento e a limpeza em
caso de exposicdio a dgua ou poluentes. A apli-
cacdo ARCE* PRO ¢ utilizada pelo profissional
de reabilitacdio, no contexto do centro medico,
para programar e controlar a terapia ARCEX.

Né&o retire a mala de protecéo do

Nota
programador.

GNWARD ARCE2

Welcome

Figura 4. Aplicagéio ARCEX PRO




5 Descricdio do sistema ARCEX

5.6 Elétrodos

Os elétrodos s@o elétrodos PALS fabricados
pela Axelgaard e distribuidos pela ONWARD.
Colocadas diretamente na pele, proporcionam
estimulacdéio elétrica transcuténea atraves do
estimulador.

Elétrodos ativos Elétrodos de retorno

1 . )&

/

(2 i |
Redondos, Retangular,

3.2 cm de diémetro 5x9cm
Ref 879100 Ref 895240

Figura 5. Tipos e pecas dos elétrodos Axelgaard.
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Um elétrodo Axelgaard € composto pelas se-
guintes duas partes, conforme ilustrado na Fi-
gura b:

1 Almofada do elétrodo - colocada sobre
* apele.

Fio de derivacdo - ligado ao cabo de ex-
tensdio (extremidade com o anel preto).

2.

Estes eletrodos destinam-se a ser utilizados
apenas por um paciente. S@o reutilizdveis, mas
tém de ser substituidos quando expiram ou co-
mecam a perder aderéncia, conforme descrito
na seccdo 9.2. Consulte as instrucdes do fabri-
cante dos elétrodos para verificar os critérios
de reutilizacdo.

Consulte as instrucdes de utilizacdo do fabri-
cante dos elétrodos para obter mais detalhes
e instrucoes.



6 Instrucoes do

sistema ARCEX

Esta seccdo fornece instrucdes para a utiliza-
cdio do sistema ARCE* num ambiente de cen-
tro médico por profissionais de reabilitacdo.
Consulte as instrucdes de utilizacéio do siste-
ma ARCH (pessoal) e o guia de referéncia rd-
pida (GRR) para obter mais informagdes sobre
como utilizar o sistema ARCE* num ambiente
de utilizacd@o doméstica por pacientes e pes-
soas que prestam assisténcia, se necessdrio.
As instrucdes de utilizacéo e o GRR do siste-
ma ARCH (pessoal) encontram-se na mala do
sistema ARC®* do paciente e online em

www.onwd.com/resources.

6.1 Configurar o sistema
antes da primeira utilizacdio
O sistema ARC® requer as seguintes acodes:

o Carregar: recomendad-se que carregue o es-
timulador antes da primeira utilizacdo. Tal
demora cerca de 3 horas. Para carregar, li-
gue o carregador do estimulador & porta de
saida do estimulador e, em seguida, & toma-
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da da rede elétrica. O indicador LED da ba-
teria no estimulador liga-se e a mensagem
de carregamento é apresentada na drea de
notificacdo do estimulador. Recomenda-se
também que carregue o programador an-
tes da primeira utilizacdo. Consulte as ins-
trucdes originais do fabricante incluidas na
embalagem do sistema ARCH para obter in-
formacdes sobre o carregamento do progra-
mador.

Configurar a aplicacdo ARCE* PRO (realiza-
do através do programador):

- Confirmar ou alterar o idioma: o idioma
pode ser alterado a qualquer altura nas
definicdes da aplicacéio ARCH PRO. Con-
sulte a seccdio 6.3.3 para obter mais infor-
macoes.

- Acesso Bluetooth: a aplicacéo necessita
de Bluetooth para funcionar corretamente
e poderd solicitar permisséio.

Informagoes sobre a privacidade dos da-
dos: ird obter informacdes sobre a recolha
de dados anonimizados.

- Ocultacdio das informacdes pessociis do
paciente (opcional): se ativar esta opcdio,



6 Instrucbes do sistema ARCEX

a lista de pacientes ndo apresentard os
nomes dos pacientes; apenas serdo apre-
sentadas as ID dos pacientes. A ocultacdo
das informacdes pessoais do paciente
pode ser alterada a qualquer altura nas
definicdes da aplicacdéio ARCE* PRO.

Definir um tipo de bloqueio: para evitar o
acesso néio autorizado ao sistema ARCEX,
configure um cédigo PIN (pelo menos 8 di-
gitos) ou uma palavra-passe (pelo me-
nos 6 carateres). Toque em "Definir um
tipo de bloqueio" para aceder ds defini-
cOes do programador e defina o codigo
PIN. N&o sdo permitidos digitos repetidos
nem consecutivos (por exemplo, 11111111 ou
12345678). Memorize o PIN e guarde-o em
seguranca para que possa ser recuperado
por pessoal autorizado. Se perder o cédigo
PIN, o programador deixard de estar aces-
sivel e terd de contactar um representante
da ONWARD para obter assisténcia.

- Adicionar uma impressédio digital: reco-
menda-se também a adicdo de identifi-
cacdo por impressdo digital no programa-
dor. Para tal, aceda ao ecrd Definicdes e
toque no botdo "Adicionar impressdo di-

Preparar
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gital". Pode registar até trés impressdes
digitais durante esta configuracdo. Todas
as impressoes digitais tém de ser adicio-
nadas ao mesmo tempo. Apos registar as
impressoes digitais, ndo poderd adicionar
mais impressoes digitais mais tarde. Cer-
tifique-se de que todas as impressdes di-
gitais pretendidas sdo registadas durante
a configuracdo inicial.

6.2 Sessdio de terapia ARCEX

A sessdo de terapia ARCH* pode ser resumida
no seguinte fluxo de trabalho:

1.

Prepare o sistema ARC® e o paciente para
a sessdo de reabilitacdo.

Configure os elétrodos e o programa de es-
timulacdo.

. Treine com o paciente utilizando o siste-

ma ARCEX,
Termine a sessdio de reabilitacdo.



6.3 Preparar

6.3.1 Recolher os componentes

Consulte a seccdo 3.2 para ver os AVI-
‘ SOS relacionados com a compatibili-

dade e integridade dos componentes
do sistema ARCE*,

1. Retire cuidadosamente os componentes
do sistema ARCH da mala. Verifique cui-
dadosamente cada componente quanto a
desgaste antes de cada utilizacdo. Se de-
tetar qualquer dano, como fissuras, ruturas
ou ligacdes soltas, interrompa a utilizacéio
do sistema ARC®* e contacte a ONWARD.
Recolha todos os componentes necessdrios:
> Programador;
> Estimulador;
= Caixa divisora;

- Comprimento e numero de cabos de ex-
tenséio adequados para a configuracéo
do canal pretendido;

- Numero de elétrodos ativos adequado
para a configuracdo do canal pretendido;

- Numero de elétrodos de retorno adequa-
do para a configuracdo do canal preten-
dido.

Preparar 6 Instrucoes do sistema ARCH

63

2 Ligue o estimulador e o programador. O

botdio "Ligar/desligar" do programador é o
botéo mais & esquerda na parte lateral do
programador quando o programador estd
orientado de acordo com a Figura 6.

Poténcia
C L

N

Figura 6. Botcio "Ligar/desligar” do
programacdor ARCE*

3. Confirme o nivel de bateria do estimula-

dor e do programador, e carregue-os, se
necessdrio. O estado da bateria do esti-
mulador é apresentado na drea de noti-
ficacdio do ecrd do estimulador apds ser
ligado e desaparece 5 segundos depois.
Para o visualizar novamente, desligue o
estimulador e volte a ligd-lo. O estado da
bateria do programador é apresentado na
barra superior.
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/IRC Exproressiona

©

75% ®

4 Coloque o estimulador numa superficie
plana com o logoétipo ARCE* para utiliza-
cdio profissional legivel na parte superior.

Nota

Recomenda-se que carregue o esti-
mulador e o programador antes da
primeira utilizacéio.

Nota

Verifique os niveis da bateria do esti-
mulador e do programador antes da
sessdo.

Nota

O estimulador néo pode ser utilizado
durante o carregamento.
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Nota

Aguarde 2.5 horas antes de utilizar o
estimulador se este for armazenado a
uma temperatura inferior a 5 °C/41 °F
ou superior a 40 °C/104 °F.

Nota

Se a bateria do programador ARCEX
estiver fraca, pode desligar-se ou néio
conseguir comunicar com o estimula-
dor ARCEX,

Nota

Ndo utilize elétrodos expirados, pois
poderdio néo aderir corretamente a
pele. Verifique o prazo de validade na
embalagem.

6.3.2
1.

2.

Iniciar a aplicacéio ARCEXPRO

Desbloqueie o programador deslizan-
do o dedo no ecrd.

Introduza o PIN ou, se for a primeira

utilizacéo, crie um PIN.

o Para criar um PIN, prima "Definir um
tipo de bloqueio" para aceder ds de-
finicBes do programador e definir o
codigo PIN. Consulte a seccéio 61
para obter instrucées sobre como
criar um PIN.



6.3.3 Defini¢des da aplicacéio ARCE* PRO

Toque no menu hamburguer (trés linhas hori-
zontais) a direita da barra superior de navega-
cdio para aceder as definicdes e informacdes
do dispositivo:

£ DISPOSITIVO+ 000209 mm % 3= PROGRAMA - Segurar bola de ténig

8¢ PACIENTE - AEX_345

O ecré "DEFINICOES" permite-lhe aceder co
seguinte:

> A aplicacdio e o idioma do estimulador. An-
tes de alterar oidioma, certifique-se de que o
estimulador néio estd ligado ao programador.

o Para alterar oidioma da aplicacéo:
Clique no botdio de idioma
Selecione o idioma pretendido na lista
Clique em "Aplicar"
Navegue de volta para o ecrd
"DEFINICOES" clicando no botéio "<"
no canto superior esquerdo.

o Para atualizar o idioma do estimulador:
Apos alterar o idioma da aplicacdio,
ligue o estimulador ao programador.
Uma vez ligado, o idioma selecionado
e automaticamente aplicado ao
estimulador

Preparar
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o Dispositivos Bluetooth emparelhados. A
aplicacdo redireciona para as definicdes do
programador para desemparelhar o estimu-
lador, se necessdrio.

> Politica de privacidade da ONWARD dispo-
nivel na ligacdo fornecida.

o Extrair registos. Um botéio para extrair os
registos gravados pelo sistema ARCH Estes
registos podem ser Uteis para a resolucdo de
problemas técnicos e podem ser recupera-
dos por representantes da ONWARD, se ne-
cessdrio.

> Adicionarimpresséo digital. A aplicacdio re-
direciona para adicionar a identificacdo de
impressoes digitais ao programador. Pode
registar até trés impressdes digitais. Todas
as impressodes digitais tém de ser adiciona-
das ao mesmo tempo. Apds registar as im-
pressodes digitais, ndo poderd adicionar mais
impressdes digitais mais tarde.

o Apresentar apenas o identificador andénimo
do paciente: para proteger a privacidade
do paciente, pode ativar a opgéio para apre-
sentar apenas identificadores anénimos no
ecrd "Lista de pacientes". Ative a opcdo para
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ocultar os nomes dos pacientes e mostrar
apenas os respetivos identificadores anoni-
mMosS.

O ecrd "ACERCA DE" fornece informacdes so-
bre o sistema e uma descricdio das alteracdes
de software mais recentes.

6.3.4 Gestdio de perfis de pacientes

Os perfis de pacientes s@o apresentados e po-
dem ser geridos no ecrd "Lista de pacientes”
abaixo (Figura 7).

8% PACIENTE

Lista de pacientes Detalhes do paciente

Ordenar por ordem alfabética

Selecionar um paciente

Ddopaciente  Nomedo paciente Agoes

AEX_345 Derek Kingsley 20de jan e 1970- 2356 %)
AEX_123 Louis Wilson 20dejan.de 19702356 %)
AEX_567 Tracy Connor 20de an de 1970- 2356 @

(@ Adicionar um novo paciente:

Figura 7. Exemplo do ecréi "Lista de pacientes”
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A aplicac@o ARCE* PRO permite-lhe criar um
novo perfil de paciente ou selecionar um perfil
de paciente existente para iniciar a terapia.

Todos os perfis de pacientes existentes tam-
bém podem ser editados ou eliminados. Os
detalhes sobre como executar estas acdes séio
descritos nas seccdes seguintes.

A aplicacdio ARCH PRO permite-lhe gerir vd-
rios perfis de pacientes.

Pode optar por ordenar os perfis de pacientes
por ordem alfabética ou por ordem cronologi-
ca (o ultimo perfil utilizado serd apresentado
no topo da lista). Selecione a opgdio pretendida
no menu pendente no canto superior direito do
ecré "Lista de pacientes"”. Também pode pro-
curar um perfil de paciente especifico introdu-
zindo a sua ID ou nome (quando o nome estiver
visivel na lista).

6.3.4.1 Selecionar ou criar um perfil de
paciente

Selecione o perfil de paciente pretendido cli-
cando na linha correspondente da lista. Apos
selecionar um perfil de paciente, & apresen-
tado o ecrd "Detalhes do paciente" (Figura 8
abaixo).
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= 1. Toque em "Adicionar um novo paciente” na
barra inferior para adicionar um novo perfil
Paciente AEX_345 . de pociente'

Informagdes do paciente
dentifcador andni mo. Data de naseimento Opcional
AEX_345 £ 00/12/1970 ®

Nome préprio Apalido

2 Preencha as informagdes solicitadas so-
= e bre o paciente:

£ 16/10/2019 ® OA ®B OC OD

o |dentificador anénimo: deve ser exclu-
sivo para identificar o paciente. N&o
utilize o nome proprio ou apelido do pa-

@ editar paciente Eiminarpaciente D o
. ~ ‘ ciente.
Figura 8. Exemplo do ecrdi "Detalhes do
paciente” o Data de nascimento (opcional).

> Nome proprio.
Os nomes e datas apresentados no > Apelido.

exemplo acima destinam-se apenas
a efeitos de demonstracdo e ndo re-
presentam pessods readis, vivas ou e Pontuacdo AlS.
mortas. Qualquer semelhanca € pura 3
coincidéncia. :

o Data da leséo da medula espinhal.
Nota

Pode cancelar a criacdo do perfil em qual-
quer momento tocando em "Cancelar" no

Se o perfil de paciente pretendido ndo estiver lado esquerdo da barra inferior:
na Lista de pacientes, crie o perfil de paciente

para poder prosseguir com a sessdo.

Para criar um perfil de paciente, execute os

seguintes passos:
67
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Guarde o perfil de paciente tocando em
"Guardar" no lado direito da barra inferior.
Tem de preencher todas as informacoes
necessdrias para poder guardar o perfil:

Uma vez guardado, poderd rever os deta-
lhes do paciente e editar, eliminar o perfil
de paciente criado recentemente ou "Li-
gar o dispositivo e iniciar sesséio’ com o
paciente.

Assim que o novo perfil de paciente for
guardado, ficard visivel no ecrd "Lista
de pacientes".

Nota

6.3.4.2 Editar ou eliminar o perfil de paciente
Todos os perfis de paciente podem ser:

1. Editados, tocando no icone de edicédo
no ecrd "Lista de pacientes"” ou tocando
em "Editar paciente” no ecré "Detalhes do
paciente':

C Editar paciente )

Guarde ou cancele as alteracdes tocando
no botdio correspondente na barra inferior.

