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Diese Gebrauchsanweisung gilt
fur das professionelle ARCE*”
System

Diese Gebrauchsanweisung ist fur Rehabilita-
tionsfachkrafte bestimmt.

Diese Gebrauchsanweisung enthdlt wichtige
Informationen zur Einrichtung des personli-
chen ARCH* Systems, das flr die Verwendung
durch Patienten und/oder bei Bedarf durch die
unterstutzende Person bestimmtist. Ausfihrli-
che Informationen finden Sie in der Gebrauchs-
anweisung des personlichen ARCH* Systems
(EXIFUOIPEREUDE).

o1

Neue Versionen dieser Gebrauchsanweisung
werden auf der ONWARD®-Website zur Verfi-
gung gestellt und sind unter folgendem Link zu
finden:

www.onwd.com/resources
(Weitere Sprachen ebenfalls verflighar)

Eine Papierversion dieser Gebrauchsanwei-
sung kann ohne zusdtzliche Kosten angefor-
dert werden, indem Sie sich an ONWARD wen-
den.
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Urheberrecht fiir Gebrauchsan-
weisung

© 2025, ONWARD® Medical N.\V.

Alle Rechte vorbehalten.

Kein Teil dieses Dokuments, der unter das hier-
in enthaltene Urheberrecht fallt, darf ohne vor-
herige schriftliche Zustimmung von ONWARD
Medical NV. auf irgendeine Weise oder in ir-
gendeiner Form reproduziert oder kopiert wer-
den.

Moarken

ONWARD®, das stilisierte ,O"-Logo, ARCE* und
ARCH” PRO sind Marken von ONWARD Medi-
cal NV. Alle Rechte vorbehalten.

Die Bluetooth®Wortmarke und -Logos sind
eingetragene Marken von Bluetooth SIG, Inc.
und jede Verwendung dieser Marken durch
ONWARD Medical unterliegt einer Lizenz.
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Erteilte und angemeldete Patente

Aspekte dieses Gerdts sind durch mehrere Pa-
tente und Patentanmeldungen abgedeckt.

Haftungsausschluss

ONWARD® Medical NV. und seine verbunde-
nen Unternehmen dbernehmen keine Verant-
wortung und haften nicht fir Verletzungen oder
Schaden anihren Produkten, weder direkt noch
indirekt, als Folge von unsachgemdalfer Verwen-
dung, Nichteinhaltung des in der Gebrauchs-
anweisung beschriebenen Betriebsprotokolls
oder der unbefugten Verwendung oder Repa-
ratur des professionellen ARCE*” Systems.

ONWARD behdalt sich das Recht vor, alle Infor-
mationen zu seinen Produkten jederzeit ohne
vorherige Anklndigung zu verbessern und zu
dndern und haftet nicht fur Verluste, Kosten
oder Schaden, u. a. Folgeschdden, die durch
das Vertrauen auf die hierin enthaltenen Infor-
mationen verursacht werden.

Zeichnungen hierin dienen nur zur Veranschau-
lichung.
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Professionelles /l RC ®System 0 N W/1 RD

Kurziibersicht zur Einrichtung und Verwencdung
fur medizinisches Fachpersonal

Verkirzte Einrichtungs- und Gebrauchsanweisungen fir die folgende in diesem Handbuch ent-
haltene Aufgabe:

Fiir medizinisches Fachpersonal: Benutzung des ARCE* Systems im Rehabilita-

tionszentrum

Umfassende Anweisungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung im Rest dieses Dokuments.

‘ ONWARD® Kontakt zum Kundendienst:
Vor der Benutzung des ARC®** Systems ,

beachten Sie WARNHINWEISE und VOR- Telefon Europa: +3140 288 2830
SICHTSMASSNAHMEN in den Abschnit-

ten 3.2 und 3.3 der Gebrauchsanweisung. E-Mail-Adresse | support@onwd.com
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Fir medizinisches Fachpersonal: Benutzung des ARCEX Systems im Rehabilitationszentrum

1. Packen Sie das ARCE System aus dem Koffer aus.

L

I O Lap

Professionelle Programmiergerct Ladegerdt fur ARCH Stimulator- Verteiler- Verldéngerungskabel Aktive- und
Gebrauchsan-  (ARC®*PRO App) Programmier- — Stimulator Ladegerdt box (0.5m/19.7 Zoll-1m/39.4  Gegenelektroden
weisung gerdt Zoll)

,Ein-/Aus”-Taste

2. Schalten Sie den Stimulator und das
Programmiergerdt ein, indem Sie die Ein/
Aus“-Taste drucken.

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Fiir medizinisches Fachpersonal: Benutzung des ARCE Systems im Rehabilitationszentrum

3. Priifen Sie den Batteriestand des Stimulators und des
Programmiergerdits. Falls erforderlich, laden Sie sie auf.
Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 6.6.3 dieser
Gebrauchsanweisung.

Der auf dem Stimulator angezeigte Batteriestatus ver-
schwindet nach 5 Sekunden. Um ihn erneut anzuzeigen,
schalten Sie den Stimulator gemdB Schritt 2 oben aus und
wieder ein.

Status der Stimulator-Batterie
(im Benachrichtigungsbereich
des Stimulator-Bildschirms):

—

Batteriestatus des
Programmiergerdts (obere
Leiste):

58% =

4. Platzieren Sie den Stimulator auf eine ebene Fléiche,
so dass das ARCH* Professional Logo oben lesbar ist.

ARC B2 proressiont

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Fir medizinisches Fachpersonal: Benutzung des ARCEX Systems im Rehabilitationszentrum

5. Entsperren Sie das Programmiergerdit, indem Sie Uber
den Bildschirm wischen.

&) > @)

Swipe to Unlock

6. Geben Sie die PIN ein oder, falls dies die erste
Verwendung ist, erstellen Sie eine PIN.

Um eine PIN zu erstellen, driicken Sie auf ,Einen
Sperrtyp festlegen®, um zu den Einstellungen des
Programmiergerdtes zu gelangen und den PIN-Code
einzustellen.

Weitere Einzelheiten finden Sie in Abschnitt 6.1 dieser
Gebrauchsanweisung.

<Einen Sperrtyp festlegen >

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Fiir medizinisches Fachpersonal: Benutzung des ARCE* Systems im Rehabilitationszentrum

/. Erstellen Sie ein neues Patientenprofil in der ARCF*
PRO App (installiert auf dem Programmiergerdit):

i.  Wadhlen Sie ,Neuen Patienten hinzufligen” auf dem
Bildschirm ,,Patientenliste”.

ii. Geben Sie die Patientendaten ein.
. Wahlen Sie ,Speichern™.

Oder wahlen Sie ein vorhandenes Patientenprofil.

Um ein Patientenprofil zu bearbeiten, wadhlen Sie den ( Patient bearbeiten >
Patienten und dann ,,Patient bearbeiten™

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Fur medizinisches Fachpersonal: Benutzung des ARCEX Systems im Rehabilitationszentrum

8. Verbinden Sie den Stimulator mit dem
Programmiergerdt, indem Sie im Bildschirm ,,Details zum
Patienten” die Option ,Gerdt anschlieen und Sitzung
starten™ auswdhlen. Weitere Informationen finden Sie in
Abschnitt 6.3.5 der Gebrauchsanweisung.

i.  Wahlen Sie auf dem Programmiergerdt die ., Gerdite-
Kennung®, die mit der Seriennummer auf der
Ruckseite des Stimulators tibereinstimmt.

il. Wenn die richtige Stimulator-Seriennummer nicht
aufgefuhrtist, wahlen Sie ,Gerdte suchen™

ONWARD  ARCEZsyscen)

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

ExsTMoiPro 1P 22 15V,

Rev.

|y B CE

- 0123
il

EXLSTO3 - Rev.03

Contains FCC ID: X8WBT840

@1)8720908310040(11) (21)

.

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Fiir medizinisches Fachpersonal: Benutzung des ARCE Systems im Rehabilitationszentrum

9. Wenn Sie diesen Stimulator zum ersten Mal mit diesem
Programmiergerdt verbinden, koppeln Sie den Stimulator
mit dem Programmiergerdit:

~ RCERmoressou

i. Uberpriifen Sie, dass der 6-stellige Passkey auf dem
Programmiergerdt-Bildschirm mit der 6-stelligen
Nummer im Benachrichtigungsbereich des
Stimulator-Bildschirms Ubereinstimmt.

,Auswdhlen“-Taste

ii. Wenn die Nummern tUbereinstimmen, dricken Sie

im Programmiergerdt auf ,,Koppeln™ UND drticken Bluetooth-Kopplungsanforderung
Sie die ,Auswdhlen”-Taste auf dem Stimulator (in S HEETe el VA S
. . . dich, dass dieser Passkey auf 000314
beliebiger Reihenfolge). S
269610
Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 6.3.5 der Abbrechen
Gebrauchsanweisung.

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Fur medizinisches Fachpersonal: Benutzung des ARCEX Systems im Rehabilitationszentrum

10. Erstellen Sie ein neues Programm Uber den Bild-
schirm ,Programmliste™

i.  Wahlen Sie ,Ein neues Programm erstellen”
il. Programmdetails festlegen:

Name des Programms: Darf nicht mit anderen Na-
men in lhrer ,Programmliste” identisch sein.

Programmbeschreibung: (optional)
Dauer: Maximale Programmdauer [1-180 min]

Dauer der Anlaufzeit: Anlaufzeit von O mA auf die
eingestellte Amplitude [2-60 s].

Maximale Amplitudenerh6hung im Heimge-
brauch: Der Prozentsatz tiber der Zielamplitude
(Intensitart), auf den der Patient die Amplitude er-
hohen kann [0 % - 100 %].

. Wahlen Sie ,Dieses Programm speichern®.
Oder wadhlen Sie ein vorhandenes Programm.

Um ein Programm zu bearbeiten, wdhlen Sie das Pro-
gramm und dann ,Programm bearbeiten”

Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 6.3.6 dieser
Gebrauchsanweisung.

@: Empfohlene Starteinstel-

lung:

o Dauer: 60 min

o Dauer der Anlaufzeit: 10 s

> Maximale
Amplitudenerhohung fur
den Heimgebrauch: 10 %

( Programm bearbeiten >

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Fiir medizinisches Fachpersonal: Benutzung des ARCE Systems im Rehabilitationszentrum

11. wahlen sie .Kandle anzeigen®, um den
Bildschirm ,Kandle™ aufzurufen.

12. Bestimmen und stellen Sie die Elektroden-
platzierung im Bildschirm  Kandle® ein: ARCE*
Therapie ist eine elektrische Rickenmarkstimu-
lation (SCS). Die Elektrodenplatzierung kann sich
von anderen Stimulationsgerdten unterscheiden.
Die empfohlene Starteinstellung ist fur Aktivita-
ten der oberen GliedmafBen geeignet.

i Platzierung der Gegenelektroden ein-
stellen: Wahlen Sie in den mit A B,.C.D gekenn-
zeichneten Feldern aus, tiber welchen Knochen-
strukturen Sie die Gegenelektroden platzieren
mochten (maximal 4). Wdhlen Sie entweder Be-
ckenkdmme oder Schlisselbeine.

il Aktive Elektrodenplatzierung einstellen:
Wdhlen Sie in den mit 1,2,3,4 gekennzeichneten
Feldern aus, wo Sie die aktiven Elektroden (maxi-
mal 4) auf dem Nacken platzieren moéchten.

>()- Empftohlene Starteinstellung:

Gegenelektroden:
A: Linker Beckenkamm
B: Rechter Beckenkamm

| A Lbeckenkam... - B Rbeckenka.. | C Auswahlen ~ D Auswéhlen v

Kanal

Aktive

Aktive Elektroden:

1. C3
2:C6
Q - c3 v HE
@) oot . C6 s

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Fur medizinisches Fachpersonal: Benutzung des ARCEX Systems im Rehabilitationszentrum

13. Aktivieren Sie die gewiinschte Anzahl
von Kanéilen im Bildschirm Kandle™

Woaihlen Sie die Kreise aus, die den
Kandlen entsprechen, die Sie verwenden
mochten. Nach der Aktivierung er-
scheint ein Hakchen.

(S
g

Empfohlene Starteinstellung:
Kandle 1und 2 aktivieren:

1.

.

14. wahlen und verkniipfen Sie die
gewiinschten Gegenelektroden flr jeden
aktivierten Kanal:

Wocahlen Sie das Feld aus, das der Ge-
genelektrode entspricht, die Sie fir
einen bestimmten Kanal verwenden
mochten.

Verknupfen Sie die Gegenelektroden, in-
dem Sie auf das Symbol klicken.

,
.

-@‘

Empfohlene Starteinstellung:

Wadhlen Sie Gegenelektrode A flr die
Kandle 1und 2.

Klicken Sie auf das Symbol
zwischen den Gegenelektroden A und B

Sie sollten wie der folgende Screenshot
aussehen:

Return-Elektroden
[S)
-@ @-¢ -

-0 @ ¢ -0o

(2] (co]

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Fiir medizinisches Fachpersonal: Benutzung des ARCE Systems im Rehabilitationszentrum

‘\\; PATIENT - AEX_123 & GERAT-000209 m® 3 1::" PROGRAMM - Einen Tennisball gr... =
Der B'i Idschi rm o Kq na Ie“ sol Ite Programmliste Programmdetails Kanale Stimulation
.
. Platzierung der Return-Elektroden
nun wie folgt aussehen
A L beckenkam... B Rbeckenka.. [ ahl D A
Rechts |~ Links mfi N 2) o
Kanal Aktive Elektroden Aktivieren Return-Elektroden
2 -
Q- o S @ 0O Ofc-0»o
0 0 @ €6 v b @ o 0 0lc-»
(O T E— e E— A B-C D
0) o s sl

Beispiel flir Elektrodenplatzierung

15. Suchen Sie am Kérper des Patienten die Aktive Elektroden

Bereiche der Elektrodenplatzierung sowohl (rund)

fur aktive als auch fiir Gegenelektroden, die Sie

zuvor in Schritt 12 im Bildschirm ., Kandle™ einge-

geben haben. Gegenelektroden
(rechteckig)

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Fur medizinisches Fachpersonal: Benutzung des ARCEX Systems im Rehabilitationszentrum

16. Bereiten Sie die Hautbereiche fiir die Platzierung der_aktiven Elektroden und Gegenelekt-
roden vor.

1. ‘ Uberpriifen Sie die Haut vor dem Platzieren der Elektroden auf Reizungen und Un-
versehrtheit. Elektroden sollten nicht auf verletzter Haut platziert werden. Warten Sie, bis
die Haut verheilt ist, bevor Sie das ARCH* System verwenden.

ii. Rasieren oder kiirzen Sie bei Bedarf liberschussiges Haar. Vermeiden Sie die Verwendung
von Lotionen oder Olen, wo die Elektroden platziert werden.

iii. Reinigen Sie die Haut mit Wasser oder Alkohol. Vergewissern Sie sich, dass die Haut tro-
cken ist, bevor Sie die Elektroden anbringen.

Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 6.4.1.2. dieser Gebrauchsanweisung.

@ Empfohlene Starteinstellung:
17. Platzieren Sie Elektroden auf die vorberei-

tete Haut und stellen Sie sicher, dass sie festmit | - Gegenelektroden (recht-
der Haut verbunden sind. eckig) am linken und rechten
Beckenkamm

4

=
i
3l

Elektroden sollten nicht durch Ziehen an den An-
schlusskabeln von ihrer Schutzfolie oder vonder | °  Aktive Elektroden (rund)
Haut entfernt werden. an C3und C6

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Fur medizinisches Fachpersonal: Benutzung des ARCEX Systems im Rehabilitationszentrum

18. schlieBen Sie Verléingerungskabel an:

i. Ende des/der Verldngerungskabel(s)
mit dem schwarzen Ring zu den
Elektroden.

ii. Anderes Ende des/der
Verldngerungskabel(s) ohne den
schwarzen Ring zur Verteilerbox.

Runde (aktive) Elektroden werden
an die aktiven Elektrodenbuchsen
der Verteilerbox (rot 1-2-3-4)
angeschlossen.

Rechteckige (Gegenelektroden),
werden an die Gegenelektrodenbuchsen
der Verteilerbox (grau A-B-C-D)
angeschlossen.

Bilden Sie die Konfiguration vom

Bildschirm . Kandle™ genau nach (z. B.
Gegenelektrode A — linker Beckenkamm,
Gegenelektrode B — rechter Beckenkamm).

@ Empfohlene Starteinstellung:

> SchlieBen Sie die Gegenelektrode am linken
Beckenkamm an die Gegenelektrodenbuchse
A der Verteilerbox an.

> SchlieBen Sie die Gegenelektrode am rechten
Beckenkamm an die Gegenelektrodenbuchse
B der Verteilerbox an.

> SchlieBen Sie die aktive Elektrode an C3 an die
aktive Elektrodenbuchse 1 der Verteilerbox an.

> Schlief3en Sie die aktive Elektrode an C6 an die
aktive Elektrodenbuchse 2 der Verteilerbox an.

B Rbeckenka... L A Lbeckenkam...
h & J

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Fur medizinisches Fachpersonal: Benutzung des ARCEX Systems im Rehabilitationszentrum

19. Befestigen Sie die Verteilerbox (mit dem
integrierten Clip) an einer Stelle, z. B. am Kra-
gen des Hemdes des Patienten, von der aus
die Verlangerungskabel die Elektroden errei-
chen konnen, ohne die Armbewegungen einzu-
schréanken.

20. Verbinden Sie die Verteilerbox mit dem
Stimulator, indem Sie den grauen Stecker der
Verteilerbox in die graue Buchse des Stimula-
tors stecken. Beachten Sie die Pfeile auf den
Anschllssen fur die korrekte Ausrichtung.

‘ Stellen Sie sicher, dass der Stimulator
auf einer ebenen Fldache platziert ist. Halten
Sie den Stimulator wéhrend der Therapiedau-
er nicht in der Hand und legen Sie ihn nicht auf
lhren Schof3.

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Fiir medizinisches Fachpersonal: Benutzung des ARCE Systems im Rehabilitationszentrum

271. Nachdem Sie die Kanalkonfiguration in den obigen
Schritten 12-14 definiert haben:

i.  Navigieren Sie zum Bildschirm , Stimulation™:

Wdadhlen Sie auf dem Bildschirm ,Kandle™ ,Spei-
chern und weiter” aus

Wadhlen Sie . Bestdtigen”, nachdem Sie die Elekt-
rodenplatzierung bestatigt haben

ii. Passen Sie jeden der folgenden Stimulations-
parameter an lhre gewiinschte Einstellung an
(sie werden zuerst mit den Standardeinstellungen
angezeigt):

Wellenform: Biphasisch oder monophasisch

Amplitude: 0 mA - 250 mA (biphasisch) / O mA
-100 mA (monophasisch)

Impulsbreite: 0,1ms - 5 ms
Frequenz: 0,2 Hz - 100 Hz
Tragerfrequenz: 5 kHz oder 10 kHz

Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 6.5.1. die-
ser Gebrauchsanweisung.

‘:@:‘ Empfiohlene Starteinstellung:

o

o

o

o

o

Wellenform: Biphasisch
Impulsbreite: 1,0 ms
Frequenz: 30 Hz
Amplitude: Start bei O mA
Tragerfrequenz: 10 kHz

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Fur medizinisches Fachpersonal: Benutzung des ARCEX Systems im Rehabilitationszentrum

22. Priifen Sie den Impedanzstatus, indem
Sie ,Q prufen und Stimulation beginnen® aus-
wdahlen.

Wenn Sie auf die Fehlermeldung ,Schlechter
Impedanzstatus™ stoBen:

i. Stellen Sie sicher, dass die Kabel richtig
angeschlossen sind.

ii. Stellen Sie sicher, dass die Elektroden si-
cher auf der Haut haften. Verwenden Sie
medizinisches Klebeband, um die Elek-
troden zu sichern, oder ersetzen Sie sie
bei Bedarf durch neue Elektroden.

Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt
6.5.3 dieser Gebrauchsanweisung.

() Schlechter Impedanz

Das System ist nicht richtig fiir den Start des Stimulationsprogramms eingerichtet.
Machen Sie das Folgende:
« Die Kabelverbindung und die Elektroden auf der Haut iiberpriifen

« Die Stimulationsparameter @ndern

Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

23. Bestcitigen Sie, dass Sie bereit sind, die
Stimulation zu starten, indem Sie im Popup-
Fenster auf ., Ja” klicken.

() Bereit fiir den Start

Das System ist bereit, das Stimulationsprogramm zu starten.

Bestatigen Sie, dass Sie die Stimulation starten wollen?

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com

20




Fiir medizinisches Fachpersonal: Benutzung des ARCE* Systems im Rehabilitationszentrum

24 . Beginnen Sie mit den Ubungsaufgaben.

Sobald die Stimulation beginnt, steigt der Strom _ 10 mA +
von O mA auf die eingestellte Amplitude fur jeden
Kanal.

i. Stellen Sie die Amplitude auf dem Pro-
grammiergerdt ein, um die Intensitat der
Stimulation zu dndern. Beginnen Sie bei
OmA und erhéhen Sie schrittweise, bis sich
die Aufgabenausfihrung verbessert. Wenn
die Stimulation Unbehagen verursacht,
sollten Sie in Betracht ziehen, die Amplitu-
de zu reduzieren.

-Auswdhlen*“-Taste
& Tasten zum Erhéhen/

\erringern

Hinweis:

Wenn die Verbindung zum Programmiergerdt un-
terbrochen wird, kbnnen Sie die Amplitude Uber
die Stimulator-Tasten erhohen/verringern.

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Fiir medizinisches Fachpersonal: Benutzung des ARCE Systems im Rehabilitationszentrum

25. sie kénnen die Stimulation jederzeit vom Program-
miergerdt aus pausieren, indem Sie , Stimulation pausieren”
auswdhlen, oder vom Stimulator aus, indem Sie die ,, Auswdih-
len“-Taste drlcken.

Um die Stimulation fortzusetzen, driicken Sie auf dem Pro-
grammiergerdt auf ,Q prufen und Stimulation erneut begin-
nen”.

Hinweis: Wenn die Verbindung zum Programmiergerdt unter-
brochen wird, konnen Sie die Stimulation fortsetzen, indem
Sie die Taste ,,Auswdhlen” des Stimulators driucken.

(DD Stimulation pausieren >

26. Beenden Sie die Stimulation:

i.  Drlcken Sie auf dem Programmiergerdt auf ,Stimula-
tion beenden” oder

il. Warten Sie, bis das Programm auf der Grundlage der
eingestellten ,.Dauer” automatisch endet, oder

. Dricken Sie die Auswdhlen®-Taste am Stimulator ein-
mal und drticken Sie sie dann erneut und halten Sie sie 3
Sekunden lang gedrickt. Wenn die Stimulation bereits
pausiert ist, halten Sie die ,Auswdhlen®-Taste 3 Sekun-
den lang gedruckt.

Driicken Sie dann auf ,.Sitzung beenden®.

( Stimulation beenden >

Stimulation gestoppt
Méchten Sie die Sitzung beenden oder mit einem anderen Programm fortfahren?

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Fir medizinisches Fachpersonal: Benutzung des ARCE* Systems im Rehabilitationszentrum

27. Nach Beendigung der Sitzung oder Beendigung der Stimulation:

i. Schalten Sie den Stimulator aus, indem Sie die ,,Ein/Aus”-Taste drlcken.
ii. Trennen Sie die Verteilerbox vom Stimulator.

iii. Entfernen Sie die Elektroden von der Haut und trennen Sie alle Kabel.

1\ ‘ Uberpriifen Sie die Haut auf Unversehrtheit und Reizungen. Sollte ein Hautaus-
schlag oder eine Hautverbrennung auftreten, beenden Sie die Anwendung sofort und war-
ten Sie, bis die Haut verheiltist, bevor Sie das ARCH* System wieder verwenden.

v. Legen Sie alle Komponenten zurlick in den mitgelieferten Koffer.

vi. Reinigen und laden Sie den Stimulator und das Programmiergerdit, falls erforderlich. Wei-
tere Informationen finden Sie in den Abschnitten 6.6.2 und 6.6.3 dieser Gebrauchsanwei-
sung.

