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Alle Rechte vorbehalten.

Kein Teil dieses Dokuments, der unter das hierin enthaltene Urheberrecht fallt, darf ohne vorheri-
ge schriftliche Zustimmung von ONWARD Medical N.V. auf irgendeine Weise oder in irgendeiner
Form reproduziert oder kopiert werden.

Woarenzeichen

ONWARD®, das stilisierte ,O"-Logo., ARCH*® und myARCH® sind Marken von ONWARD Medicall
N.V. 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.

Erteilte und angemeldete Patente

Aspekte dieses Gerdits sind durch mehrere Patente und Patentanmeldungen abgedeckt.



Haftungsausschluss

ONWARD Medical NV. und ihre verbundenen Unternehmen tbernehmen keine Verantwortung
und haften nicht fur Verletzungen oder Schéden an ihren Produkten, weder direkt noch indirekt,
als Folge von unsachgemdiBBer Verwendung, Nichteinhaltung des in der Gebrauchsanweisung be-
schriebenen Betriebsprotokolls oder der unbefugten Verwendung oder Reparatur des personli-
chen ARC®* Systems.

ONWARD behdlt sich das Recht vor, alle Informationen zu seinen Produkten jederzeit ohne vorhe-
rige Ankundigung zu verbessern und zu ¢éndern, und haftet nicht fur Verluste, Kosten oder Schai-
den, u. a. Folgeschaden, die durch das Vertrauen auf die hierin enthaltenen Informationen verur-
sacht werden.

Zeichnungen hierin dienen nur zur Veranschaulichung.
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1Einleitung

1 Einleitung

1.1 Anwendung dieser Gebrauchsanweisung

Lesen Sie alle Anweisungen sorgfdltig durch, bevor Sie das ARCE* System verwenden, damit Sie
seinen Inhaltverstehen. Wenn Sie die Anweisungenin diesem Dokument nichtlesen und verstehen,
kann dies zu einer unsachgemdafBen Verwendung des ARCE* Systems fiihren, was lhre Sicherheit
und die Leistung des Gerdts beeintréichtigen kann. Wenn Sie Fragen haben oder eine Erkldrung
zu etwas in dieser Gebrauchsanweisung bendtigen, wenden Sie sich bitte an |hr medizinisches
Fachpersonal.

Die myARCEH App ist ein Medizinprodukt und wird auf einem handelsiblichen Tablet installiert.
Das Tablet selbst ist kein Medizinprodukt. Die Elektroden werden von ONWARD Medical vertrie-
ben. Weitere Informationen, die nicht in diesem Dokument enthalten sind, finden Sie in den Origi-
nalanweisungen des Herstellers im ARCE* Systempaket.

1.2 Technischer Kundendienst

Wenn Sie technische Fragen oder Probleme mit dem ARCE* System haben, wenden Sie sich bitte
an Ihr medizinisches Fachpersonal. Sie konnen sich auch unter den folgenden Kontaktdaten an
ONWARD wenden.

Telefon Europa: +3140 288 2830

E-Mail-Adresse support@onwd.com
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1Einleitung
1.3 Symbolerkiérung in der Packstiickkennzeichnung und Sys-

temkennzeichnung
Medizinprodukt
Menge
Referenznummer
Eindringschutz. Die erste Ziffer bezieht sich auf den Schutz gegen feste Fremdkorper und
IP wird auf einer Skala von O (kein Schutz) bis 6 (kein Eindringen von Staub) bewertet. Die zweite
XX Ziffer bewertet den Schutz des Gehduses vor Flussigkeiten und verwendet eine Skala von O
(kein Schutz) bis 9 (Hochdruck-HeiRwasser aus verschiedenen Winkeln).
Europdischer Bevollmdchtigter
Europdischer Bevollmdchtigter
Landesbevolimdachtigter. Der XX-Text des Symbols steht fur den aus zwei Buchstaben
REP ..
bestehenden Ldndercode.
* Bluetooth®
C E Europdische CE-Konformitdtskennzeichnung - weist auf die Konformitat mit der
Verordnung (EU) 2017/745 hin. Die Nummer identifiziert die benannte Stelle.
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1Einleitung

Nach US-Bundesrecht darf dieses Gerdt nur vom medizinischen Fachpersonal oder
auf dessen Anordnung verkauft werden.