Preparar
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Eliminados, tocando no icone de elimina-
cdo @ no ecrd "Lista de pacientes” ou to-
cando em "Eliminar paciente' no ecrd "De-
talhes do paciente™

(@ Eliminar paciente >

Serd apresentada uma mensagem pop-up d
pedir que confirme a acdo de eliminacdo. Se
confirmar a acgdo, os dados néio estardio aces-
siveis a partir da aplicacdo. Se cancelar, a Lis-
ta de pacientes ndio serd alterada.

6.3.5 Ligar ao estimulador ARCE

1. Ligue o estimulador ao programador se-
lecionando "Ligar o dispositivo e iniciar
sessdo".

Neste ponto, a ID anonima do paciente serd
apresentada na barra superior. Certifique-se
de que foi selecionado o perfil de paciente cor-
reto.

5{’}5 PACIENTE « AEX_345



O ecrd "Selecionar um dispositivo" apresenta
uma lista de todos os estimuladores detetados
dentro do alcance (Figura 9).

8¢ PACIENTE - AEX_345

& DISPOSITVO

Selecionar um dispositivo

1D do dispositivo Versso do firmware

U]
* -I|||

000208 FW106

000209 FW1.06

Figura 9. Exemplo de ecrd "Dispositivo”
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i. Selecione a "ID do dispositivo' no ecré do
programador que corresponde ao nimero
de série na parte posterior do estimulador.

ONWARD  ARCERsyster

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

8

ExsTmMotpro  IP22 15V &8

Rev. o

- /7 CES

Contains FCC ID: X8WBT840

@)8720908310040(11) (21)

J
Figura 10. Exemplo de etiqueta na parte posterior
do estimulador ARCFHX,

ii. Se o numero de série do estimulador cor-
reto ndo estiver listado, selecione "Procurar
dispositivos".

A "Forca do sinal" é um indicador da qualidade
do sinal Bluetooth entre o programador e o es-
timulador, e depende da sua proximidade.
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2.

Se for a primeira vez que estd a ligar
este estimulador a este programador,
emparelhe o estimulador com o pro-
gramador:

1. Confirme visualmente se a chave de
acesso de 6 digitos no ecré do progra-
mador corresponde ao numero de 6 di-
gitos na drea de notificacéio do ecrd do
estimulador.

il. Se corresponderem, aceite o emparelha-
mento no programador premindo "Em-
parelhar" e prima o botéo "Selecionar"
no estimulador (por qualcquer ordem). Te-
nha em atencéio que o nimero de em-
parelhamento de 6 digitos € apresenta-
do durante 30 segundos no estimulador
antes de este expirar e ter de recomecar
este processo.

T

\

Pedido de emparelhamento
Bluetooth

Emparelhar com 0002097 Confirme se esta

chave de acesso é mostrada no(a) 000209

Cancelar

Botdo "Selecionar”
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Assim que o estimulador estiver ligado, as se-
guintes informacdes sdo apresentadas na bar-
ra superior.

1 2 3

DISPOSITIVO 41000209 | e

3 il
1. IDdodispositivo, correspondente ao
numero de série do estimulador

Nivel da bateria do estimulador

Intensidade do sinal Bluetooth entre o
estimulador e o programador

3.

Para obter mais detalhes sobre o estimulador

ligado, navegue ate ao separador "DISPOSITI-

VO", onde as seguintes informacdes sdo apre-

sentadas (Figura 11):

> |ID do dispositivo, que corresponde ao nu-
mero de série do estimulador.

o A versdo de firmware instalada no estimu-
lador.

o A opcdo para desligar o som do estimula-
dor.



o O nivel da bateria do estimulador e a opcéio
de desligar do estimulador.

o Aintensidade do sinal Bluetooth entre o es-
timulador e o programador.

&5 DISPOSITIVO 000209 B+ 82 PROGRAMA

837 PACIENTE - AEX_345

Dispositivo ligado

Forga dosinal

|

10 do dispositivo

000209 W06

) Procurar dispositivos

Figura 11. Exemplo do separador "Dispositivo”

6.3.6 Gestdio do programa de
estimulacdio

Aceda ¢ "Lista de programas' do paciente as-
sim que o estimulador estiver ligado a aplica-
¢dio ARCH* PRO (Figura 12) para criar um novo
programa ou selecionar um programa existen-
te para iniciar a terapia.
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Para editar ou eliminar programas, siga as ins-
trucdes nas seccdes seguintes.

A aplicacéio ARCE* PRO permite-lhe gerir até
10 programas personalizados por perfil de pa-
ciente.

Pode optar por ordenar os programas por or-
dem alfabética ou por ordem cronoldgica (o Ul-
timo programa utilizado serd apresentado no
topo da lista). Selecione a opcdio pretendida no
menu pendente.

& DISPOSITIVO-000209 W 3

8 PACIENTE - AEX_345

Lista de programas Detalhes do programa Canais stimulagdo

Ordenar por ordem alfabética

Selecione um programa

Nome do programa Descrigio Agges

Segurar bola de ténis @

Controlo fino dos dedos ®@

@ Crie umnovo programa

Figura 12. Exemplo do ecrd "Lista de programas”
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6.3.6.1 Selecionar ou criar um programa de
estimulacdo

1. Selecione o programa clicando no mes-
mo. Uma vez selecionado um programa, o
ecrd "Detalhes do programa' € apresenta-
do (Figura 13) e o nome do programa apa-
rece na barra superior. Certifique-se de
que estd selecionado o programal correto.

gg° PROGRAMA + Segurar bola de ténis —

8¢ PACIENTE - AEX_345 &5 DISPOSITIVO- 000209 w3 3= PROGRAMA - Segurar bola de ténis

Lista de programas Detalhes do programa Canais Estimulagéo

Segurar bola de ténis
Detalhes do programa Definigdes do programa

buragio
Nome do programa Descrigio Opcional (1~ 90 min)

Segurar bola de ténis.

Aumento maximo de amplitude no ARC-EX pessoal
©-100%)

10

(@ Editar programa (7 Exportar para ARC-EX pessoal Eliminar programa

Figura 13. Exemplo do ecré "Detalhes do
programa”

Se o programa de estimulacdo pretendido néo
estiver na "Lista de programas”, crie um novo,
conforme descrito abaixo.
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@: Configuracdio de arranque

recomendada

> Duracéo da estimulacéo: 60 min.

> Duracdio da subida: 10 seg.

o Aumento mdximo de amplitude no
ARC-EX para utilizacdo pessoal: 10%

2 Para criar um programa, execute os se-

guintes passos:

1. Toque em "Crie um novo programa' a
partir do ecrd "Lista de programas':

() Crie um novo programa

ii. Defina os detalhes do programa:

Nome do programa: Néo pode ser igual a
outros nomes na sua "Lista de programas".
Descricdio do programa (opcional).
Duracdo [1min - 90 min]: duragdo mdxima
do programa

Duracdo da subida [2 s - 60 s]: tempo para
a subida de O mA até a amplitude definida.

Para tornar o inicio da estimulacdio menos
abrupto ao iniciar ou retomar a estimulacdo:

Uma duracdo da subida mais longa signi-
fica uma acumulagéo mais lenta na ampli-




tude definida, o que pode ser mais confor-
tdvel para o paciente ao definir amplitudes
mais elevadas.

Uma duracdio da subida mais curta signifi-
ca uma acumulac@o mais rdpida até a am-
plitude definida, permitindo assim que 0s
ajustes sejam efetuados logo apds o inicio
da estimulacéo.

Nota

As amplitudes de estimulacéio néio po-
dem ser ajustadas durante a duracéio
da subida.

Nota

Definicdes de estimulacdéio especificas
podem fazer com que a duracdo da
subida seja automaticamente adap-
tada para ser superior ao valor defi-
nido pelo utilizador. Tal garante um
arranque suave da estimulacdo com o
paciente. A duracdio exata da subida é
apresentada no estimulador.

Nota

O efeito da subida pode ser limitado
no caso de baixas frequéncias (< 2 Hz).

o

Aumento mdximo de amplitude no ARC-EX
para utilizacdo pessoal [0% - 100%]: esta &
a percentagem acima da amplitude-alvo
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(intensidade) que o paciente pode aumen-
tar durante a utilizacéo em casa. Por exem-
plo, se definir a amplitude para 20 mA no
ecrd "Estimulacdo” e o "Aumento mdximo
de amplitude no ARC-EX (pessoal)" para
10%, s6 serd permitido aumentar a amplitu-
de para um mdximo de 22 mA em casa.

. Pode cancelar a criacéo do progra-
ma em qualquer momento tocando em
"Cancelar" no lado esquerdo da barra

inferior:
Cancelar

iv. Guarde os detalhes gerais do progra-
ma de estimulacdo tocando em "Guar-
de este programa" no lado direito da
barra inferior. Tem de preencher todas
as informacdes necessdrias dentro dos
limites definidos para poder guardar o
programa:

Nota

Assim que os detalhes gerais do pro-
grama forem guardados, o programa
ficard visivel na "Lista de programas'.
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3. Toque no botdio "Ver canais" para definir
ou visualizar o posicionamento dos elétro-
dos e a configuracdo dos candais:

O programa de estimulacéio selecionado pode
ser exportado para utilizagéo doméstica. Para
obter mais informacdes, consulte a secgéio 7.

6.3.6.2 Editar ou eliminar um programa de
estimulacéio

Todos os programas podem ser:

- Editados, tocando no icone de edicéo
no ecrd "Lista de programas" ou tocando
em "Editar programa" no ecrd "Detalhes do
programa'‘:

C Editar programa )

Guarde ou cancele as alteracdes tocando no
botéio correspondente na barra inferior.
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- Eliminados, tocando noicone de eliminacéio
(X)no ecré "Lista de programas' ou tocando
em "Eliminar programa" no ecré "Detalhes
do programa':

(@ Eliminar programa )

Serd apresentada uma mensagem pop-up d
pedir que confirme a acgéio de eliminacgéo. Se
confirmar a acgéio, os dados do programa de
estimulacdio ndo estaréio acessiveis a partir da
aplicacdo. Se cancelar, a "Lista de programas”
néo serd alterada.

Um programa ndo pode ser elimina-
do apods ter sido utilizado numa ses-
sdo. No entanto, pode ser atualizado
com novos pardimetros de estimula-

Nota

cdio, conforme necessdrio.

Pode optar por ordenar os programas por or-
dem alfabética ou por ordem cronoldgica (o ul-
timo programa utilizado serd apresentado no
topo da lista). Selecione a opgdio pretendida no
menu pendente.
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6.4 Configuracdio

6.4.1 Configuracdio de canais, preparacéio
da pele e posicionamento dos elétrodos

A terapia ARCE* é uma estimulacdo elétrica da
medula espinhal (SCS). A posicionamento dos
elétrodos pode diferir de outros dispositivos de
estimulacéio, tais como estimulacdo elétrica
funcional (FES) e eletroestimulacgdo neuromus-
cular (EENM). A configuracdo inicial recomen-
dada permite-lhe estimular a medula espinhal
para apoiar as atividades dos membros supe-
riores (por exemplo, agarrar uma bola, apertar
com os dedos, movimento de preciso com 0s
dedos).

O sistema ARCF* utiliza elétrodos ativos e elé-
trodos de retorno. Os elétrodos ativos estdo
posicionados ao longo da coluna, enquanto os
elétrodos de retorno estdio posicionados sobre
pontos de referéncia 0sseos, tais como as cris-
tasiliacas ou claviculas.

Consulte as instrucdes de utilizacdio
do fabricante do elétrodo para obter
mais informacdes sobre o manusead-
mento e as instrucdes de manutencdio.

Nota
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6.4.1.1 Configuracdio de canais

Apos selecionar um programa de estimulacdéo
(conforme descrito na seccdio 6.3.6, € apresen-
tado o ecrd "Canais" (Figura 14). Neste ecrd, €
necessdario definir a configuracdo dos canais e
dos elétrodos.

9= PROGRAMA - Segura

S DISPOSITIVO-000209 mm 3

Lista de programas Detalhes do programa

......... S ) c: o @ .
Canal Elétrodos ativos Elétrodos de retomo.
R © o
[ Y—— — T ® QO c-»o
a o ® c6 ) 0O O ¢ D
® Selecionar A B C-D
(@) -oeveeeeeeees Selecionar - weeeeeeeees (O A B C D

Figura 14. Exemplo do ecré "Canais”
com configuracdio inicial recomendada
(configuragodes predefinidas ilustradas).
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X§): Configuracéio de arranque o Selecione o elétrodo de retorno A para os

recomendada ana1s1 e?. .
o Clique noicone «_entreoselétrodos de
o Elétrodos de retorno: retornoAeB
A: cristailiaca esquerda
B: cristailiaca direita Quando os elétrodos de retorno A e B estéio
P——— ligados, devem ter o aspeto da captura de ecré
A Cristailiacaes... B Cristailiaca di.. C Selecionar D Selecionar CibC”XO:
Elétrodos de retorno
> Elétrodos ativos: RS S
1.C3 "0 0
2:C6 @ @-c o
Canal Elétrodos ativos ‘ » - -
Consulte a Figura 14 para obter a
e configuracdo inicial recomendadai.
@) e - C6

o Ativaroscanaisle 2

Canal Elétrodos ativos Ativar

o ............. c3 2 v ee. J @ i
@) oo c6 v - @ |-
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Ajustar o posicionamento ativo dos
elétrodos:

1.

Ajuste o posicionamento dos elétrodos
de retorno: nos campos designados A, B,
C, D, escolha sobre que estruturas osseas
ird colocar os elétrodos de retorno (mdxi-
mo de 4). Escolha cristas iliacas ou clavi-
cula.

E necessdrio definir pelo menos 1 elétrodo
de retorno.

Ajuste o posicionamento dos "elétrodos
ativos': nos campos designados 1, 2, 3, 4,
escolha onde, na parte posterior do pesco-
co, ird colocar os elétrodos ativos (mdximo
de 4).

E necessdrio definir pelo menos 1 elétrodo
ativo.

Ative o numero de canais pretendido
(mdximo de 4). Uma configuracdo de ca-
nais consiste em 1 elétrodo ativo associa-
do a1a 4 elétrodo(s) de retorno.

Selecione o circulo “° correspondente
aos canais que pretende utilizar. Uma vez
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ativado, é apresentada uma marca de verifica-
¢lo.@- .

E necessdrio ativar pelo menos 1canal.

Selecione e ligue os elétrodos de retorno
pretendidos para cada canal ativado:

> Selecione o campo correspondente co elé-
trodo de retorno que pretende utilizar para
um canal especifico.

o Ligue o elétrodo de retorno ao clicar no ico-
ne = . Esta opg¢do liga varios elétrodos de
retorno para que a corrente flua do elétrodo
ativo para todos os elétrodos de retorno li-
gados.

o Os elétrodos de retorno podem ser desas-
sociados clicando noicone  ®. .

Apos definir o posicionamento dos elétrodos,
estes aparecerdo na representacdo digital de
um manequim no lado esquerdo do ecrd para
visualizacdo. Ao tocar num canal especifico, o
elétrodo correspondente ¢ realcado na repre-
sentacdo digital do manequim.
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6.4.1.2 Preparacdéio da pele e posicionamento
dos elétrodos

Consulte as seccdes 3.2 e 3.3 para ver

os AVISOS e as PRECAUCOES rela-
‘ cionados com o posicionamento dos
eletrodos.