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
23 0



24

Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen



ONWARD

Professionelles

ARCEX

System

Gebrauchsanweisung

Deutsch




26

Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen



1 Einleitung 31
11 Anwendung dieser Gebrauchsanweisung 31

1.2 Technischer Kundendienst 31
1.3 Symbolerkldrung in der Packsttckkenn-

zeichnung und Systemkennzeichnung 32
1.4 AbkUrzungen und Definitionen 35

1.5 Herstellerinformation und Kundenkontakt

von ONWARD 37
1.6 Kontaktinformationen flir autorisierte
Vertreter und Importeure 38
1.7 Garantie 38
1.8 Endanwender-Lizenzvertrag 38
1.9 Weitere Informationen 38
2 ARCE* VVerwendungszweck 39
21Verwendungszweck und Anwendungsge-
biete 39
2.3 Zielpopulation 39
2.4 \/orgesehene Anwender 39
2.41Rehabilitationsfachkraft 39
2.4 2 Patient 39

27

Inhalt

2.4 3 Unterstutzende Person
2.5 Klinischer Nutzen

3 Sicherheitshinweise
3.1 Kontraindikationen

3.2 Warnhinweise

3.3 VorsichtsmaBnahmen

3.4 Mogliche Nebenwirkungen
3.5 Meldung von Vorfdllen

4 Komponenten
41 ARCE* Systempaket

4.2 Elektroden

5 ARCE* System Beschreibung
51 ARCH* Systemubersicht

5.2 ARC®* Stimulator

5.3 ARCE* Verteilerbox

5.4 ARCE* Verlangerungskabel

5.5 ARCE® Programmiergerdit

5.6 Elektroden

40
40

40
41
41
43
44
45

46
46

49

51
51
52
60
o1
o1
62



Inhalt

6 ARCE* System Anweisungen 63
6.1 Einrichten des Systems vor dem ersten

Gebrauch 63
6.2 ARCH Therapiesitzung 65
6.3 Vorbereiten 65

6.3.1 Zusammenstellen der Komponenten 65

6.3.2 Starten der ARC®*PRO App 67

6.3.3 ARCE* PRO App-Einstellungen 68

6.3.4 Verwaltung des Patientenprofils 69
6.3.4.1 Patientenprofil auswdhlen oder
erstellen 70

6.3.4.2 Patientenprofil bearbeiten oder 16-

schen 7
6.3.5 Anschluss an den ARC®* Stimulator 72
6.3.6 Stimulationsprogrammverwaltung 74

6.3.6.1 Stimulationsprogramm auswdhlen

oder erstellen 75

6.3.6.2 Stimulationsprogramm bearbeiten

oder l6schen 78

6.4 Einrichtung 79

6.41 Kanalkonfiguration, Hautvorbereitung

28

und Elektrodenplatzierung 79
6.411 Kanalkonfiguration 79
6.4.1.2 Hautvorbereitung und Elektroden-
platzierung 81

6.4.2 Einrichten der Verteilerbox und des Sti-

mulators 83
6.5 Schulung 88
6.5.1 Konfiguration der Stimulationswellen-
form 88
6.5.2 Stimulationssteuerung o1
6.5.2.1 Uber die ARCE* PRO App AN
6.5.2.2 Steuerung der ARCH Therapie
vom ARCE* Stimulator 95
6.5.3 Impedanzstatus 96
6.5.4 Sofortige Unterbrechung der Stimula-
tion 99
6.6 Beendigung der Sitzung 100
6.6.1 Ausschalten des Systems 100
6.6.2 Reinigung 101
6.6.3 Lade- und Batteriestand 102
6.6.3.1 ARC®* Programmiergerdt 102



6.6.3.2 ARCH* Stimulator 102
6.6.4 Lagerung des ARCE* Systems 103
7 \lorbereitung flir den Heimge-
brauch 104
71Exportieren eines Programms fur den
Heimgebrauch 108

7.2 Schulung der Patienten flir den Heimge-

brauch 111
8 Cybersicherheit 117
8.1Schutz des Zugriffs auf das Program-
miergerdt 117
8.2 Drahtlose Sicherheitsmalnahmen 117
8.3 Richtlinien flur die sichere Verwendung 118
8.3.1 Schutz gekoppelter Gerdte 118
8.3.2 Verwaltung von Bluetooth-Verbindun-
gen 118

8.3.3 Einhaltung von Sicherheitskontrollen 119
8.3.4 Verwendung von USB-Anschlissen 119
8.3.5 Software- und Sicherheits-Updates 119
8.3.6 Meldung von Sicherheitsbedenken 119

29

Inhalt

8.4 Protokolldateien 120
8.5 Cybersicherheit - Ende des Supports 120
8.6 Softwarestuckliste 120
9 Wartung und Instandhaltung 121
9.1 ARCH* System-Updates 121
9.2 Elektrodenkauf und -austausch 121
10 Technische Informationen 122
10.1 Technische Daten 122
10.2 Exposition 126

10.2.1 Elektromagnetische Storungen 126

10.2.2 Hochfrequenzstérungen 130
11 Fehlerbehebung 131
11.1 ONWARD Kundendienst 131
11.2 ARCE* Stimulator Fehlerbehebung 131

11.2.1 Der Stimulator schaltet sich nicht ein 131

11.2.2 Der Stimulator zeigt einen Fehlercode
an 131

11.2.3 Der Stimulator zeigt die Fehlermeldung
.Siehe Kabel” 132



Inhalt

11.2.4 Stimulator-Bildschirm oder -Tasten
reagieren nicht 132

11.2.5 Der Stimulator reagiert entweder nicht
oder verzogert auf Eingaben auf dem Pro-

grammiergerdt 133
11.2.6 Der Stimulator schaltet sich unerwar-
tetab 133
11.2.7 Stimulation startet nicht 133
11.2.8 Wie setze ich den Stimulator auf
Werkseinstellungen zurtick? 133
11.2.9 Wie dndere ich die Sprache des
Stimulators? 134
11.3 ARC® Programmiergerdt Fehlerbehe-
bung 134
11.3.1 Programmiergerdit reagiert nicht
mehr auf Berthrungen 134
11.3.2 Programmiergerdt verliert Verbin-
dung zum Stimulator 134
11.3.3 Ich kann den Stimulator nichtin der
Gerdteliste sehen 134

11.3.4 Ich kann keine Verbindung zum
Stimulator herstellen 135

11.3.5 , Schlechter Impedanzstatus™ am

Programmiergerdt 135

11.3.6 Der Bildschirm bleibt ausgeschaltet,
wenn ich versuche, das Programmiergerdt
einzuschalten 136

11.3.7 Die Batterie des Programmiergerdts
erschopft sich innerhalb weniger Stunden 136

11.3.8 Nicht funktionierendes Stimulations-

programm 136
11.3.9 Kann ich die Einstellungen der ARCEX
PRO App dndern oder anpassen? 137

11.3.10 Wie kann ich das Programmiergerdit
entsperren, wenn ich meinen PIN-Code ver-

loren habe? 137
11.3.11 Kannich andere Apps auf dem Pro-
grammiergerdt installieren? 137

11.3.12 Kann ich das Programmiergerdt
wdhrend des Ladevorgangs verwenden? 138

11.3.13 Wie entkopple ich den Stimulator? 138

11.3.14 Wie dndere ich die Sprache der
App? 138

12 Entsorgung 139



1 Einleitung

1.1 Anwendung dieser Gebrauchs-
anweisung

Lesen Sie alle Anweisungen sorgfdltig durch,
bevor Sie das professionelle ARCE* System
verwenden. Wenn die Anweisungen in diesem
Dokument nicht gelesen und verstanden wer-
den, kann dies zu einer unsachgemdBen Ver-
wendung des ARCE* Systems fuhren, was die
Patientensicherheit und die Gerdteleistung ge-
fahrden kann.

Die ARCE*PRO App ist ein Medizinprodukt und
wird auf einem handelstblichen Tablet instal-
liert. Das Tablet selbst ist kein Medizinprodukt.
Die Elektroden werden von ONWARD Medical
vertrieben. Informationen zur sicheren Verwen-
dung finden Sie in den Originalanweisungen
des Herstellers, die dem ARCH Systempaket
beiliegen.
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1Einleitung
1.2 Technischer Kundendienst

Wenn Sie technische Fragen oder Probleme
mit dem professionellen ARCE* System haben,
wenden Sie sich bitte unter den folgenden Kon-
taktdaten an ONWARD.

Telefon Europa: +3140 288 2830

E-Mail-Adresse | support@onwd.com




1Einleitung

1.3 Symbolerklérung in der Pack-
stiickkennzeichnung und System-

xx|REP

Landesbevollmdchtigter. Der XX-Text
des Symbols steht flr den aus zwei

kennzeichnung Buchstaben bestehenden Ldnder-
code.
MD | | Medizinprodukt * Bluetooth®
QTY| | Menge Eu.ropdische CI.E—Konfor.mitdtskenn.—
C € zeichnung - weist auf die Konformi-
tat mit der Verordnung (EU) 2017/745
REF| | Referenznummer : . _ A :
hin. Die Nummer identifiziert die be-
Eindringschutz. Die erste Ziffer be- nannte Stelle.
zieht sich auf den Schutz gegen feste Nach US-Bundesrecht darf dieses
Fremdkorper und wird auf einer Skala Gerdt nur von einem Arzt oder auf
von O (kein Schutz) bis 6 (kein Eindrin- %(ONLY arztliche Anordnung verkauft wer-
IP | genvon Staub) bewertet. Die zweite Zif- den
XX fer bewertet den Schutz des Gehduses :

vor Flissigkeiten und verwendet eine
Skala von O (kein Schutz) bis 9 (Hoch-
druck-HeiBwasser aus verschiedenen
Winkeln).

Europdischer Bevollmdéchtigter

Europdischer Bevollmdchtigter
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Beim Betrieb des Gerdtes ist Vor-
sicht geboten. Konsultieren Sie die
Begleitdokumente fur spezifische
Warnhinweise oder Vorsichtsmal3-
nahmenim Zusammenhang mit dem
Gerat.

Konsultieren Sie die Gebrauchsan-
weisung




1Einleitung

Lesen Sie die Gebrauchsanwei-
sung

Hersteller

o

C

Herstellungsland

Datum der Herstellung

Haltbarkeitsdatum

Seriennummer

o

Chargennummer

Zerbrechlich. Mit Vorsicht behan-
deln, um Beschadigungen des Pa-
ckungsinhalts zu vermeiden

@ ra B EKNEREE S

Nicht verwenden, wenn die Pa-
ckung beschdadigtist

‘9
.
iad

Trocken und vor Feuchtigkeit ge-
schiitzt aufbewahren

Temperaturbegrenzung fur Lage-
rung, Handhabung und Transport,
wobei x = Minimalwert,

y = Maximalwert. Temperaturen
auBerhalb des angegebenen Be-
reichs flr jedes Gerdt konnen
Schaden verursachen

Feuchtigkeitsbegrenzung fir La-
gerung, Handhabung und Trans-
port, wobei x = Minimalwert,

y = Maximalwert. In einem Bereich
aufbewahren, in dem es keiner
Flissigkeiten oder Ubermdfiger
Feuchtigkeit ausgesetzt ist

Atmosphdrendruckbegrenzung
fur die Lagerung, wobei x = Mi-
nimalwert, y = Maximalwert. Ein
Druck auBerhalb des angege-
benen Bereichs pro Gerdt kann
Schdden verursachen
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R

Typ BF (Body Floating) Anwen-
dungsteil (nicht fur direkte kardia-
le Anwendung geeignet)

15V

15 Volt Gleichstrom

=

Elektrische und elektronische Me-
dizinprodukte sind getrennt zu
entsorgen.

UDI

Einmalige Produktkennungsnum-
mer

FCC-Konformitat

Hdandler

JE O

Verpackungseinheit
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U

CERTIFIED

SAFETY US-CA
E542906

Underwriters Laboratories (UL) ist
eine unabhdngige, weltweit aner-
kannte Agentur, die Unternehmen
und Produkte zertifiziert, validiert,
testet, inspiziert und auditiert.

®

Importeur




1.4 Abkirzungen und Definitionen

Abkiirzung Beschreibung

EMI Elektromagnetische Sto-
rungen

IFU Gebrauchsanweisung
Leuchtdiode
LED ist eine Art Diode, die
Licht erzeugt. Eine Diode

LED ist ein Gerdt, das einen
elektrischen Strom so
steuert, dass er nurin eine
Richtung flieRen kann.

ONWARD ONWARD Medical N.V.

RP Rehabilitationsfachkraft

SCI Ruckenmarksverletzung

UDI Einmalige Produktken-
nung

1Einlettung

Hz

Hertz ist eine Einheit, die
aus der Zeit abgeleitet
wird und die Frequenz im
Internationalen Einhei-
tensystem (SI) misst. Fre-
quenz ist, wie oft etwas
passiert. Eine Frequenz
von 1Hertz bedeutet, dass
einmal pro Sekunde etwas
passiert.

Beckenkamm

Dies ist der gekrimmte
obere Rand des Darm-
beins, der grof3te der drei
Knochen, die zum HuUft-
knochen verschmelzen.
Es befindet sich am obe-
ren und seitlichen Rand
des Darmbeins sehr nahe
an der Hautoberfladche im
Huftbereich.
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mA

Milliampere

Ein Milliampere entspricht
1/1000 eines Ampere. Am-
pere ist die Grundeinheit
zur Messung des elektri-
schen Stroms.

WARNHINWEIS

Dies weist auf eine poten-
ziell gefdhrliche Situation
hin, die, wenn sie nicht ver-
mieden wird, zu schweren
Verletzungen und Gerdte-
schaden fuhren kann.

VORSICHTSMAS-
SNAHME

Dies weist auf eine poten-
ziell gefahrliche Situation
hin, die, wenn sie nicht ver-
mieden wird, zu einer ge-
ringfugigen Beschddigung
des Gerdts oder anderer
Gegenstdnde fUhren kann.

HINWEIS

Dies weist auf zusdtzliche
Informationen hin, die die
nebenstehende Anwei-
sung verdeutlichen/ergdn-
zen.

Patientenum-
gebung

Die Patientenumgebung
wird als der 1,5 m/5 FufB
groBe Bereich um den Pa-
tienten definiert und gilt
nur wdhrend der Stimula-
tion.

Ausubung
funktioneller
Aufgaben

Die Auslbung funktionel-
ler Aufgaben im medizi-
nischen Umfeld umfasst
das Uben individuell an-
passbarer Aufgaben, die
von Rehabilitations-fach-
kraften festgelegt werden
und auf den individuellen
Zielen jedes Patienten ba-
sieren.
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Ubungen fur
zuhause

Ubungen fiir zuhause um-
fassen eine breite Palette
von einfachen Aufgaben
und Aktivitdten des tdg-
lichen Lebens, die nach
Ermessen der Rehabili-
tationsfachkraft fir den
hduslichen Bereich emp-
fohlen werden. Zu den
Ubungen koénnen Aufga-
ben wie das Greifen gro-
Rer Gegenstdnde oder
das Hantieren mit klei-
nen Gegenstdnden geho-
ren (z. B. Einstecken eines
Schlissels in ein Vorhdin-
geschloss, Greifen einer
Tasse, Drehen von Schrau-
ben und Muttern, Binden
von Knoten).

ORG

Kurzanleitung — nur fir das
personliche ARCE* System
des Patienten verfugbar.
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1.5 Herstellerinformation und
Kundenkontakt von ONWARD

ol

Name des ONWARD Medical N V.
Unternehmens
Anschrift Schimmelt 2, 5611ZX
Eindhoven,
Niederlande
Telefon Europa: +3140 288 2830
E-Mail-Adresse | support@onwd.com
Website www.onwd.com
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1.6 Kontaktinformationen flr au-
torisierte Vertreter und Impor-
teure

ONWARD
Medical SA

Schweizer Vertreter
und Importeure:

Pont Bessiéres 3
1005 Lausanne,

Adresse:

Schweiz

1.7 Garantie

Die ARCH* Systemgarantie ist in der Garantie-
erkldrung beschrieben, die in der Verkaufsdo-
kumentation des ARCF* Systems enthalten ist.

Wenn das Garantiesiegel auf der
Rickseite des ARCH* Stimulators
beschdadigt oder entfernt wird, be-
achten Sie bitte, dass die Integri-
tat des Gerdts moglicherweise be-
eintrachtigt wird und die Garantie
ihre Glltigkeit verliert.

Hinweis
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1.8 Endanwender-Lizenzvertrag

Der ARCH* System-Endanwender-Lizenzver-
trag (EULA) ist in der EULA-Dokumentation
beschrieben, die in der Verkaufsdokumenta-
tion des ARCE* Systems enthalten ist.

1.9 Weitere Informationen

Weitere Informationen finden Sie unter
www.onwd.com/resources



2 ARC®* VVerwendungszweck

2.1 Verwendungszweck und
Anwendungsgebiete

Das ARCH* System dient zur programmierten
transkutanen elektrischen Stimulation des RU-
ckenmarks in Verbindung mit der Auslbung
funktioneller Aufgaben in der Klinik und mit
Ubungen fiir zu Hause, um die Sensibilitat und
Kraft der Hande bei Personen im Alter von 18
bis 75 Jahren zu verbessern, die aufgrund einer
inkompletten Ruckenmarksverletzung (C2-C8
einschlieBlich) an einem chronischen (>1 Jahr
nach der Verletzung), nicht fortschreitenden
neurologischen Defizit leiden.

Das ARCH* System soll in medizinischen Zen-
tren von Rehabilitationsfachkrdften und zu
Hause von Patienten und bei Bedarf von unter-
stutzenden Personen betrieben werden.

2.2 Zweckbestimmung

Das ARCH* System dient zur programmierten,
transkutanen elektrischen Stimulation des RU-
ckenmarks beil Personen mit einer inkomplet-
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2 ARCEVerwendungszweck

ten Ruckenmarksverletzung (SCI) im Alter von
18 bis 75 Jahren.

2.3 Zielpopulation

Das ARCE* System ist flr Personen zwischen
18 und 75 Jahren mit chronischer, nicht fort-
schreitender, unvollsténdiger (Grad B, C oder
D auf der Impairment Scale (AlS) der American
Spinal Injury Association (ASIA)) Halswirbel-
sdulenverletzung (C2-C8 einschlieBlich) vorge-
sehen.

2.4 \/orgesehene Anwender
2.4.1Rehabilitationsfachkraft

Die Rehabilitationsfachkraft eine zugelassene
medizinische Fachkraft oder Therapeut, der
Rehabilitationstrainings  definiert und/oder
Uberwacht und/oder den Rehabilitationspro-
zess fur einen Patienten leitet.

2.4.2 Patient

Der Patient ist der Empfdnger der ARCH* The-
rapie, der Unterstiitzung von der unterstiitzen-
den Person anfordern kann.



2 ARCE Verwendungszweck

2.4.3 Unterstitzende Person

Die unterstitzende Person ist ein Familienmit-
glied, Freund oder Betreuer, der den Patienten
bei Bedarf bei der Benutzung des Systems un-
terstutzt. Es handelt sich um Personen mit nor-
maler Mobilitat der oberen Extremitdten, die in
der Lage sind, mit dem Patienten zu kommuni-
zieren.

2.5 Klinischer Nutzen

Das ARCE* System, das in Verbindung mit der
AuslUbung funktioneller Aufgaben verwendet
wird, ist wirksam zur Verbesserung der Sensi-
bilitat und Kraft der Hande.
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3 Sicherheitshinweise

Die Entscheidung, ob ein Patient fir die Be-
handlung geeignet ist, liegt immer in der Zu-
standigkeit des zustdndigen medizinischen
Fachpersonals, das die alleinige medizinische
Verantwortung fur die Behandlung tragt.

Es ist wichtig, alle in dieser Gebrauchsanwei-
sung enthaltenen Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen zu lesen, um Verletzungen vorzu-
beugen und Situationen zu vermeiden, die zu
Schaden am Gerdt fihren konnten.
Informieren Sie den Patienten vor der Therapie
uber Kontraindikationen, Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen des ARCH* Systems.

Sicherheit und Wirksamkeit der
Anwendung wdhrend der Schwan-
gerschaft sind nicht erwiesen. Bei
schwangeren Frauen liegen nur
begrenzte klinische Nachweise
VOr.

Hinweis




3.1 Kontraindikationen

Das ARCH* System darf nicht bei Patienten mit
aktiven implantierbaren Gerdten oder tragba-
ren Defibrillatoren verwendet werden.

3.2 Warnhinweise

Kompatibilitéit mit anderen Kompo-
henten

o

Das ARCE* System sollte nur mit den Kom-
ponenten des ARCH Systempakets (Ab-
schnitt 4.1) und den empfohlenen Elektro-
den (Abschnitt 4.2) verwendet werden.

Verwenden Sie kein anderes Zubehor, kei-
ne anderen Wandler und Kabel als die vom
Hersteller dieses Gerdts angegebenen
oder bereitgestellten. Dies kann zu erhoh-
ten elektromagnetischen Emissionen oder
einer verminderten elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Gerdts und zu einem
unsachgemdRen Betrieb flhren.
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Im Schadensiall

o

Verwenden Sie das ARCE* System nicht,
wenn Komponenten beschdédigt sind. Wei-
tere Informationen finden Sie in Abschnitt
6.31.

Versuchen Sie niemals, das ARCE* System
zu verdindern oder zu reparieren. Wenden
Sie sich an den technischen Kundendienst
von ONWARD.

Elektrodenplatzierung

o

Die Stimulation sollte nicht in der Ndhe des
Brustkorbs oder transthorakal angewen-
det werden, da die Einfihrung von elektri-
schem Strom in das Herz Herzrhythmus-
storungen verursachen oder das Risiko von
Herzflimmern erhohen kann.

Die Stimulation sollte nicht quer liber oder
durch den Kopf erfolgen, auch nicht di-
rekt an den Augen oder am Mund, da dies
zu schweren Krampfen der Kehlkopf- und
Rachenmuskulatur fihren kann, was eine
SchlieBung der Atemwege oder Atembe-
schwerden zur Folge haben kann.



3 Sicherheitshinweise

o

Die Stimulation sollte nicht an der Vorder-
seite oder der Seite des Halses angewen-
det werden (insbesondere nicht Utber die
Karotissinusnerven).

Elektroden sollten nicht an geschwollenen,
infizierten oder entziindeten Bereichen
der Haut oder Hautausschléigen appliziert
werden, z. B. Phlebitis, Thrombophlebitis,
Krampfadern usw.

Elektroden sollten nicht auf oderin der Ndhe
von Krebslésionen appliziert werden.

Bringen Sie Elektroden nicht auf verletzte
Haut an. Bei Hautausschlag oder Hautver-
brennungen die Anwendung sofort abbre-
chen.

Interaktion mit dem ARCE* System
wdhrend des Gebrauchs und des La-
dens

o

Beriihren Sie wdhrend der Stimulation
nicht gleichzeitig die aktive Elektrode und
die Gegenelektrode (signalisiert durch das
gelbe Licht Giber dem Stimulator-Ausgang).

Halten Sie den Stimulator wahrend der The-
rapiedauer nicht in der Hand und legen Sie
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ihn nicht auf den Schof3. Die Temperatur
des Stimulators kann auf 60°C/140°F an-
steigen, wenn er bei einer Umgebungstem-
peratur von 40°C/104°F betrieben wird, was
die Wahrscheinlichkeit von Verbrennungen
erhoht.

Der gleichzeitige Anschluss eines Patienten
an hochfrequente chirurgische elektrische
Gerdte und an den Stimulator kann zu Ver-
brennungen an der Stelle der Elektroden
und zu einer moglichen Beschédigung des
Stimulators flhren.

Notfalleinsatz

o

Wenn wdhrend des Ladens des Stimulators
ein Notfall auftritt, ziehen Sie den Netzste-
cker des Stimulator-Ladegerdts aus der
Steckdose.

Nutzungs- und Lagerungsumgebung

[}

Nicht innerhalb von 1 m/40 Zoll von Kurz-
wellen- oder Mikrowellen-Therapiegerd-
ten verwenden. Die Benutzung des ARCH
Systems in unmittelbarer Ndhe zu solchen
Gerdten kann zu Instabilitédt im Ausgang



des Stimulators fuhren.

Das ARCH* System sollte nicht neben oder
gestapelt mit anderen Gerdten verwendet
werden. Dies kann zu unsachgemdRem Be-
trieb fuihren. Wenn eine solche Verwendung
erforderlich ist, sollten das ARCF* System
und die anderen Gerdte beobachtet wer-
den, um sicherzustellen, dass sie normal
funktionieren.

Verwenden Sie tragbare Hochfrequenz-
kommunikationsgerdte (wie Antennenka-
bel und externe Antennen) nicht in einem
Abstand von weniger als 30 cm/12 Zoll. Die
Benutzung des ARCH* in der Ndhe solcher
Gerdte konnte seine Leistung beeintrachti-
gen.

Nassbereiche vermeiden: Verwenden, laden
oder lagern Sie das ARCH* System niemals
in nassen oder feuchten Bereichen wie
Badezimmern oder anderen Bereichen, die
das Risiko eines Kontakts mit Feuchtigkeit
erhohen konnten.
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Reinigung

o

Die Nichtbeachtung der Reinigungsan-
weisungen oder die Verwendung anderer
Reinigungsmittel als in Abschnitt 6.6.2 be-
schrieben kann die Sicherheit und Leistung
des Systems beeintréchtigen.

3.3 VorsichtsmaBnahmen

Allgemeines

o

Das ARCE* System kann Stromdichten fiir
Elektroden von mehr als 2 mA/cm2 erzeu-
gen, was eine besondere Aufmerksamkeit
des Bedieners erfordern kann, da dies zu
Hautreizungen und Rotungen flihren kann.
Wenn dies der Fall ist, unterbrechen Sie die
Therapiesitzung. Siehe Abschnitt 3.4.

Elektrodenplatzierung

o

Elektroden, die nicht fest mit der Haut ver-
bunden sind, konnen oberfldchliche Haut-
verbrennungen verursachen.

Halten Sie die Elektroden getrennt. Sie



3 Sicherheitshinweise

durfen sich nicht Gberlappen oder bertihren,
wenn sie an der Haut des Patienten befes-
tigt sind.

VorsichtsmaBnahmen bei der Patien-
tenauswahl

o

Bei Patienten mit Verdacht auf oder dia-
gnostizierten Herzproblemen ist Vorsicht
geboten.

Bei Patienten mit Verdacht auf oder diag-
nostizierter Epilepsie ist Vorsicht geboten.

Bei Vorliegen folgender Umstdnde ist Vor-
sicht geboten:

Wenn nach einem akuten Trauma oder
einer Fraktur eine Blutungsneigung be-
steht:

Nach kiirzlichen chirurgischen Eingrif-
fen, bei denen die Muskelkontraktion den
Heilungsprozess storen kann;

Uber einer menstruierenden
schwangeren Gebdrmutter; und

oder

Uber Hautpartien, denen ein normales
Geflihl fehlt.
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Nutzungs- und Lagerungsumgebung

° Lagern Sie die Elektroden bei Raumtem-

peratur, wie in den Originalanweisungen
des Herstellers empfohlen.

Kompatibilitéit mit anderen Aktivitéi-
ten

o

Das ARCE® System sollte nicht wdhrend
der Fahrt, beim Bedienen von Maschinen
oder bei Aktivitaten verwendet werden, bei
denen unwillkirliche Muskelkontraktionen
den Anwender einem tbermdBigen Verlet-
zungsrisiko aussetzen konnen.

3.4 Mogliche Nebenwirkungen

Eine autonome Dysreflexie kann durch eine
elektrische Stimulation ausgeldst werden. Die
Chancen auf eine autonome Dysreflexie kon-
nen durch diese VorsichtsmaBnahmen redu-
ziert werden:

o

Stellen Sie sicher, dass der Patient die Bla-
se und den Darm entleert hat, bevor Sie eine
Sitzung mit dem ARCE* System beginnen.



> Verwenden Sie das ARCE* System nicht bei
einer anhaltenden Blasenentziindung oder
Fieber.

Die elektrische Stimulation kann zu Muskel-
Skelett-Kréimpfen, Steifheit und Schmerzen
flihren. Wenn dies der Fall ist, sollten Sie die
Stimulationsparameter anpassen (z. B. die
Amplitude reduzieren) oder die Therapiesit-
zung unterbrechen, wenn die Symptome an-
halten. Weitere Einzelheiten zur Einstellung der
Stimulationsparameter finden Sie in Abschnitt
651

Die elektrische Stimulation kann zu Haut-
reizungen, Schwitzen und Rétungen fiihren.
Wenn dies der Fall ist, platzieren Sie die Elekt-
rode(n) an einen neuen Ort.

Die elektrische Stimulation kann zu einer vor-
ubergehenden Erhéhung oder Verringerung
der Herzfrequenz flihren. Wenn dies anhdlt,
passen Sie die Stimulationsparameter an (z. B.
Amplitude reduzieren) oder unterbrechen Sie
die Therapiesitzung, wenn die Symptome an-
halten. Weitere Einzelheiten zur Einstellung der
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3 Sicherheitshinweise

Stimulationsparameter finden Sie in Abschnitt
6.51.

Esist normal, dass eine elektrische Stimulation
Beschwerden, Pardisthesien oder Neuralgien
verursacht. Es kann sein, dass sich der Patient
Uber die Verwendungsdauer des ARCF* System
daran gewohnt.