Beim Betrieb des Gerdtes ist Vorsicht geboten. Spezifische Warnhinweise oder
VorsichtsmafBnahmen im Zusammenhang mit dem jeweiligen Gerdt finden Sie in der
Begleitdokumentation.

Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung

Hersteller

Herstellungsland

Datum der Herstellung

Haltbarkeitsdatum

Seriennummer

(o]

Chargennummer

«FEIHEREEO >

Zerbrechlich. Mit Vorsicht behandeln, um Beschdadigungen des Packungsinhalts zu
vermeiden
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1Einleitung

Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist

+®

Trocken und vor Feuchtigkeit geschtitzt aufbewahren

<

Temperaturbegrenzung fir Lagerung, Handhabung und Transport, wobei x =
Minimalwert, y = Maximalwert. Temperaturen aufl3erhalb des angegebenen Bereichs
fur jedes Gerét konnen Schéaden verursachen

B

Feuchtigkeitsbegrenzung fur Lagerung, Handhabung und Transport, wobei x =
Minimalwert, y = Maximalwert. In einem Bereich aufbewahren, in dem es keinen
Flissigkeiten oder GibermdBiger Feuchtigkeit ausgesetzt ist.

@

Atmosphdrendruckbegrenzung fir die Lagerung, wobei x = Minimalwert,
y = Maximalwert. Ein Druck auBerhalb des angegebenen Bereichs pro Gerdt kann
Schdaden verursachen

.

Anwendungsteil vom Typ BF (Body Floating) (nicht flr direkte kardiale Anwendung
geeignet)

-t
a1
<

15 Volt Gleichstrom

Elektrische und elektronische Medizinprodukte sind getrennt zu entsorgen.

Bl =i

Einmalige Produktkennungsnummer
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1Einleitung

(@)

F( FCC-Konformitdt

S.

Handler

&R

B Verpackungseinheit
P
N

\ g

Mehrere Anwendungen fur einen Patienten

(U)

Underwriters Laboratories (UL) ist eine unabhdngige, weltweit anerkannte Agentur,
e | die Unternehmen und Produkte zertifiziert, validiert, testet, inspiziert und auditiert.

% Importeur

1.4 Abklrzungen und Definitionen

Abkiirzung Beschreibung

EMI Elektromagnetische Storungen
ONWARD ONWARD Medical N.V.

RP Rehabilitationsfachkraft

SCI Ruckenmarksverletzung

UDI Einmalige Produktkennung
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1Einleitung

IFU

Gebrauchsanweisung

Hz

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

Impedanz

Impedanz bezieht sich auf den Widerstand der Haut und anderer
Korpergewebe gegen den vom Stimulator erzeugten Stromfluss
und wird in Ohm (Q-Symbol) gemessen.

LED

Leuchtdiode LED ist eine Art Diode, die Licht erzeugt. Eine Diode
ist ein Gerdt, das einen elektrischen Strom so steuert, dass er nur
in eine Richtung flieRen kann.

mA

Milliampere. Ein Milliampere entspricht1/1000 eines Ampere. Am-
pere ist die Grundeinheit zur Messung des elektrischen Stroms.

WARNHINWEIS

Dies weist in allen GroBbuchstaben auf eine potenziell gefdhrliche
Situation hin, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu schweren Ver-
letzungen und Gerdteschaden fuhren kann.

VORSICHTSMASSNAHME

Weist auf eine potenziell gefdhrliche Situation hin, die, wenn sie
nicht vermieden wird, zu leichten oder mittelschweren Verletzun-
gen oder Schaden am Gerdt oder an anderem Eigentum fuhren
kann.