1. No corpo do paciente, localize as dreas
de posicionamento dos elétrodos para os
elétrodos ativos e de retorno que introdu-
ziu anteriormente no ecrd "Canais".

o Os elétrodos ativos (redondos) devem
ser colocados sobre os processos espi-
nhosos cervicais designados.

- Os elétrodos de retorno (retangulares)
devem ser colocados sobre os pontos
de referéncia osseos designados, no-
meadamente sobre as cristasiliacas e/
ou claviculas.

Pode tocar no botéo "Orientacdo de coloca-
cdo" para obter mais instrucdes sobre como
identificar pontos de referéncia anatomicos.
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Tenha em atencdo que a vista frontal
da representacdo digital de um ma-

Nota | nequim apresenta os elétrodos de

retorno, enquanto a vista posterior
apresenta os elétrodos ativos.

2 Prepare as dreas-alvo da pele para o po-

.

1.

sicionamento dos elétrodos para os elétro-

dos ativos e de retorno:
Verifique a pele quanto airritacdo e integri-
dade antes de colocar os elétrodos. Aguar-
de até a pele estar cicatrizada antes de
utilizar o sistema ARCH. Consulte as sec-
cOes 3.2 e 3.3 para ver os AVISOS e as PRE-
CAUCOES relacionados com o posiciona-
mento dos elétrodos.

Corte ou apare os pelos em excesso, se ne-
cessdrio. Evite utilizar logdes ou 6leos no lo-
cal onde os elétrodos serdio colocados.

Limpe cuidadosamente a pele com dgua
ou dlcool. Certifique-se de que a pele estd
seca antes de aplicar os elétrodos.

Para obter mais informacdes sobre a prepa-
racdo da pele, consulte as instrucdes do fabri-
cante.
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3. Coloque os elétrodos na pele preparadal, Néio retire a almofada do elétrodo do
certificando-se de que estdo bem fixos d Nota | revestimento de protecéio puxando o
pele. fio de derivacéo.

. Aplique a primeira almofada do elétrodo
centrada na pele e, em seguida, alise as ex-
tremidades da almofada do elétrodo.

-~

: mendada
> Elétrodos de retorno (retéingulo)
nas cristasiliacas esquerda e direi-

:@: Configuracdo de arranque reco-

ta. . Certifique-se de que os elétrodos estdo
- Elétrodos ativos (redondos) em bem fixos d pele.
C3eCo6.

i. Retire o elétrodo do revestimento de pro-
tecdo levantando a extremidade. Guarde o
revestimento para uma potencial reutiliza-
cdo.

V. X

Figura 15. Remover o elétrodo do revestimento

79



6 Instrucoes do sistema ARCH

6.4.2 Configurar a caixa divisora e o
estimulador

A

Consulte as seccdes 3.2 e 3.3 para
ver os AVISOS e as PRECAUCOES
relacionados com a interacdo com o
sistema ARCE* durante a sessdio de
terapia.

Configuracdo de arrangue recomenda-
da
> Ligue o elétrodo de retorno na crista

iliaca esquerda ¢ tomada A do ele-
trodo de retorno da caixa divisora.
Ligue o elétrodo de retorno na crista
iliaca direita & tomada B do elétro-
do de retorno da caixa divisora.
Ligue o elétrodo ativo em C3 ¢ to-
mada 1 do elétrodo ativo da caixa
divisora.

Ligue o elétrodo ativo em C6 ¢ to-
mada 2 do elétrodo ativo da caixa
divisora. .

1. Ligue os cabos de extensdo

i. Extremidade do(s) cabo(s) de extensdio com
o anel preto aos elétrodos (Figura 16).
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ii. Extremidade do(s) cabo(s) de extensdio sem
o anel preto a caixa divisora.

- Os elétrodos redondos sdo elétrodos
ativos e devem ser ligados as tomadas dos
elétrodos ativos da caixa divisora (vermelho
1,2,3,4).

- Os elétrodos retangulares s@o elétrodos de
retorno e devem ser ligados ds tomadas
dos elétrodos de retorno da caixa divisora
(cinzento A, B, C, D).

Replique a configuracdo no ecré "Canais"
de forma precisa (por exemplo, Elétrodo de
retorno A—> cristailiaca esquerda, Elétrodo de
retorno B —> crista iliaca direita).

Figura 16. Cabos de extensdio ligados cos
elétrodos



Configuracdio 6 Instrucbes do sistema ARCEX
2. Prenda a caixa divisora (utilizando o cli-

Colocagso dos elétrodos de retomo

pe integrado) num local, por exemplo, na o (@i Y@t ) & e | B sv
gola da camisa do paciente, de modo que o dkh @ 3 @3-
os cabos de extensdéio alcancem os elétro- AL h | 2 0-83€
dos sem restringir o movimento do braco @e |l || @== )e-0 0-c>
(FigurCI 17) \“‘\ m ‘\); ‘ i \ @) v Slecionr . :

Elétrodos ativos Elétrodos de retorno
(redondos) (retangulares)

Figura 17. Exemplo de colocacdio da caixa diviso-
ra

B Crista iliaca di... A Crista iliaca es

.:_ & 7

Figura 18. Exemplo de configuragdio de caixa
divisora e elétrodos
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Nota

Estdio disponiveis dois comprimen-
tos de cabo de extensdo diferentes
(1Ime0,5m/39.4 polegadas e 19,7 po-
legadas). Escolha o comprimento
Mais conveniente para conseguir o
posicionamento de cada elétrodo
sem restringir o movimento do braco
do paciente.

Nota

Garanta a ligacdio segura:

o Dos elétrodos ativos colocados
sobre a coluna na tomada correta
na caixa divisora (marcados com
1,2, 3, 4).

> Dos elétrodos de retorno coloca-
dos sobre pontos de referéncia
o6sseos na tomada correta na cai-
xa divisora (marcados com A, B,
C.D).
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3. Ligue a caixa divisora ao estimulador in-
serindo a ficha cinzenta da caixa divisora
na tomada cinzenta no estimulador. Utili-
ze as setas nos conetores para um alinha-
mento correto (Figura 19).

-
R
s

Figura 19. Ligar a caixa divisora ao estimulador

Certifique-se de que o estimulador estd
colocado numa superficie plana. Néo se-
gure no estimulador nem o coloque no colo
durante a duracdo da terapia.
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Um exemplo da configuracdo final é apresen- 1. Selecione "Confirmar" apds confirmar o po-
tado na figura abaixo (Figura 20): sicionamento dos elétrodos

Tem de ter pelo menos um canal
ativado para poder continuar.

Nota

Figura 20. Exemplo de configuracdio do ARCEX

4 Navegue até ao ecré "Estimulacéio” da
seguinte forma:

i. Selecione "Guardar e continuar" no ecrd
"Canais"
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6.5 Treinar

A

Consulte as seccbes 3.2 e 3.3 para ver
os AVISOS e as PRECAUCOES rela-
cionados com a interagcéio com o sis-
tema ARCH durante a sessdio de tera-

pial.

6.5.1 Configuracdio da forma de onda
da estimulacdio

1. Aljuste os parémetros de estimulagéo no
ecrd "Estimulacdo” (Figura 21).

Configuracdio de arranque recomen-
dada

Forma de onda: bifdsica
Largura do pulso: 1,0 ms
Frequéncia: 30 Hz
Amplitude: comecar a O mA
Frequéncia portadora: 10 kHz
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88§ PACIENTE - AEX_345 S DISPOSITIVO- 000200 m® &

= PROGRAMA - Sequr: énis

2 Estado da impedancia ()

Qo e Bifdsica e 10 ms s 300 Hz ceeee o 0 MA 4 ke 10,0 Kz - cereeees

©cs Bifésica 10 ms 10,0 kHz

Figura 21. Exemplo do ecrd "Estimulagdio” com a
configuracdio padrdo.

Cada canal previamente definido (conforme
definido na seccéio 6.4.11) administrard cor-
rente elétrica com as caracteristicas descritas
na Figura 22 (Nota: a figura destina-se apenas
a compreenséio conceptual e néio estd d esca-
la).
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(3) Largurado pulso (4)Frequéncia (5) Frequeéncia portadora
—> < > >

>

Corrente

(2) Amplitude

Nttt L LU -uues
v _Y—J

(1) Bifasica (1) Monofdsica

Tempo

Figura 22. Definicdio dos paréimetros de estimulacéio

Para cada canal, pode programar os seguintes
parametros de estimulagdo (Figura 22). ¢ administrada dentro do pulso. A car-

ga é equilibrada com um "pulso de

1 . ’ . Ve . .
(1) Forma de onda (bifdsica/monofdsica): equilibrio de carga” subsequente da

Na forma de onda bifdsica, ocorrem corrente da polaridade oposta, para
correntes alternadas positivas e ne- evitar a acumulacdo de carga.

gativas no pulso. A carga é equilibrada

com alternéncia constante de polari- Alterar a forma de onda pode afetar a
dade. Na forma de onda monofdsica, percecdo da intensidade da estimula-
apenas a corrente negativa cdio.
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(2)

(3)

Amplitude (mA):

[Bifdsica O mA - 250 mA; monofdsica
0O mA - 100 mA]

A amplitude refere-se ao maior valor
absoluto da fase negativa do pulso,
também conhecido como intensidade.
O intervalo de amplitude efetiva tipica
para o forma de onda bifdsica é de 30 a
65 mA. Ointervalo de amplitude efetiva
tipica para a forma de onda monofdsi-
caede 20 ab55 mA.

Aumentar a amplitude ird aumentar a
intensidade de estimulacdo.

Largura do pulso (ms): [0,1ms - 5 ms]

A largura do pulso refere-se a duracdo
de tempo de um pulso; quanto tempo
dura o pulso ou a largura do pulso.

Aumentar a largura do pulso ird au-
mentar aintensidade de estimulacdo.

Treinar

(4)

(5)
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Frequéncia (Hz): [0,2 Hz - 100 HZ]

A frequéncia refere-se ao numero de
vezes que o pulso se repete por segun-
do.

Aumentar a frequéncia ird aumentar a
intensidade de estimulacéio.

Frequéncia portadora (kHz):

[5 kHz ou 10 kHZ]

A frequéncia portadora refere-se a fre-
quéncia de oscilagdo num pulso. No
caso de uma forma de onda monofdsi-
ca, a frequéncia portadora ndo se apli-
ca ao pulso de equilibrio de carga.

Espera-se que o aumento da frequén-
cia portadora melhore o estado de im-
peddncia. Consulte a seccdio 6.5.3.



Assim que os pardmetros de estimulacéio tive-
rem sido definidos, a aplicacéio ARCH PRO for-
nece o seguinte feedback caso a estimulacdio
néio possa seriniciada devido a pulsos simulté-
neos entre canais ou limites de seguranca:

> Quando a aplicacdio ARCH PRO deteta uma
forma de onda com pulsos simultéineos em
vdrios canais ativados:

A aplicac@o ARCH* PRO ajusta automati-
camente os pardmetros para evitar pulsos
simultéineos e realca os pardmetros que
foram alterados.

Se a aplicac@o ARCH PRO ndio conseguir
ajustar automaticamente, a aplicacéo in-
dica que conjunto de parédmetros pode ser
alterado para alcancar uma forma de onda
sem pulsos simultéineos. Pode tocar no bo-
téio (i) para recolher mais informacoes.

> Quando a aplicacdo ARCH PRO deteta uma
forma de onda que excede os limites de se-
guranca, a aplicacdo indica que conjunto de
pardmetros pode ser alterado para alcancar
uma forma de onda dentro do limite. Pode
tocar no botéio (O para recolher mais infor-
macoes.
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O 1inicio da estimulacéo néo estard disponivel
até os pardmetros serem adaptados para re-
solver o feedback acima (pulsos simultéineos
entre canais e limites de estimulacdio seguros).

6.5.2 Controlo de estimulacdio
6.5.2.1 A partir da aplicagcéio ARCE* PRO

1. Verifique o estado de impedéncia sele-
cionando "Verificar Q e retomar estimu-
lacdio" (mais informacdes sobre o estado
de impeddncia na secgdio 6.5.3). Tenha em
atencéio que este passo pode demorar al-
guns segundos.

Se encontrar um erro de estado de impeddncia

fraco, melhore o estado de impeddéncia:

o Certificando-se de que os cabos estdo
devidamente ligados.

o Certificando-se de que os elétrodos aderem
firmemente a pele. Utilize fita meédica para
os fixar ou substitua-os por elétrodos novos,
se necessdrio.

Consulte a seccéio 6.5.3 para obter mais

informacaoes.
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2.

3.

Treinar

Confirme que estd pronto para iniciar
a_estimulacéio premindo "Sim" na janela

pop-up.

@ Pronto para iniciar

O sistema estd pronto para iniciar o programa de estimulagao.
Confirma que pretende iniciar a estimulagao?

Inicie a prdtica de tarefas.

Assim que a estimulacdo ¢ iniciada, esta
comeca a aumentar a corrente de 0 mA
para o amplitude definida para cada ca-
nal. A barra de estado da estimulacéo €
apresentada na parte inferior do ecrd.

Assim que o programa de estimulacdéo for
iniciado, é enviado por Bluetooth para o
estimulador que inicia a administracdo da
terapia. Controlar a estimulacdio continua
através da aplicacdo (ou seja, iniciar, pa-
rar, pausar, retomar, ajustar a amplitude
de estimulagdio).
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Ajuste a amplitude de estimulac@o do
programador premindo os botdes "+" e "-"
para cada canal, para alterar a intensidade

de estimulacdo.

Dicas
Durante a estimulacdo, comece
com O mA e aumente gradualmente
a amplitude até que o desempenho
da tarefa seja melhorado clicando
no botdio "+". Se a estimulacédo criar
desconforto, considere reduzir a

mnon

amplitude clicando no botéo "-".

— 170 mA +

Permita que o paciente treine a
uma amplitude confortdvel com
0s outros pardmetros predefinidos
recomendados ao longo de vdrias
sessbes de terapia. Tenha em
atencdéo que podem ser toleradas
amplitudes mais elevadas d medida
que o utilizador se familiariza com a
terapia.




Se os ajustes de amplitude simples
néo resultarem num melhor desem-
penho apods vdrias sessdes de tera-
pia, considere efetuar os seguintes
ajustes de pardmetros, conforme ne-
cessdrio, até que sejam identificados
par@imetros eficazes:
i. Altere a forma de onda para mo-
nofdsica
il. Mude as localizacdes dos elétro-
dos ativos na drea cervical
iil.Mova os elétrodos de retorno
para as claviculas

iv. Aumente a frequéncia
v. Aumente a largura do pulso

Cada nova configuracdo do pro-
grama deve ser avaliada ao longo
de vdrias sessbes de terapia antes
de passar para o proximo ajuste de
parémetros.

Sempre que outro pardmetro é ajus-
tado, certifique-se de que reinicia
a amplitude a O mA e aumenta gra-
dualmente até encontrar um valor
confortdvel e eficaz.
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Pode pausar a estimulacéo a partir do
programador premindo "Pausar estimula-
cdo" ou premindo o botéo "Selecionar" no
estimulador.

CDD Pausar estimulaq:ég

Para retomar a estimulagédio, toque em
"Verificar Q e retomar estimulacdo" na
barra inferior quando a estimulacdo estiver
em pausa. Ao retomar a estimulacéio apods
a pausa, a estimulacéo serd reiniciada
onde parou e a corrente de estimulacdo
ird aumentar novamente de O mA para a
amplitude definida para cada canal.

4 Pare aestimulagdo:

.

.