3.5 Meldung von Vorfdllen

Wenn Sie wdhrend der Verwendung des AR-
CE* Systems Grund zu der Annahme haben,
dass ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten
ist, melden Sie dies dem Hersteller (siehe Ab-
schnitt 1.2).

Fur Kunden in der Europdischen Union: Melden
Sie den schwerwiegenden Vorfal auch lhrer zu-
standigen nationalen Behorde. Fir Kunden im
Vereinigten Konigreich: Melden Sie es beim
MHRA Yellow Card Scheme unter

www.mhra.gov.uk/yellowcard.



4 Komponenten

4 Komponenten

Die Versandbox enthdlt den ARCH* Koffer und die Elektroden.

4.1 ARCEX Systempaket

Das ARCH* System ist in einem Koffer verpackt und besteht aus dem ARCE* Stimulator, der Ver-
teilerbox, den Verldngerungskabeln, dem Stimulator-Ladegerdt, dem Programmiergerdt und dem
Ladegerdt des Programmiergerdts.

Tabelle 1. ARCEX Systempaket

Bild Definition

ARCEH* Koffer
(REF.. EXCASO1)

Der ARCHX Koffer ist fur den Transport und die Lagerung des ARCH* Systems
bestimmt.

Professioneller ARC®* Stimulator (bezeichnet als Stimulator)
(REF.. EXSTMO1PRO)

Der Stimulator soll elektrische Stimulation tber die Verteilerbox und Verlénge-
rungskabel an den Elektroden erzeugen und liefern, basierend auf Befehlen, die
von der ARC®PRO App (tber das ARC® Programmiergerdt) empfangen wer-
den.
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4 Komponenten

Bild Definition

ARCE* Verteilerbox (REF:EXSPTO1)

Die Verteilerbox wird verwendet, um den Stimulator mit den Elektroden zu ver-
binden (Uber die Verldngerungskabel).

w
Onw®>»

ARCE* Verldingerungskabel
(REF.: EXCBLO105 und EXCBLO110)

o 4 kurze Verldngerungskabel (50 cm/19.7 Zoll lang)
> 4lange Verlangerungskabel (100 cm/39.4 Zoll lang)

74 3\\
\ A\ )//) Die Verldngerungskabel werden verwendet, um die Verteilerbox mit den
Elektroden zu verbinden. Es konnen beide Kabellédingen verwendet werden.

ARCE* Stimulator-Ladegerdit
(REF.: EXSTMO1CHG und EXCHPO1EU)

Das Stimulator-Ladegerdt wird verwendet, um die Batterie des Stimulators
aufzuladen.
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4 Komponenten

Bild Definition

ARC® Programmierger¢it (REF.: EXPRGOTPROEU)

Die ARC® PRO App ist eine proprietdre Software, die es Rehabilitationsfach-
kraften ermoglicht, Stimulationsparameter zu konfigurieren und Therapiepro-
gramme fur einzelne Patienten anzupassen. Die ARC® PRO App ist auf einem
handelsiblichen Android-basierten Tablet installiert und kommuniziert draht-
los mit dem ARCE* Stimulator unter Verwendung der Bluetooth® Low Energy
(BLE)-Technologie. Fiir die Zwecke dieses Dokuments wird die auf dem handels-
tblichen Tabletinstallierte ARCE*PRO App als ,,Programmiergerdt” bezeichnet.

Die Originalanweisungen des Tablet-Herstellers flr das Tablet, auf dem die
ARCH*PRO App installiertist, finden Sie im ARC® Systempaket.

Welcome

‘r . Ladegeriit fiir ARCE*Programmiergerdt (REF.: EXPRGOICHGEU)

Das Programmiergerdt-Ladegerdt wird verwendet, um die Batterie des Pro-
grammiergerdts aufzuladen.

Gebrauchsanweisung des professionellen ARC®* Systems (dieses Doku-
S | ment) (REF.: EXIFUO1IPROEUDE)

Esist flr Rehabilitationsfachkrafte bestimmt und umfasst die Verwendung des
ARCE* Systems, einschlief3lich des Stimulators und der ARCE* PRO App. sowie
die Einrichtung der myARC® App, um die Anwendung zu Hause durch den Pa-
tienten zu unterstutzen.
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4 Komponenten

Definition

Die elektronische Version der Gebrauchsanweisung des professionellen ARCE*
Systems finden Sie auch auf der Website von ONWARD:

www.onwd.com/resources.
(Weitere Sprachen verfugbar)

4.2 Elektroden

Elektroden sind Zubehor fur das ARCE* System und werden zusammen mit den Originalanweisungen
des Herstellers geliefert.

Tabelle 2. Elektroden

Bild Definition

Packung mit 4 aktiven Elektroden
(rund, REF. 879100)

i Jede Elektrode besteht aus einem Elektrodenpad und einem Anschlusskabel.

| Die Elektroden sind nur fur die Verwendung von einer Person bestimmt. Sie sind
wiederverwendbar, missen aber ersetzt werden, wenn sie abgelaufen sind oder
beginnen, die Haftung zu verlieren, wie in Abschnitt 8.2 beschrieben. Die Wie-
derverwendungskriterien finden Sie in den Anweisungen des Herstellers.
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Bild Definition

Packung mit 4 Gegenelektroden
(rechteckig, REF. 895240)

Jede Elektrode besteht aus einem Elektrodenpad und einem Anschlusskabel.

Die Elektroden sind nur fur die Verwendung von einer Person bestimmt. Sie sind
| wiederverwendbar, mussen aber ersetzt werden, wenn sie abgelaufen sind oder
beginnen, die Haftung zu verlieren, wie in Abschnitt 8.2 beschrieben. Die Wie-
derverwendungskriterien finden Sie in den Anweisungen des Herstellers.

Uberpriifen Sie die auf dem Elektrodenbeutel aufgedruckten Informationen zur

Hinweis ElektrodengrofBe und -form.
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5 ARCEX System Beschreibung
5.1 ARCEX Systemiuibersicht

Das ARCE* System besteht aus einem Pro-
grammiergerdt, mit dem der Anwender Stimu-
lationsprogramme Uber spezielle Softwarean-
wendungen fur Arzte und Patienten definieren
oder steuern kann.

ONW/RD ARCEY

Welcome

5 ARCE* System Beschreibung

Das Programmiergerdt kommuniziert mit dem
Stimulator, der elektrische Stimulation erzeugt
und tber die Verteilerbox und Verléingerungs-
kabel an die Elektroden (aktive und Gegen-
elektroden) liefert.

Abbildung 1. ARCE* System und Elektroden



5 ARCE* System Beschreibung
5.2 ARCE* Stimulator

Der Stimulator ist ein batteriebetriebenes Ge-
rat, das mit einer wiederaufladbaren Batterie
ausgestattet ist. Es erzeugt und liefert elektri-
sche Stimulation an die Elektroden, basierend
auf Befehlen, die von der ARC®* PRO App emp-
fangen werden (Uber den ARC® Programmier-
gerdat).

/RC B3 rroression
7

N @ 5.
@ 3. \® 4,

—-

1.
Abbildung 2. ARCE* Stimulator
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Die Zahlen in den folgenden Beschreibungen
entsprechen dem in Abbildung 2 dargestellten
Teil des Stimulators.

o ok~ WD

Stimulator-Ausgang:

o Zum Anschlieen an das Stimula-
tor-Ladegerdt und dann an die Netz-
steckdose.

o Zur Verbindung der Verteilerbox.

,.Ein/Aus“-Taste, um den Stimulator ein-
und auszuschalten.

Merringern“-Taste, um die Stimulations-
amplitude zu verringern.

.Erhohen“-Taste, um die Stimulations-
amplitude zu erhéhen.

SJAuswdhlen®-Taste, um die Stimulation
zu starten/zu stoppen/zu pausieren.

Benachrichtigungsbereich (Bildschirm),
um Anweisungen und den Status der Sti-
mulationssitzung anzuzeigen.



5 ARCE* System Beschreibung

7. LED-Statusanzeigen zur Anzeige des
Batteriestands, der Bluetooth®-Verbin-
dung zum Programmiergerdt und des
Elektrodenimpedanzstatus:

Batterie Bluetooth® Impedanzstatus

0 % Q

_ Lichtleiste zum Anzeigen von Gerdtezu-
stdnden (z. B. Stimulation ein, Fehler usw.).

Anzeigen, Tone, die Lichtleiste und der Benachrichtigungsbereich (Bildschirm) auf dem Stimulator
helfen den Anwendern, den ARCE* Systemstatus zu bestimmen, und Tabelle 3 fasst die vom Stimu-
lator bereitgestellte Rickmeldung zusammen.

Tabelle 3. Riickmeldung und entsprechender ARCE* Stimulator-Status

Noachricht im Stimu-

lator-Benachrichti- Leuchtanzeigen Signalton Status
gungsbereich

Der Stimulator schaltet sich ein:

Willkommen Lichtleiste: weil3es Anschalten- | Stimulator wird gestartet
Licht um die ,,Ein/Aus™ | Ton
Taste
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5 ARCEX System Beschreibung

Noachricht im Stimu-

lator-Benachrichti- Leuchtanzeigen Signalton
gungsbereich
Batterie: [Wert] % Lichtleiste: weil3es Kein Ton Batterieprifung
Licht um die .Ein/Aus”-
Taste
App benutzen Bluetooth-Symbol ist Kein Ton Stimulator ist mit dem
eingeschaltet ARCH* PRO verbunden und
Lichtleiste: weil3es bereit, die Stimulation zu
Licht um die .Ein/Aus"- starten
Taste
Programm Lichtleiste: weil3es Kein Ton Stimulator ist bereit, die
bereit Licht um die ..Ein/Aus®- Stimulation zu starten
Start @ Taste

Der Stimulator schaltet sich aus:

Bis bald Alle Lichter werden | Ausschalten- | Der Stimulator schaltet sich
ausgeschaltet Ton aus

Batteriestatus wédhrend des Betriebs des Stimulators

- Batterie-Symbol blinkt | Warnton Batterie wird schwach (aber
der Stimulator kann immer
noch verwendet werden)
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Noachricht im Stimu-
lator-Benachrichti-

gungsbereich

Leuchtanzeigen

Signalton

5 ARCE* System Beschreibung

Gerat aufladen Batterie-Symbol blinkt, | Fehlerton Die Batterie ist zu schwach,
Lichtleiste: gestrichelt um den Stimulator zu
orange verwenden

Laden:

Am Laden: [Wert] % Batterie-Symbol Kein Ton Ladevorgang lauft.
eingeschaltet Bitte beachten Sie, dass

diese Meldung beim
Ladebeginn und beim
Dricken der Auswdhlen®-
Taste nur flr 30s angezeigt
wird

Am Laden: 100 % Batterie-Symbol Kein Ton Batterie ist voll
eingeschaltet

Verbindung zum ARC®* Programmiergerdit:

Pairing Lichtleiste: weil3es Kein Ton Kopplungsprozess bei der

[numerischer Code]

OK

©

Licht um die .Ein/Aus"-
Taste

ersten Verbindung mit dem
neuen Stimulator
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5 ARCEX System Beschreibung

Noachrichtim Stimu-
lator-Benachrichti-

gungsbereich

Leuchtanzeigen

Signalton

gelbes Licht Uber dem

Stimulatorausgang

Mit App verbinden Lichtleiste: weil3es Kein Ton Stimulator ist startbereit,
Licht um die ,Ein/Aus™- aber die Verbindung mit
Taste dem Programmiergerdt ist

nicht hergestellt

Stimulation:

Programm Lichtleiste: weil3es Kein Ton Der Stimulator fuhrt eine

bereit Licht um die .Ein/ Vorstimulationsprufung

Start @ Aus“-Taste und durch und die Stimulation

beginnt in wenigen
Sekunden. Bitte beachten
Sie, dass wdhrend dieser
Zeit keine weiteren Befehle
ausgefuhrt werden konnen

Rampe [xx] s,

Pause

©

Lichtleiste: blaues
Licht entlang der
gesamten Leiste bis
zum Ende Uber dem

Stimulatorausgang, wo

das Licht gelb ist

Stimulation
an Ton

Die Stimulation wurde
gestartet und wird flr [xx] s
hochgefahren
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Noachrichtim Stimu-
lator-Benachrichti-

gungsbereich

Leuchtanzeigen

Signalton

5 ARCE* System Beschreibung

[Zeit verstrichen] Lichtleiste: blaues Kein Ton Die Stimulation lduft,
Licht entlang der wdhrend die Stimulation
Pause @ gesamten Leiste bis Uber die ARC®*PRO-App
zum Ende Uber dem gesteuert wird
Stimulatorausgang, wo (Hinweis: Anweisungen
das Licht gelb ist werden wdhrend der
Stimulation nur periodisch
angezeigt)
[Zeit verstrichen] Lichtleiste: blaues Kein Ton Stimulation lauft, wahrend

Licht entlang der

die Stimulation vom

Andern @ gesamten Leiste bis Stimulator gesteuert wird
zum Ende Uber dem (Hinweis: Anweisungen
Stimulatorausgang, wo werden wdhrend der

Pause @ das Licht gelbist Stimulation nur periodisch

angezeigt)

Pausiert Lichtleiste: gestrichelt | Stimulation Stimulation wird
weil3 unterbrochen | unterbrochen

Weiter Ton

Stopp 3s @
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5 ARCEX System Beschreibung

Noachricht im Stimu-

lator-Benachrichti- Leuchtanzeigen Signalton

gungsbereich

Gestoppt Lichtleiste: weil3es Stimulation Die Stimulation wurde
Endampl.: Licht um die ,,Ein/Aus”- | aus Ton vom Stimulator gestoppt.
+[x] oder -[x] Taste Die zuletzt verwendete

Stimulationsamplitude
wurde von ARCE* PRO-App
+[x] oder -[x] gesendet.
(Hinweis: Merken Sie

sich +[x] -[x]. um die
Amplitude bei der néchsten
Sitzung in dhnlicher Weise

anzupassen)
Gestoppt Lichtleiste: weil3es Stimulation Die Stimulation wurde
Licht um die ,Ein/Aus”- | aus Ton Uber die ARC®*PRO-App
Taste gestoppt
Fehler:
Temperaturlimit Lichtleiste: gestrichelt | Fehlerton Der Stimulator hat seine
orange Warntemperaturschwelle
erreicht
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5 ARCEX System Beschreibung

Noachricht im Stimu-

lator-Benachrichti- Leuchtanzeigen Signalton Status

gungsbereich

S. Kabel Lichtleiste: gestrichelt | Fehlerton Impedanzstatus ist schlecht
orange,

Weiter @ Impedanzsymbol an

Stop 3s @

Systemfehler Lichtleiste: gestrichelt | Fehlerton Ein Systemfehler ist

[Fehlercode] orange aufgetreten. Beachten

Sie den angezeigten
Fehlercode. Schalten Sie
den Stimulator aus und
wieder ein. Wenn das
Problem weiterhin besteht,
wenden Sie sich bitte an
ONWARD und halten Sie
den Fehlercode bereit.
Weitere Einzelheiten zu den
Fehlercodes finden Sie in
Abschnitt 11.2.2.
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5 ARCE* System Beschreibung
5.3 ARCE* Verteilerbox

Die Verteilerbox von ONWARD wird verwendet,
um den Stimulator mit den Verlédngerungska-
beln zu verbinden. Die Verteilerbox wird Uber
ihr Kabel mit dem Stimulator verbunden. lhr
Ziel ist es, die vom Stimulator gesendete elek-
trische Stimulation auf die angeschlossenen
Verlangerungskabel und wiederum auf die

1.

ONWARD®

2.

B W N
O N @ >

® @® e @

K

Abbildung 3. ARCE* Verteilerbox
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Elektroden zu verteilen.

Die Verteilerbox enthdlt acht Steckdosen fur
Verldngerungskabel. Vier verbinden sich mit
aktiven (runden) Elektroden (1-4 rote Zahlen)
und vier verbinden sich mit Gegenelektroden
(rechteckig) (A-D graue Buchstaben).

Die Zahlen in der folgenden Beschreibung ent-
sprechen denin Abbildung 3 dargestellten Tei-
len der Verteilerbox.

1. Steckdosen fiir aktive Elektroden (1, 2, 3, 4)
2. Steckdosen fiir Gegenelektroden (A, B, C, D)

3.Stecker zum Verbinden der Verteilerbox mit
dem Stimulator

4 Clip



5.4 ARC®* Verldangerungskabel

Die Verlangerungskabel werden verwendet, um
die Verteilerbox mit den Elektroden zu verbin-
den. Ein schwarzer Ring zeigt an, welche Sei-
te des Verldngerungskabels mit der Elektrode
verbunden werden soll.

Es werden zwei verschiedene Verldngerungs-
kabelldngen (50 cm und 100 cm/19,7 Zoll und
39.4 Zoll) bereitgestellt, die von ONWARD her-
gestellt werden. Beide kdnnen verwendet wer-
den. Wahlen Sie bei Bedarf die geeignete Ka-
belléinge.

5 ARCE* System Beschreibung

5.5 ARCEX Programmierger¢it

Der Hersteller des Programmiergerdt-Tablets
ist Samsung. Die ONWARD ARCH PRO App
wird vorinstalliert auf dem Tablet geliefert.
Einzelheiten zur Handhabung, Aufladung und
Reinigung im Falle einer Exposition gegentber
Wasser oder Schadstoffen finden Sie in der Be-
dienungsanleitung des Tablet-Herstellers. Die
ARCE* PRO App wird von der Rehabilitations-
fachkraft in einem medizinischen Zentrum ver-
wendet, um die ARCH Therapie zu program-
mieren und zu steuern.

Entfernen Sie die Schutzhiille

Hinweis | _. : N
nicht vom Programmiergerdit.

GNWARD ARCE2

Welcome

Abbildung 4. ARCE* PRO App
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5.6 Elektroden

Die Elektroden sind PALS-Elektroden, die von
Axelgaard hergestellt und von ONWARD ver-
trieben werden. Sie werden direkt auf die Haut
platziert und liefern tber den Stimulator eine
transkutane elektrische Stimulation.

Aktive Elektrode Gegenelektrode

8 (=
2 i |
Rund, Rechteckig,
3,2 cm Durchmesser 5x9 cm
Ref 879100 Ref. 8905240

Abbildung 5. Axelgaard-Elektroden-Typen
und -Teile.
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Eine Axelgaard-Elektrode besteht aus den fol-
genden zwei Teilen, wie in Abbildung 5 darge-
stellt:

Elektrodenpad - auf die Haut platziert.

—

Anschlusskabel - an das Verléngerungs-
kabel angeschlossen (Ende mit dem
schwarzen Ring).

Diese Elektroden sind nur fir die Verwendung
durch einen einzigen Patienten bestimmt. Sie
sind wiederverwendbar, missen aber ersetzt
werden, wenn sie abgelaufen sind oder anfan-
gen, die Haftung zu verlieren, wie in Abschnitt
9.2 beschrieben. Die Wiederverwendungskrite-
rien finden Sie in den Anweisungen des Elekt-
rodenherstellers.

Weitere Informationen und Anweisungen fin-
den Sie in der Gebrauchsanweisung des Elek-
trodenherstellers.



6 ARCEX System Anweisungen

Dieser Abschnitt enthdlt Anweisungen fur die
Verwendung des ARCE* Systemsin einer Umge-
bung eines medizinischen Zentrums durch Re-
habilitationsfachkrafte. Weitere Informationen
zur Verwendung des ARCE* Systems in einer
hduslichen Umgebung durch Patienten und bei
Bedarf durch unterstiitzende Personen finden
Sie in der Gebrauchsanweisung des personli-
chen ARC®* Systems und in der Kurzanleitung.
Die Gebrauchsanweisung fur das personliche
ARCE* System und die Kurzanleitung finden Sie
in dem Koffer, der das ARCH* System des Pa-
tienten enthdlt, und online unter

www.onwd.com/resources.

6.1 Einrichten des Systems vor
dem ersten Gebrauch

Die Einrichtung des ARC® Systems erfordert
die folgenden Aktionen:

o Laden: Es wird empfohlen, den Stimulator
vor dem ersten Gebrauch aufzuladen. Dies
dauert etwa 3 Stunden. Um den Stimulator
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aufzuladen, schliefen Sie das Stimulator-
Ladegerdt an den Stimulator-Ausgang und
dannandie Netzsteckdose an. Die Batterie-
LED-Anzeige am Stimulator leuchtet auf
und die Lademeldung wird im Benachrich-
tigungsbereich des Stimulators angezeigt.
Es wird auch empfohlen, das Programmier-
gerat vor dem ersten Gebrauch aufzuladen.
Informationen zum Aufladen des Program-
miergerdats finden Sie in den Originalanwei-
sungen des Herstellers, die im ARCH* Sys-
tempaket enthalten sind.

Einrichten der ARC®* PRO App (mittels
Programmiergerdt):):
Sprache bestétigen oder dndern: Die
App-Sprache kann jederzeit in den
ARCE® PRO App-Einstellungen gedn-
dert werden. Weitere Einzelheiten fin-
den Sie in Abschnitt 6.3.3.

Bluetooth-Zugang: Die App benotigt
Bluetooth, um ordnungsgemdf3 zu funk-
tionieren, und fordert Sie moglicherwei-
se auf, die Berechtigung zu erteilen.

Datenschutzhinweise: Sie erhalten
Informationen zur Erhebung anonymi-
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sierter Daten.

Verbergen der personlichen Daten
des Patienten (optional): Wenn Sie
diese Option aktivieren, werden in der
Patientenliste keine Patientennamen
angezeigt. Es werden nur Patienten-1Ds
angezeigt. Das Verbergen der personli-
chen Daten eines Patienten kann jeder-
zeit in den ARC®* PRO App-Einstellun-
gen gedndert werden.

Einen Sperrtyp festlegen: Um einen
unbefugten Zugriff auf das ARCE* Sys-
tem zu verhindern, richten Sie einen
PIN-Code (mindestens 8 Ziffern) oder
ein Passwort (mindestens 6 Zeichen)
ein. Tippen Sie auf ,Einen Sperrtyp
festlegen”, um zu der Einstellungen des
Programmiergerdtes zu gelangen und
den PIN-Code festzulegen. Wiederhol-
te oder aufeinanderfolgende Ziffern
sind nicht zuldssig (z. B. 11111111 oder
12345678). Merken Sie sich die PIN und
bewahren Sie sie sicher auf, damit sie
von autorisiertem Personal abgerufen
werden kann. Wenn der PIN-Code ver-
loren geht, ist das Programmiergerdit

Vorbereiten
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nicht mehr zugdnglich und Sie mussen
sich an einen ONWARD-Vertreter wen-
den, um Unterstltzung zu erhalten.

Fingerabdruck hinzufiigen: Es wird
empfohlen, auch eine Fingerabdruck-
identifikation fur das Programmierge-
rat hinzuzufliigen. Rufen Sie dazu den
Bildschirm ,Einstellungen™ auf und tip-
pen Sie auf ,Fingerabdruck hinzufligen™
Sie konnen wdhrend dieser Einrichtung
bis zu drei Fingerabdricke registrieren.
Alle Fingerabdriicke missen zur glei-
chen Zeit hinzugefugt werden. Sobald
Fingerabdrucke registriert sind, konnen
Sie spdter keine zusdtzlichen Finger-
abdricke mehr hinzufugen. Stellen Sie
sicher, dass alle gewlunschten Finger-
abdriicke wahrend der Ersteinrichtung
registriert werden.
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6.2 ARC®* Therapiesitzung 1.

Die ARCH Therapiesitzung kann wie folgt zu-
sammengefasst werden:

1. Bereiten Sie das ARCH System und den Pa-
tienten auf die Rehabilitationssitzung vor.

2. Richten Sie die Elektroden und das Stimu-
lationsprogramm ein.

3. Trainieren Sie mit dem Patienten mit dem
ARCE* System.

4. Beenden Sie die Rehabilitationssitzung.

6.3 Vorbereiten

6.3.1 Zusammenstellen der Komponen-
ten

Siehe Abschnitt 3.2 zu WARNHINWEI-
‘ SEN in Bezug auf die Kompatibilitat

und Integritat der ARCE* Systemkom-
ponenten.
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Packen Sie die ARCEX Systemkomponen-
ten sorgfdltig aus dem Koffer aus.
Uberpriifen Sie jede Komponente vor je-
dem Gebrauch sorgfdltig auf Verschleil3.
Wenn Sie Schaden wie Risse, Briiche oder
lose Verbindungen feststellen, beenden Sie
die Benutzung des ARC®* Systems ein und
wenden Sie sich an ONWARD.

Zusammenstellen aller notwendigen Kom-
ponenten:
Programmiergerdt;
- Stimulator;
Verteilerbox;
Entsprechende Ldnge und Anzahl der
Verlangerungskabel fir die beabsich-
tigte Kanalkonfiguration;
Entsprechende Anzahl aktiver Elektro-
den fur die vorgesehene Kanalkonfigu-
ration;
Entsprechende Anzahl von Gegenelek-
troden fUr die beabsichtigte Kanalkon-
figuration.
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2.

Schalten Sie den Stimulator und das Pro-
grammiergerdt ein. Die Ein/Aus-Taste des
Programmiergerdts ist die Taste ganz
links auf der Seite des Programmiergerdts,
wenn das Programmiergerdt gema R Abbil-
dung 6 ausgerichtet ist.

|

N

Ein/Aus

Abbildung 6. Ein-/Aus-Taste des ARC® Pro-
grammierger¢its

3.

Bestdtigen Sie den Batteriestand des
Stimulators und des Programmiergerdits
und laden Sie sie gegebenenfalls auf. Der
Status der Stimulator-Batterie wird im Be-
nachrichtigungsbereich des Stimulator-
Bildschirms angezeigt, nachdem er ein-
geschaltet wurde, und verschwindet nach
5 Sekunden. Um ihn erneut anzuzeigen,
schalten Sie den Stimulator aus und wie-

Vorbereiten
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der ein. Der Batteriestatus des Programmier-
gerdts wird in der oberen Leiste angezeigt.

ARC Exrroressiona

©

58% =

Platzieren Sie den Stimulator auf eine

" ebene Fléiche, wobei das ARCEX Professio-

nal Logo oben lesbar ist.



Hinweis

Es wird empfohlen, den Stimula-
tor und das Programmiergerdt vor
dem ersten Gebrauch aufzuladen.

Hinweis

Uberprifen Sie den Batteriestand
des Stimulators und des Program-
miergerdts vor der Sitzung.

Hinweis

Der Stimulator kann wdhrend des
Ladevorgangs nicht verwendet
werden.

Hinweis

Warten Sie 2,5 Stunden, bevor Sie
den Stimulator verwenden, wenn
er unter 5 °C/41 °F oder Uber 40
°C/104 °F gelagert wird.