Premindo "Parar estimulacdo' no
programador ou

(@ Parar estimula(;éo)

Aguardando que o programa termine com
base na "Duracdo"” definida ou
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. Premindo o botdo "Selecionar" no
estimuladorumaveze,em seguida, premindo-o
novamente e mantendo-o premido durante
3 segundos. Se a estimulacdio ja estiver em
pausa, prima e mantenha premido o botdo
"Selecionar" durante 3 segundos.

Em seguida, prima "Terminar sessdio”.

> Se pretender terminar a sesséio do paciente
atual, prima "Terminar sessdo" e o sistema
ird redireciond-lo para a "Lista de pacien-
tes", onde poderd selecionar o paciente se-
guinte. Certifique-se de que terminou a ses-
s@io com o paciente atual antes de escolher
esta opcdo.

o Se pretender parar o programa em curso
atual e escolher um programa diferente para
0 paciente, prima "Selecionar outro progra-
ma' e o sistema redireciona-o para a "Lista
de programas" para o paciente atual para
selecionar o programa seguinte.

Estimulacdo parada

Pretende terminar a sessdo ou continuar com outro programa?

Parar a estimulacéo ird pard-la por completo e
terd de reiniciar um programa de estimulacdo
desde o inicio.

Se estiver ligado & aplica-
cdo ARCE PRO, os paréimetros
de estimulacdo ndo podem ser
ajustados através dos botdes "Au-
mentar"/"Reduzir' no estimulador.

Nota

Os par@metros de estimulacdo, ex-
ceto a amplitude, no podem ser
alterados enquanto a estimulacdo
estiver em execucdo. Pause a esti-
mulacdo para os alterar.

Nota




6.5.2.2 Controlar a terapia ARCE* a partir do
estimulador ARCEX

Quando o estimulador estd ligado a aplica-
cdio ARC® PRO (no programador), sé pode
pausar ou parar a estimulacdo a partir do esti-
mulador (premindo o botdio "Selecionar").

No entanto, se a estimulacdo estiver em curso
e a aplicacdio ARCH* PRO se desligar do esti-
mulador, o programa atual continua e é possi-
vel controld-lo com os trés botdes do estimula-
dor até ao final do programa de estimulacdo.
Neste caso, as funcdes abaixo sdo possiveis
a partir dos botdes do estimulador (consulte a
Figura 23):

- Pause a estimulacéo premindo o botéio "Se-
lecionar" uma vez enquanto a estimulacdo
estiver em curso.

- Retome a estimulacdéo premindo o botéo
"Selecionar" uma vez enquanto a estimula-
cdo estiver em pausa.

- Pare a estimulacdo premindo o botéio "Sele-
cionar" uma vez e, em seguida, premindo-o
novamente e mantendo-o premido durante
3 segundos. Se a estimulacdo jd estiver em

o1
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pausa, prima e mantenha premido o botéio
"Selecionar" durante 3 segundos.

- Aumente/reduza a amplitude utilizando os
dois botdes com setas, que significam "au-
mentar" e "reduzir".

Cada pressdio do botdo altera a amplitu-
de de estimulacdo em 1 mA em todos os
canais ativados do programa de estimu-
lacéio. As amplitudes de estimulacéio so
podem ser ajustadas enquanto a estimu-
lacdio estiver em curso.

Com cada pressdo do botdio, o estimulador
apresenta brevemente o grau de desvio
das amplitudes relativamente ao valor da
amplitude definida antes de o estimulador
ser desligado da aplicacéo ARCE PRO. Por
exemplo, se o botdo "Aumentar" tiver sido
premido 5 vezes consecutivas, "Amplitude:
+5" aparece brevemente no ecrdéi.

Se um canal atingir o seu limite mdximo
(ou minimo) de amplitude, ndo € possivel
aumentar (nem reduzir) a amplitude para
os canais ativados, e a mensagem "Ampli-
tude: Mdx." (ou "Amplitude: Min." aparece
brevemente no ecrd.



6 Instrucdes do sistema ARCEX

Botdo "Selecionar” Botdes

"Aumentar"/

"RedUZiI -
\ /
\

Q@\‘;
=

Figura 23. Controlar a estimulagéo a partir do
estimulador ARCEX

Treinar

Para iniciar um novo programa de
Nota | estimulacéo, tem de voltar a ligar &
aplicac@io ARCE* PRO.

6.5.3 Estado de impeddncia

O estado de impeddncia refere-se 4 resistén-
cia da pele e de outros tecidos corporais co
fluxo de corrente produzido pelo estimulador.
O estado de impeddncia apresentado na apli-
cacdio ARCH* PRO indica o seguinte:

o "Bom'": o sistema estd bem configurado e a
estimulacéio pode ser iniciada.

o "Razodvel": aestimulacdo pode seriniciada,
mas o nivel de impeddncia do sistema pode
limitar a saida de estimulacdo. Se néo for
possivel atingir a amplitude pretendida,
recomenda-se que o utilizador verifique
a fixacdo dos elétrodos na pele e/ou as
ligacdes dos cabos para melhorar o estado
de impeddncia do sistema.

> "Fraco": oestado deimpeddncia do sistema
€ ineficiente e a estimulacdéo néo pode ser
iniciada. Verifique se os elétrodos estdo
bem fixos d pele e se todas as ligacdes dos
cabos estdio corretamente configuradas
no sistema antes de iniciar a estimulacéo
(consulte "Fatores que podem melhorar o
estado de impeddncia" abaixo).



"o,

° .0 estado de impeddncia do sistema ndio
€& mensurdvel, uma vez que a amplitude de
estimulacéio estd definida para O mA. Tal
significa que o canal ndo estd atualmente
a fornecer corrente e que o estado de
impeddncia ndo é relevante.

Apos definir os par@metros de estimulacéo
pretendidos e de tocar no botéo "Verificar Q
e iniciar estimulacdo”, é realizada uma verifi-
cacdo da impeddncia. Tenha em atencdo que
este passo pode demorar alguns segundos.

A estimulacdio sé pode ser iniciada se esta
verificacéio do estado de impeddncia detetar
valores de impeddncia que permitam atingir
a amplitude-alvo (ou seja, resultados de
verificacdodeimpeddncia"Bom"e"Razodvel").
Se o estado de impeddncia detetado for
"Razodvel”, pode continuar com a estimulacgéio
(tocando no botdo "Continuar com a
estimulacdo”) outentar melhorar aimpeddncia
e repetir a verificacdo da impeddncia tocando
no botdo "Fechar para verificar".
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@ Estado de impeddncia razodvel

Se continuar com a estimulagéo, a amplitude de estimulagéo pretendida pode néo ser alcangada
Pode continuar a estimulagao ou tentar melhorar o estado da impedancia ao

« Verificar a ligagao dos cabos e dos elétrodos na pele

+ Modificar os parametros de estimulagao

Consulte as instrugées de utilizagdo para obter mais informagées

Apos a sessdo de estimulacdio ser iniciada, se
um canal estiver definido para uma amplitude
de O mA, o estado de impeddéncia néio pode ser
medido e serd apresentado como "-". Tal ndo
afeta a estimulacdio em curso.

Sempre que o estado de impeddncia mudar
durante a sess@o, o sistema ARCE* ird
compensar para manter a saida de amplitude
de corrente pretendida; se a impeddncia
for demasiado elevada (estado "Fraco"), o
estimulador ird parar automaticamente a
estimulacéio.

As variacGes do estado de impeddncia
podem ser observadas durante uma sesséio
de estimulacdo e prevalecem entre individuos
com base em vdrios fatores, incluindo
humidade externa, utilizacéo de locéo ou dleo,
temperatura, suor e integridade da pele.
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Sugestoes para melhorar o estacdo de
impeddncia:

o

Certifique-se de que os cabos estdo
devidamente ligados.

Certifique-se de que os elétrodos aderem
firmemente a pele. Utilize fita médica para
os fixar e substitua-os por elétrodos novos,
se necessdrio.

Certifique-se de que a pele estd preparada
conforme indicado na seccdio 6.4.1.2:

Verifique a pele quanto a irritacéo
e integridade antes de colocar os
elétrodos.

Limpe cuidadosamente a pele com
dgua ou dlcool. Certifique-se de que
a pele estd seca antes de aplicar os
eletrodos.

Se o estado de impeddncia continuar a néo
melhorar:

o

Adicione gotas de dgua a superficie do gel
dos elétrodos.

Evite utilizar locdes ou 6leos no local onde
os elétrodos seréio colocados.
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Geralmente, frequéncias portadoras mais
elevadas reduzem a impeddncia da pele.

Aconselheospacientesaevitarmovimentos
rdpidos da cabeca.



6.5.4 Interrupcdio imediata da
estimulacdio
Se precisar de interromper imediatamente a

estimulacdio, prima "Pausar estimulacéio” ou
"Parar estimulacéo” na aplicacéio ARCH PRO:

@D Pausar estimulagé@ <@> Parar estimulagéo)

Se o dispositivo ndio responder adequadamen-
te, prima o botdo "Ligar/desligar" ou o botdio
"Selecionar' no estimulador:

Botdio "Ligar/desligar”

s

Botdo "Selecionar”

Figura 24. Interrupgédio imediata da estimulagéio
com os botdes "Ligar/desligar” ou "Selecionar".

95

Treinar 6 Instrugcdes do sistema ARCEX

Se o dispositivo ndio responder a estas tenta-
tivas, desligue a caixa divisora do estimulador.
Tal pode ser conseguido ao puxar rapidamen-
te o conetor:

Desligar a
cdixa divisora

Figura 25. Interrupcdio imediata da estimulacdio
desligando a caixa divisora.

Problemas relacionados com a pausa ou a pa-
ragem da estimulacéo devem ser comunica-
dos a ONWARD.
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6.6 Terminar sessdo 4 \Verifique a integridade da pele e a pre-
senca de irritacéo. Em caso de erupcdo
cutdnea ou queimadura na pele, inter-
rompa imediatamente a utilizacdo e
aguarde até que a pele esteja cicatriza-
daantes da utilizagéio do sistema ARCE*,

6.6.1 Desligar o sistema

1. Desligue o estimulador premindo o bo-
tdo "Ligar/desligar" (Figura 2).

2. Desligue a caixa divisora do estimulador.

3. Retire os elétrodos da pele e desligue
todos os cabos.

1. Volte a colocar os elétrodos no reves-
timento de protecdo. Certifique-se de
que coloca a superficie do gel do elétro-
do voltada para o lado "ON" do revesti-
mento.
il. Volte a selar os elétrodos na embala-
gem original (consulte as instrucées de
utilizacéo do fabricante dos elétrodos
para obter mais detalhes e instrugdes).

-

o
Figura 26. Colocar os elétrodos no revestimento
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6.6.2 Limpeza

Consulte a seccéio 3.2 para ver os
‘ AVISOS relacionados com a limpeza
do sistema ARCEHX

Todos os componentes do sistema ARCH* po-
dem ser limpos cuidadosamente com um pano
himido. O estimulador, a caixa divisora e os
cabos de extenséio também podem ser limpos
com toalhetes ou panos saturados (mas sem
gotejar) com dlcoolisopropilico a70%, de acor-
do com as instrucdes abaixo. Os componentes
elétricos ndio sdo a prova de dgua. N&o mer-
gulhe nenhum componente em dgua e siga as
instrucdes abaixo.

1 Certifique-se de que o estimulador
* ARCH estd desligado.

2 Desligue a caixa divisora e os cabos de
*  extensdo.

Limpe cuidadosamente todas as super-
ficies com o pano humido ou produto de
limpeza com dlcool isopropilico a 70%.

Aguarde até que todas as superficies
estejom secas.

B~ W
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A utilizacéo de tecnicas e agentes de limpeza
diferentes dos descritos acima pode afetar a
seguranca e o desempenho do sistema.
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6.6.3 Niveis de carga e bateria

Carregue regularmente o estimulador e o pro-
gramador para garantir uma capacidade da
bateria suficiente para a sessdio seguinte.

Para preservar a bateria quando néio estiver
a ser utilizada, recomenda-se que desligue o
programador.

6.6.3.1 Programador ARCEX

Carregar o programador: carregue o progra-
mador de acordo com o manual do utilizador
do fabricante do tablet.

Nivel de bateria do programador: para verifi-
car o nivel da bateria do programador, observe
a barra de notificacdes na parte superior do
ecrd. Serd apresentado um icone de bateria e
poderd ser apresentada uma percentagem.

5% =

Consulte o manual do utilizador do fabricante
do tablet para obter mais informacades.
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6.6.3.2 Estimulador ARCFEX
Carregar:

1 Ligue o carregador do estimulador a
uma tomada de alimentacdo elétrica.

Ligue o cabo de carregamento ao esti-
mulador ARCE*. O recarregamento co-
meca automaticamente: o icone da ba-
teria do estimulador acende-se e o nivel
de carregamento é apresentado no ecréi
do estimulador.

2.

O carregamento pode demorar até 8 ho-
ras, dependendo do nivel de cargainicial
da bateria. Quando a sessdo de carre-
gamento estiver concluida, o ecré do es-
timulador apresenta "A carregar: 100%".

Desligue o carregador da tomada (rede
elétrica).

Desligue o cabo de carregamento do es-
timulador.

Carregue o estimulador pelo menos
uma vez a cada 6 meses para pre-
servar a bateria

Nota




Terminar sesséio

Nivel da bateria

Tal pode ser verificado na barra superior do
ecrd do programador, na aplicacéio ARCE*PRO
ou sempre que o estimulador é ligado.

& DISPOSITIVO - 000209 (mm

Quando o nivel da bateria do estimulador estd
baixo, o estimulador emite um som de aviso e
o icone de estado do LED da bateria comeca
a piscar.

Neste momento, recomenda-se o carrega-
mento.

No entanto, tenha em atencdo que o estimula-
dor continuard a funcionar até a bateria estar
demasiado fraca para permitir uma utilizacdo
adicional, que serd assinalada no estimulador
por um som de erro, pela barra de luzes a tra-
cejado cor de laranja e pelo icone da bateria
intermitente.

29

6 Instrucbes do sistema ARCEX

6.6.4 Armazenar o sistema ARCEX

Consulte as seccdes 3.2 e 3.3 para ver
AVISOS e as PRECAUCOES relacio-
nados com o ambiente de utilizacdo
e armazenamento do sistema ARCEX.

A

Coloque novamente os componentes na mala
fornecida e guarde-a num local seguro.
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7 Preparacdio para utilizacéio
domeéstica

Durante as sessfes de reabilitacdio no centro
medico, ird personalizar as definicdes de esti-
mulacdo ARCE* de acordo com os objetivos do
paciente. Uma vez personalizado, o paciente
terd a opcdo de continuar a utilizacéo em casa
com o seu proprio sistema ARCE* para utiliza-
cdio pessoal.

Na parte posterior destas instrucdes de utili-
zacdo, encontra também um "Guia essencial”
para a preparacdo da utilizacéo domeéstica.

Para preparar o sistema ARCH para utilizacéio
pessoal do paciente para utilizacdo domeéstica:

- Certifique-se de que o paciente leva o seu
sistema ARCH* para utilizagdio pessoal com-
pleto a sua consulta.

o Tem de ser criado um programa no siste-
ma ARCE* para utilizacéo profissional e utili-
zado com o paciente pelo menos uma vez an-
tes de poder exportd-lo para o sistema ARCEX
para utilizacdo pessoal do paciente para uti-
lizac@o domeéstica.

100

> O paciente tem de receber instrucdes ade-
quadas sobre a utilizacdio do sistema ARCFX;
consulte a seccdio 7.2.

Instrua o paciente demonstrando a utili-
zacdio com o sistema ARCH* do paciente
que este utilizard em casa (hd diferencas
entre os sistemas para utilizacdo profis-
sional e para utilizacdo pessoal e as res-
petivas instrugdes de utilizacdo).

Consulte as seccdes abaixo para:

- Exportar um programa para utilizagcdo do-
meéstica.

° Instruir de forma adequada os pacientes so-
bre a utilizacdio do sistema ARCH* (seccdio 7.2).

O sistema ARCH* para utilizacdo pessoal dife-

re do sistema ARCE* para utilizacdio profissio-

nal, conforme resumido na Tabela 4. Tenha em

atencdo que:

- Os estimuladores e os programadores séo
especificos para cada sistema.

¢ O estimulador para utilizacéo pessoal sé
deve ser utilizado com o programador para
utilizacéo pessoal.
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= O estimulador para utilizacéio profissional s6
deve ser utilizado com o programador para
utilizacdo profissional.

- Cada sistema tem as suas proprias instru-
coes de utilizacéio.

- O sistema para utilizacdo pessoal inclui um
guia de referéncia rapida.

Tabela 4. Diferenca entre os sistemas ARCH para utilizagéio profissional e ARCHX para utilizagéio
pessoal

Sistema ARCE®* - para utilizagdio Sistema ARCE* - para utilizagdio
profissional pessoal

Logotipo no esti- Logdtipo ARCE* profissional Logdtipo ARCEX

mulador

/ARC B2 proressionat /ARCED

Cinzento-escuro

Botdio "Ligar/des-
ligar" e cor lateral | Cinzento-claro
do estimulador

Aplicacdio no pro- | Aplicacéo ARCH* PRO Aplicac@io myARCE*
gramadlor (protecdio de ecrd WIS | (protecdio de ecrd branca)
vermelha)
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Sistema ARCE®* - para utilizagdio

Sistema ARCE®* - para utilizagdio

Caracteristicas

profissional
> Vdrios perfis de paciente

o Cada perfil de paciente tem até
10 programas de estimulacdo

o Liberdade total na personalizacdéo
de programas de terapia (amplitu-
de, largura de impulso, frequéncia,
forma de onda, frequéncia porta-
dora)

o Controlo da estimulacéo a partir
do estimulador: € sempre possivel
pausar e parar. Retomar e ajustar
a amplitude apenas se a ligacdo
ao programador se perder durante
um programa de estimulacéo

pessoal
> 1perfil de paciente

> 1programa de estimulacdo, prede-
finido pelo profissional de reabilita-
cdo

> Possibilidade de ajustar apenas a

amplitude, dentro do intervalo defi-
nido pelo médico

o Controlo da estimulacdo a partir
do estimulador: é sempre possivel
iniciar/pausar/parar/alterar a am-
plitude
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Sistema ARCE* - para utilizagdio

7 Preparacdo para utilizagcdio domeéstica

Sistema ARCE®* - para utilizagdio

Ecrd "Canais"

profissional

Ecréd "Canais" totalmente persona-
lizdvel para personalizar a terapia a
cada paciente.

pessoal

O ecré "Canais" representa a confi-
guracdo especifica do paciente, con-
forme definida pelo profissional de
reabilitacdo.

Documentacdo

Instrucdes de utilizacéo para profis-
sionais
(fundo vermelho)

Instrucdes de
utilizacéio

ARCE

istemal
(profissional)

ONWARD

Instrucdes de utilizacéo para néo
profissionais (fundo branco)
Guia de referéncia rdpida

ONWARD

Instructions A RC

for Use Quick Reference Guide
Pel

al Use
ﬂ ARCEX
System
(Personal)

(%)

ONWARD
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7.1 Exportar um programa para
utilizacdio doméstica

Para configurar um paciente para utilizacdio
doméstica, reuna ambos os sistemas ARCEX
para utilizacéio profissional e para utilizacdo
pessodl, e siga 0s passos abaixo.

No sistema ARCE®* para utilizacdio profissional
(Aplicacdio ARCE* PRO)

1 Ligue o estimulador e o programador
profissional

2. Selecione Paciente e ligue o estimula-
dor na aplicacéo ARCEPRO. Consulte a
secctio 6.3.5.

Nota

Para exportar um programa, o pro-
grama tem de ser totalmente criado
(detalhes gerais, configuragdo dos
canais de estimulacdo, paréimetros
de estimulacdio) e tem de ser utiliza-
do com o paciente pelo menos uma
vez.

104

Selecione o programa a exportar a par-
tir da "Lista de programas" (se o pro-
grama ndo estiver na lista, consulte a
seccdio 6.3.6.1para seguir o processo de
criacdio do programa). Selecione o bo-
tdo "Exportar para ARC-EX (pessoal)”
(Figura 27) para gerar um codigo OR,
que serd lido pelo programador pessodl
do paciente (na aplicagdio myARCHX).
Consulte a Figura 28.

o

Verifique as definicdes de estimula-
cdo que aparecem junto ao codigo

OR.

Se fizer quaisquer modificacdes ao
programa, tem de utilizar o progra-
ma com o paciente pelo menos uma
vez antes de o exportar.
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857 PACIENTE - AEX_345 & DISPOSITIVO- 000209 @ 3= PROGRAMA - Segurarboladeténis =

Lista de programas Detalhes do programa Canais Estimulagdo

Segurar bola de ténis
Detalhes do programa Definigdes do programa
Nome do programa Descrigto Opelonat o o miny

Segurar bola de ténis scrigdo para este 6  mn

A janela pop-up contém todas as
informacdes para garantir que estd
a ser transferido o programa cor-
reto para a aplicacéio myARCH do
paciente (ou seja, ID do paciente e
nome completo, nome do programa,
canais ativados com a posicéo do
elétrodo ativo, tipo de forma de onda
e pardmetros do programa de esti-
mulacdo).

Duragao da subida.
G Nota
10 s
Aumento méximo de ampitude no ARC-EX pessoal
(0-100%)
10
(@) Editar programa [T Exportar para ARC-EX pessoal Eliminar programa

Figura 27. Exemplo de preparacdo do programa
para utilizacéio doméstica

Apenas pode ser importado um pro-
grama para o sistema ARCH para
utilizacdo pessoal do paciente (ou
seja, a aplicacdo myARCH e o esti-
mulador).

Segurar bola de ténis Paciente AEX_345 / Derek Kingsley
eﬂlecndbgn nk;m\par\arnpmgnma Personal v1.1.1 e superior
0 C3 — Bifasica
Ampliude 300mA Lot dopulso 1.0ms
Freauéndo 300z Froqéncis partadora 100Kz
C6 — Bifasica
© i woms
it i dopuiso 1.0ms
oo Nota

Frequéncia 30.0 Hz dora 10.0kHz

Nota - Para garanti

Quaisquer dados anteriores na apli-
cacdio myARCH seréio substituidos
ao importar um novo programd.

 Fechar

Figura 28. Exemplo de janela pop-up gerada para
exportar um programa para utilizacéio doméstical.

105



7 Preparacdo para utilizacdo domestica

No sistema ARCE* para utilizacdio pessoal do

paciente (aplicacdio myARCEX)

1.

Ligue o estimulador pessoal do paciente
e o programador pessoal do paciente

Ligue o programador pessoal do pacien-
te ao estimulador pessoal do paciente
selecionando "Ligar o dispositivo e ini-
ciar sessé@o". Consulte a seccdo 6.3.5
para obter mais informacades.

i. Selecione a "ID do dispositivo" que
corresponde ao numero de série na
parte posterior do estimulador pes-
soal do paciente.

ii. Se o numero de série do estimulador
correto ndio estiver listado, selecione
"Procurar dispositivos'.

Se for a primeira vez que estd a ligar
este estimulador a este programador,
emparelhe o programador pessoal do
paciente com o estimulador pessoal do
paciente. Consulte a secgéio 6.3.5 para
obter mais informacdes.

106

1.

Confirme visualmente se a chave de
acesso de 6 digitos no ecré do pro-
gramador pessoal do paciente corres-
ponde ao numero de 6 digitos na drea
de notificacdo do ecrd do estimulador
pessoal do paciente.

Se corresponderem, prima "Empare-
lhar" no programador pessoal do pa-
ciente e prima o botéo "Selecionar" no
estimulador pessoal do paciente (por
qualquer ordem).

Nota

Se a aplicacdo myARCH* ainda néio
estiver configurada, as permissdes
ser@io solicitadas de forma seme-
lhante a aplicacéio ARCE PRO e terd
de tocar em "Configurar o dispositi-
vo" antes de poder ligar ao estimula-
dor pretendido e importar o progra-
mal.




Selecione "Importar um programa’ no
ecrd "Lista de programas”, que ativard
a cdmara do programador pessoal do
paciente.

<@ Importar um programa )

Nota

O codigo OR também contém dados
do paciente que serdoimportados na
aplicacdo juntamente com as defini-
¢coes do programa de estimulacéo.

Leia o codigo OR apresentado na apli-
cacdo ARCH PRO do programador pro-
fissional com a cdmara do programador
pessoal do paciente apontando-a para
o codigo OR no ecrd@ do programador
profissional.

Verifique se os detalhes do paciente e
do programa estdio corretos, e confirme
a importacdo premindo "Sim" na janela
pop-up. Se a importacéo do programa
falhar, consulte a seccdo 11.3.16 para re-
solucdio de problemas.

107

7 Preparacdo para utilizagcdio domeéstica

7.2 Formacdio dos pacientes para
utilizacdio doméstica

E da sua responsabilidade configurar o progra-
ma de estimulacdo e instruir o paciente sobre
a utilizac@o do sistema ARCE* para utilizacdio
pessoal em casa. Antes de o paciente utilizar o
sistema ARC®* em casa, siga os seguintes pas-
sos para proporcionar uma formacéo abran-
gente.

Certifique-se de que o paciente leva o seu sis-
tema ARCEX para utilizacgdio pessoal completo
¢ sua consulta.

Passo 1: Geral

Informe o paciente para ler a secgdio "informa-
cdes de seguranca'’ para uma utilizacdo segura
do sistema ARCH* nas instrucdes de utilizacdio
para néo profissionais do ARCEX

Passo 2: Formagcdio

= Mostre fisicamente 0o paciente o posicio-
namento dos elétrodos com base no respe-
tivo programa

- Mostre fisicamente co paciente a ligacéio
correta dos cabos de extensd@o aos elétro-
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dos e d caixa divisora com base no respeti-
VO programa

Mostre ao paciente o video de instrucdes
utilizando esta ligacéio ou o codigo OR:

onwd.com/instruction-video

O] A0

-l

Lembre o paciente de que deve consultar
um profissional de reabilitacdo se surgirem
quaisquer duvidas antes, durante ou apos a
estimulacdo.

Passo 3: Avaliacgdio

o

Peca ao paciente para operar o siste-
ma ARCE* utilizando o programador e o es-
timulador. Utilize a lista de verificacéio abai-
xo (Tabela 5) como suporte para avaliar os
PASSOS.

Peca ao paciente para operar o siste-
ma ARCEX utilizando apenas o estimulador.
O paciente pode ser ajudado por si ou por

108

uMma pessoa que presta assisténcia, confor-
me necessdrio. Utilize a lista de verificacgéio
abaixo (Tabela 5) como suporte para avaliar
0S PASSOS.

Se algum ou nenhum passo for executado
corretaomente, demonstre a forma correta
de o fazer e confirme a compreensdo do pa-
ciente.

Passo 4: Conclusdio

o

Apos ter a certeza de que o paciente, com
a ajuda de uma pessoa que presta assis-
téncia conforme necessdrio, pode utilizar o
sistema ARC®* de forma segura, a formagdo
estd concluida.



7 Preparacéo para utilizacdo domeéestica

CERTIFIQUE-SE DE QUE O PACIENTE CONSEGUE CONCLUIR COM EXITO TODAS AS TAREFAS ABAIXO
Tabela 5: Lista de verificacgdio para formacdio do paciente - avaliagdio

Ao utilizar o sistema ARCH* com o estimulador e o programador:

1. Ligue o estimulador e o programador.

2. | Verifique os niveis da bateria do programador e do estimulador.

3. | Desblogueie o programador deslizando o dedo no ecré e introduza o PIN.

Ligue o programador ao estimulador na aplicacéio myARCH (selecione a "ID do dis-
4. | positivo" no programador que corresponde ao nimero de série na parte posterior do
estimulador)

5. | Selecione o programa no ecrd "Lista de programas”.

No seu corpo, identifique as dreas onde os elétrodos ativo e de retorno iréio ser colo-

6- ~on . [}
cados de acordo com o ecrd "Canais".
Prepare a pele:
o Verifique a pele quanto airritacéo e integridade antes de colocar os elétrodos. Os
elétrodos ndo devem ser aplicados sobre pele com lesdes. Aguarde até a pele es-
7. ) ‘ " . .
tar cicatrizada antes de utilizar o sistema ARCEX.

o Limpe a pele com dgua ou dlcool. Certifique-se de que a pele estd seca antes de
aplicar os elétrodos.
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3 Cologue os elétrodos na pele preparada sobre as dreas indicadas, de acordo com o
" | ecré&i "Canais", certificando-se de que estdio bem fixos d pele.

Ligue os cabos de extensdio aos elétrodos e ¢ caixa divisora de acordo com a configu-
racdo definida no ecré@ "Canais".

Ligue a caixa divisora ao estimulador. Certifique-se de que o estimulador estd coloca-
10. | do numa superficie plana. Ndo segure no estimulador nem o coloque no colo durante
a duracdo da terapia.

Clique em "Continuar" no ecrd "Canais'" e confirme o posicionamento correto dos elé-

n. trodos.

12. | Inicie a estimulacéio clicando em "Verificar Q e iniciar estimulacdo'.

13. | Confirme que estd pronto parainiciar a estimulacdo premindo "Sim' na janela pop-up.

14. | No programador, aumente e reduza a amplitude.

Interrompa a estimulacd@o a partir do programador, selecionando "Pausar estimula-

15. ~
cdio".
16 Retome a estimulacdo a partir do programador premindo "Verificar Q e retomar esti-
" | mulacdo".
17 Pare a estimulacd@o premindo "Parar estimulacéo” no programador e, em seguida,

"Terminar sessdo' no programador para concluir a sesséo.

110



7 Preparacdéo para utilizacdio domeéstica

Ao utilizar o sistema ARCE* apenas com o estimulador (sem o programador):

Utilize o estimulador sem o programador apenas se o paciente se lembrar de onde colocar os
elétrodos e da configuracdo da cablagem

1. Ligue o estimulador e verifique o nivel da bateria

Prepare a pele:
o Verifique a pele quanto airritacdo e integridade antes de colocar os elétrodos. Os

elétrodos néio devem ser aplicados sobre pele com lesGes. Aguarde até a pele es-
2' 1 1 117 1 EX
tar cicatrizada antes de utilizar o sistema ARCEX.
o Limpe a pele com dgua ou dlcool. Certifique-se de que a pele estd seca antes de
aplicar os elétrodos.
3 Coloque os elétrodos e ligue os cabos de extenséio a caixa divisora de acordo com o

programa.

4. | Ligue a caixa divisora ao estimulador.

5. | Inicie a estimulacéio premindo o botéo "Selecionar".