Hinweis

Wenn die Batterie des ARCH Pro-
grammiergerdts schwachist, kann
es zu einer Unterbrechung der Ver-
bindung oder zu Kommunikations-
fehlern mit dem ARCE* Stimulator
kommen.

Hinweis

Verwenden Sie keine abgelaufe-
nen Elektroden, da diese mog-
licherweise nicht richtig auf der
Haut haften. Uberprifen Sie das
Verfallsdatum auf der Packung.

Vorbereiten 6 ARCEX System Anweisungen

6.3.2 Starten der ARCE* PRO App
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1.

Entsperren Sie das Programmierge-
rat, indem Sie Uber den Bildschirm wi-
schen.

Geben Sie die PIN ein oder, falls dies
die erste Verwendung ist, erstellen Sie

eine PIN.

o Umeine PIN zu erstellen, driicken Sie
auf .Einen Sperrtyp festlegen®, um
zu den Einstellungen des Program-
miergerdtes zu gehen und den PIN-
Code einzustellen. Anweisungen
zum Erstellen einer PIN finden Sie in
Abschnitt 6.1.
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6.3.3 ARCE* PRO App-Einstellungen

Tippen Sie auf das Hamburger-Menu (drei ho-
rizontale Linien) rechts in der oberen Naviga-
tionsleiste, um auf Einstellungen und Gerdétein-
formationen zuzugreifen:

857 PATIENT - AEX_123 & GERAT-000200 = 42

Uber den Bildschirm ,,EINSTELLUNGEN® kon-
nen Sie auf Folgendes zugreifen:

o

Die App-Sprache. Die App leitet Sie zu den
Einstellungen des Programmiergerdtes
weiter, um die Sprache zu dndern. Es wird
empfohlen, die Spracheinstellungen nicht
zu andern, wdhrend die Stimulation einge-
schaltetist.

Mit Bluetooth gekoppelte Gerdte. Die App
leitet Sie zu den Einstellungen des Program-
miergerdtes weiter, um den Stimulator bei
Bedarf zu entkoppeln.

Datenschutzbestimmungen von ONWARD

Vorbereiten
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gezeichneten Protokolle. Diese Protokolle
konnen flir die technische Fehlerbehebung
nutzlich sein und kénnen bei Bedarf von
ONWARD-Vertretern abgerufen werden.

Fingerabdruck hinzufligen. Die App leitet
Sie weiter, um eine Fingerabdruck-ldentifi-
kation fur das Programmiergerdt hinzuzufi-
gen. Sie konnen bis zu drei Fingerabdricke
registrieren. Alle Fingerabdriicke mussen
zur gleichen Zeit hinzugefugt werden. So-
bald Fingerabdricke registriert sind, kon-
nen Sie spdter keine zusdtzlichen Fingerab-
dricke mehr hinzufigen.

Nur die anonyme Kennung des Patienten
anzeigen: Um die Privatsphdre des Patien-
ten zu schitzen, konnen Sie die Option ak-
tivieren, nur anonyme Kennungen auf dem
Bildschirm der Patientenliste anzuzeigen.
Aktivieren Sie den Umschalter, um Patien-
tennamen auszublenden und nur deren an-
onyme Kennungen anzuzeigen.

Der ,,UBER*-Bildschirm bietet Informationen
Uber das System.

finden Sie unter dem angegebenen Link.

o Protokolle extrahieren. Eine Taste zum
Extrahieren der vom ARCE* System auf-
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6.3.4 Verwaltung des Patientenprofils

Patientenprofile werden angezeigt und konnen
im Bildschirm ,Patientenliste” unten verwaltet
werden (Abbildung 7).

8% PATIENT

Patientenliste Details zum Patienten

Einen Patienten auswdhlen Suchen

Alphabetisch sortieren

Patienten-ID Patientenname. Aktivititen

AEX_345 Derek Kingsley

AEX_123 Louis Wilson

AEX_567 Tracy Connor

() Neuen Patienten hinzufiigen

Abbildung 7. Beispiel fiir den Bildschirm
.Patientenliste”

Mit der ARC®* PRO App kdnnen Sie ein neues
Patientenprofil erstellen oder ein vorhandenes
Patientenprofil auswdhlen, um die Therapie zu
beginnen.

Alle bestehenden Patientenprofile kdnnen auch
bearbeitet oder geldoscht werden. Einzelheiten
zur Durchfuhrung dieser MaBnahmen werden

Vorbereiten

69

6 ARCEX System Anweisungen

in den folgenden Abschnitten beschrieben.

Mit der ARC® PRO App konnen Sie mehrere
Patientenprofile verwalten.

Sie konnen die Patientenprofile entweder al-
phabetisch oder chronologisch sortieren (das
zuletzt verwendete Profil wird oben in der Liste
angezeigt). Wahlen Sie die gewlinschte Option
im Dropdown-Meni oben rechts auf dem Bild-
schirm ,Patientenliste” aus. Sie kédnnen auch
nach einem bestimmten Patientenprofil su-
chen, indem Sie dessen ID oder Namen einge-
ben (wenn der Name in der Liste sichtbar ist).
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6.3.4.1 Patientenprofil auswc¢ihlen oder erstel-
len

Woedihlen Sie das gewiinschte Patientenprofil
aus, indem Sie auf die entsprechende Zeile der
Liste klicken. Sobald ein Patientenprofil ausge-
wdahlt wurde, wird der Bildschirm ,Details zum
Patienten” angezeigt (Abbildung 8 unten).

88 PATIENT =

Patientenliste Details zum Patienten

Patient AEX_123

Information zum Patienten

Anonyme Kennung ~ Geburtsdtum  Optional

AEX_123

Datum der Verletzung Als-Score

5 16.10.2019 OA ®B OC ObD

Abbildung 8. Beispiel fiir den Bildschirm ,.Detdails
zum Patienten”
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Die im obigen Beispiel gezeigten
Namen und Daten dienen nur zu
Demonstrationszwecken und stel-
len keine tatsdchlichen lebenden
oder verstorbenen Personen dar.
Jede Ahnlichkeit ist rein zufallig.

Hinweis

Wenn sich das gewtlinschte Patientenprofil
nicht in der Patientenliste befindet, erstellen
Sie das Patientenprofil, um mit der Sitzung
fortfahren zu konnen.

Um ein Patientenprofil zu erstellen, fiihren Sie
die folgenden Schritte aus:

1. Tippen Sie in der unteren Leiste auf .Neu-
en Patienten hinzufligen®, um ein neues
Patientenprofil hinzuzuftigen:

Geben Sie die angeforderten Informatio-
nen zum Patienten ein:

o Anonyme Kennung: sollte zur Identifi-
zierung des Patienten eindeutig sein.
Verwenden Sie nicht den Vor- oder
Nachnamen des Patienten.

2.




Geburtsdatum (freiwillig).

Vorname.

Nachname.

Datum der Rtiickenmarksverletzung.
AlS-Score.

_ Sie konnen die Profilerstellung jederzeit
abbrechen, indem Sie links in der unteren
Leiste auf ,,Abbrechen” tippen:

Abbrechen

_ Speichern Sie das Patientenprofil, indem
Sie auf ,Speichern™ auf der rechten Seite
der unteren Leiste tippen. Sie mussen alle
erforderlichen Informationen eingeben, um
das Profil speichern zu kénnen:

Nach dem Speichern kénnen Sie die De-
" tails zum Patienten tberarbeiten und be-
arbeiten, das kirzlich erstellte Patien-
tenprofil 16schen oder mit dem Patienten
.Gerdt anschlieen und Sitzung starten™.
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Sobald das neue Patientenprofil

Hinweis | gespeichert ist, wird es im Bild-
schirm ,Patientenliste” angezeigt.

6.3.4.2 Patientenprofil bearbeiten oder 16-
schen
Alle Patientenprofile kbnnen Folgendes werden:

1.

Bearbeitet, indem Sie auf das Bearbei-
tungssymbol (&) auf dem Bildschirm ,Pa-
tientenliste” oder auf ,Patient bearbeiten®
im Bildschirm ,.Details zum Patienten” tip-

pen:
C Patient bearbeiten >

Speichern oder stornieren Sie lhre Ande-
rungen, indem Sie auf die entsprechende
Taste in der unteren Leiste tippen.

Geloscht, indem Sie auf das Loschsymbol
(x) auf dem Bildschirm Patientenliste”
oder auf ,Patient I6schen™ auf dem Bild-
schirm ,Details zum Patienten” tippen:

(@ Patient I6schen )
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In einer Popup-Nachricht werden Sie aufgefor-
dert, den Loschvorgang zu bestdatigen. Wenn
Sie die Aktion bestdtigen, sind die Daten nicht
uber die App zugdnglich. Wenn Sie abbrechen,
wird die Patientenliste nicht gedndert.

6.3.5 Anschluss an den ARCH
Stimulator

Verbinden Sie den Stimulator mit dem
Programmiergerdt, indem Sie ,Gerdt an-
schlief3en und Sitzung starten™ auswdhlen.

(@ Gerét anschlieRen und Sitzung starten

Zu diesem Zeitpunkt wird die anonyme Ken-
nung des Patienten in der oberen Leiste ange-
zeigt. Stellen Sie sicher, dass das richtige Pa-
tientenprofil ausgewdhlt wurde.

s'}ﬁg PATIENT - AEX_123

Der Bildschirm ,Ein Gerdtauswdhlen® zeigt eine
Liste aller erkannten Stimulatoren in Reichwei-
te (Abbildung 9).
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72

tgf PATIENT - AEX_123

Ein Gerdit auswdhlen

eeeeee kennung Fimwareversion Signalstirke

3ol
3 il

000208 FW123

000209 FW122

Abbildung 9. Beispiel fiir den Bildschirm ,,.Ge-
rat”
1. Wahlen Sie auf dem Programmiergerdt
die ,Gerdte-Kennung®, die mit der Serien-
nummer auf der Ruckseite des Stimulators
Ubereinstimmt.

ONWARD  ARCERs,sem

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

ExsTmorpRo 1P 22 15V 3
Rev. o
- o 7 CEF
] = 0123 &

Contains FCC ID: X8WBT840

(01)8720908310040(11) (21)

Abbildung 10. Beispiel fiir ein Etikett auf der
Riickseite des ARCE* Stimulators.



. Wenn die richtige Stimulator-Serien-

nummer nicht aufgefuhrt ist, wdhlen Sie
.Gerdte suchen”.

.Signalstarke™ ist ein Indikator fur die Qualitdt
des Bluetooth-Signals zwischen dem Program-
miergerdt und dem Stimulator und hdngt da-
von ab, wie nahe sie beieinander sind.

2.

Wenn Sie diesen Stimulator zum ersten
Mal mit diesem Programmiergerdit ver-
binden, koppeln Sie den Stimulator mit
dem Programmiergeréit:

i. Uberpriifen Sie, dass der 6-stellige Pass-
key auf dem Programmiergerdt-Bild-
schirm mit der 6-stelligen Nummer im
Benachrichtigungsbereich des Stimula-
tor-Bildschirms tbereinstimmt.

Wenn die Nummern tbereinstimmen, ak-
zeptieren Sie die Kopplung im Program-
miergerdt, indem Sie ,Pairing” und die
JAuswdhlen®-Taste am Stimulator (in be-
liebiger Reihenfolge) driicken. Beachten
Sie, dass die 6-stellige Kopplungsnum-

.
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mer 30 Sekunden lang im Stimulator an-
gezeigt wird, bevor die Zeit abgelaufen
ist und Sie diesen Vorgang erneut starten
mussen.

Bluetooth-Kopplungsanforderung

Mit 000314 koppeln? Vergewissere
dich, dass dieser Passkey auf 000314
angezeigt wird.

Abbrechen

LJAuswdhlen®-Taste

Sobald der Stimulator angeschlossen ist, wer-
den die folgenden Informationen in der oberen
Leiste angezeigt.
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1 2 3
) .
GERAT +|000209 | || | %2
1. Gerdte-Kennung, entsprechend der Sti-
mulator-SN

Batteriestand des Stimulators

Bluetooth-Signalstérke zwischen dem
Stimulator und dem Programmiergerdit

3.

Weitere Informationen zum angeschlossenen
Stimulator finden Sie auf der Registerkarte
.GERAT", auf der die folgenden Informationen
angezeigt werden (Abbildung 11):

Die Gerdte-Kennung, die der Stimulator SN
entspricht.

Die auf dem Stimulator installierte Firm-
ware-Version.

Die Moglichkeit, den Ton des Stimulators
auszuschalten.

Der Batteriestand des Stimulators und die
Option, die Verbindung zum Stimulator zu

74

trennen.

o

Die Bluetooth-Signalstérke zwischen dem
Stimulator und dem Programmiergerdit.

& GERAT-000209 mm 47

dgf PATIENT - AEX_123

2= PROGRAMM

Gertit verbunden

Geritekennung

000209 FW123

(@) Geréte suchen

Abbildung 11. Beispiel fiir die Registerkarte
~Gerat”

6.3.6 Stimulationsprogrammverwaltung

Greifen Sie auf die ,Programmliste” flir den Pa-
tienten zu, sobald der Stimulator mit der ARCE*
PRO App verbunden ist (Abbildung 12), um ein
neues Programm zu erstellen oder ein vorhan-
denes Programm auszuwdhlen, um die Thera-

pie zu starten.
Befolgen Sie zum Bearbeiten oder Loschen von



Programmen die Anweisungen in den folgen-
den Abschnitten.

Mit der ARCE PRO App konnen Sie bis zu 10
benutzerdefinierte Programme pro Patienten-
profil verwalten.

Sie konnen Programme entweder alphabetisch
oder chronologisch sortieren (das zuletzt ver-
wendete Programm wird oben in der Liste an-
gezeigt). Wdhlen Sie im Dropdown-Meni die
gewlinschte Option aus.

¢ 5 GERAT-000209 mm 3+

8 PATIENT - AEX_123

s= PROGRAMM

Programmliste Programmdetails Kanéle Stimulation

Chronologisch sortieren

Ein Programm auswdéihlen

Name des Programms Beschreibung Aktivititen

@

Einen Tennisball greifen

@

Feinmotorische Fingerkontrolle

@) Ein neues Programm erstellen

Abbildung 12. Beispiel fiir den Bildschirm
..Programmliste”
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6.3.6.1 Stimulationsprogramm auswcihlen
oder erstellen

1.

Wedhlen Sie das Programm, indem Sie
darauf klicken. Sobald ein Programm aus-
gewdhlt wurde, wird der Bildschirm ,Pro-
grammdetails® angezeigt (Abbildung 13)
und der Programmname wird in der oberen
Leiste angezeigt. Stellen Sie sicher, dass
das richtige Programm ausgewdhlt ist.

9= PROGRAMNM - Einen Tennisball gr.. =

og¢ PATIENT - AEX_123 & GERAT +000209 ¢ PROGRAMM - Einen Tennisball gr.. =

- i

Programmliste Programmdetails

Einen Tennisball greifen

Programmdetails Programmeinstellungen

Daver
Name des Programms Beschreibung Optiona (1 - 180 min)

Einen Tennisball greifen 2

Anlaufzeit
(2-605)

2

Maximal erlaubte Amplitudenerhshung in
ARC-EX Personal
(0-100 %)

10

(@) Programm bearbeiten

Abbildung 13. Beispiel fiir den Bildschirm ,,Pro-
grammdetails®

% In ARC-EX Personal exportieren Programm [8schen (©) Kanale anzeigen
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Wenn das gewlnschte Stimulationsprogramm Um den Beginn der Stimulation beim Starten
nicht in der ,,Programmliste” enthalten ist, er- oder Wiederautnehmen der Stimulation weni-
stellen Sie ein neues, wie unten beschrieben. ger abrupt zu gestalten:

o . > Eine ldngere Dauer der Anlaufzeit bedeu-
@ Empfohlene Starteinstellung tet einen langsameren Anstieg auf die ein-
¢ Dauer der Stimulation: 60 min gestellte Amplitude, was fur den Patienten
o Dauer der Anlaufzeit: 10 s beim Einstellen hoherer Amplituden ange-
nehmer sein kann.

Um ein Programm zu erstellen, fihren Sie

" die folgenden Schritte us: o Eine kurzere Dauer der Anlaufzeit bedeutet

einen schnelleren Anstieg auf die eingestell-
i.  Tippen Sie im Bildschirm ,,Programmlis- te Amplitude, wodurch Anpassungen kurz
te” auf ,,Ein neues Programm erstellen™ nach Beginn der Stimulation vorgenommen

CEEELEEESE) e

i P details fest] . Die Stimulationsamplituden kon-
1. Frogrammdetans restiegen: Hinweis | nen wdhrend der Dauer der An-

laufzeit nicht angepasst werden.

= Name des Programms: Darf nicht mit ande-
ren Namen in lhrer ,Programmliste” iden-
tisch sein.

> Programmbeschreibung (optional).

- Dauer [1Imin - 180min]: Maximale Pro-
grammdauer

- Dauer der Anlaufzeit [2 s - 60 s]: Anlaufzeit
von O mA auf die eingestellte Amplitude.
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Hinweis

Bestimmte  Stimulationseinstel-
lungen kénnen dazu fihren, dass
die Dauer der Anlaufzeit automa-
tisch so angepasst wird, dass sie
ldnger ist als der vom Anwender
festgelegte Wert. Dies gewdhrleis-
tet einen reibungslosen Start der
Stimulation beim Patienten. Die
genaue Dauer der Anlaufzeit wird
auf dem Stimulator angezeigt.

Hinweis

Der Anlauf-Effekt kann bei niedri-
gen Frequenzen (<2 Hz) begrenzt
sein.

Maximale Amplitudenerhéohung im Heim-
gebrauch [0 % - 100 %]: Dies ist der Pro-
zentsatz Uber der Zielamplitude (Intensitdt),
auf den der Patient die Amplitude bei Heim-
gebrauch erhéhen darf. Wenn Sie beispiels-
weise die Amplitude auf dem Bildschirm
Stimulation”™ auf 20 mA und die ,Maxima-
le Amplitudenerhohung im Heimgebrauch®
auf10 % einstellen, durfen sie die Amplitude
zu Hause nur auf maximal 22 mA erhohen.

Vorbereiten
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iii. Sie konnen die Programmerstellung je-
derzeit abbrechen, indem Sie auf Ab-
brechen” links in der unteren Leiste tip-

pen:
Abbrechen

iv. Speichern Sie die allgemeinen Details
des Stimulationsprogramms, indem Sie
auf ,,Dieses Programm speichern® rechts
in der unteren Leiste tippen. Sie missen
alle erforderlichen Informationen inner-
halb der Bereichsgrenzen eingeben, um
das Programm speichern zu kénnen:

Hinweis

Sobald die allgemeinen Pro-
grammdetails gespeichert sind,
wird das Programm in der ,Pro-
grammliste” angezeigt.

3. Tippen Sie auf die Taste ..Kandle anzei-

gen®, um die Elektrodenplatzierung und
Kanalkonfiguration zu definieren oder zu
visualisieren:
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Das ausgewdhlte Stimulationsprogramm kann
fur den Heimgebrauch exportiert werden. Wei-
tere Einzelheiten finden Sie in Abschnitt 7.

6.3.6.2 Stimulationsprogramm bearbeiten
oder l6schen

Alle Programme konnen Folgendes sein:
Bearbeitet, indem Sie auf das Bearbei-
tungssymbol auf dem Bildschirm ..Pro-
grammliste™ oder auf ,,Programm bearbei-
ten” auf dem Bildschirm ,,Programmdetails”®
tippen:

< Programm bearbeiten >

Speichern oder stornieren Sie lhre Anderun-
gen, indem Sie auf die entsprechende Taste in
der unteren Leiste tippen.

Geloscht, indem Sie auf das Loschsymbol
(X) im Bildschirm ..Programmliste” oder auf
.Programm [6schen” im Bildschirm ,Pro-
grammdetails™ tippen:

C@ Programm léschen >

In einer Popup-Nachricht werden Sie aufgefor-
dert, den Loschvorgang zu bestdtigen. Wenn

Vorbereiten
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Sie den Vorgang bestdatigen, sind die Daten des
Stimulationsprogrammes nicht Uber die App zu-
gdnglich. Wenn Sie abbrechen, wird die ,,Pro-
grammliste” nicht gedndert.

Ein Programm kann nicht ge-
l6scht werden, sobald es in einer
Sitzung verwendet wurde. Es kann
jedoch bei Bedarf mit neuen Sti-
mulationsparametern aktualisiert
werden.

Hinweis

Sie konnen Programme entweder alphabetisch
oder chronologisch sortieren (das zuletzt ver-
wendete Programm wird oben in der Liste an-
gezeigt). Wahlen Sie im Dropdown-MenU die
gewlnschte Option aus.



6.4 Einrichtung

6.4.1 Kanalkonfiguration, Hautvorbe-
reitung und Elektrodenplatzierung

ARCH Therapie ist eine elektrische Ricken-
markstimulation (SCS). Die Elektrodenplatzie-
rung kann sich von anderen Stimulationsgerd-
ten wie funktioneller elektrischer Stimulation
(FES) und neuromuskuldrer elektrischer Stimu-
lation (NMES) unterscheiden. Mit der empfoh-
lenen Starteinstellung konnen Sie das Riucken-
mark stimulieren, um Aktivitaten der oberen
GliedmaBen zu unterstitzen (z. B. Ergreifen ei-
nes Balls, Einklemmen, feine Fingerbewegung).

Das ARCE* System verwendet aktive Elektro-
den und Gegenelektroden. Die aktiven Elektro-
den sind entlang der Wirbelsdule positioniert,
wdhrend die Gegenelektroden tber knocher-
nen Referenzpunkten wie den Beckenkdmmen
oder den Schlisselbeinen positioniert sind.

Weitere Informationen zur Hand-
habung und Pflege finden Siein der
Gebrauchsanweisung des Elektro-
denherstellers.

Hinweis

Einrichtung
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6.4.1.1 Kanalkonfiguration

Nachdem Sie ein Stimulationsprogramm aus-
gewdhlt haben (wiein Abschnitt 6.3.6 beschrie-
ben), wird der Bildschirm ,Kandle™ angezeigt
(Abbildung 14). In diesem Bildschirm mussen
Sie die Konfiguration der Kandle und Elektro-

den definieren.

$ PROGRAMM - Einen Tennisball gr.. =

Gg¢ PATIENT - AEX_123 & GERAT-000209 mm 3°

Programmliste Programmdetails Kanale

Platzierung der Return-Elektroden

A Lbeckenkam... B Rbeckenka.. C Auswahlen D Auswahlen

o/ °

Rechts |~ Links

Kanal Aktive Elektroden Aktivieren Retum-Elektroden

Abbildung 14. Beispiel fiir den Bildschirm
.Kandle” mit empfohlener Anfangskonfigu-
ration.
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{@E Empfohlene Starteinstellung

o Gegenelektroden:
A: Linker Beckenkamm
B: Rechter Beckenkamm

‘ Platzierung der Retumn-Elektroden

A Lbeckenkam... B Rbeckenka... C Auswahlen D Auswahlen

o Aktive Elektroden:
1:C3
2:C6

Kanal Aktive Elektroden

(1 - C3
OF=— - C6

o Kandle 1und 2 aktivieren

Aktive Elektroden

Kanal Aktivieren

........... @ H -

........ @

o Wahlen Sie Gegenelektrode A fur die
Kandle 1und 2.

> Klicken Sie auf das Symbol zwischen
den Gegenelektroden A und B

Einrichtung
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Wenn die Gegenelektroden A und B verknupft
sind, sollten sie wie im folgenden Screenshot
aussehen:

Return-Elektroden

R @ S|

‘@ @-c-»
@ @ ¢~ o

Siehe Abbildung 14 fur die empfohlene
Anfangskonfiguration.

Elektrodenplatzierung bestimmen und ein-
stellen:

1. Stellen Sie die Platzierung der ..Gegen-
elektroden® ein: Wdhlen Sie in den mit
A.B.C.D gekennzeichneten Feldern aus,
tber welchen knoéchernen Strukturen Sie
die Gegenelektroden platzieren mochten
(maximal 4). Wahlen Sie entweder Becken-
kamme oder Schlisselbein.

Mindestens 1 Gegenelektrode muss einge-
stellt sein.

2 Stellen Sie die Platzierung der ..aktiven
Elektrode® ein: Wdhlen Sie in den mit 1,23,
4 gekennzeichneten Feldern, wo Sie die ak-



tiven Elektroden auf dem Nacken platzie-
ren mochten (maximal 4).

Mindestens 1 aktive Elektrode muss einge-
stellt werden.

Aktivieren Sie die gewiinschte Anzahl
" von Kanéilen (maximal 4). Eine Kanalkon-
figuration besteht aus 1 aktiven Elektrode,
die 1 bis 4 Gegenelektrode(n) zugeordnet
ist.

Wdhlen Sie die Kreise aus , die den
Kandlen entsprechen, die Sie verwenden
mochten. Nach der Aktivierung erscheint
ein Hakchen .

Es muss mindestens 1 Kanal aktiviert sein.

_ Wdhlen und verknilipfen Sie die ge-
wiinschten Gegenelektroden flur jeden
aktivierten Kanal:

Wadhlen Sie das Feld aus, das der Gegen-
elektrode entspricht, die Sie flr einen be-
stimmten Kanal verwenden mochten.

Verknipfen Sie die Gegenelektrode, indem
Sie auf das Symbol klicken. Diese Opti-
on verbindet mehrere Gegenelektroden, so-

Einrichtung 6 ARCE* System Anweisungen
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dass der Strom von der aktiven Elektrode zu
allen verknlpften Gegenelektroden flief3t.

o Gegenelektroden konnen durch Klicken auf
das Symbol getrennt werden.

Sobald die Elektrodenplatzierung definiert
ist, wird sie zur Visualisierung auf der digita-
len Korperdarstellung auf der linken Seite des
Bildschirms angezeigt. Beim Antippen eines
bestimmten Kanals wird die entsprechende
Elektrode auf der digitalen Korperdarstellung
hervorgehoben.

6.4.1.2 Hautvorbereitung und
Elektrodenplatzierung

Siehe Abschnitte 3.2 und 3.3 zu
‘ WARNHINWEISEN und VORSICHTS-
MASSNAHMEN im Zusammenhang
mit der Elektrodenplatzierung.

Suchen Sie am Korper des Patienten Be-
reiche der Elektrodenplatzierung sowohl
fur aktive als auch fir Gegenelektroden,
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die Sie zuvor im Bildschirm , Kandle® einge- 2. Bereiten Sie die Hautbereiche fir die

geben haben. Elektrodenplatzierung sowohl fir aktive

o Aktive Elektroden (rund) sind tber aus- als auch fir Gegenelektroden vor:
gewiesenen zervikalen Dornfortscitzen i. Uberprifen Sie die Haut auf Reizungen und
zu platzieren. Unversehrtheit, bevor Sie die Elektroden

> Die Gegenelektroden (rechteckig) muis- platzieren. Warten Sie, bis die Haut verheilt
sen Uber den ausgewiesenen kndcher- ist, bevor Sie das ARCH System verwenden.
nen Referenzpunkten platziert werden, Siehe Abschnitte 3.2 und 3.3 zu WARNHIN-
n&mlich Uber den Beckenkémmen und/ WEISEN und VORSICHTSMASSNAHMEN
oder Schlusselbeinen. im Zusammenhang mit der Elektrodenplat-

zierung.

ii. Rasieren oder klrzen Sie bei Bedarf tber-
schissiges Haar. Vermeiden Sie die Ver-
wendung von Lotionen oder Olen, wo die
Elektroden platziert werden.

Sie koénnen auf die Taste . Platzierungshilfe”
tippen, um weitere Anweisungen zur ldentifi-
zierung anatomischer Referenzpunkte zu er-

halten.

. Reinigen Sie die Haut griindlich mit Wasser
Es wird darauf hingewiesen, dass oder Alkohol. Vergewissern Sie sich, dass
die Vorderansicht der digitalen die Haut trocken ist, bevor Sie die Elektro-

Hinweis Darstellung einer Schoufenst_er— den anbringen.

puppe Gegenelektroden zeigt,
wdhrend die Riickansicht die akti- Weitere Informationen zur Hautvorbereitung
ven Elektroden zeigt. finden Sie in den Anweisungen des Herstellers.
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Platzieren Sie Elektroden auf die vorbe-
reitete Haut und stellen Sie sicher, dass sie
fest mit der Haut verbunden sind.

:@‘. Empfohlene Starteinstellung

Y o Gegenelektroden (rechteckig) am
linken und rechten Beckenkamm.

- Aktive Elektroden (rund) auf C3

und C6.

i. Losen Sie die Elektrode von der Schutzfo-
lie, indem Sie die Umrandung anheben. Be-
wahren Sie die Schutzfolie fur eine mogliche
Wiederverwendung auf.

V. X

Abbildung 15. Lésen der Elektrode von der
Schutziolie

Losen Sie das Elektrodenpad nicht

Hinweis | von der Schutzfolie, indem Sie am

Anschlusskabel ziehen.

Einrichtung
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1. Tragen Sie zuerst die Mitte des Elektroden-
pads auf die Haut auf und glétten Sie dann
die Kanten des Elektrodenpads.

Stellen Sie sicher, dass die Elektroden si-
cher an der Haut befestigt sind.

1ii.

6.4.2 Einrichten der Verteilerbox und
des Stimulators

Siehe Abschnitte 3.2 und 3.3 zu
WARNHINWEISEN  und VOR-
SICHTSMASSNAHMEN im Zu-
sammenhang mit der Interaktion
mit dem ARCE* System wdhrend

A

einer Therapiesitzung.
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v

Empfohlene Starteinstellung
SchlieBen Sie die Gegenelektro-
de am linken Beckenkamm an die
Gegenelektrodenbuchse A der
Verteilerbox an.

o SchlieBen Sie die Gegenelektrode
am rechten Beckenkamm an die
Gegenelektrodenbuchse B der Ver-
teillerbox an.

o SchlieBen Sie die aktive Elektrode
an C3 an die aktive Elektroden-
buchse 1 der Verteilerbox an.

o SchlieBen Sie die aktive Elektrode

an C6 an die aktive Elektroden-

buchse 2 der Verteilerbox an.

1.

.

.

Verldingerungskabel anschlieBBen

Ende des/der Verltngerungskabel(s) mit
dem schwarzen Ring zu den Elektroden

(Abbildung 16).
Ende des/der Verldngerungskabel(s) ohne
den schwarzen Ring zur Verteilerbox.

Einrichtung
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o

Runde Elektroden sind aktive Elektroden
und sollten an die aktiven Elektrodenbuch-
sen der Verteilerbox angeschlossen werden
(rot1, 2,3, 4).

Rechteckige Elektroden sind Gegenelekt-
roden und sollten an die Gegenelektroden-
buchsen der Verteilerbox angeschlossen
werden (grau A, B, C, D).

Bilden Sie die Konfiguration von der Ansicht
.Kandle® genau nach

(z.B. Gegenelektrode A—> linker Beckenkamm,
Gegenelektrode B—> rechter Beckenkamm).

Abbildung 16. Verléingerungskabel an Elekt-
roden angeschlossen
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2 Befestigen Sie die Verteilerbox (mit dem e i
integrierten Clip) an einer Stelle, z. B. am Pt o s i
Hals des Patientenhemdes, von der aus die e WY g
Verldngerungskabel die Elektroden errei- ‘ H RN
chen konnen, ohne die Armbewegung ein- L4 et o YO
Zuschranen (Abb]ldung 17) | z ............ :a ) @? ? : .. E
o i < O bt 4 8 B

Beispiel fiur Elektrodenplatzierung

Aktive Elektroden Gegenelektroden
(rund) (rechteckig)

Abbildung 17. Beispiel fiir die Platzierung der
Verteilerbox

B Rbeckenka A Lbeckenkam

Abbildung 18. Beispiel fiir die Einrichtung von
Verteilerbox und Elektrode
85
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Es sind zwei verschiedene Ver- die Pfeile auf den Anschllssen fur die korrekte

leingerungskabelléingen verfugbar Ausrichtung (Abbildung 19).
(1 m und 0,5 m/39,4 Zoll und 19,7 Stellen Sie sicher, dass der Stimulator auf ei-

Hinweis Zoll). Wahlen Sie die am besten ge- ner ebenen Fldche platziert ist. Halten Sie den
eignhete Lange, um die Platzierung Stimulator wahrend der Therapiedauer nicht
jeder Elektrode zu erreichen, ohne in der Hand und legen Sie ihn nicht auf Ihren
die Armbewegung des Patienten Schol3.

einzuschrdnken.

Stellen Sie sicher, dass folgende
Komponenten sicher angeschlos-
sen sind:

o Die aktiven Elektroden werden
uber der Wirbelsdule an der
richtigen Buchse an der Vertei-

Hinweis lerbox platziert (gekennzeich-
netmit 1, 2, 3, 4).

o Die Gegenelektroden werden
auf knoéchernen Referenzpunk-
ten an der richtigen Buchse auf
der Verteilerbox p|qtz‘iert (ge— Abb]ldung 19. Verbinden der Verteilerbox mit

kennzeichnet mit A, B, C, D). dem Stimulator

. o . . Ein Beispiel flr die endgultige Einrichtung ist
3. Verbinden Sie die Verteilerbox mit dem i, qor Appildung unten dargestellt (Abbildung
Stimulator, indem Sie den grauen Ste- 20):

cker der Verteilerbox in die graue Buchse

des Stimulators stecken. Verwenden Sie
86
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Sie missen mindestens einen akti-
Hinweis | vierten Kanal haben, um fortfahren
zu konnen.

Abbildung 20. Beispiel fiir ARCEX Einrichtung

4. Navigieren Sie zur Ansicht ,.Stimulation®,
indem Sie:

i. .Speichern und weiter” in der Ansicht ,Ka-
ndle” auswdhlen

il. ,Bestdtigen” nach Bestdtigung der Elektro-
denplatzierung auswdhlen
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6.5 Schulung

HINWEISEN und VORSICHTSMASS-
NAHMEN im Zusammenhang mit der
Interaktion mit dem ARCE* System
wdhrend einer Therapiesitzung.

Siehe Abschnitte 3.2und 3.3 zuWARN-

6.5.1 Konfiguration der
Stimulationswellenform

_Passen Sie die Stimulationsparameter in
der Ansicht . Stimulation™ an (Abbildung 21).

Empfohlene Starteinstellung

Wellenform: Biphasisch
Impulsbreite: 1,0 ms
Frequenz: 30 Hz
Amplitude: Start bei 0 mA
Tragerfrequenz: 10 kHz

Schulung
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3¢ PATIENT - AEX_123

& GERAT-000209 mm 3+ 3= PROGRAMM - Einen Tennisball gr... =]

Programmliste Programmdetails Kanéle Stimulation

Aktive Elektroden Wellenform Impulsbreite Frequenz Amplitude Trégerfrequenz Impedanzstatus )

Biphasisch: 0 - 250 mA
01-5ms 02100 Hz

Monophasisch: 0 - 100 5 oder 10 kHz

mA

ms wweeee 30.0 Hz woeeee| - )0 + e 10.0KHZ s

Oco

% Q priifen und Stimulation beginnen

Abbildung 21. Beispiel fiir die Ansicht ,,Sti-
mulation® mit Standardkonfiguration.

Biphasisch 1.0 ms 30.0 Hz -0 10.0kHz

Jeder zuvor definierte Kanal (wie in Abschnitt
6.4.11 definiert) liefert elektrischen Strom mit
denin Abbildung 22 beschriebenen Merkmalen
(Hinweis: Die Abbildung dient nur dem konzep-
tionellen Verstdndnis, nicht dem MafBstab).



Strom

(3) Impulsbreite (4) Frequenz
A —> <
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(5) Tragerfrequenz

[

(2) Amplitude

»

>

) \ )

Y-

(1) Biphasisch

(1) Monophasisch )
Zeit

Abbildung 22. Definition der Stimulationsparameter

Fur jeden Kanal konnen Sie die folgenden Sti-
mulationsparameter programmieren (Abbil-

dung 22):

(1) Wellenform (biphasisch/monophasisch):

In der biphasischen Wellenform treten
innerhalb des Impulses alternierende
positive und negative Strome auf. Die
Ladung wird mit konstantem Wechsel
der Polaritdat ausgeglichen. Bei einer
monophasischen Wellenform wird

89

innerhalb des Impulses nur negativer
Strom abgegeben. Die Ladung wird
durch einen nachfolgenden ,Ladungs-
ausgleichsimpuls™ mit entgegengesetz-
ter Polaritat ausgeglichen, um eine An-
sammlung von Ladung zu vermeiden.
Eine Anderung der Wellenform kann sich
auf die Wahrnehmung der Stimulations-
intensitat auswirken.
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(2)

(3)

Amplitude (mA):
[Biphasisch O mA - 250 mA;
Monophasisch O mA - 100 mA]

Die Amplitude bezieht sich auf den grof3-
ten absoluten Wert der negativen Phase
des Impulses, auch bekannt als Intensi-
tat. Der typische effektive Amplituden-
bereich flur die biphasische Wellenform
betragt 30 bis 65 mA. Der typische ef-
fektive Amplitudenbereich flir die mono-
phasische Wellenform betrdgt 20 bis 55
mA.

Eine zunehmende Amplitude erhoht die
Stimulationsintensitat.

Impulsbreite (ms):
[0.1ms - 5 ms]

Die Impulsbreite bezieht sich auf die
Dauer eines Impulses. Wie lange der Im-
puls dauert oder wie breit der Impuls ist.

Die Erhohung der Impulsbreite erhoht
die Stimulationsintensitdt.

Schulung
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(4) Frequenz (Hz):
[0.2 Hz - 100 HZ]

Die Frequenz bezieht sich darauf, wie oft
sich der Impuls pro Sekunde wiederholt.

Eine Erhohung der Frequenz erhoht die
Stimulationsintensitat.

(5) Tragerfrequenz (kHz):
[5 kHz oder 10 kHZ]

Tragerfrequenz bezieht sich auf die
Schwingungsfrequenz innerhalb eines
Impulses. Im Falle einer monophasischen
Wellenform gilt die Tragerfrequenz nicht
fur den Ladungsausgleichsimpuls.

Es wird erwartet, dass eine Erhdohung
der Tragerfrequenz den Impedanzstatus
verbessert. Siehe Abschnitt 6.5.3.

Sobald die Stimulationsparameter eingestellt
wurden, bietet die ARC®*PRO App die folgende
Ruackmeldung, falls die Stimulation aufgrund
gleichzeitiger Impulse Uber Kandle oder Si-
cherheitsgrenzen hinweg nicht gestartet wer-
den kann:



> Wenn die ARC® PRO App eine Wellenform
mit gleichzeitigen Impulsen Uber mehrere
aktivierte Kandle erkennt:
Die ARC® PRO App passt die Parameter
automatisch an, um gleichzeitige Impul-
se zu vermeiden, und hebt die gednderten
Parameter hervor.
Wenn die ARCE PRO App sie nicht auto-
matisch anpassen kann, zeigt die App an,
welcher Parametersatz gedndert werden
kann, um eine Wellenform ohne gleichzei-
tige Impulse zu erreichen. Sie kénnen auf
die (i) Taste tippen, um weitere Informa-
tionen zu erhalten.
Wenn die ARC® PRO App eine Wellenform
erkennt, die die Sicherheitsgrenzen Uber-
schreitet, zeigt die App an, welcher Para-
metersatz gedndert werden kann, um eine
Wellenform innerhalb der Grenze zu errei-
chen. Sie konnen auf die () Taste tippen,
um weitere Informationen zu erhalten.

Der Stimulationsstart ist erst verfugbar, wenn
die Parameter angepasst wurden, um die obi-
ge Ruckmeldung aufzulosen (gleichzeitige Im-
pulse Uber Kandle und sichere Stimulations-
grenzen).

Schulung 6 ARCE* System Anweisungen

o1

6.5.2 Stimulationssteuerung

6.5.2.1 Uber die ARCEX PRO App

1.

Priifen Sie den Impedanzstatus, indem
Sie ., Q priufen und Stimulation beginnen®
auswdhlen (weitere Informationen zum Im-
pedanzstatus in Abschnitt 6.5.3). Bitte be-
achten Sie, dass dieser Schritt einige Se-
kunden dauern kann.

Wenn Sie auf den Fehler ,Schlechter Impe-
danzstatus® stoBRen, verbessern Sie den Impe-
danzstatus, indem Sie:

o

Sicherstellen, dass die Kabel richtig ange-
schlossen sind.

Sicherstellen, dass die Elektroden sicher
auf der Haut haften. Verwenden Sie medizi-
nisches Tape, um die Elektroden zu sichern,
oder ersetzen Sie sie bei Bedarf durch neue
Elektroden.

Weitere Einzelheiten finden Sie in Abschnitt
6.5.3.
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_ Bestdtigen Sie, dass Sie bereit sind, die
Stimulation zu starten, indem Sie im Pop-
up-Fenster auf ,Ja” klicken.

() Bereit fiir den Start

Das System ist bereit, das Stimulationsprogramm zu starten.

Bestétigen Sie, dass Sie die Stimulation starten wollen?

3. Beginnen Sie mit den Ubungsaufgaben.

Sobald die Stimulation beginnt, wird der
Strom fur jeden Kanal von O mA auf die
eingestellte Amplitude erhoht. Die Stimu-
lationsstatusleiste wird am unteren Rand
des Bildschirms angezeigt.

Sobald das Stimulationsprogramm ge-
startet ist, wird es Uber Bluetooth an den
Stimulator gesendet, der mit der Therapie
beginnt. Steuerung der laufenden Stimu-
lation Uber die App (d. h. Starten, Stoppen,
Pausieren, Fortsetzen, Anpassen der Sti-
mulationsamplitude).

Schulung
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Stellen Sie die Stimulationsamplitude auf
dem Programmiergerdt ein, indem Sie die
Tasten™ ,+* und ,,-“ fUr jeden Kanal drtcken,
um die Stimulationsintensitdt zu dndern.

@: Tipps

Beginnen Sie die Stimulation bei 0 mA
und erhohen Sie die Amplitude schritt-
weise durich Klicken auf die Taste ,+7,
bis die Leistungsfdhigkeit des Patien-
ten verbessert wird. Wenn die Stimu-
lation Unbehagen verursacht, sollten
Sie in Betracht ziehen, die Amplitude
zu reduzieren, indem Sie auf die Taste
.- klicken.

- 10mA | +

Lassen Sie den Patienten tdber meh-
rere Therapiesitzungen hinweg mit
einer angenehmen Amplitude und den
anderen empfohlenen Standardpara-
metern trainieren. Beachten Sie, dass
hohere Amplituden toleriert werden
konnen, wenn sich der Anwender mit
der Therapie vertraut macht.
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- Wenn einfache Amplitudenanpas-

.

sungen nach mehreren Therapiesit-
zungen nicht zu einer verbesserten
Leistung flhren, sollten Sie die fol-
genden Parameteranpassungen in
der erforderlichen Reihenfolge vor-
nehmen, bis wirksame Parameter er-
mittelt wurden:

Wellenform auf monophasisch dn-
dern

Die aktiven Elektrodenpositionen in-
nerhalb des zervikalen Bereichs ver-
schieben

iil. Die Gegenelektroden zu den Schlis-

selbeinen bewegen

iv. Frequenz erhdhen

V.

Impulsbreite erhohen

Jede neue Programmkonfigurations-
ollte Uber mehrere Therapiesitzun-
gen hinweg bewertet werden, bevor
zur ndchsten Parameteranpassung
ubergegangen wird.
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- Jedes Mal, wenn ein anderer Parame-
ter eingestellt wird, stellen Sie sicher,
dass die Amplitude bei O mA neu ge-
startet und schrittweise erhoht wird,
bis ein komfortabler und effektiver
Wert gefunden wird.

o

Sie kénnen die Stimulation vom Program-
miergerdt aus pausieren, indem Sie ,Sti-
mulation pausieren” oder die ,Auswdhlen®-
Taste am Stimulator drticken.

CDD Stimulation pausieren >

Um die Stimulation fortzusetzen, tippen
Sie bei pausierter Stimulation auf ,,Q prifen
und Stimulation erneut beginnen™in der un-
teren Leiste. Wenn die Stimulation nach der
Pause wieder aufgenommen wird, beginnt
die Stimulation dort erneut, wo sie gestoppt
wurde, und der Stimulationsstrom steigt fur
jeden Kanal wieder von O mA auf die einge-
stellte Amplitude an.
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4 Stoppen Sie die Stimulation, indem Sie:

i.  Am Programmiergerdt auf ,Stimulation be-
enden” dricken oder

C@ Stimulation beenden)

1. Aufdas Ende des Programms basierend auf
der eingestellten ,Dauer® warten oder

1. Die ,Auswdhlen®-Taste am Stimulator ein-
mal und dann erneut driicken und sie 3 Sekun-
denlang gedrtickt halten. Wenn die Stimulation
bereits pausiertist, halten Sie die ,,Auswdhlen®-
Taste 3 Sekunden lang gedrtickt.

Driicken Sie dann auf ,.Sitzung beenden®.

- Wenn Sie die Sitzung mit dem Patienten
beenden mochten, driicken Sie auf ,,Sitzung
beenden” und das System leitet Sie zur ,,Pa-
tientenliste” weiter, wo Sie den ndchsten
Patienten auswdhlen kénnen. Stellen Sie si-
cher, dass Sie die Sitzung mit dem Patien-
ten beendet haben, bevor Sie diese Option
auswdhlen.

> Wenn Sie das aktuelle laufende Programm
beenden und ein anderes Programm fur den

Schulung

Patienten auswdhlen mochten, driicken Sie
auf ,Ein anderes Programm wdhlen® und
das System leitet Sie zur ,Programmlis-
te” fur den Patienten um, sodass Sie das
ndchste Programm auswdadhlen kénnen.

Stimulation gestoppt

Mochten Sie die Sitzung beenden oder mit einem anderen Programm fortfahren?

Wenn Sie die Stimulation stoppen, wird sie voll-
stdndig gestoppt und Sie missen ein Stimula-
tionsprogramm von Anfang an neu starten.



Wenn Sie mit der ARCE*PRO App
verbunden sind, konnen die Sti-
mulationsparameter nicht Uber
die Tasten _Erhohen”/.Verrin-
gern® am Stimulator eingestellt
werden.

Hinweis

Die Stimulationsparameter kon-
nen, mit Ausnahme der Amp-
litude, nicht gedndert werden,
wdhrend die Stimulation lauft.
Pausieren Sie die Stimulation,
um sie zu dndern.

Hinweis

6.5.2.2 Steuerung der ARCE* Therapie vom
ARCEH* Stimulator

Wenn der Stimulator mit der ARC® PRO App
verbunden ist (am Programmiergerdt), konnen
Sie die Stimulation nur vom Stimulator pau-
sieren oder stoppen (durch Dricken der Taste
JAuswdhlen®).

Wenn die Stimulation jedoch fortgesetzt wird
und die ARCH* PRO App die Verbindung zum
Stimulator trennt, wird das aktuelle Programm
fortgesetzt und kann bis zum Ende des Stimu-
lationsprogramms mit den drei Stimulator-

Schulung
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Tasten gesteuert werden. In diesem Fall sind
die folgenden Funktionen tber die Stimulator-
Tasten moglich (siehe Abbildung 23):

o Pausieren Sie die Stimulation, indem Sie
die ,Auswdhlen®-Taste einmal dricken,
wdhrend die Stimulation lauft.

- Setzen Sie die Stimulation fort, indem Sie
die ,Auswdhlen®-Taste einmal dricken,
wdhrend die Stimulation pausiertist.

- Beenden Sie die Stimulation, indem Sie
die ,Auswdhlen“-Taste einmal driicken und
dann erneut dricken und 3 Sekunden lang
gedrickt halten. Wenn die Stimulation be-
reits pausiert ist, halten Sie die ,Auswdh-
len“-Taste 3 Sekunden lang gedrickt.

- Erhohen/Verringern Sie die Amplitude mit
den zwei Tasten mit den Pfeilen, die ,Erho-
hen” und ,Verringern® bedeuten.

Jedes Dricken dndert die Stimulations-
amplitude um 1 mA ber alle aktivierten
Kandle des Stimulationsprogrammes.
Die Stimulationsamplituden konnen
nur wahrend der Stimulation eingestellt
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werden. .Auswdhlen“-Taste

Mit jedem Tastendruck zeigt der Sti- & Tasten ek Erhdhen/
mulator kurz an, wie weit die Amplitu- Verringern

den von der Amplitude abweichen, die
vor dem Trennen des Stimulators von
der ARC®* PRO App eingestellt wurde.
Wenn beispielsweise die Taste ,Erho-
hen® funfmal hintereinander gedrtckt
wurde, wirde kurz ,Amplitude: +5° auf
dem Display erscheinen.

\\\

Abbildung 23. Steuerung der Stimulation vom
Wenn ein Kanal seine maximale (oder ARC® Stimulator

minimale) Amplitudengrenze erreicht,
ist es nicht moglich, die Amplitude fir
die aktivierten Kandle weiter zu erho-
hen (oder zu verringern) und die Mel-
dung ., Amplitude: Max™ (oder ,,Amplitu-
de: Min”) erscheint kurzzeitig auf dem

Display. 6.5.3 Impedanzstatus

Der Impedanzstatus bezieht sich auf den Wi-
derstand der Haut und anderer Korpergewebe
gegen den vom Stimulator erzeugten Strom-
fluss. Der auf der ARCH* PRO App angezeigte
Impedanzstatus zeigt Folgendes an:

Um ein neues Stimulationspro-
Hinweis  gramm zu starten, mussen Sie sich
erneut mit der ARC®*PRO App ver-
binden.
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.Gut™: Das System ist gut einstellt und die
Stimulation kann beginnen.

~Angemessen®: Die Stimulation kann be-
ginnen, aber die Impedanz des Systems
kann die Stimulationsleistung einschrdn-
ken. Wenn die gewlinschte Amplitude nicht
erreicht werden kann, wird empfohlen, dass
der Anwender die Befestigung der Elektro-
den an der Haut und/oder die Anschliisse
der Kabel Uberprift, um den System-Impe-
danzstatus zu verbessern.

.Schlecht®: Der Impedanzstatus des Sys-
temsistineffizient und die Stimulation kann
nicht starten. Uberprifen Sie, ob die Elek-
troden fest mit der Haut verbunden sind
und ob alle Kabelverbindungen zum Sys-
tem ordnungsgemd’ eingerichtet sind, be-
vor Sie mit der Stimulation beginnen (siehe
.Faktoren, die den Impedanzstatus verbes-
sern konnten” unten).

.= Der Impedanzstatus des Systems ist
nicht messbar, da die Stimulationsamplitu-
de auf O mA eingestellt ist. Dies bedeutet,
dass der Kanal derzeit keinen Strom liefert
und der Impedanzstatus nicht relevantist.

Schulung
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Nach dem Festlegen der gewlinschten Stimu-
lationsparameter und dem Antippen der Taste
.Q prifen und Stimulation beginnen™ wird eine
Impedanzprifung durchgefuhrt. Bitte beach-
ten Sie, dass dieser Schritt einige Sekunden
dauern kann.

Die Stimulation kann nur beginnen, wenn diese
Uberprifung des Impedanzstatus Impedanz-
werte feststellt, die es ermaglichen, die Zielam-
plitude zu erreichen (d. h. ,gute” und ,,angemes-
sene” Ergebnisse der Impedanzprifung). Wenn
der erkannte Impedanzstatus ,,Angemessen”
lautet, konnen Sie entweder mit der Stimula-
tion fortfahren (durch Tippen auf die Taste ,Mit
Stimulation fortfahren™) oder versuchen, die
Impedanz zu verbessern, und die Impedanz-
prifung wiederholen, indem Sie auf die Taste
.Schlief3en, um zu Uberprifen” tippen.
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@ Angemessener Impedanzstatus

Wenn Sie mit der Stimulation fortfahren, wird die gewiinschte Stimulationsamplitude
nmoglicherweise nicht erreicht.

Sie konnen mit der Stimulation fortfahren oder versuchen, den Impedanzstatus
\nfolgendermafen zu verbessern:

« Die Kabelverbindung und die Elektroden auf der Haut tiberpriifen

« Die Stimulationsparameter andern

Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

Sobald die Stimulationssitzung gestartet wur-
de und ein Kanal auf eine Amplitude von O mA
eingestellt ist, kann der Impedanzstatus nicht
gemessen werden und wird als .- angezeigt.
Die laufende Stimulation bleibt davon unbe-
rahrt.

Immer wenn sich der Impedanzstatus wéhrend
der Sitzung dndert, gleicht das ARCE* System
dies aus, um die gewiinschte Stromamplitude
aufrechtzuerhalten. Ist die Impedanz zu hoch
(Status ,Schlecht”), stoppt der Stimulator au-
tomatisch die Stimulation.

Wdhrend einer Stimulationssitzung kdnnen
Schwankungen des Impedanzstatus beobach-
tet werden, die je nach verschiedenen Faktoren

Schulung
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wie duBerer Luftfeuchtigkeit, Verwendung von
Lotionen oder Olen, Temperatur, Schweil und
Hautintegritdt von Person zu Person unter-
schiedlich ausgepragt sind.