Aumente e reduza a amplitude utilizando os botdes "Aumentar" e "Reduzir" do esti-
mulador.

7. Pause a estimulacdo premindo o botdéo "Selecionar".

8. | Retome a estimulacéio premindo o botdo "Selecionar".

M
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Pare a estimulacéio premindo o botdio "Selecionar” no estimulador uma vez e, em se-

9. : . .
guida, premindo-o novamente e mantendo-o premido durante 3 segundos.
Apods a sessdio terminar:
] Desligue o estimulador premindo o botdio "Ligar/desligar”. Se o programador também
' tiver sido utilizado, desligue-o.
2. | Desligue a caixa divisora do estimulador.
3. | Retire os elétrodos da pele e desligue todos os cabos.
Verifique a pele quanto airritacéio e integridade. Em caso de danos ou irritacdo cuté-
4. | neqd, interrompa imediatamente a utilizacdio do sistema ARCH e aguarde até que a
pele esteja cicatrizada antes de o utilizar.
5. | Carregue o estimulador e o programador, se necessdrio.
6. | Volte a colocar todos os componentes na mala fornecida.

112




8 Ciberseguranca

8.1 Proteger o acesso ao
programacdor

Para evitar o acesso ndo autorizado ao dispo-
sitivo, configure um codigo PIN.

Para tal, o iniciar a aplicacdo pela primeira
vez, & apresentada uma mensagem de segu-
ranca se ndo tiver sido configurado qualquer
tipo de bloqueio no programador. Néo pode
continuar a utilizar o programador a menos
que defina um codigo PIN.

Para tal, toque em “Definir um tipo de bloqueio”
e serd redirecionado para as definicdes do pro-
gramador para definir o cédigo PIN. Tenha em
atencdo que o PIN tem de ser considerado sufi-
cientemente forte, ou seja, ndo sdio permitidos
digitos repetidos nem consecutivos (por exem-
plo, 11111111 ou 12345678).

Certifique-se de que se lembra do PIN e o guar-
da num local seguro para recolha por pessoal
autorizado.

Tenhaem atencdio que se perder o codigo PIN, o
programador deixard de estar acessivel e terd
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de contactar um representante da ONWARD
para obter assisténcia.

8.2 Medidas de seguranca sem
fios
Os sinais sem fios s@io protegidos através do

design do sistema ARCH* que inclui as seguin-
tes funcionalidades:

o Comunicacdio sem fios encriptada.
o Arede sem fios (Wi-Fi) estd desativada.

o Apenas um programador pode comunicar
com o estimulador ao mesmo tempo.

> E verificada uma chave exclusiva para
cada unidade durante cada transmissdio.

o Emparelhamento incorporado que espe-
cifica um emparelhamento vdlido e legiti-
mo entre unidades.

o Autenticacdio proprietdria, além do pro-
cedimento de emparelhamento especi-
ficado na tecnologia sem fios Bluetooth
Smart, que inclui um elemento de proxi-
midade.
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o Um algoritmo proprietdrio que deteta e
impede um utilizador néo autorizado de
tentar emparelhar com o estimulador.

8.3 Diretrizes para uma utilizacdio
segura

Para garantir uma utilizacdo segura e eficaz
do sistema ARCH siga as diretrizes abaixo. Os
riscos residuais de ciberseguranca permane-
cem e sdo indicados quando relevante.

8.3.1 Protecdio dos dispositivos
emparelhados

> Ndo utilize a aplicacdo ARCPRO se o pro-
gramador apresentar um erro do sistema
operativo (que ndo esteja relacionado com
o estimulador).

o Ndo partilhe a sua palavra-passe ou codigo
PIN do programador.

o Nd&o permita que individuos néo autoriza-
dos acedam ao programador ou o operem.

o Certifique-se de que o programador estd
bloqueado quando néio estiver a ser utiliza-
do.
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O acesso ndo autorizado pode resultar na
manipulacdo de pardmetros terapéuticos ou
na exposicdo de dados pessoais.

8.3.2 Gestdio de ligacdes Bluetooth

o Desligue o programador do estimulador
quando ndo estiver em utilizacdo ativa.

o Né&o emparelhe nem ligue o programador
a dispositivos Bluetooth Low Energy (BLE)
desconhecidos ou ndio fidedignos.

As ligacdes ndio autorizadas ou ndo intencio-
nais podem originar a intercecdio de dados,
interrupcéio da terapia ou alteracéo da funcio-
nalidade do dispositivo.

8.3.3 Conformidade com os controlos
de seguranca

> Ndo tente desativar nem contornar o modo
ProKiosk no programador.

o Ndo tente instalar quaisquer aplicacdes no
programador.



A modificacéio ndio autorizada das definicdes
de seguranca do dispositivo pode comprome-
ter a integridade do sistema, reduzir as prote-
¢des de ciberseguranca e anular a garantia do
dispositivo.

8.3.4 Utilizacdio de portas USB

> Ndo ligue o programador a dispositivos de
terceiros através de portas USB.

As ligacdes USB a dispositivos desconhecidos
podem apresentar riscos de seguranca, tais
como, malware, permitir acesso néio autoriza-
do aos dados ou a corrupcéio do software do
sistema.

8.3.5 Atualizacodes de software e
seguranca

> Ndo tente instalar nem alterar manualmen-
te as atualizacdes do sistema ou os patches
de seguranca.

o Todas as atualizacdes sdo geridas exclusi-
vamente por representantes da ONWARD
autorizados durante as consultas agenda-
das.
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As atualizacdes regulares séio essenciais para
manter a seguranca do dispositivo e garantir
a conformidade com as normas de cibersegu-
ranca aplicdveis.

8.3.6 Comunicar preocupacoes de
seguranca

o Se suspeitar de qualquer problema relacio-
nado com a seguranca ou de um comporta-
mento anormal do sistema, contacte ime-
diatamente um representante da ONWARD.

A criacéio de relatorios imediata ajuda a miti-
gar ameacas a ciberseguranca e garante um
funcionamento seguro e continuo.

8.4 Ficheiros de registo

O sistema ARCE* gera registos protegidos.
Apenas os representantes da ONWARD tém
acesso aos ficheiros de registo. Se for neces-
sdrio aceder aos registos, contacte um repre-
sentante da ONWARD.
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8.5 Fim do suporte ¢
ciberseguranca

A notificacdo da descontinuacdio do suporte
serd fornecida seis meses antes da data de fim
do suporte.

8.6 Lista de materiais de software

Mediante pedido, € possivel obter uma copia
da lista de materiais do software legivel por
mdquina contactando um representante da
ONWARD.
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9 Manutencdio e assisténcia

O sistema ARC®* ndio requer qualquer manuten-
cdio ou assisténcia durante a utilizacéo. Para
obter assisténcia para o dispositivo ou solicitar
pecas de substituicéio, contacte um represen-
tante da ONWARD.

Ndoobstante, todososcomponentesdosistema
tém de ser visualmente inspecionados quanto
a danos antes de cada utilizac@o, conforme
descrito na seccdio 6.3.1.

9.1 Atualizacdes do sistema ARCEX

A ONWARD pode lancar novas versoes do sof-
tware e firmware, incluindo as que permitem
implementar novas funcionalidades.

Apenas os representantes da ONWARD estéio
autorizados a realizar atualizacdes do siste-
ma ARCE* sem fios, que requeiram a presencad
no local.

Contacte um representante da ONWARD para
obter informacdes adicionais.
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9.2 Aquisicdio e substituicdio de
elétrodos

Para garantir uma administracéo correta da
estimulacdio, certifique-se de que os elétrodos:

o Né&o ultrapassaram o prazo de validade
(verifique a data na embalagem dos elé-
trodos).

o Tém aderéncia suficiente, ou seja, toda a
superficie tem de aderir a pele. De acordo
com o fabricante, esfregar suavemente
uma ou duas gotas de dgua na superficie
do gel pode aumentar a aderéncia do elé-
trodo. Em caso de duvida, elimine o elétro-
do e utilize um novo.

Para adquirir novos elétrodos, contacte a
ONWARD.
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10 Informacoes técnicas
10.1 Especificacoes

Tabela 6. Especificacoes

Caracteristica Valores

Vida util prevista

3 anos

Modo de funcionamento

Modo de funcionamento continuo

Tensdo de entrada do adaptador de parede

100 - 240 V (CA)

Frequéncia de entrada do adaptador de parede | 50/60 Hz
Tensdo de saida do adaptador de parede 15V (CC)
Corrente de entrada do adaptador de parede 15-0,8A
Corrente de saida do adaptador de parede 4 A
Poténcia de saida do adaptador de parede 60 W
Classificacdo do adaptador de parede Classe ll

Tipo de tomada disponivel

A (EUA), C (Europa), G (Reino Unido)

Classificacdo de compatibilidade eletromagnéti-
ca

Classe B

Capacidade da bateria

3.2 Ah/37 Wh
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Caracteristica Valores

Dimensoes 235 x190 x 55 mm

Memoria flash 32 MB

Funcionalidades e desempenho sem fios Tecnologia: BLE (salto de frequéncia adapta-
tivo)

Poténcia de transmissdo: +8,7 dBm (mdix.)
Frequéncias de funcionamento:

2,40 - 2,48 GHz

Sensibilidade do recetor: -95 dBm

Distéincia mdxima de funcionamento reco-
mendada: 3 m

Laténcia/débito: 100 bytes de dados no es-

pacode05s
Saida de poténcia irradiada de radiofrequéncia | +8 dBm a -20 dBm
efetiva
Estado do canal Ativado/desativado
Forma de onda Monofdsica/bifdsica
Intervalo de amplitude de pulso de estimulacdo | O mA — 100 mA (incrementos de 1 mA)
monofdsica Para intervalos de impeddncia de carga de

150 Ohms a 500 Ohms
Nota: em condicdes de carga mais elevada, a
capacidade de saida pode ser reduzida.
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Caracteristica Valores

Intervalo de amplitude de pulso do equilibrio mo- | O mA -12,5 mA
nofdsico Nota: a amplitude é configurada automati-
camente para o equilibrio de carga.

Intervalo de amplitude de pulso de estimulagdo | O mA - 250 mA (incrementos de 1 mA)
bifdisica Para intervalos de impeddncia de carga de
150 Ohms a 500 Ohms

Nota: em condicdes de carga mais elevada,
a capacidade de saida pode ser reduzida.

Frequéncia de repeticdio de pulsos intradisparo 10 000 Hz ou 20 000 Hz

Largura do pulso intradisparo 100 ps para repeticdo de pulsos intradisparo
Frequéncia =10 000 Hz
50 ps para repeticdo de pulsos intradisparo
Frequéncia =20 000 Hz

Frequéncia portadora 5000 Hz ou 10 OO0 Hz
Frequéncia 0,2Hz-100 Hz
Largura do pulso 0.1ms-5ms
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Caracteristica Valores

Duracéio da subida 2s-060s

Nota: para definicdes de estimulacéio espe-
cificas, a duracdo da subida pode ser auto-
maticamente prolongada ate 125 s.

Pecas aplicadas Caixa divisora, cabos de extensdio e elétro-
dos

As pecas aplicadas sdo do tipo BF

Classificacéo IP O estimulador, o carregador do estimulador
e a caixa divisora possuem classificacdo
IP22.

Protegido contra o acesso por dedos ou ob-
jetos > 12,5 mm. Protegido contra gotas de
dgua (15° de inclinacdio).

Comprimento do cabo da caixa divisora 150 cm/591 polegadas
Comprimento dos cabos de extensdio 50 cm/19,7 polegadas e 100 cm/39.4 pole-
gadas
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Caracteristica Valores

Condicdes ambientais Temperatura:

Utilizacdio: +5 a +40 °C
Armazenamento (na mala): -25 a +70 °C
Transporte (na mala): -25 a +70 °C

Humidade:

Utilizacdio: 10 a 90% de humidade (sem con-
densacdio)

Transporte e armazenamento: até 90% de
humidade (sem condensacdio)

Pressdio: 700 a 1060 hPa

Pecas adequadas para utilizacdo no ambiente | O estimulador, a caixa divisora, os cabos de
do paciente extensdo, o programador e os elétrodos séio
adequados para utilizacdo numa drea de
1.5 m/5 pés de distéincia do paciente duran-
te a estimulacéio.
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10.2 Exposicdio
10.2.1 Interferéncia eletromagnética

Tome precaucBes contra os riscos de inter-
feréncia eletromagnética (IEM) entre o sis-
tema ARCH* e outros dispositivos eletronicos
suscetiveis de estar presentes durante inves-
tigacdes diagnosticas especificas, avaliacdes,
tratamentos terapéuticos e outros procedi-
mentos em que a IEM do sistema ARCH* possa
afetar outros equipamentos. A Tabela 7 apre-
senta os resultados do teste de emissoes ele-
tromagnéticas do sistema ARCF*.

123

10 Informacdes tecnicas

Tabela 7. Emissoes eletromagnéticas

Norma bdsi-
cad relativa a

Ambiente eletro-
magnético - Orien-

CEM e niveis tagdio
de teste

Conduzido [ IEC 60601- | Instalacdes de
1-2 (CISPR 11 |cuidados de satde
Classe B) profissionais
Cuidados de saude
no domicilio
Emissdes |IEC 60601- |Instalacdes de
irradiadas [1-2 (CISPR 11 | cuidados de saude
por RF Classe B) profissionais
Cuidados de saude
no domicilio
Emissdes |IEC60601-1-2 |Instalacdes de
harmoni- | (IEC61000- | cuidados de satde
cas 3-2) profissionais
Cuidados de saude
no domicilio
Flutua- IEC 60601- Instalacdes de
coesde 1-2 cuidados de saude
tensdo (IEC 61000- profissionais
3-3) Cuidados de saude

no domicilio
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O sistema ARCH foi testado quanto & compatibilidade eletromagnética (CEM) de acordo com as
normas 60601-1-2 da Comissdo Eletrotécnica Internacional (IEC). A Tabela 8 descreve o ambiente
eletromagnético para o qual o dispositivo foi testado e no qual é seguro utilizar.

Tabela 8. Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Niveis de teste de Ambiente eletromagnético -
conformidacde IEC 60601 Orientacdio

Descarga eletrostdtica (ESD) IEC 61000-4-2 Cuidados de saude profissionais
+ 8 kV (contacto) Cuidados de saude no domicilio
+15kV (ar)

Campoirradiado por RF IEC 61000-4-3 Cuidados de saude profissionais
10 V/m Cuidados de saude no domicilio
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1kHz
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Teste de imunidade Niveis de teste de Ambiente eletromagnético -
conformidacde IEC 60601 Orientacéio
Transiente elétrico rdpido/dis- | IEC 61000-4-4 Cuidados de saude profissionais
paro + 2 kV (repeticdio a Cuidados de saude no domicilio
100 kH2z)
Sobretenséo IEC 61000-4-5 Aplicdvel apenas ao modo de car-
(entre linhas) +0,5kV, +1kV regamento, enquanto o adaptador
Perturbacdes conduzidas por | IEC 61000-4-6 gg CA/CC esta ligado d rede elétri-
RF 3 Vrms, 150 kHz a 80 MHz '
6V, 150 kHz a 80 MHz (em
bandas ISM)
Quedas de tensdo, interrupcdes | IEC 61000-4-11
curtas e variacdes de tensdo
nas linhas de entrada da fonte
de alimentacdo
Campos magnéticos da fre- | IEC 61000-4-8 Cuidados de saude profissionais
quéncia de rede 30 A/m Cuidados de saude no domicilio
50 Hz, 60 Hz
Campos de proximidade de co- | IEC 61000-4-3, Cuidados de saude profissionadis
municacdes sem fios por RF Tabela 9 da norma Cuidados de saude no domicilio
IEC 60601-1-2
Campos magnéticos de proxi- | IEC 61000-4-39, Cuidados de saude profissionais
midade no intervalo de 9 kHz a | Tabela 11 da norma Cuidados de saude no domicilio
13,56 MHz IEC 60601-1-2
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Atualmente, ndio existem dispositivos conhecidos ou outras fontes que possam causar problemas
deinterferéncia.