Vorschldge zur Verbesserung des Impedanz-
status:

o Stellen Sie sicher, dass die Kabel richtig an-
geschlossen sind.

o Stellen Sie sicher, dass die Elektroden si-
cher auf der Haut haften. Verwenden Sie
medizinisches Klebeband, um die Elektro-
den zu sichern, und ersetzen Sie sie bei Be-
darf durch neue Elektroden.

o Stellen Sie sicher, dass die Haut wie in Ab-
schnitt 6.4.1.2 angegeben vorbereitet ist:

Uberprifen Sie die Haut auf Reizungen
und Unversehrtheit, bevor Sie die Elekt-
roden platzieren.

Reinigen Sie die Haut grindlich mit
Wasser oder Alkohol. Vergewissern Sie
sich, dass die Haut trockenist, bevor Sie
die Elektroden anbringen.



Wenn sich der Impedanzstatus immer noch
nicht verbessert:

o Fugen Sie Wassertropfen auf der Gelober-
fldche der Elektroden hinzu.

= Vermeiden Sie die Verwendung von Lotio-
nen oder Olen, wo die Elektroden platziert
werden.

o Hohere Tragerfrequenzen reduzierenim All-
gemeinen die Hautimpedanz.

- Weisen Sie die Patienten an, schnelle Kopf-
bewegungen zu vermeiden.

6.5.4 Sofortige Unterbrechung der
Stimulation

Wenn Sie die Stimulation sofort unterbrechen
mussen, driicken Sie in der ARC®PRO App auf

.Stimulation pausieren” oder . Stimulation be-
enden™

(DD Stimulation pausieren > (@ Stimulation beenden)

Schulung
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Wenn das Gerdt nicht entsprechend reagiert,
dricken Sie die ,,Ein/Aus”-Taste am Stimulator:

Ein-/Aus-Taste .
- LAuswdhlen“-Taste

Abbildung 24. Sofortige Unterbrechung der
Stimulation mit Ein-/Aus-Taste oder “Aus-
wdhlen“-Taste.

Wenn das Gerdt auf diese Versuche nicht re-
agiert, ziehen Sie den Stecker der Verteilerbox
aus dem Stimulator. Dies kann durch schnelles
Ziehen am Stecker erreicht werden:
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Verteilerbox
abtrennen

Abbildung 25. Sofortige Unterbrechung der
Stimulation durch Abziehen der VVerteilerbox,

Probleme mit dem Pausieren oder Stoppen der
Stimulation sollten ONWARD gemeldet wer-
den.
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6.6 Beendigung der Sitzung

6.6.1 Ausschalten des Systems

1.

Schalten Sie den Stimulator aus, indem
Sie die .Ein/Aus”-Taste driicken (Abbil-
dung 2).

Trennen Sie die Verteilerbox vom Sti-
mulator.

Entfernen Sie die Elektroden von der
Haut und trennen Sie alle Kabel.
i. Platzieren Sie die Elektroden wieder
auf die Schutzfolie. Stellen Sie sicher,
dass die Geloberfltéiche der Elektrode
an der ,ON"-Seite der Schutzfolie an-
liegt.
ii. VerschlieBen Sie die Elektroden
wieder 1in ihrer Originalverpackung
(weitere Details und Anweisungen fin-
den Sie in der Gebrauchsanweisung
des Elektrodenherstellers).
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o

Abbildung 26. Platzieren von Elektroden auf
der Schutziolie

4.

Uberpriifen Sie die Haut auf Unver-
sehrtheit und Reizungen. Sollte ein
Hautausschlag oder eine Hautverbren-
nung auftreten, beenden Sie die Anwen-
dung sofort und warten Sie, bis die Haut
verheilt ist, bevor Sie das ARCE* System
verwenden.

6.6.2 Reinigung

A

Siehe Abschnitt 3.2 zu WARNHIN-
WEISEN im Zusammenhang mit der

Reinigung des ARC®* Systems

Alle Komponenten des ARCE* Systems konnen
durch sorgfaltiges Abwischen mit einem feuch-
ten Tuch gereinigt werden. Der Stimulator, die
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Verteilerbox und die Verldngerungskabel kon-
nen ebenfalls mit Tlchern oder Lappen gerei-
nigt werden, die mit 70 %igem Isopropylalkohol
getrankt sind (aber nicht tropfnass), gemadf
den folgenden Anweisungen. Die elektrischen
Komponenten sind nicht wasserdicht. Tauchen
Sie keine Komponenten in Wasser und befol-
gen Sie die folgenden Anweisungen.

1.

2.

4.

Stellen Sie sicher, dass der ARCE* Sti-
mulator ausgeschaltetist.

Trennen Sie die Verteilerbox und die Ver-
l&ingerungskabel.

Wischen Sie alle Oberfléchen vorsichtig
mit dem feuchten Tuch oder Reinigungs-
mittel ab, das 70 % Isopropylalkohol ent-
halt.

Warten Sie, bis alle Oberfléichen trocken
sind.

Die Verwendung anderer Reinigungstechniken
und -mittel als der oben beschriebenen kann
die Sicherheit und Leistung des Systems be-
eintrachtigen.
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6.6.3 Lade- und Batteriestand

Laden Sie den Stimulator und das Program-
miergerdt regelmdlig auf, um eine ausreichen-
de Batteriekapazitat fur die nédichste Sitzung zu
gewdhrleisten.

Um die Batterie bei Nichtgebrauch zu schonen,
wird empfohlen, das Programmiergerdt auszu-
schalten.

6.6.3.1 ARCE* Programmiergerdit

Aufladen des Programmiergeréits: Laden
Sie das Programmiergerdt gemdB der Bedie-
nungsanleitung des Tablet-Herstellers auf.

Batteriestand des Programmiergerdts: Um
den Batteriestand des Programmiergerdits zu
Uberprifen, sehen Sie sich die Benachrichti-
gungsleiste oben auf dem Bildschirm an. Ein
Batteriesymbol wird angezeigt und moglicher-
weise wird ein Prozentsatz angezeigt.

58% m

Weitere Informationen finden Sie in der Bedie-
nungsanleitung des Tablet-Herstellers.
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6.6.3.2 ARC®X Stimulator

Laden:

1.
2.

Stecken Sie das Stimulator-Ladegerdt
in eine Netzsteckdose.

SchlieBen Sie das Ladekabel an den
ARCE* Stimulator an. Das Aufladen star-
tet automatisch: Das Batteriesymbol
des Stimulators leuchtet auf und der
Ladestand wird auf dem Bildschirm des
Stimulators angezeigt.

Das Aufladen kann je nach anfangli-
chem Ladestand der Batterie bis zu 8
Stunden dauern. Nach Abschluss der
Ladesitzung zeigt der Bildschirm des
Stimulators , Aufladen: 100 %" an.

Ziehen Sie den Netzstecker des Ladege-
rats aus der Steckdose.

Trennen Sie das Ladekabel vom Stimu-
lator.

Laden Sie den Stimulator min-
destens alle 6 Monate auf, um die
Batterie zu schonen

Hinweis
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Batteriestand

Dies kann in der oberen Leiste des Program-
miergerdt-Bildschirms, in der ARC®PRO App
oder bei jedem Einschalten des Stimulators
Uberprift werden. *

DISPOSITIF - 000209 (o

o

Wenn der Batteriestand des Stimulators nied-
rg ist, gibt der Stimulator einen Warnton aus
und das Batteriestatus-LED-Symbol beginnt
zu blinken.

Das Aufladen wird zu diesem Zeitpunkt emp-
fohlen.

Beachten Sie jedoch, dass der Stimulator wei-
terldauft, bis die Batterie zu schwach ist, um eine
weitere Verwendung zu gewdhrleisten, was am
Stimulator durch einen Fehlerton, die gestri-
chelte orangefarbene Lichtleiste und das blin-
kende Batteriesymbol signalisiert wird.
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6.6.4 Lagerung des ARCEX Systems

Siehe Abschnitte 3.2 und 3.3 zu
WARNHINWEISEN und VORSICHTS-
MASSNAHMEN in Bezug auf die
ARCE* Systemverwendungs- und La-

A

gerumgebung.

Legen Sie die Komponenten in den mitgeliefer-
ten Koffer und lagern Sie sie an einem sicheren
Ort.
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7 \lorbereitung fiir den Heim-
gebrauch

Wahrend der Rehabilitationssitzungen im me-
dizinischen Zentrum werden Sie die ARCE* Sti-
mulationseinstellungen an die Ziele lhres Pa-
tienten anpassen. Nach der Anpassung hat
Ihr Patient die Moglichkeit, die Anwendung zu
Hause mit seinem eigenen personlichen ARCE*
System fortzusetzen.

Auf der Ruckseite dieser Gebrauchsanweisung
finden Sie auch eine Kurzanleitung fir die Vor-
bereitung fur den Heimgebrauch.

So bereiten Sie das personliche ARCE* System
des Patienten flr den Heimgebrauch vor:

o Stellen Sie sicher, dass der Patient sein
komplettes personliches ARCE* System zu
seinem Termin mitbringt.

o Ein Programm muss auf dem professionellen
ARCE* System erstellt und mindestens ein-
mal mit dem Patienten verwendet werden,
bevor Sie es fur die Anwendung zu Hause in
das personliche ARCH* System des Patien-
ten exportieren konnen.
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o Der Patient muss angemessen Uber die Ver-
wendung des ARCE* Systems unterwiesen
werden, siehe Abschnitt 7.2.

Weisen Sie den Patienten mit Hilfe seines per-
sonlichen ARCE* Systems an, welches dieser zu
Hause verwenden wird (es gibt Unterschiede
zwischen dem professionellen und dem person-
lichen System und den Gebrauchsanweisun-
gen).

Beziehen Sie sich auf die folgenden Abschnitte,
um:

ein Programm fur den Heimgebrauch zu ex-
portieren;

die Patienten angemessen in der Verwen-
dung des ARCE* Systems (Abschnitt 7.2) zu
unterweisen.

Das personliche ARCE* System unterscheidet
sich vom professionellen ARCE* System, wie in
Tabelle 4 zusammengefasst. Bitte beachten
Sie:
Die Stimulatoren und das Programmierge-
rat sind fur jedes System spezifisch.

Der personliche Stimulator darf nur mit dem
personlichen Programmiergerdt verwendet
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werden.

Der professionelle Stimulator darf nur mit
dem professionellen Programmiergerdt ver-
wendet werden.

Jedes System hat seine eigene Gebrauchs-
anweisung.

Das personliche System enthdilt eine Kurz-
anleitung.

Tabelle 4. Unterschied zwischen dem professionellen ARCE* und dem personli-
chen ARCEX System

Professionelles ARCE* System Personliches ARCE* System

Logo auf ARCH Professional Logo ARCH Logo

Stimulat
o /ARC B2 rroressionn ARCEZ
Ein/Aus-Taste des

Stimulators und Hellgrau
Seitenfarbe

Dunkelgrau
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Professionelles ARCE* System Personliches ARCEX System

App auf ARCE*PRO App myARCE App
Programmiergerdt | (roter Bildschirmschoner) (weiBer Bildschirmschoner)

ONWARD ARG

Welcome

Funktionen

Mehrere Patientenprofile

Jedes Patientenprofil: bis zu 10
Stimulationsprogramme

Volle Freiheit bei der Anpassung
von Therapieprogrammen (Am-
plitude, Impulsbreite, Frequenz,
Wellenform, Trdigerfrequenz)
Steuerung der Stimulation vom
Stimulator: Pausieren und Stop-
pen immer moglich. Fortsetzen
und Anpassen der Amplitude nur
dann, wenn die Verbindung zum
Programmiergerdt wahrend eines
Stimulationsprogramms verloren
geht

1 Patientenprofil

1 Stimulationsprogramm, vordefi-
niert von der Rehabilitationsfach-
kraft

Nur die Anpassung der Amplitude
(innerhalb des vom Arzt festge-
legten Bereichs) ist moglich
Steuerung der Stimulation vom
Stimulator: Starten / Pausieren /
Stoppen / Anderung der Amplitu-
de immer moglich
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Professionelles ARCE* System Personliches ARCEX System

(roter Hintergrund)

ONWARD

Pro'essionelles.
g e
System

©)

© ® Gebrauchsanweisung

Bildschirm Die Ansicht Kandle™ ist vollstandig | Die Ansicht Kandle™ stellt die pati-
.Kandle” anpassbar, um die Therapie an jeden | entenspezifische Einrichtung gemdf
Patienten anzupassen. der Definition der Rehabilitations-
fachkraft dar.
Dokumentation Professionelle Gebrauchsanweisung | Personliche Gebrauchsanweisung

(weiler Hintergrund)
Kurzanleitung

ONWARD

ONWARD Quick Reference Guide
- Personal Use
r‘rk\\ \ PersonﬁrEIE's
|
o | it
| Syste joro)
| ‘ ystem é‘%
| / =
\\@ ® | Gebrauchsanweisung :
—
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7.1 Exportieren eines Programms
fur den Heimgebrauch

Um ein Patientenprofil fur den Heimgebrauch
einzurichten, benotigen Sie sowohl das profes-

sionelle als auch das personliche ARCE* System
und befolgen Sie die folgenden Schritte.

Im professionellen ARCE* System
(ARCEXPRO App)

1.

Schalten Sie den professionellen Stimu-
lator und das Programmiergerdit ein.

2 Wdhlen Sie den Patienten aus und
schlieBen Sie den Stimulator in der
ARCE* PRO App an. Siehe Abschnitt
6.3.5.

Um ein Programm zu exportieren,
muss das Programm vollsténdig
erstellt sein (allgemeine Details,

Hinweis | Konfiguration der Stimulationska-

ndle, Stimulationsparameter) und
mindestens einmal mit dem Pati-
enten verwendet worden sein.
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Wdhlen Sie das zu exportierende Pro-
gramm aus der Programmliste” aus
(wenn das Programm nicht in der Liste
enthaltenist, lesen Sie Abschnitt 6.3.61,
um den Programm-Erstellungsprozess
zu verfolgen). Wdhlen Sie die Taste ,Ex-
portieren fir Anwendung zuhause”
(Abbildung 27), um einen QR-Code zu
generieren, der vom personlichen Pro-
grammiergerdt des Patienten (in der
myARCH App) gescannt wird. Siehe Ab-
bildung 28.

- Uberprufen Sie die Stimulationsein-
stellungen, die neben dem QR-Code
angezeigt werden.

= Wenn Sie Anderungen am Programm
vornehmen, missen Sie das Pro-
gramm mindestens einmal mit dem
Patienten verwenden, bevor Sie es
exportieren.



8¢ PATIENT - AEX_123 S GERAT-000209 mm 37 $ PROGRAMM - Einen Tennisball gr.. =
Programmliste Programmdetails Kanile Stimulation

Einen Tennisball greifen

Programmdetails Programmeinstellungen
Dauer

Name des Programms Beschreibung Optional (1 - 180 min)

Einen Tennisball greifen Ein, 2 min
Pro

Anlaufzeit

(2-603)

2

Maximal erlaubte Amplitudenerhshung in
ARC-EX Personal
(0-100%)

10

[T In ARC-EX Personal exportieren Programm I6schen

(@) Programm bearbeiten

Abbildung 27. Beispiel fiir die Vorbereitung
eines Programms flir den Heimgebrauch

Einen Tennisball greifen

myARC-EX App verwenden, um diesen QR-Code 2u scannen und das.
Progra eren.

AEX_345 / Derek Kingsley

oma
Frequenz 30.0 Hz

@ © - Bishasisch
Amplitude 1.0 mA

Frequenz 30.0 Hz

a Gebran nach, um die Verfugbarkeit
des ARCEX Personal Systems in Ihrer Region zu bestatigen

Abbildung 28. Beispiel fiir ein Popup-Fenster,
das fiir den Export eines Programms fiir den
Heimgebrauch erstellt wurde.

7 Vorbereitung flir den Heimgebrauch

Hinweis

Das Popup enthdlt alle Informatio-
nen, um sicherzustellen, dass das
richtige Programm in die myARCEH*
App des Patienten tbertragen wird
(d. h. Patienten-ID und vollstdndi-
ger Name, Name des Programmes,
aktivierte Kandle mit aktiver Elek-
trodenposition, Wellenformtyp und
Stimulationsprogrammparameter).

Hinweis

Es kann nur ein Programm in das
personliche ARCH System des Pa-
tienten importiert werden (d. h. my-
ARCH App und Stimulator).

Hinweis

Alle vorherigen Daten in der myAR-
CE* App werden beim Import eines
neuen Programmes Uberschrieben.
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Im personlichen ARCEX System des Patienten

(myARC®* App)

1.

Schalten Sie den personlichen Stimula-
tor des Patienten und das personliche
Programmiergerdt des Patienten ein

Verbinden Sie das personliche Program-
miergerdt des Patienten mit dem per-
sonlichen Stimulator des Patienten, in-
dem Sie ,Gerdt anschlieBen und Sitzung
starten™ auswdhlen. Weitere Einzelhei-
ten finden Sie in Abschnitt 6.3.5.

i. Wahlen Sie die ,Gerdte-Kennung®,
die mit der Seriennummer auf der
Ruckseite des personlichen Stimula-
tors des Patienten Ubereinstimmt.

il. Wenn die richtige Stimulator-Serien-
nummer nicht aufgefuhrt ist, wahlen
Sie ,Gerdte suchen”.
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3.

Wenn Sie diesen Stimulator zum ers-
ten Mal mit diesem Programmiergerdit
verbinden, koppeln Sie das personliche
Programmiergerdt des Patienten mit
dem personlichen Stimulator des Pati-
enten. Weitere Einzelheiten finden Sie in
Abschnitt 6.3.5.

Uberprifen Sie, dass der 6-stellige
Passkey auf dem Bildschirm des per-
sonlichen Programmiergerdts des Pa-
tienten mit der 6-stelligen Nummer im
Benachrichtigungsbereich des person-
lichen Stimulators des Patienten Uber-
einstimmt.

ii. Wenn die Nummern ubereinstimmen,

dricken Sie im personlichen Program-
miergerdt des Patienten auf ,Pairing”
und drucken Sie die ,,Auswdhlen“-Taste
am personlichen Stimulator des Pati-
enten (in beliebiger Reihenfolge).



Wenn die myARC®* App noch nicht
eingerichtet ist, werden die Be-
rechtigungen dhnlich wie bei der
ARC® PRO App angefordert, und

Hinweis | Sie mussen auf ,,Gerdt einrichten”

tippen, bevor Sie sich mit dem ge-
winschten Stimulator verbinden
und das Programm importieren
konnen.

Wahlen Sie im Bildschirm Programm-
liste” ,Ein Programm importieren®, wo-
durch die Kamera des personlichen Pro-
grammiergerdts des Patienten aktiviert
wird.

<@ Ein Programm importieren >

Der OR-Code enthdlt auch Patien-
tendaten, die zusaommen mit den

Hinweis | Einstellungen des Stimulations-

programmes in die App importiert
werden.

M
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5. Scannen Sie den QR-Code, der in der
ARC® PRO App des professionellen
Programmiergerdts angezeigt wird, mit
der Kamera des personlichen Program-
miergerdts des Patienten, indem Sie die
Kamera des personlichen Programmier-
gerdts des Patienten auf den OR-Code
auf dem Bildschirm des professionellen
Programmiergerdtes richten.

©. Stellen Sie sicher, dass die Patienten-
und Programmdetails korrekt sind, und
bestdtigen Sie den Import, indem Sie im
Popup-Fenster auf ,, Ja” driicken.

7.2 Schulung der Patienten flir den
Heimgebrauch

Es liegt in lhrer Verantwortung, das Stimulati-
onsprogramm einzurichten und den Patienten
Uber die Verwendung des personlichen ARCEX
Systems zu Hause zu unterweisen. Bevor der
Patient das ARCH* System zu Hause verwendet,
fuhren Sie die folgenden Schritte durch, um eine
umfassende Schulung durchzuftihren.

Stellen Sie sicher, dass der Patient sein voll-
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stdndiges persdnliches ARCEX System zu sei-
nem Termin mitbringt.

Schritt 1: Allgemeines

Informieren Sie den Patienten, den Abschnitt
.Sicherheitshinweise” fur die sichere Verwen-
dung des ARC®* Systems in der personlichen
Gebrauchsanweisung fur ARCH* zu lesen.

Schritt 2: Schulung
Zeigen Sie dem Patienten physisch die Posi-

tionierung der Elektroden basierend auf sei-
nem Programm

Zeigen Sie dem Patienten physisch den kor-
rekten Anschluss von Verldngerungskabeln
an Elektroden und an die Verteilerbox basie-
rend auf seinem Programm

Zeigen Sie dem Patienten das Anleitungsvi-
deo Uber diesen Link oder OR-Code:

onwd.com/instruction-video

O] f i)

o Erinnern Sie den Patienten daran, dass eine
Rehabilitationsfachkraft konsultiert werden

sollte, wenn vor, wdhrend oder nach der Sti-
mulation Fragen auftreten.

Schritt 3: Evaluation

Bitten Sie den Patienten, das ARCEX System
mit dem Programmiergerdt und dem Stimu-
lator zu bedienen. Verwenden Sie die nach-
stehende Checkliste (Tabelle 5) als Unter-
stltzung fur die Bewertung der Schritte.

Bitten Sie den Patienten, das ARCHX System
nur mit dem Stimulator zu bedienen. Sie oder
eine unterstltzende Person konnen dem Pa-
tienten bei Bedarf helfen. Verwenden Sie die
nachstehende Checkliste (Tabelle 5) als Un-
terstltzung fir die Bewertung der Schritte.

Wenn etwas nicht oder nicht korrekt durch-
gefuhrt wird, zeigen Sie den richtigen Weg
und bestdtigen Sie das Verstdndnis des Pa-
tienten.

Schritt 4: Abschluss

Nachdem Sie sicher sind, dass der Patient,
bei Bedarf mit Hilfe einer unterstitzenden
Person, das ARCE* System sicher verwen-
den kann, ist die Schulung abgeschlossen.
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STELLEN SIE SICHER, DASS DER PATIENT ALLE FOLGENDEN AUFGABEN ERFOLGREICH
AUSFUHREN KANN

Tabelle 5: Checkliste fiir die Patientenschulung - Bewertung

Aufgabe

Wenn das ARCEX System mit dem Stimulator und dem Programmiergerdit betreiben wird:

1. Schalten Sie den Stimulator und das Programmiergerdit ein.

2. Uberprufen Sie den Batteriestand des Programmiergerdts und des Stimulators.

Entsperren Sie das Programmiergerdt, indem Sie auf dem Bildschirm wischen und die
PIN eingeben.

Verbinden Sie das Programmiergerdt mit dem Stimulator in der myARCH App (wdhlen
4. | Sie die Gerate-Kennung® auf dem Programmiergerdt, die mit der Seriennummer auf
der Riickseite des Stimulators Gbereinstimmt)

5. | Wahlen Sie das Programm auf dem Bildschirm ,,Programmliste™ aus.

Identifizieren Sie an Ihrem Korper die Bereiche, in denen sich die aktiven und Gegen-

OO O oo

6. elektroden gemdf dem Bildschirm ,Kandle™ befinden.
Haut vorbereiten:
> Uberpriufen Sie die Haut vor dem Platzieren der Elektroden auf Reizungen und Unver-
- sehrtheit. Elektroden sollten nicht auf verletzter Haut platziert werden. Warten Sie, |:|

bis die Haut verheiltist, bevor Sie das ARCE* System verwenden.
> Reinigen Sie die Haut mit Wasser oder Alkohol. Vergewissern Sie sich, dass die Haut
trocken ist, bevor Sie die Elektroden anbringen.
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Aufgabe

Platzieren Sie Elektroden auf die vorbereitete Haut tber die angegebenen Bereiche
8. | gemdl der Ansicht Kandle™ und stellen Sie sicher, dass sie fest mit der Haut verbun-
den sind.

SchlieB3en Sie die Verldngerungskabel gemdf der in der Ansicht ,,Kandle™ definierten
Einrichtung an die Elektroden und die Verteilerbox an.

Verbinden Sie die Verteilerbox mit dem Stimulator. Stellen Sie sicher, dass der Stimu-
10. | lator auf einer ebenen Fldche platziertist. Halten Sie den Stimulator wahrend der The-
rapiedauer nichtin der Hand und legen Sie ihn nichtin Ihren Schol3.

Klicken Sie in der Ansicht ,Kandle® auf Fortfahren™ und bestdtigen Sie die korrekte
Elektrodenplatzierung.

1.

12. | Starten Sie die Stimulation, indem Sie auf ,Q prufen und Stimulation beginnen® klicken.

Bestdtigen Sie, dass Sie bereit sind, die Stimulation zu starten, indem Sie im Popup-

13. Fenster auf , Ja“ klicken.

14. | Erhohen und verringern Sie die Amplitude vom Programmiergerdt aus.

Pausieren Sie die Stimulation vom Programmiergerdt, indem Sie , Stimulation pausie-
ren” auswdhlen.

Setzen Sie die Stimulation vom Programmiergerdt fort, indem Sie auf ,Q prifen und
Stimulation erneut beginnen® drticken.

Beenden Sie die Stimulation, indem Sie auf dem Programmiergerdt auf ,, Stimulation
17. | beenden” und dann auf dem Programmiergerdt auf , Sitzung beenden® driicken, um die
Sitzung abzuschlief3en.

15.

16.

O Odoogood o o o
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7 Vorbereitung fur den Heimgebrauch

Wenn das ARCE* System nur mit dem Stimulator (ohne Programmiergerdt) betreiben wird:

Verwenden Sie den Stimulator ohne das Programmiergerdit, nur wenn sich der Patient daran
erinnern kann, wo die Elektroden und die Verkabelungskonfiguration platziert werden sollen

Schalten Sie den Stimulator ein und Uberprufen Sie den Batteriestand |:|

Haut vorbereiten:

- Uberpriifen Sie die Haut vor dem Platzieren der Elektroden auf Reizungen und
Unversehrtheit. Elektroden sollten nicht auf verletzter Haut platziert werden.
Warten Sie, bis die Haut verheilt ist, bevor Sie das ARCE* System verwenden.

> Reinigen Sie die Haut mit Wasser oder Alkohol. Vergewissern Sie sich, dass die Haut
trocken ist, bevor Sie die Elektroden anbringen.

[]

Platzieren Sie Elektroden und schlieBen Sie Verldngerungskabel gemdl Programm an
die Verteilerbox an.

Verbinden Sie die Verteilerbox mit dem Stimulator.

Starten Sie die Stimulation, indem Sie die ,Auswdhlen”-Taste drucken.

Erhohen und verringern Sie die Amplitude mit den Tasten ,Erhéhen” und ,Verringern®
am Stimulator.

Pausieren Sie die Stimulation, indem Sie die ,Auswdhlen”-Taste dricken.

Setzen Sie die Stimulation fort, indem Sie die ,, Auswdhlen”-Taste drlcken.

Beenden Sie die Stimulation, indem Sie die ,,Auswdhlen“-Taste am Stimulator einmal
dricken und dann erneut driicken und 3 Sekunden lang gedrtckt halten.

O OO O oo O
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/ Vorbereitung flir den Heimgebrauch

Nach Beendigung der Sitzung:

Schalten Sie den Stimulator aus, indem Sie die ,.Ein/Aus”-Taste drticken. Wenn das Pro-
grammiergerdt ebenfalls verwendet wurde, schalten Sie das Programmiergerdit aus.

2. Trennen Sie die Verteilerbox vom Stimulator.

3. Entfernen Sie die Elektroden von der Haut und trennen Sie alle Kabel.

Uberprifen Sie die Haut auf Reizungen und Unversehrtheit. Sollten Hautschdden oder
4. | Reizungen auftreten, stellen Sie die Verwendung des ARCH Systems sofort ein und
warten Sie, bis die Haut verheilt ist, bevor Sie es verwenden.

5. | Laden Sie den Stimulator und das Programmiergerdt, falls erforderlich.

6. |Legen Sie alle Komponenten in den mitgelieferten Koffer zurtick.

I
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8 Cybersicherheit

8.1 Schutz des Zugriffs auf das
Programmiergerdt

Um unbefugten Zugriff auf Ihr Gerdt zu verhin-
dern, erstellen Sie einen PIN-Code.

Hierzu wird beim ersten Start der App eine
Sicherheitsmeldung angezeigt, wenn am Pro-
grammiergerdt kein Sperrtyp eingerichtet
wurde. Sie konnen das Programmiergerdt nur
weiter verwenden, wenn Sie einen PIN-Code
festgelegt haben.

Tippen Sie dazu auf das Programmiergerdt
.Einen Sperrtyp festlegen™ und Sie werden zu
den Einstellungen des Programmiergerdctes
weitergeleitet, um den PIN-Code festzulegen.
Beachten Sie, dass die PIN als stark genug an-
gesehen werden muss - dies bedeutet, dass
wiederholte oder aufeinanderfolgende Ziffern
nicht zuldssig sind (z. B. 11111111 oder 12345678).

Stellen Sie sicher, dass Sie sich die PIN merken
und an einem sicheren Ort aufbewahren, damit
sie von autorisiertem Personal abgerufen wer-
den kann.
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Beachten Sie, dass das Programmiergerdt bei
Verlust des PIN-Codes nicht mehr zugdnglich
ist und Sie sich an einen ONWARD-Vertreter
wenden mussen, um Unterstltzung zu erhalten.

<Einen Sperrtyp festlegen>

8.2 Drahtlose Sicherheits-
malBnahmen

Drahtlose Signale werden durch das ARCEX
Systemdesign gesichert, das die folgenden
Funktionen umfasst:

o Verschlisselte drahtlose Kommunikation.

o Das drahtlose Netzwerk (WLAN) ist deak-
tiviert.

o Es darf nur ein Programmiergerdt gleich-
zeitig mit dem Stimulator kommunizieren.

- Bei jeder Ubertragung wird ein eindeuti-
ger Schlissel fur jedes Gerdt Uberprift.

o Integrierte Pairing, die eine gultige und le-
gitime Pairing zwischen den Einheiten an-
gibt.



8 Cybersicherheit

o Proprietdre Authentifizierung zusdtzlich
zu dem in der Bluetooth Smart Wireless-
Technologie angegebenen Kopplungs-
verfahren, das die rdumliche Ndhe der zu
koppelnden Gerdte erfordert.

o Ein proprietdrer Algorithmus, der erkennt
und verhindert, dass ein nicht autorisier-
ter Anwender versucht, sich mit dem Sti-
mulator zu koppeln.

8.3 Richtlinien fir die sichere Ver-
wendung

Um eine sichere und effektive Verwendung des
ARCFE* Systems zu gewdhrleisten, befolgen Sie
die folgenden Richtlinien. Restrisiken flr die
Cybersicherheit bleiben bestehen und werden
gegebenenfalls angegeben.

8.3.1 Schutz gekoppelter Gercite

> Verwenden Sie die ARCH* PRO App nicht,

wenn das Programmiergerdt einen Be-

triebssystemfehler anzeigt (der nicht mit
dem Stimulator zusammenhdngt).

o Geben Sie lhr Passwort oder Ihren PIN-Code
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fur das Programmiergerdt nicht weiter.

o Erlauben Sie unbefugten Personen nicht
den Zugriff auf das Programmiergerdt oder
dessen Bedienung.

o Stellen Sie sicher, dass das Programmier-
gerdt gesperrt ist, wenn es nicht aktiv ver-
wendet wird.

Der unbefugte Zugriff kann zu einer Manipula-
tion der Therapieparameter oder zur Offenle-
gung personenbezogener Daten flhren.

8.3.2 Verwaltung von Bluetooth-
Verbindungen

o Trennen Sie das Programmiergerdt vom
Stimulator, wenn es nicht aktiv verwendet
wird.

> Koppeln oder schlieBen Sie das Program-
miergerdt nicht an unbekannten oder nicht
vertrauenswirdigen Bluetooth Low Energy
(BLE)-Gerdten an.

Unerlaubte oder unbeabsichtigte Verbindun-
gen konnen zu Datenabfang, Therapieunter-
brechung oder Anderung der Gerdtefunktiona-
litait fuhren.



8.3.3 Einhaltung von
Sicherheitskontrollen

> Versuchen Sie nicht, den ProKiosk-Modus
auf dem Programmiergerdt zu deaktivieren
oder zu umgehen.

> Versuchen Sie nicht, Anwendungen auf dem
Programmiergerdt zu installieren.

Eine unbefugte Anderung der Sicherheitsein-
stellungen des Gerdts kann die Systeminteg-
ritdt beeintrdchtigen, den Cybersicherheits-
schutz einschranken und die Gerdtegarantie
ihre Gultigkeit verlieren lassen.

8.3.4 Verwendung von USB-
Anschliissen

> SchlieBen Sie das Programmiergerdt nicht
Uber USB-Anschlisse an Gerdte von Dritt-
anbietern an.

USB-Verbindungen zu unbekannten Gerdten
konnen Sicherheitsrisiken wie Malware, unbe-
fugten Datenzugriff oder beschadigte System-
software verursachen.
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8.3.5 Software- und Sicherheits-
Updates

> Versuchen Sie nicht, System-Updates oder
Sicherheitspatches manuell zu installieren
oder zu dndern.

o Alle Aktualisierungen werden ausschlief3-
lich von autorisierten ONWARD-Vertretern
wdhrend planmdafBiger Besuche durchge-
fuhrt.

RegelmdBige Updates sind unerldsslich, um
die Gerdtesicherheit aufrechtzuerhalten und
die Einhaltung der geltenden Cybersicher-
heitsstandards sicherzustellen.

8.3.6 Meldung von
Sicherheitsbedenken

> Wenn Sie ein sicherheitsrelevantes Problem
oder ein abnormales Systemverhalten ver-
muten, wenden Sie sich bitte sofort an einen
ONWARD-Vertreter.

Eine umgehende Meldung tragt dazu bei, Cy-
bersicherheitsbedrohungen zu mindern und
einen kontinuierlichen sicheren Betrieb zu ge-
wdahrleisten.



8 Cybersicherheit
8.4 Protokolldateien

Das ARCE* System generiert geschutzte Proto-
kolle.

Nur ONWARD-Vertreter haben Zugriff auf die
Protokolldateien. Wenn ein Zugriff auf die Pro-
tokolle erforderlich ist, wenden Sie sich bitte an
einen ONWARD-Vertreter.

8.5 Cybersicherheit - Ende des
Supports
Die Benachrichtigung Uber die Einstellung des

Supports erfolgt sechs Monate vor dem Ende
des Supports.

8.6 Softwarestickliste

Auf Anfrage kann eine Kopie einer maschinen-
lesbaren Softwarestlckliste erhalten werden,
indem Sie sich an einen ONWARD-Vertreter
wenden.
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9 Wartung und Instandhaltung

9 Wartung und Instandhaltung 9.2 Elektrodenkauf und -austausch

Das ARCE* System erfordert wahrend des Ge-
brauchs keine Wartung oder Instandhaltung.
Fur Gerdte-Support oder um Ersatzteile an-
zufordern, wenden Sie sich bitte an einen ON-
WARD-Vertreter.

Dennoch missen alle Komponenten des Sys-
tems vor jedem Gebrauch visuell auf Beschdadi-
gungen Uberpruft werden, wie in Abschnitt 6.3.1
beschrieben.

9.1 ARCEX System-Updates

Neue Versionen der Software und Firmware,
einschlieBlich solcher zur Implementierung
neuer Funktionen, kéonnen von ONWARD frei-
gegeben werden.

Nur ONWARD-Vertreter durfen ARCH System-
Updates drahtlos durchfihren, was eine Anwe-
senheit vor Ort erfordert.

Fir weitere Informationen wenden Sie sich bit-
te an einen ONWARD-Vertreter.

Um eine korrekte Abgabe der Stimulation zu
gewdhrleisten, stellen Sie sicher, dass die Elek-
troden:

> das Verfallsdatum nicht Gberschritten ha-
ben (bitte Uberprifen Sie das Datum auf
der Verpackung der Elektroden).

o ausreichend haften, d. h. die gesamte
Oberfléche muss auf der Haut haften. Je
nach Hersteller kann das sanfte Reiben
von ein oder zwei Tropfen Wasser auf die
Geloberfladche die Elektrodenhaftung er-
hohen. Im Zweifelsfall die Elektrode ent-
sorgen und eine neue verwenden.

Um neue Elektroden zu kaufen, wenden Sie sich
an ONWARD.
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10 Technische Informationen

10 Technische Informationen
10.1 Technische Daten

Tabelle 6. Technische Daten

Merkmal Werte

Erwartete Lebensdauer

3 Jahre

Funktionsweise

Dauerbetrieb

Wandadapter-Eingangsspannung

100 - 240 V (AC)

Wandadapter-Eingangsfrequenz 50/60 Hz
Wandadapter-Ausgangsspannung 15V (DC)
Wandadapter-Eingangsstrom 15-08A
Wandadapter-Ausgangsstrom 4 A
Wandadapter-Ausgangsleistung 60 W
Wandadapter-Klassifizierung Klasse Il

Verfugbarer Steckdosentyp

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

Klassifizierung der elektromagnetischen Kom-
patibilitat

Klasse B

Batteriekapazitat

3.2 Ah /37 Wh

Abmessungen

235 x 190 x 55 mm
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10 Technische Informationen

Merkmal Werte

Memory Flash

32 MB

Drahtlose Kommunikation und Leistung

Technik: BLE (adaptives Frequenzspringen)
Sendeleistung: +8.7 dBm (max)
Betriebsfrequenzen: 2,40 - 2,48 GHz
Empfangerempfindlichkeit: -95 dBm
Empfohlene maximale Betriebsdistanz: 3 m
Latenz/Durchsatz: 100 Bytes an Daten inner-
halbvon 0,5 s

Effektive hochfrequente Strahlungsleistung

+8 dBm bis -20 dBm

Kanalstatus

Aktiviert / Deaktiviert

Wellenform

Monophasisch / Biphasisch

Monophasischer Stimulationsimpuls-Amplitu-
denbereich

0 mA-100 mA (1 mA-Schritte)

Fur Lastimpedanzbereich von 150 Ohm bis 500
Ohm

Hinweis: Bei hoheren Lastbedingungen kann
der Amplitudenbereich reduziert werden.

Monophasischer
denbereich

Ausgleichsimpuls-Amplitu-

O mA -12,5mA
Hinweis: Die Amplitude wird automatisch fur
den Ladungs konfiguriert.
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10 Technische Informationen

Merkmal Werte

Biphasischer Stimulationsimpuls-Amplituden-
bereich

0 mA- 250 mA (1 mA-Schritte)

Fir Lastimpedanzbereich von 150 Ohm bis 500
Ohm

Hinweis: Bei hoheren Lastbedingungen kann die
Ausgabekapazitdt reduziert werden.

Intra-Burst-Impulswiederholfrequenz

10000 Hz oder 20000 Hz

Intra-Burst-Impulsbreite

100 ps Intra-Burst-Impulswiederholfrequenz
10000 Hz

50 ps Intra-Burst-Impulswiederholfrequenz =
20000 Hz

Tragerfrequenz

5000 Hz oder 10 000 Hz

Frequenz

0,2Hz-100 Hz

Impulsbreite

O01ms-5ms

Dauer der Anlaufzeit

2s-60s

Hinweis: Fur bestimmte Stimulationseinstellun-
gen kann die Dauer der Anlaufzeit automatisch
auf bis zu 125 Sekunden verldngert werden.

Anwendungsteile

Verteilerbox, Verldngerungskabel und Elektro-
den
Anwendungsteile: Typ BF
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10 Technische Informationen

Merkmal Werte

IP-Einstufung

Stimulator, Stimulator-Ladegerdt und Vertei-
lerbox sind IP22.

Geschutzt vor dem Kontakt mit Fingern oder
Gegenstdanden >12,5 mm. Vor Tropfwasser ge-
schiitzt (15° geneigt).

Lange des Kabels der Verteilerbox

150 cm/59.1 Zoll

Lange der Verlangerungskabel

50 cm/19.7 Zoll und 100 cm/39.4 Zoll

Umwelteinflusse

Temperatur:

Verwendung: +5 bis +40 °C

Aufbewahrung (im Koffer): -25 bis +70 °C
Transport (im Koffer): -25 bis +70 °C
Feuchtigkeit:

Verwendung: 10 bis 90 % Luftfeuchtigkeit (nicht
kondensierend)

Transport und Lagerung: bis 90 % Luftfeuchtig-
keit (nicht kondensierend)

Druck: 700 bis 1060 hPa

Teile, die fur den Einsatz in der Patientenumge-
bung geeignet sind

Stimulator, Verteilerbox, Verldngerungskabel,
Programmiergerdt und Elektroden sind fur die
Verwendung im 1,5 m/5 FuB-Bereich des Pati-
enten wdhrend der Stimulation geeignet.
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10 Technische Informationen
10.2 Exposition

10.2.1 Elektromagnetische Stérungen

Treffen Sie Vorkehrungen gegen die Risiken elektromagnetischer Stérungen (EMI) zwischen dem
ARCH System und anderen elektronischen Gerdten, die bei bestimmten diagnostischen Untersu-
chungen, Bewertungen, therapeutischen Behandlungen und anderen Verfahren, bei denen EMI vom
ARCH System andere Gerdte beeintrdchtigen konnten, vernunftigerweise vorhersehbar sind. Ta-
belle 7 enthdlt die Testergebnisse der elektromagnetischen Emission des ARCH* Systems.

Tabelle 7. Elektromagnetische Emissionen

Untersuchungsart EMV-Grundstandard und Elektromagnetische Umgebung -
Testebene(n) Anleitung
Durchgeflthrt IEC 60601-1-2 > Professionelle Gesundheitsein-
(CISPR 11 Klasse B) richtung
o Hdausliche Gesundheitsversor-
gung
HF-Strahlungsemissionen IEC 60601-1-2 o Professionelle Gesundheitsein-
(CISPR 11 Klasse B) richtung
> Hausliche Gesundheitsversor-
gung
Oberschwingungsemissionen | IEC 60601-1-2 > Professionelle Gesundheitsein-
(IEC 61000-3-2) richtung
o Hdausliche Gesundheitsversor-
gung
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Untersuchungsart EMV-Grundstandard und Elektromagnetische Umgebung -
Testebene(n) Anleitung
Spannungs- IEC 60601-1-2 o Professionelle Gesundheitsein-
schwankungen (IEC 61000-3-3) richtung
o Hdusliche Gesundheitsversor-
gung

Das ARCH System wurde gemdB den Normen des Internationalen Elektrotechnischen Komitees
(IEC) 60601-1-2 auf elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) gepruft. Tabelle 8 beschreibt die

elektromagnetische Umgebung, flr die das Gerdt getestet wurde und sicher verwendet werden
kann.

Tabelle 8. Elektromagnetische Stérfestigkeit

Priifung der Storfestigkeit IEC 60601 Konformitéits- Elektromagnetische Umgebung -

priifungsebene(n) Anleitung
Elektrostatische IEC 61000-4-2 o Professionelle Gesundheitsver-
Entladung (ESD) + 8 kV (Kontakt) sorgung
+15 kV (Luft) o Hdusliche Gesundheitsversor-
gung
HF-Strahlungsfeld IEC 61000-4-310 V/m o Professionelle Gesundheitsver-
80 MHz - 2.7 GHz sorgung
80 % AM bei 1 kHz o Hdausliche Gesundheitsversor-
gung
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Prifung der Storfestigkeit

IEC 60601 Konformitats-

priifungsebene(n)

Elektromagnetische Umgebung -
Anleitung

Elektrische schnelle Tran- IEC 61000-4-4
siente/Burst + 2 kV (100 kHz rep.)
Uberspannung IEC 61000-4-5
(Leitung-Leitung) +05kV. +1kV
RF-Leitungs- IEC 61000-4-6

storungen 3 Vrms 150kHz bis 80 MHz

6 V150 kHz bis 80 MHz (in
ISM-Bdindern)

Spannungseinbriche, kurze
Unterbrechungen und Span-
nungsschwankungen an
den Eingangsleitungen der
Stromversorgung

IEC 61000-4-11

o Professionelle Gesundheitsver-
sorgung
o Hdusliche Gesundheitsversor-

gung

Gilt nur fur den Lademodus, wdh-
rend das AC/DC-Adapter an das
Netz angeschlossen ist.

Leistungsfrequenz-Magnet- | IEC 61000-4-8 o Professionelle Gesundheitsver-
felder 30 A/m sorgung
50 Hz, 60 Hz o Hausliche Gesundheitsversor-
gung
Ndherungsfelder aus der IEC 61000-4-3, o Professionelle Gesundheitsver-

drahtlosen HF-Kommunika-
tion

Tabelle 9 IEC 60601-1-2

sorgung
o Hdusliche Gesundheitsversor-

gung
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Priifung der Storfestigkeit IEC 60601 Konformitéits-  Elektromagnetische Umgebung -

priifungsebene(n) Anleitung
Ndherungsmagnetfelder im IEC 61000-4-39, o Professionelle Gesundheitsver-
Bereich 9 kHz bis 13,56 MHz | Tabelle 11IEC 60601-1-2 sorgung
o Hausliche Gesundheitsversor-
gung

Derzeit sind keine Gerdte oder andere Quellen bekannt, die moglicherweise zu Interferenzproble-
men fuhren kénnen.

Dieses ARCE* System entspricht Teil 15 der FCC-Regeln. Der Betrieb unterliegt den fol-
. . | genden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerdt darf keine schddlichen Interferenzen ver-
Hinweis . Ny : .
ursachen, und (2) dieses Gerdt muss alle empfangenen Interferenzen akzeptieren, ein-
schlieBlich Interferenzen, die einen unerwtinschten Betrieb verursachen kénnen.
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10.2.2 Hochfrequenzstérungen

Das ARCH* System ist flr den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in
der abgestrahlte Hochfrequenz (RF)-Storungen kontrolliert werden. Verhindern Sie elektromag-
netische Storungen, indem Sie einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kom-
munikationsgerdten (Sendern) und dem ARC®* System einhalten, wie unten empfohlen, entspre-
chend der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerdite.

Tabelle 9. Empfohlene Abstéinde zwischen HF-Kommunikationsgerdten und dem
ARCE* System

Trennungsabstand nach Frequenz des Senders

Bemessungsmaximum [ESSINaFuE 80 MHz bis 800 MHz bis | 1000 MHz bis

Ausgqngsleistung des 80 MHz AuBerhalb 800 MHz 1000 MHz 2,5 GHz
Senders (W) der ISM-Bander d=0,4P d=07JP d=23/P
d=12+/P
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11 Fehlerbehebung
11.1 ONWARD Kundendienst

FUr weitere Unterstutzung wenden Sie sich bit-
te an einen ONWARD-Vertreter:

Telefon Europa: +3140 288 2830
E-Mail-Adresse | support@onwd.com
Website www.onwd.com

11.2 ARCEX Stimulator
Fehlerbehebung

11.2.1 Der Stimulator schaltet sich nicht
ein

Die Batterie des ARCH Stimulators kann leer
sein. Bitte versuchen Sie, ihn mit dem Ladege-
rat aufzuladen (siehe Abschnitt 6.6.3). Wenn er
sich nach dem Aufladen immer noch nicht ein-
schaltet, wenden Sie sich bitte an einen ON-
WARD-Vertreter, um Unterstltzung zu erhal-
ten.
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11.2.2 Der Stimulator zeigt einen Fehler-

code an

Wenn der Stimulator ein Ereignis detektiert,
daslhre Aufrmerksamkeit erfordert, leuchtet die
Lichtleiste in gestricheltem Orange, ein Fehler-
ton ertont und die Stimulation wird unterbro-
chen, wenn sie gerade stattfindet. Uberprifen
Sie das Display des Stimulators und/oder die
ARCE*PRO App. um die Fehlerdetails zu bestd-
tigen, und befolgen Sie die vorgeschlagenen
Anweisungen. Wenn das Problem weiterhin be-
steht, wenden Sie sich an einen ONWARD-Ver-
treter, um Unterstitzung zu erhalten.

Wenn der Stimulator-Fehler einen Fehlercode
enthdlt, beachten Sie bitte den Fehlercode.
Wenn der Fehlercode EOO4 lautet, stellen Sie
sicher, dass die Verteilerbox sicher in den Sti-
mulator eingesteckt ist. Bei anderen Fehler-
codes versuchen Sie, den Stimulator aus- und
wieder einzuschalten. Wenn das Problem und
der Fehlercode weiterhin bestehen, wenden
Sie sich an einen ONWARD-Vertreter mit dem
vorliegenden Fehlercode, um das Problem zu
beheben. Weitere Informationen zu den Fehler-
codes finden Sie in Tabelle 10.



11 Fehlerbehebung
Tabelle 10. Stimulator-Fehlercodes

Fehlercode Beschreibung des Fehlers

EOO1, EOO3 | Fehler beider Prufung der
Versorgungsspannung

EOO2 Fehler beim Laden

EOQ04 Fehlerin der Verteilerbox,
Kabelerkennung. Stellen Sie
sicher, dass die Verteilerbox
sicher in den Stimulator
eingestecktist

EOO5, EOM1, Fehler bei der

EO12 Stimulationsabgabe

EOOG Lichtleiste-Fehler

EQQ7 Fehler bei der
Temperaturerfassung

EOO8 Audiodatei nicht abrufbar

EOQ09, EO10 | Versionskompatibilitdtsfehler

EO13 Fehlerin
Uberwachungsschaltung
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11.2.3 Der Stimulator zeigt die Fehler-
meldung ..Siehe Kabel”

Der Fehler ,Siehe Kabel” am Stimulator bedeu-
tet, dass der Impedanzstatus schlecht ist. So
verbessern Sie den Impedanzstatus:

i. Stellen Sie sicher, dass die Kabel richtig an-
geschlossen sind.

. Stellen Sie sicher, dass die Elektroden sicher
auf der Haut haften. Verwenden Sie medizi-
nisches Tape, um die Elektroden zu sichern,
oder ersetzen Sie sie bei Bedarf durch neue
Elektroden.

Weitere Einzelheiten finden Sie in Abschnitt

6.5.3.

11.2.4 Stimulator-Bildschirm oder -Tas-
ten reagieren nicht

Wenn der Stimulator oder die Tasten nicht
mehr reagieren, starten Sie den Stimulator
neu. Wenn der Stimulator nicht reagiert, wéh-
rend die Stimulation pausiert ist, dricken Sie
die ,,Auswdhlen“-Taste am Stimulator fir 3 Se-
kunden. Wenn das Problem weiterhin besteht,
wenden Sie sich an einen ONWARD-Vertreter.



11.2.5 Der Stimulator reagiert entweder
nicht oder verzoégert auf Eingaben auf
dem Programmiergerdit

Wenn Sie hdufige Verzogerungen in der Re-
aktion des Stimulators feststellen, entweder
beim Koppeln mit dem Programmiergerdt oder
beim Konfigurieren der Stimulation, stellen Sie
sicher, dass sich der Stimulator und das Pro-
grammiergerdt innerhalb von 3 Metern/10 Ful3
voneinander befinden, um die Konnektivitét zu
verbessern. Wenn das Problem weiterhin be-
steht, schalten Sie den WLAN-Router, Mobilte-
lefone, Laptops und Bluetooth-Gerdéite aus oder
entfernen Sie sie aus der Ndhe des Stimulators
und des Programmiergerdits.

11.2.6 Der Stimulator schaltet sich

unerwartet ab

Dies geschieht in der Regel, wenn die Batterie
des Stimulators zu schwach ist.

Laden Sie es mit dem Stimulator-Ladegerdt
auf (siehe Abschnitt 6.6.3). Wenn es sich nach
dem Aufladen immer noch nicht einschalten
|asst, wenden Sie sich an einen ONWARD-Ver-
treter.
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11.2.7 Stimulation startet nicht

Wenn die Verbindung zwischen dem Stimula-
tor und der ARCE* PRO App verloren geht und
die Stimulation vom Stimulator nicht fortge-
setzt werden kann, stellen Sie die Verbindung
zur ARCE*PRO App wieder her, um zu bestati-
gen, ob ein Fehler aufgetreten ist. Wenn ja, be-
achten Sie die Fehlermeldung, die in der ARCH
PRO App angezeigt wird, und versuchen Sie,
den Stimulator aus- und wieder einzuschalten.
Wenn das Problem und die Fehlermeldung be-
stehen bleiben, wenden Sie sich mit der vor-
liegenden Fehlermeldung an einen ONWARD-
Vertreter.

11.2.8 Wie setze ich den Stimulator auf
Werkseinstellungen zurlick?

Vergewissern Sie sich, dass der Stimulator aus-
geschaltet ist. Halten Sie die Tasten ,,Erhohen”
und ,Verringern® gleichzeitig 1 Sekunde lang
gedrickt und driicken Sie dann, ohne die Tas-
ten loszulassen, zusdtzlich die .Ein-/Aus”-Tas-
te. Halten Sie alle drei Tasten gedriickt, bis die
Meldung ,Werksreset™ im Benachrichtigungs-
bereich des Stimulators angezeigt wird.
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Alle auf dem Stimulator gespeicherten Ver-
bindungsdaten, Patientendaten und Stimula-
tionsprogramme werden geldscht.

11.2.9 Wie dndere ich die Sprache des

Stimulators?

Schalten Sie den Stimulator aus. Andern Sie
die Sprache in der ARCF* PRO App gemd den
Anweisungen in Abschnitt 11.3.14. Schalten Sie

den Stimulator ein und verbinden Sie ihn Uber
die App mit der ARC®*PRO App.