Este sistema ARCE* estd em conformidade com a parte 15 das regras da FCC. O funcio-
namento estd sujeito ds duas condicdes seguintes: (1) este dispositivo ndio pode causar
interferéncias prejudiciais e (2) este dispositivo tem de aceitar quaisquer interferéncias
recebidas, incluindo interferéncias que possam causar um funcionamento indesejado.

Nota

10.2.2 Interferéncia de radiofrequéncia

O sistema ARC®* destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as perturba-
¢Bes por radiofrequéncia (RF) irradiadas sdo controladas. Evite interferéncias eletromagnéticas
mantendo uma disténcia minima entre o equipamento portdtil e movel de comunicacdes por RF
(transmissores) e o sistema ARCH, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de
saida mdxima do equipamento de comunicacdes.

Tabela 9. Distdincias recomendaddas entre o equipamento de comunicagoes por RF e o sistema ARCHX

Distéincia de separacéio de acordo com a frequéncia do transmissor

SEREE W 150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a 1000 MHza 2.5 GHz
g‘dx"lféc' ':;m'““ 80 MHz 800 MHz 1000 MHz d=23yP

e saida dgo Foradasban- | d=0,4+/P d=0.7vP
transmissor (W) | EEYSNP

d=12yP
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11 Resolucéio de problemas
11.1 Assisténcia ONWARD

Para obter assisténcia adicional, contacte um
representante da ONWARD:

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

11.2 Resolucdio de problemas
do estimulador ARCEX

11.2.1 O estimulador néio liga

A bateria do estimulador ARCH* pode estar
descarregada. Tente carregd-lo utilizando o
carregador (consulte a seccdio 6.6.3). Se conti-
nuar a ndo ligar apds o carregamento, contac-
te um representante da ONWARD para obter
assisténcia.
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11.2.2 O estimulador apresenta um
codigo de erro

Se o estimulador encontrar um evento que re-
queira a sua atencdo, a barra de luzes acen-
de-se a tracejado cor de laranja, € emitido um
sinal sonoro de erro e a estimulacdo é inter-
rompida se estiver em curso. Verifique o ecrd
do estimulador e/ou a aplicacéio ARC® PRO
para confirmar os detalhes do erro e siga as
instrucdes sugeridas. Se o problema persistir,
contacte um representante da ONWARD para
obter assisténcia.

Se o erro do estimulador contiver um codigo de
erro, tome nota do mesmo. Se o codigo de erro
for EOO4, certifique-se de que a caixa divisora
estd devidamente ligada ao estimulador. Para
outros codigos de erro, tente desligar e voltar
a ligar o estimulador. Se o problema e o codi-
go de erro persistirem, contacte um represen-
tante da ONWARD e tenha o coédigo de erro
disponivel para resolver o problema. Consulte
a Tabela 10 para obter mais detalhes sobre os
codigos de erro.
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Tabela 10. Cédigos de erro do estimulador

Cddigode Descricdiodo erro

erro

EOO1, EOO3 | Erro durante a verificacéio da
tensdo de alimentacéo

EOO2 Erro no carregamento

EOQO4 Erro na caixa divisora, detecéio
de cabo. Certifique-se de que
a caixa divisora estd correta-
mente ligada ao estimulador

EOO5, EO11, | Erro na administracdo de esti-

EO12 mulacdo

EOOG Erro na barra de luzes

EQQ7 Erro na detecdio de temperatu-
ra

EOO8 Ficheiro de dudio ndo recupe-
ravel

EOQ09, EO10 | Erro de compatibilidade das
versoes

EO13 Erro no circuito de monitoriza-

cdo
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11.2.3 O estimulador apresenta um erro
"\Ver cabos"

Um erro "Ver cabos" no estimulador significa
que o estado de impeddéncia é fraco. Para me-
Ihorar o estado de impeddncia:

i. Certifique-se de que os cabos estdio devida-
mente ligados.

1. Certifique-se de que os elétrodos aderem
firmemente a pele. Utilize fita médica para
os fixar ou substitua-os por elétrodos novos,
se necessdrio.

Consulte a seccdo 6.5.3 para obter mais infor-
macoes.

11.2.4Oecrdouosbotoesdoestimulador
néio respondem

Se o estimulador ou os botdes deixarem de
responder, reinicie o estimulador. Se o estimu-
lador né&io responder enquanto a estimulacdo
estiver em pausa, prima o botdo "Selecionar"
no estimulador durante 3 segundos. Se o pro-
blema persistir, contacte um representante da
ONWARD.



11.2.5 O estimulador néio estd a res-
ponder ou estd a demorar a responder
ao programador

Se ocorrerem atrasos frequentes na resposta
do estimulador, ao emparelhar com o progra-
mador ou ao controlar a estimulacdo, certifi-
que-se de que o estimulador e o programador
estdo a menos de 3 metros/10 pés um do outro
para melhorar a ligac@o. Se o problema per-
sistir, desligue ou remova routers Wi-Fi, tele-
moveis, computadores portdteis e dispositivos
Bluetooth das proximidades do estimulador e
do programador.

11.2.6 O estimulador desliga-se
inesperadamente

Normalmente, tal ocorre quando a bateria do
estimulador estd demasiado fraca.
Carregue-o utilizando o carregador do estimu-
lador (consulte a seccdio 6.6.3). Se continuar a
ndo ligar apods o carregamento, contacte um
representante da ONWARD.
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11.2.7 A estimulacéio néio é iniciada

Se a ligacdo entre o estimulador e a aplica-
c@io ARCEXPRO se perder e ndio for possivel re-
tomar a estimulacdio a partir do estimulador,
volte a ligar & aplicacéo ARCE* PRO para con-
firmar se ocorreu um erro. Se for o caso, anote
a mensagem de erro apresentada na aplica-
c@io ARCH* PRO e tente desligar e ligar nova-
mente o estimulador. Se o problema e o codigo
de erro persistirem, contacte um representan-
te da ONWARD e tenha o codigo de erro dispo-
nivel.

11.2.8 Como posso fazer uma
reposicdio de fdabrica do estimulador?

Certifique-se de que o estimulador estd desli-
gado. Prima e mantenha premidos os botdes
"Aumentar" e "Reduzir'" ao mesmo tempo du-
rante 1 segundo e, em seguida, sem soltar os
botdes, prima o botdo "Ligar/desligar" e man-
tenha premidos os trés botdes até que a men-
sagem "Reposicdéio de fdbrica"” seja apresenta-
da na drea de notificacéio do estimulador.
Todos os dados de ligacéio, dados do paciente
e programas de estimulacdo guardados no es-
timulador serdio eliminados.
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11.2.9 Como posso alterar o idioma do
estimulador?

Desligue o estimulador. Altere o idioma na apli-
cacdo ARCH PRO seguindo as instrucdes na
seccdo 11.3.15. Ligue o estimulador e ligue-o ¢
aplicac@io ARCE* PRO atraveés da aplicacdio.

11.3 Resolucdio de problemas do
programador ARCEX

11.3.1 O programador deixa de
responder ao toque

Desligue e reinicie o programador. Consulte o
manual do utilizador do fabricante do tablet
para obter mais informacdes.

11.3.2 O programador perde a ligacdio
com o estimulador

Serd notificado da perda de ligacd@o entre o
estimulador e o programador através de fee-
dback no estimulador e no programador. Se a
ligacdio for perdida enquanto a estimulacdo

estiver em curso, o programa atual continuard
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a ser administrado, mas sé pode ser contro-
lado utilizando os trés botdes na face do esti-
mulador. Quando o programa de estimulacdo
terminar ou se perder a ligacdio enquanto a es-
timulacdo néio estiver em curso, a ligacdo com
a aplicacdio ARCF* PRO tem de ser restabeleci-
da, conforme descrito na seccdio 6.3.5.

11.3.3 Niéio consigo ver o estimulador na
lista de dispositivos

Se ndio conseguir ver o estimulador que pre-
tende ligar na lista de dispositivos, tal significa
que a aplicacdo ARCE* PRO ndio o conseguiu
encontrar.

o Certifique-se de que o estimulador estd [i-
gado.

o Certifique-se de que esperou alguns minu-
tos depois de ligar o estimulador antes de
permitir que a aplicacéio o procure e esta-
beleca ligacdo, conforme descrito na sec-
¢80 6.3.5.

o Seistoaindando resolver o problema, tente
desligar e voltar a ligar o estimulador.

Se o problema persistir, contacte um represen-

tante da ONWARD para obter assisténcia.



11.3.4 Nldio consigo ligar ao estimulador

Se ndio for possivel ligar ao estimulador, poderd

ver a mensagem "Nd&o foi possivel ligar ao esti-

mulador"” ou "Ndo foi possivel emparelhar com

o estimulador". Neste caso:

o Tente ligar novamente ao estimulador cli-
cando em "ID do dispositivo” na "Lista de
dispositivos" que corresponde ao numero
de série (SN) na parte posterior do estimu-
lador (consulte a seccdio 6.3.5).

o Se tal néo resolver o problema, desligue e
volte a ligar o estimulador.

o Se tal ainda ndo resolver o problema, efe-
tue uma reposicdo de fdbrica do estimu-
lador, conforme descrito na seccdo 11.2.8,
e desemparelhe o estimulador na aplica-
céio ARCH* PRO, conforme descrito na sec-
cdo11.3.14.

Se o problema persistir, contacte um represen-

tante da ONWARD para obter assisténcia.

11.3.5 Nidio consigo iniciar a estimulacéio

Se ndo conseguir iniciar a estimulacdo e for
apresentada a mensagem "Could not transfer
the stimulation, due to: InvalidParameter”, tal
pode dever-se a um problema de compatibi-
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lidade entre o programador e o estimulador.
Certifique-se de que estd a utilizar o progra-
mador e o estimulador do mesmo sistema. Se o
problema persistir, contacte um representante
da ONWARD.

11.3.6 "Estado de impeddéncia fraco” no
programacdor

Se o erro "Estado de impeddéncia fraco" for

apresentado no programador, melhore o esta-

do de impeddéncia:

i.  Certifique-se de que os cabos estéio devi-
damente ligados.

il. Certifique-se de que os elétrodos aderem

firmemente a pele. Utilize fita médica para

os fixar ou substitua-os por elétrodos no-

VOS, se hecessdrio.

Certifique-se de que a pele do paciente

estd preparada conforme indicado na sec-

¢to 6.41.2:

a. Verifique a pele quanto a irritacéo e in-
tegridade antes de colocar os elétrodos.

b. Limpe cuidadosamente a pele com digua ou
dlcool. Certifique-se de que a pele estd seca
antes de aplicar os elétrodos. Consulte a
seccdio 6.5.3 para obter mais informacdes.

il

6
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11.3.7 O ecréi permanece desligado
quando tento ligar o programador

Certifique-se de que a bateria do tablet néo
estd descarregada, ligando-a a uma tomada
de parede com o carregador fornecido (con-
sulte a seccdio 6.6.3), e aguarde alguns minu-
tos antes de o ligar. Para mais informacdes,
consulte o manual do utilizador do fabricante
do tablet. Se o problema persistir, contacte um

representante da ONWARD.

11.3.8 A bateria do programador
esgota-se dentro de algumas horas

Em utilizacéo normal, o programador deve fun-
cionar durante vdrias horas apos um carrega-
mento completo. Tenha em atencéio que o ecréi
€ 0 que consome Mais energia. Se considerar
que a longevidade da bateria se degradou sig-
nificativamente desde que comecou a utilizar
o programador pela primeira vez, contacte um
representante da ONWARD.

11.3.9 Programa de estimulacéio néio
funcional

Se um programa ndio estiver a funcionar (por
exemplo, néo pode ser iniciado ou acedido
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através da aplicacéo ARCE* PRO), o programa
terd de ser criado novamente. Se um programa
néo funcionar na aplicacdo myARCH do pa-
ciente, poderd ser reimportado ou o paciente
poderd inicid-lo a partir do estimulador.

A menos que o erro esteja relacionado
com uma falha ou corrupgéio da con-
figuracdo do programa, este ficard in-
tacto assim que recuperar do erro.

Se o programa estiver corrompido,
néo poderd escolher o programa e
terd de utilizar a aplicacéio ARCE*PRO
para reconfigurar o programa.

Nota

11.3.10 Posso alterar ou personalizar as
definicoes da aplicacdéio ARCE* PRO?

Algumas definicGes ndo podem ser modifica-
das através dos ecrds da aplicacéio. No entan-
to, um representante da ONWARD pode perso-
nalizar ou alterar esses valores por si. Contacte
um representante da ONWARD para obter
mais informacdes sobre as definicdes que pre-
tende alterar.

Tenha em atencdo que, assim que um repre-
sentante da ONWARD tiver alterado estas defi-
nicdes por si, estas serdo aplicadas a todas as



sessdes futuras. As definicdes néo podem ser
alteradas "por paciente' e/ou "por utilizador".

11.3.11 Como posso desbloquear o pro-
gramador se perdi o meu coédigo PIN?

Contacte um representante da ONWARD para
obter assisténcia.

11.3.12 Posso instalar outras aplicacoes
no programador?

Ndo. Tenha em atencdo que o programador
destina-se apenas a ser utilizado para execu-
tar as aplicacées ARCH PRO ou myARCH. O
programador ndo permite a instalacdo de ou-
tras aplicacdes.

11.3.13 Posso utilizar o programador
enquanto carrega?

Pode utilizar o programador durante o carre-
gamento; no entanto, durante a administracéio
da terapia, o programador so deve ser carrega-
do auma disténcia de 1,5 m/5 pés do paciente.
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11.3.14 Como posso desemparelhar um
estimulador?

Na aplicac@io ARCE* PRO, aceda ao menu "DE-
FINICOES" (trés linhas horizontais no canto
superior direito da barra de navegacdo) e se-
lecione a opcdio Bluetooth. Nas definicGes de
Bluetooth, identifique o estimulador que pre-
tende desemparelhar e clique em "Desempa-
relhar". Tenha em atencdo que, apds desem-
parelhar um estimulador, terd de efetuar uma
reposicéio de fdbrica para poder emparelhar
novamente com esse estimulador especifico.
Consulte a seccdio 11.2.8 para obter instrucdes
sobre como efetuar uma reposicéo de fdbrica.

11.3.15 Como posso alterar o idioma da
aplicacdo?

O idioma da aplicacéio pode ser alterado no
menu "DEFINICOES" na aplicacéo ARCE* PRO
(trés linhas horizontais no canto superior di-
reito da barra de navegacdo). Consulte a sec-
¢€o06.3.3.



12 Eliminacdo

11.3.16 Nidio consigo importar um progra-
ma no sistema para utilizacgéio pessoal.

Se ndio conseguirimportar um programa de es-
timulacdo no sistema para utilizacéio pessoal e
for apresentada a mensagem "Conteuldo ndo
suportado"”, tal pode dever-se a um problema
de compatibilidade entre o codigo OR e a ver-
s@o da aplicacdo myARCE. No menu penden-
te localizado por cima do codigo OR, selecio-
ne "Personal v11.0 e inferior". Serd gerado um
novo codigo OR que pode ser lido utilizando o
programador pessoal. Se o problema persistir,
contacte um representante da ONWARD.

11.3.17 E necessdria a atualizacéio do
estimulador.

Se ndio se conseguir ligar ao estimulador e for
apresentada a mensagem "Atualizacdo neces-
sdria" no programador, tal pode dever-se a um
problema de compatibilidade entre o progra-
mador e o estimulador. Certifique-se de que
estd a utilizar o programador e o estimulador
do mesmo sistema. Se o problema persistir,
contacte um representante da ONWARD.
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Antes de eliminar o sistema ARCE*, contacte
um representante da ONWARD para eliminar a
aplicacéio ARCEPRO do programador e remo-
ver permanentemente os dados, sem possibili-
dade de recuperacdo.

Os dispositivos elétricos s@io ma-
teriais recicldveis e ndo devem ser
eliminados juntamente com o lixo
domeéstico.
Elimine os componentes e a emba-
I 'cgem nos pontos de recolha ade-
quados, de acordo com a politica
do hospital, administrativa e/ou
governamental local.

Se tiver alguma duvida, contacte a organiza-
cdio responsdvel pela eliminacéo de residuos
na sua drea.
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/1 RC ®Sistema profissional 0 N WA RD

Para profissionais de saude: preparar um paciente para utilizacdo domeéstica

do ARCH*

Durante as sessdes de reabilitac@io em clinicas, ird personalizar as definicées de estimulacéo ARCEX
de acordo com os objetivos do paciente. Uma vez definido, o paciente terd a opcdio de continuar o
utilizacdio em casa com o seu proéprio sistema ARCH para utilizagdio pessoal.

Para configurar um paciente para utilizagdio doméstica, reiina ambos os sistemas ARCE* para
utilizacgdio profissional e para utilizacéio pessoail, e siga os passos abaixo. Consulte asinstrucdes
de utilizacdio (IU) para profissionais antes deste guia para obter instrucdes abrangentes.

Existem duas partes na preparacdo para utilizacdo doméstica:

M
F> Exportar um programa do sistema ARCH para utilizacdo profissional para o
| | sistema ARC®* para utilizacdio pessoal do paciente para utilizacdo doméstica.
) N—
)

(ﬁ@ Formar os pacientes na utilizacdio do sistema ARCHX.
—/

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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I-_FI> Exportar um programa para utilizacdo domeéstica.

O sistema ARCE para utilizacdio pessoal do
paciente difere do sistema ARCE* para utiliza-
cdio profissional:

i. Osestimuladores e os programadores
s@o especificos para cada sistema.

il. O estimulador pessoal s6 deve ser utili-
zado com o programador pessoal.

. O estimulador pessoal s6 deve ser utili-
zado com o programador pessoal.

iv. Cada sistema tem as suas proprias
instrucdes de utilizacdo.

v. O sistema pessoal também inclui um
guia de referéncia rdpida.

Sistema ARCH para utilizacéio pessoal do
paciente

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Exportar Para profissionais de saude: preparar um paciente para utilizagéio doméstica do ARCEX

Utilize o sistema ARCE® para utilizagéio profissional para os seguintes passos

Botdio "Ligar/

— desligar”
1. Ligue o estimulador profissional e o programal- /7
dor premindo o botdio "Ligar/desligar". x §
Programador da Estimulador
aplicagcéio ARCE* PRO ARCEX

2. Prepare-se para exportar um programa para
o paciente para utilizacdo domeéstica:

i. Deslize para desbloquear.
il. Selecione o paciente no ecrd "Lista de pacientes'.
ill. Ligue o estimulador profissional ao progra-

mador profissional selecionando "Ligar o dis-

positivo e iniciar sessdo" no ecrd "Detalhes do —

paciente".

Nota: consulte a seccdio 6.3.5 das instrucdes de
utilizacdo para profissionais. Tem de ser criado
um programa no sistema ARCE* para utilizacdio
profissional e utilizado com o paciente pelo me-
nos uma vez antes de poder exportd-lo para o sis-
tema ARCH* para utilizac@o pessoal do paciente
para utilizac@io doméstica.

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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3. Selecione o programa a exportar o partir do ecrd "Lista de programas'.

4. selecione "Exportar para ARC-EX pes-
soal" para gerar um codigo OR, que serd lido
pelo programador pessoal do paciente (na
aplicagéio myARCHX).

i. Verifique as definicdes de estimulacdo que
aparecem junto ao codigo OR.

Se precisar de fazer quaisquer modificacdes
ao programa, tem de utilizar o programa com
0 paciente pelo menos uma vez antes de o ex-
portar.

Se a importacdo do programa falhar, consulte
a seccdio 11.3.16 para resolucdio de problemas.

(L,F> Exportar para ARC-EX pessoal>

Segurar bola de ténis Paciente AEX_345 / Derek Kingsley

Personal v1.1.1 e superior

este cédigo QR ¢ importar o programa.

o C3 — Bifasica
Ampiitude 30.0mA Largura do pulso 1.0ms
Frequéncia 30.0 Hz Frequéncia portadora 10.0 kHz

o C6 — Bifasica
Amplitude 30.0mA Largura dopulso 1.0ms.
Frequéncia 30.0 Hz Frequéncia portadora 10.0 kHz

Nota - Para garantir o
codigo QR com outras pessoas.

ARCEX
pessoal na sua regio,

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Utilize o sistema ARCE para utilizacéio pessoal para os seguintes passos

1. Ligue o estimulador pessoal e o programador pessoadl
do paciente premindo o botdio "Ligar/desligar”. Durante a
primeira utilizacéo, o sistema ARCE* do paciente neces-
sitard de:

o Confirmar ou alterar o idioma

o Conceder acesso Bluetooth

o Ver asinformacdes de privacidade de dados

o Definir um tipo de bloqueio

Para obter mais informacgdes, consulte a secgéio 6.2 das
instrucdes de utilizacéio para néio profissionais do ARCEX
do paciente.

Botdio "Ligar/

desligar"
Welcome
Aplicacéio myARCEX Estimulador
do programador ARCEX

2. Ligue o programador pessoal do paciente na apli-
cacdio myARCH ao estimulador pessoal do pqciente
selecionando "Ligar o dispositivo e iniciar sessdo".

1. Selecione a"ID do dispositivo" que corresponde ao
numero de série na parte posterior do estimulador
pessoal do paciente.

1. Se onumero de série do estimulador correto ndio esti-
ver listado, selecione "Procurar dispositivos".

Consulte a seccéio 6.3.5 das instrucdes de utilizacdo
para profissionais para obter mais informacdes.

ONWARD  ARCERsystem)
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www.onwd.com Personall
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Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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3. Seesta fora primeira utilizacdo, empare-
lhe o estimulador pessoal do paciente com o
programador pessocail do paciente:

i.  Confirme visualmente se a chave de acesso
de 6 digitos no ecrd do programador pes-
soal do paciente corresponde ao numero
de 6 digitos na drea de notificacdio do ecrd
do estimulador pessoal do paciente.

il. Se corresponderem, prima "Emparelhar"
no programador pessoal do paciente E pri-
ma o botéio "Selecionar" no estimulador
pessoal do paciente (por qualquer ordem).

Consulte a seccéio 6.3.5 das instrucdes de uti-
lizacdo para profissionais para obter mais in-
formacoes.

Botdio "Selecionar"”

Pedido de emparelhamento
Bluetooth

Emparelhar com 000209? Confirme se esta

chave de acesso é mostrada no(a) 000209.

645027
Cancelar

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Exportar  Para profissionais de saude: preparar um paciente para utilizacéio domeéstica do ARCEX

4. selecione "Importar um programa' no ecrd
"Lista de programas" do programador pessodl
do paciente, o que ativard a cdmara do mes-
mo.

C@ Importar um programa >

5. Leiao codigo QR apresentado na aplicacéio ARCE* PRO do programador profissional com a
c@mara do programador pessoal do paciente apontando-a para o codigo QR no ecrdi do pro-

gramador profissional.

6. Verifique se os detalhes do paciente e do
programa estdio corretos no programador
pessoal do paciente e confirme a importacdéo
premindo "Sim" na janela pop-up.

Apenas um programa pode ser importado

para o sistema ARCEX para utilizacdio pessoal

do paciente.

Paciente Derek Kingsley

ue pretende im|

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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7. Confirmacdo do carregamento do programa:

i.  Confirme se o programa foi importado iniciando o programa de estimulacdo importado
no sistema ARC® para utilizacdo pessoal do paciente.

il. Apds oinicio da estimulacdo, pare a estimulacdo e prima "Terminar sessdo".

iii. O ecrd do estimulador pessoal do paciente deve passar a apresentar "Programa pronto
Iniciar" na drea de notificacdo.

iv. A esta altura, o programa para utilizacéo domestica do paciente foi carregado com su-
cesso e estd pronto para ser utilizado pelo paciente com ou sem o programador.

Para obter assisténcia da ONWARD. contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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lﬁ@ Formacdio dos pacientes para utilizacdio doméstica

Utilize o sistema ARCE* para utilizacdio profissional para os seguintes passos
Instrua o paciente a utilizar o seu sistema ARCE* para utilizagéio pessoal.

Mais detalhes na seccéio 7.2 destas instrugoes de utilizagéio: Video de
1. Informe o paciente para ler a seccdio "informacdes de seguranca" para instrucoes
uma utilizacdo segura do sistema ARCE* nas instrucdes de utilizacdo para o

para ndo profissionais do ARCEX. paciente:

2. Mostre fisicamente ao paciente o posicionamento dos elétrodos com
base no respetivo programa

3. Mostre fisicamente ao paciente a ligacdio correta dos cabos de extenséio
aos elétrodos e d caixa divisora com base no respetivo programa

4. Mostre ao paciente o video de instrucdes utilizando a ligacéio ou o codigo
OR a direita

5. Peca ao paciente para operar o sistema ARCH* utilizando o programador
e o estimulador. Utilize a lista de verificagdo na secgdo 7.2 (Tabela 5) e
abaixo como suporte para avaliar os passos.

6. Peca ao paciente para operar o sistema ARCE* utilizando apenas o esti-
mulador. O paciente pode ser ajudado por si ou por uma pessod que pres-
ta assisténcia, conforme necessdrio. Utilize a lista de verificacéio na sec-
¢dio 7.2 (Tabela 5) e abaixo como suporte para avaliar os passos.

7. Sealgum ounenhum passo for executado corretamente, demonstre a for-
ma correta de o fazer e confirme a compreensdo do paciente.

Para obter assisténcia da ONWARD. contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Para profissionais de saude: preparar um paciente para utilizagéio domeéstica do ARCE*  Formagdio

Utilize esta lista de verificacéio para avaliar a capacidade do paciente de utilizar o sistema ARCEX,
CERTIFIQUE-SE DE QUE O PACIENTE CONSEGUE CONCLUIR COM EXITO TODAS AS TAREFAS ABAIXO

Ao utilizar o sistema ARCE* com o estimulador e o programador:

Ligue o estimulador e o programador.

Verifique os niveis da bateria do programador e do estimulador.

Desbloqueie o programador deslizando o dedo no ecré e introduza o PIN.

Ligue o programador ao estimulador na aplicacéio myARCH (selecione a "ID do dis-
positivo" no programador que corresponde ao nimero de série na parte posterior do
estimulador)

Selecione o programa no ecré "Lista de programas'.

No seu corpo, identifique as dreas onde os elétrodos ativo e de retorno ir@io ser coloca-
dos de acordo com o ecr@ "Canais".

Prepare a pele:

o Verifique a pele quanto airritacéo e integridade antes de colocar os elétrodos. Os
elétrodos ndo devem ser aplicados sobre pele com lesdes. Aguarde até a pele estar
cicatrizada antes de utilizar o sistema ARCEX,

o Limpe a pele com dgua ou dlcool. Certifique-se de que a pele estd seca antes de
aplicar os elétrodos.

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Cologue os elétrodos na pele preparada sobre as dreas indicadas, de acordo com o

8. o o o ~ : .
ecrd "Canais", certificando-se de que estéio bem fixos ¢ pele.

Ligue os cabos de extensdio aos elétrodos e ¢ caixa divisora de acordo com a configu-
racdo definida no ecré@ "Canais".

Ligue a caixa divisora ao estimulador. Certifique-se de que o estimulador estd coloca-
10. | do numa superficie plana. Ndo segure no estimulador nem o coloque no colo durante
a duracdo da terapia.

Clique em "Continuar" no ecrd "Canais' e confirme o posicionamento correto dos elé-

n. trodos.

12. | Inicie a estimulacéio clicando em "Verificar Q e iniciar estimulacdo'.

13. | Confirme que estd pronto parainiciar a estimulacéo premindo "Sim' na janela pop-up.

14. | No programador, aumente e reduza a amplitude.

Interrompa a estimulacdo a partir do programador, selecionando "Pausar estimula-

15. ~ 0
cdo".

Retome a estimulacdo a partir do programador premindo "Verificar Q e retomar esti-
mulacéo”.

16.

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Pare a estimulacéo premindo "Parar estimulacdo” no programador e, em seguida,

17- " . N . o~
Terminar sessdo" no progromodor parad concluir a sessdo.

Ao utilizar o sistema ARC® apenas com o estimulador (sem o programador):

Utilize o estimulador sem o programador apenas se o paciente se lembrar de onde colocar os
elétrodos e da configuracdo da cablagem

1. Ligue o estimulador e verifique o nivel da bateria

Prepare a pele:
o Verifique a pele quanto airritacdo e integridade antes de colocar os elétrodos. Os

5 elétrodos néio devem ser aplicados sobre pele com lesées. Aguarde até a pele estar
' cicatrizada antes de utilizar o sistema ARCEX.
o Limpe a pele com dgua ou dlcool. Certifique-se de que a pele estd seca antes de
aplicar os elétrodos.
3 Coloque os elétrodos e ligue os cabos de extensdo ¢ caixa divisora de acordo com o

programa.

4. | Ligue a caixa divisora ao estimulador.

5. |Inicie a estimulacéo premindo o botdo "Selecionar'.

Aumente e reduza a amplitude utilizando os botdes "Aumentar" e "Reduzir" do estimu-
lador.

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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7. Pause a estimulacdo premindo o botéio "Selecionar".

8. | Retome a estimulacdo premindo o botdo "Selecionar".

Pare a estimulacéio premindo uma vez o botéio "Selecionar' no estimulador e, em se-

9. guida, premindo-o novamente e mantendo-o premido durante 3 segundos.
Apos a sessdio terminar:
1 Desligue o estimulador premindo o botdo "Ligar/desligar". Se o programador também

tiver sido utilizado, desligue-o.

2. | Desligue a caixa divisora do estimulador.

3. | Retire os elétrodos da pele e desligue todos os cabos.

Verifique a pele quanto airritacdo e integridade. Em caso de danos ouirritacéio cutdi-
4. | neq, interrompa imediatamente a utilizacdo do sistema ARCH* e aguarde até que a
pele esteja cicatrizada antes de o utilizar.

5. | Carregue o estimulador e o programador, se necessdrio.

6. | Volte a colocar todos os componentes na mala fornecida.

Para obter assisténcia da ONWARD, contacte: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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