11.3 ARCEX Programmiergerdit
Fehlerbehebung

11.3.1 Programmiergerdit reagiert nicht
mehr auf Berilihrungen

Schalten Sie das Programmiergerdt aus und
starten Sie es neu. Weitere Einzelheiten finden
Sie in der Bedienungsanleitung des Tablet-
Herstellers.
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11.3.2 Programmiergercit verliert
Verbindung zum Stimulator

Sie werden Uber eine unterbrochene Ver-
bindung zwischen Stimulator und Program-
miergerdt durch eine Ruckmeldung auf dem
Stimulator und auf dem Programmiergerat
benachrichtigt. Wenn die Verbindung wdhrend
der Stimulation unterbrochen wird, wird das
aktuelle Programm fortgesetzt, kann jedoch
nur udber die drei Tasten an der Vorderseite
des Stimulators gesteuert werden. Wenn das
Stimulationsprogramm beendet wird oder die
Verbindung unterbrochen wird, wdhrend keine
Stimulation stattfindet, muss die Verbindung
mit der ARC®*PRO App wie in Abschnitt 6.3.5
beschrieben wiederhergestellt werden.

11.3.3 Ich kann den Stimulator nicht in
der Gerdteliste sehen

Wenn Sie den Stimulator, den Sie anschlief3en

mochten, nicht in der Gerdteliste sehen kon-

nen, bedeutet dies, dass die ARC® PRO App

ihn nicht finden konnte.

> Stellen Sie sicher, dass der Stimulator ein-
geschaltet ist.



o Stellen Sie sicher, dass Sie nach dem Ein-
schalten des Stimulators einige Minuten
gewartet haben, bevor Sie die App suchen
lassen und eine Verbindung herstellen, wie
in Abschnitt 6.3.5 beschrieben.

> Wenn dies das Problem immer noch nicht
lost, versuchen Sie, den Stimulator aus- und
wieder einzuschalten.

Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden

Sie sich an einen ONWARD-Vertreter, um Un-

terstutzung zu erhalten.

11.3.4 Ich kann keine Verbindung zum
Stimulator herstellen

Wenn Sie keine Verbindung zum Stimulator

herstellen konnen, wird moglicherweise die

Meldung ,Keine Verbindung zum Stimulator

moglich™ oder , Keine Kopplung mit dem Stimu-

lator moglich® angezeigt. In diesem Fall:

> Versuchen Sie erneut, eine Verbindung zum
Stimulator herzustellen, indem Sie auf die
.Gerdte-Kennung” in der ,Gerdteliste™ kli-
cken, die der Seriennummer (SN) auf der
Rickseite des Stimulators entspricht (siehe
Abschnitt 6.3.5).
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> Wenn dies das Problem nicht |6st, schalten
Sie den Stimulator aus und wieder ein.

> Wenn dies das Problem immer noch nicht
lost, fuhren Sie einen Werksreset des Sti-
mulators wie im Abschnitt 11.2.8 beschrie-
ben durch und entkoppeln Sie den Stimula-
tor mit der ARCE* PRO App wie in Abschnitt
11.3.13 beschrieben.

Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden

Sie sich an einen ONWARD-Vertreter, um Un-

terstutzung zu erhalten.

11.3.5 ..Schlechter Impedanzstatus® am
Programmiergercit

Wenn auf dem Programmiergerdt der Fehler
"Schlechter Impedanzstatus" angezeigt wird,
verbessern Sie den Impedanzstatus:

i. Stellen Sie sicher, dass die Kabel richtig an-
geschlossen sind.

Stellen Sie sicher, dass die Elektroden si-
cher auf der Haut haften. Verwenden Sie
medizinisches Klebeband, um die Elektro-
den zu sichern, oder ersetzen Sie sie bei Be-
darf durch neue Elektroden.

iii. Stellen Sie sicher, dass die Haut des Patien-
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ten wie in Abschnitt 6.4.1.2 angegeben vor-
bereitetist:

a. Uberpriifen Sie die Haut auf Reizungen
und Unversehrtheit, bevor Sie die
Elektroden platzieren.

Reinigen Sie die Haut grindlich mit
Wasser oder Alkohol. Vergewissern Sie
sich, dass die Haut trocken ist, bevor
Sie die Elektroden anbringen. Weitere
Einzelheiten finden Siein Abschnitt 6.5.3.

11.3.6 Der Bildschirm bleibt
ausgeschaltet, wennich versuche, das
Programmiergercit einzuschalten

Stellen Sie sicher, dass die Batterie des Pro-
grammiergerdts nicht leer ist, indem Sie es mit
dem mitgelieferten Ladegerdt an eine Steck-
dose anschlieBen (siehe Abschnitt 6.6.3) und
einige Minuten warten, bevor Sie es einschal-
ten. Weitere Informationen finden Sie in der
Bedienungsanleitung des Tablet-Herstellers.
Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden
Sie sich bitte an einen ONWARD-Vertreter.
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11.3.7 Die Batterie des
Programmiergerdits erschopft sich
innerhalb weniger Stunden

Bei normalem Gebrauch sollte das Program-
miergerdt nach dem vollsténdigen Aufladen
mehrere Stunden lang verwendbar sein. Be-
achten Sie, dass der Bildschirm die meiste
Leistung verbraucht. Wenn Sie das Gefuhl ha-
ben, dass sich die Batterielaufzeit seit Beginn
der Verwendung des Programmiergerdts er-
heblich verschlechtert hat, wenden Sie sich bit-
te an einen ONWARD-Vertreter.

11.3.8 Nicht funktionierendes
Stimulationsprogramm

Wenn ein Programm nicht funktioniert (z. B.
nicht tUber die ARCH* PRO App gestartet oder
darauf zugegriffen werden kann), muss das
Programm neu erstellt werden. Wenn ein Pro-
grammin der myARCH App des Patienten nicht
funktioniert, kann es erneut importiert werden
oder der Patient kann es Uber den Stimulator

starten.



Sofern der Fehler nicht mit einem
Ausfall oder einer Beschddigung
der Programmkonfiguration zu-
sammenhdngt, bleibt das Pro-
gramm nach Behebung des Fehlers
intakt.

Wenn das Programm beschdadigt
wurde, kénnen Sie das Programm
nicht auswdhlen und missen die
ARCH*PRO App verwenden, um das

Hinweis

Programm neu zu konfigurieren.

11.3.9 Kannich die Einstellungen
der ARCE* PRO App ¢indern oder
anpassen?

Einige Einstellungen kdénnen nicht Utber die
App-Bildschirme gedndert werden. Ein ON-
WARD-Vertreter kann diese Werte jedoch fir
Sie anpassen oder dndern. Bitte wenden Sie
sich an einen ONWARD-Vertreter, um weitere
Informationen zu den Einstellungen zu erhal-
ten, die Sie gedindert haben mochten.

Beachten Sie, dass, sobald ein ONWARD-Ver-
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treter diese Einstellungen fur Sie gedndert hat,
diese fur alle zukiinftigen Sitzungen gelten. Die
Einstellungen konnen nicht ,pro Patient™ und/
oder ,,pro Anwender” gedndert werden.

11.3.10 Wie kannich das
Programmiergerdit entsperren, wenn
ich meinen PIN-Code verloren habe?

Bitte wenden Sie sich an einen ONWARD-Ver-
treter, um Unterstutzung zu erhalten.

11.3.11 Kann ich andere Apps auf dem
Programmiergerdit installieren?

Nein. Bitte beachten Sie, dass das Program-
miergerdt nur flr den Betrieb der ARCE* PRO
oder der myARCH App bestimmt ist. Das Pro-
grammiergerdt erlaubt keine Installation ande-
rer Apps.
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11.3.12 Kannich das Programmiergerdit
wdhrend des Ladevorgangs
verwenden?

Sie konnen das Programmiergerdt wahrend
des Aufladens verwenden. Wdhrend der The-
rapie darf das Programmiergerdt jedoch nurin
einer Entfernung von 1.5 m/5 Fuf3 vom Patien-
ten aufgeladen werden.

11.3.13 Wie entkopple ich den
Stimulator?

Gehen Sie in der ARC® PRO App zum Menl
LEINSTELLUNGEN" (drei horizontale Linien in
der Navigationsleiste oben rechts) und wdhlen
Sie die Bluetooth-Option. Identifizieren Sie in
den Bluetooth-Einstellungen den Stimulator,
den Sie entkoppeln mochten, und klicken Sie
auf ,Vergessen®. Bitte beachten Sie, dass Sie,
sobald Sie einen Stimulator entkoppelt ha-
ben, einen Werksreset durchfiihren missen,
um wieder mit diesem bestimmten Stimulator
koppeln zu konnen. Anweisungen zur Durch-
fuhrung eines Werksresets finden Sie in Ab-
schnitt 11.2.8.
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11.3.14 Wie dndere ich die Sprache der
App?

Die Sprache der App kannim Ment ,,EINSTEL-
LUNGEN" innerhalb der ARC®* PRO App gedn-
dert werden (drei horizontale Linien in der obe-
ren rechten Navigationsleiste). Siehe Abschnitt
6.3.3.



12 Entsorgung

Wenden Sie sich vor der Entsorgung
des ARCE* Systems an einen ONWARD-
Vertreter, um die ARC® PRO App vom
Programmiergerdt zu loschen und die Daten
uber die Wiederherstellung hinaus dauerhaft
zu entfernen.

Elektrische Gerdte sind recycelba-
res Material und sollten nicht tber
den Haushaltsabfall entsorgt wer-
den.

Entsorgen Sie Komponenten und

T Verpackungen an den entsprechen-
den Sammelstellen in Ubereinstim-
mung mit den Richtlinien des Kran-
kenhauses, der Verwaltung und/
oder der lokalen Behorden.

Bitte wenden Sie sich an die fur die Abfallent-
sorgungin lhrer Region zustdndige Organisa-
tion, wenn Sie Fragen haben.
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Professionelles ARCE system GNWARD

Fir medizinisches Fachpersonal: Einrichten eines Patientenprofils fiir ARCEX

Heimgebrauch

Wadhrend der Rehabilitationssitzungen in der Klinik werden Sie die ARCE* Stimulationseinstellungen
an die Ziele Ihres Patienten anpassen. Nach dem Einstellen hat lhr Patient die Moglichkeit, die An-
wendung zu Hause mit seinem eigenen personlichen ARCH* System fortzusetzen.

Um ein Gerdit fiir die Anwendung zu Hause einzurichten, bendtigen Sie beide ARCEX Systeme -
das professionelle als auch das personliche - und befolgen Sie die folgenden Schritte. Lesen Sie
vor dieser Anleitung die umfassenden Anweisungen in der professionellen Gebrauchsanweisung.

Die Vorbereitung fiir den Heimgebrauch besteht aus zwei Teilen:

M)

F> Exportieren eines Programms aus dem professionellen ARCH System in
Ll das personliche ARCH System des Patienten fur den Heimgebrauch.
) N—
)

(ﬁ%] Schulung der Patienten in der Verwendung des ARCE* Systems.
)

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
143



Flir medizinisches Fachpersonal: Einrichten eines Patientenprofils flir ARCE Heimgebrauch  Exportieren

Exportieren eines Programms fiir den Heimgebrauch

Das personliche ARCE* System des Patienten
unterscheidet sich von Ilhrem professionellen
ARCEX System:

i. Die Stimulatoren und das Programmier-
gerdt sind fur jedes System spezifisch.

Personliches ARCE* System des
Patienten

il. Der personliche Stimulator sollte nur mit
dem personlichen Programmiergerdt ver-
wendet werden.

iii. Der professionelle Stimulator sollte nur
mit dem professionellen Programmiergerdt
verwendet werden.

iv. Jedes System hat seine eigene Ge-
brauchsanweisung.

v. Das personliche System verflugt auch
uber eine Kurzanleitung.

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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VVerwenden Sie das professionelle ARCEX System flir die folgenden Schritte

Ein-/Aus-Taste

1. Schalten Sie den professionellen Stimulator —
und das Programmiergerdt ein, indem Sie die ..Ein/ 14
Aus“-Taste drucken.

Programmiergerdt
ARC® PRO App Stimulator

2. Bereiten Sie sich darauf vor, ein Programm fur den Heimgebrauch an Ihren Patienten zu ex-
portieren:

i. Wischen Sie zum Entsperren.
ii. Wéihlen Sie den Patienten im Bildschirm ,Patientenliste” aus.
iii. Verbinden Sie den professionellen Stimulator mit dem professionellen Programmier-

gerdt, indem Sie im Bildschirm ,,Details zum Patienten” die Option ,Gerdt anschlieen und
Sitzung starten™ auswdhlen.

Hinweis: Siehe Abschnitt 6.3.5 dieser Gebrauchsanweisung. Ein Programm muss auf dem pro-
fessionellen ARC®* System erstellt und mindestens einmal mit dem Patienten verwendet werden,
bevor Sie es flr die Anwendung zu Hause in das personliche ARCH* System des Patienten expor-
tieren kénnen.

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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3. Wéihlen Sie das zu exportierende Programm im Bildschirm ,,Programmliste™ aus.

4. wahlen Sie .Exportieren flir Anwendung
zuhause®”, um einen QR-Code zu generieren,
der vom personlichen Programmiergerdt des
Patienten (in der myARC® App) gescannt wird.

i. Uberpriifen Sie die Stimulationseinstellun-
gen, die neben dem QR-Code angezeigt wer-
den.

Wenn Sie Anderungen am Programm vorneh-
men mussen. mussen Sie das Programm min-
destens einmal mit dem Patienten verwenden
bevor Sie es exportieren.

(ﬁ’ In ARC-EX Personal exportieren>

Einen Tennisball greifen AEX_345 / Derek Kingsley

myARC-EX App verwenden, um diesen QR-Code zu scannen und das
Programm zu importieren.

@ ©3 - Biphasisch
Amplitude 1.0 mA Impulsbreite 2.0 ms
Frequenz 30.0 Hz Trégerfrequenz 10.0 kHz

o €3 — Biphasisch
Amplitude 1.0 mA Impulsbreite 2.0 ms
Frequenz 30.0 Hz Trégerfrequenz 10.0 kHz

Hinweis: Teilen Sie diesen QR-Code nicht mit Dritten, um die
Vertraulichkeit der Patientendaten zu wahren

Schauen Sie in der Gebrauchsanweisung nach, um die Verfiigbarkeit
des ARC-EX Personal Systems in Ihrer Region zu bestatigen

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Fiir medizinisches Fachpersonal: Einrichten eines Patientenprofils fiir ARCE* Heimgebrauch

VVerwenden Sie das personliche ARCE* System fiir die folgenden Schritte

1. Schalten Sie den personlichen Stimulator und das person-
liche Programmiergerdt des Patienten ein, indem Sie die ,Ein/
Aus“-Taste drticken. Wahrend der ersten Verwendung erfordert
das ARCH* System des Patienten:

o Die Sprache zu bestdtigen oder zu dndern

o Bluetooth-Zugang zu gewdhren

o Datenschutzinformationen anzuzeigen

o Einen Sperrtyp festzulegen

Weitere Informationen finden sich in Abschnitt 6.2 der person-
lichen Gebrauchsanweisung fir ARC® des Patienten.

Programmiergerdt
myARCE App

Ein-/Aus-Taste

Welcome

ARCH®
Stimulator

2. Verbinden Sie das personliche Programmierger¢it des Pa-
tienten in der myARC®* App mit dem personlichen Stimulator
des Patienten, indem Sie ,Gerdt anschlieRen und Sitzung star-
ten” auswdahlen.

1. Wahlen Sie die ,Gerdte-Kennung®, die mit der Seriennummer
auf der Ruckseite des personlichen Stimulators des Patienten
Ubereinstimmt.

il.  Wenn die richtige Stimulator-Seriennummer nicht aufge-
fuhrtist, wahlen Sie ,Gerdte suchen®,

Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 6.3.5. dieser Ge-
brauchsanweisung.

ONWARD  ARCEsyster

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

EXsTMo1PER 1P 22 15V

w7 CE
e

EXLSTO3 - Rev.03

== (0123

Contains FCC ID: X8WBT840

@)8720908310040(11) (21) /

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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3. Wenn dies der erste Gebrauch ist, koppeln
Sie den personlichen Stimulator des Patien-
ten mit dem persoénlichen Programmiergeriit
des Patienten:

i. Uberpriifen Sie, dass der 6-stellige Pass-
key auf dem Bildschirm des personlichen
Programmiergerdits des Patienten mit der
6-stelligen Nummer im Benachrichtigungs-
bereich des personlichen Stimulators des
Patienten tUbereinstimmt.

il. Wenn die Nummern Ubereinstimmen,
dricken Sie auf dem personlichen Pro-
grammiergerdt des Patienten auf ,Pairing”
UND drticken Sie die ,Auswdhlen“-Taste am
personlichen Stimulator des Patienten (in
beliebiger Reihenfolge).

Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt
6.3.5 dieser Gebrauchsanweisung.

LAuswdhlen“-Taste

Bluetooth-Kopplungsanforderung

Mit 000314 koppeln? Vergewissere
dich, dass dieser Passkey auf 000314
angezeigt wird.

Abbrechen

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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4. wéhlen Sie .Ein Programm importieren®
auf der Ansicht ,Programmliste” des person- _ _ ]
lichen Programmiergerdts des Patienten, wo- <® Ein Programm importieren )
durch die Kamera des personlichen Program-
miergerdts des Patienten aktiviert wird.

5. Scannen Sie den QR-Code, der in der ARCH* PRO App des professionellen Programmierge-
rats angezeigt wird, mit der Kamera des personlichen Programmiergerdits des Patienten, indem
Sie die Kamera des personlichen Programmiergerdits des Patienten auf den QR-Code auf dem
Bildschirm des professionellen Programmiergeréits richten.

B. Stellen Sie sicher, dass die Patienten- und
Programmdetails auf dem personlichen Pro-
grammiergerdt des Patienten korrekt sind, und Patient Derek Kingsley

bestdtigen Sie den |mp0rt: indem Sie im PO|O- Bestitigen Sie, dass Sie die Daten des Patienten %s mit dem Programm importieren
up-Fenster auf ,Ja“ klicken. moehten %s?

Es kann nur ein Programm in das personliche
ARCE* System des Patienten importiert wer-
den.

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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7. Bestdtigung des Hochladens des Programms:

i. Bestdtigen Sie, dass das Programm importiert wurde, indem Sie das importierte Stimula-
tionsprogramm auf dem personlichen ARCH System des Patienten starten.

il. Nachdem die Stimulation gestartet wurde, stoppen Sie die Stimulation und driicken Sie
auf ,Sitzung beenden”

. Auf dem Bildschirm des personlichen Stimulators des Patienten sollte nun im Benachrich-
tigungsbereich ,,Programm bereit flr den Start™ angezeigt werden.

iv. Zu diesem Zeitpunkt wurde das Programm fiir den Heimgebrauch des Patienten erfolg-
reich hochgeladen und kann vom Patienten mit oder ohne Programmiergerdcit verwendet wer-
den.

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Schulung der Patienten im Heimgebrauch

VVerwenden Sie das professionelle ARCE* System fiir die folgenden Schritte

Weisen Sie den Patienten an, wie er sein personliches ARCE*
System verwenden soll. Weitere Einzelheiten finden Sie in Ab-
schnitt 7.2 dieser Gebrauchsanweisung:

1

Informieren Sie den Patienten, den Abschnitt ,,Sicherheitshin-
weise” fur die sichere Verwendung des ARCH* Systems in der
personlichen Gebrauchsanweisung fur ARC® zu lesen.

Zeigen Sie dem Patienten physisch die Positionierung der
Elektroden basierend auf seinem Programm

Zeigen Sie dem Patienten physisch den korrekten Anschluss
von Verldngerungskabeln an Elektroden und an die Verteiler-
box basierend auf seinem Programm

Zeigen Sie dem Patienten das Anleitungsvideo Uber den Link
oder QR-Code auf der rechten Seite

Bitten Sie den Patienten, das ARCE® System mit dem Pro-
grammiergerdt und dem Stimulator zu bedienen. Verwenden
Sie die Checkliste in Abschnitt 7.2 (Tabelle 5) und unten als
Unterstitzung fur die Bewertung der Schritte.

Anleitungsvideo fiir
den Patienten:

onwd.com/instruction-video

O] f i)

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Schulung

6. Bitten Sie den Patienten, das ARCE* System nur mit dem Sti-
mulator zu bedienen. Sie oder eine unterstiitzende Person
konnen dem Patienten bei Bedarf helfen. Verwenden Sie die
Checkliste in Abschnitt 7.2 (Tabelle 5) und unten als Unter-
stlitzung fur die Bewertung der Schritte.

7. Wenn etwas nicht oder nicht korrekt durchgefihrt wird, zei-
gen Sie dem Patienten, wie es richtig geht und, wenn zutref-
fen, bestdtigen Sie dessen korrektes Verstdndnis.
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VVerwenden Sie diese Checkliste, um die Fdhigkeit des Patienten zu bewerten,
das ARCEX System zu verwenden.

STELLEN SIE SICHER, DASS DER PATIENT ALLE FOLGENDEN AUFGABEN ERFOLGREICH
AUSFUHREN KANN

Aufgabe

Wenn das ARCE* System mit dem Stimulator und dem Programmiergerdit betreiben wird:

1. Schalten Sie den Stimulator und das Programmiergerdit ein.

2. | Uberpriifen Sie den Batteriestand des Programmiergerdts und des Stimulators.

Entsperren Sie das Programmiergerdt, indem Sie auf dem Bildschirm wischen und die
PIN eingeben.

Verbinden Sie das Programmiergerdt mit dem Stimulator in der myARCH App (wdhlen
4. | Sie die ,Gerdte-Kennung™ auf dem Programmiergerdt, die mit der Seriennummer auf
der Riickseite des Stimulators Ubereinstimmt)

5. | Wadhlen Sie das Programm auf dem Bildschirm ,Programmliste™ aus.

ldentifizieren Sie an lhrem Korper die Bereiche, in denen sich die aktiven und Gegen-
elektroden gemdl der Ansicht ,Kandle™ befinden.

Den Kundendienst von ONWARD erreichen Sie unter: Europa: +3140 288 2830 support@onwd.com
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Aufgabe

Haut vorbereiten:

- Uberpriifen Sie die Haut vor dem Platzieren der Elektroden auf Reizungen und Un-
versehrtheit. Elektroden sollten nicht auf verletzter Haut platziert werden. Warten
Sie, bis die Haut verheilt ist, bevor Sie das ARCH* System verwenden.

> Reinigen Sie die Haut mit Wasser oder Alkohol. Vergewissern Sie sich, dass die
Haut trockenist, bevor Sie die Elektroden anbringen.

Platzieren Sie Elektroden auf die vorbereitete Haut Uber die angegebenen Bereiche
8. | gemdlB der Ansicht ,Kandle” und stellen Sie sicher, dass sie fest mit der Haut verbun-
den sind.

9 SchlieB3en Sie die Verldngerungskabel gemdf der in der Ansicht ,Kandle™ definierten
" | Einrichtung an die Elektroden und die Verteilerbox an.

Verbinden Sie die Verteilerbox mit dem Stimulator. Stellen Sie sicher, dass der Sti-
10. | mulator auf einer ebenen Fldche platziert ist. Halten Sie den Stimulator wéahrend der
Therapiedauer nicht in der Hand und legen Sie ihn nicht in Ihren Schol3.

Klicken Sie in der Ansicht  Kandle™ auf ,Fortfahren™ und bestdtigen Sie die korrekte

n. Elektrodenplatzierung.

12 Starten Sie die Stimulation, indem Sie auf ,Q prufen und Stimulation beginnen™ kli-
" | cken.

i3 Bestdtigen Sie, dass Sie bereit sind, die Stimulation zu starten, indem Sie im Popup-

Fenster auf ,Ja” klicken.
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14. | Erhohen und verringern Sie die Amplitude vom Programmiergerdt aus.

Pausieren Sie die Stimulation vom Programmiergerdt, indem Sie ,Stimulation pausie-

15. . .
ren” auswdhlen.

Setzen Sie die Stimulation vom Programmiergerdt fort, indem Sie auf ,Q prifen und

16. Stimulation erneut beginnen™ drticken.

Beenden Sie die Stimulation, indem Sie auf dem Programmiergerdt auf ,,Stimulation
17. | beenden” und dann auf dem Programmiergerdt auf |, Sitzung beenden” driicken, um
die Sitzung abzuschlieRen.

Wenn das ARCE* System nur mit dem Stimulator (ohne Programmiergerdt) betreiben wird:

Verwenden Sie den Stimulator ohne das Programmiergerdt, nur wenn sich der Patient daran
erinnern kann, wo die Elektroden und die Verkabelungskonfiguration platziert werden sollen

1. Schalten Sie den Stimulator ein und tberprifen Sie den Batteriestand

Haut vorbereiten:

- Uberpriifen Sie die Haut vor dem Platzieren der Elektroden auf Reizungen und Un-
versehrtheit. Elektroden sollten nicht auf verletzter Haut platziert werden. Warten
Sie, bis die Haut verheilt ist, bevor Sie das ARCH* System verwenden.

> Reinigen Sie die Haut mit Wasser oder Alkohol. Vergewissern Sie sich, dass die
Haut trockenist, bevor Sie die Elektroden anbringen.
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Platzieren Sie Elektroden und schlieBen Sie Verldngerungskabel gemd Programm an
die Verteilerbox an.

4. Verbinden Sie die Verteilerbox mit dem Stimulator.

5. Starten Sie die Stimulation, indem Sie die ,Auswdhlen”-Taste driucken.

Erhohen und verringern Sie die Amplitude mit den Tasten ,Erhéhen” und ,Verringern®
am Stimulator.

7. Pausieren Sie die Stimulation, indem Sie die ,Auswdhlen”-Taste dricken.

8. Setzen Sie die Stimulation fort, indem Sie die ,Auswdhlen”-Taste drlicken.

Beenden Sie die Stimulation, indem Sie die ,Auswdhlen®-Taste am Stimulator einmal

9. dricken und dann erneut driicken und 3 Sekunden lang gedrtickt halten.
Nach Beendigung der Sitzung:
Schalten Sie den Stimulator aus, indem Sie die .Ein/Aus”-Taste drticken. Wenn das
1. Programmiergerdt ebenfalls verwendet wurde, schalten Sie das Programmiergerdit

aus.

2. Trennen Sie die Verteilerbox vom Stimulator.
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3. Entfernen Sie die Elektroden von der Haut und trennen Sie alle Kabel.

Uberpriifen Sie die Haut auf Reizungen und Unversehrtheit. Sollten Hautschéden oder
4. | Reizungen auftreten, stellen Sie die Verwendung des ARC®* Systems sofort ein und
warten Sie, bis die Haut verheilt ist, bevor Sie es verwenden.

5. | Laden Sie den Stimulator und das Programmiergerdt, falls erforderlich.

6. | Legen Sie alle Komponenten in den mitgelieferten Koffer zurtick.
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