HINWEIS

Dies weist auf zusdtzliche Informationen hin, die die nebenste-
hende Anweisung verdeutlichen/ergdnzen.
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1Einleitung

Patientenumgebung

Die Patientenumgebung wird als der 1,5 m/5 FuBB grofe Bereich
um den Patienten definiert und gilt nur wéhrend der Stimulation.

Ausubung funktioneller
Aufgaben

Die Ausubung funktioneller Aufgaben in der Klinik umfasst das
Uben individuell anpassbarer Aufgaben, die von der Rehabilita-
tionsfachkraft festgelegt werden und auf den individuellen Zielen
jedes Patienten basieren.

Ubungen fur zuhause

Ubungen fiir zuhause umfassen eine breite Palette von einfachen
Aufgaben und Aktivitaten des tdglichen Lebens, die nach Ermes-
sen der Rehabilitationsfachkraft fir den hduslichen Bereich emp-
fohlen werden. Zu den Ubungen kénnen Aufgaben wie das Greifen
groBer Gegenstdnde oder das Hantieren mit kleinen Gegenstdn-
den gehoren (z. B. Einstecken eines Schlussels in ein Vorhdnge-
schloss, Greifen einer Tasse, Drehen von Schrauben und Muttern,
Binden von Knoten).

1.5 Hergestellt von und Kundenkontakt von ONWARD

M Name des Unternehmens ONWARD® Medical N.V.
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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1Einleitung

1.6 Kontaktinformationen fir autorisierte Vertreter und Impor-
teure

| c# |Ree]

Schweizer Vertreter und Importeure: ONWARD Medical SA

% Adresse: Pont Bessieres 3 1005 Lausanne, Schweiz

1.7 Garantie

Die ARC®* Systemgarantie istin der Garantieerkldrung beschrieben, die in der Verkaufsdoku-
mentation des ARCH Systems enthalten ist.

Wenn das Garantiesiegel auf der Riickseite des ARCH* Stimulators beschadigt oder
Hinweis | entfernt wird, beachten Sie, dass die Integritdt des Gerdts moglicherweise beein-
trachtigt wird und die Garantie ihre Glltigkeit verliert.

1.8 Endanwender-Lizenzvertrag

Der ARC®* System-Endanwender-Lizenzvertrag (EULA) istin der EULA-Dokumentation beschrie-
ben, die in der Verkaufsdokumentation des ARCE* Systems enthalten ist.

1.9 Weitere Informationen

Fdr ein Anleitungsvideo zur Benutzung Ilhres ARCE* Systems verwenden Sie den
folgenden Link oder den QR-Code: onwd.com/instruction-video
Weitere Informationen finden Sie unter www.onwd.com/resources.

0 20
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2 ARCEVerwendungszweck

2 ARCE* Verwendungszweck

2.1 Verwendungszweck und Anwendungsgebiete

Das ARCE* System dient zur programmierten transkutanen elektrischen Stimulation des Rucken-
marks in Verbindung mit der Ausiibung funktioneller Aufgaben in der Klinik und mit Ubungen fur
zu Hause, um die Sensibilitat und Kraft der Hande bei Personen im Alter von 18 bis 75 Jahren zu
verbessern, die aufgrund einer inkompletten Riickenmarksverletzung (C2-C8 einschlief3lich) an
einem chronischen (>1 Jahr nach der Verletzung). nicht fortschreitenden neurologischen Defizit
leiden.

Das ARCE* System soll in medizinischen Zentren von Rehabilitationsfachkréften und zu Hause von
Patienten und bei Bedarf von unterstitzenden Personen betrieben werden.

2.2 Zweckbestimmung

Das ARCE* System dient zur programmierten, transkutanen elektrischen Stimulation des Rucken-
marks bei Personen mit einer inkompletten Rickenmarksverletzung (SCI) im Alter von 18 bis 75
Jahren.

2.3 Zielpopulation

Das ARCE* System ist fiir Personen zwischen 18 und 75 Jahren mit chronischer, nicht fortschrei-
tender, unvollstdndiger (Grad B, C oder D auf der Impairment Scale (AIS) der American Spinal
Injury Association (ASIA)) Halswirbelsdulenverletzung (C2-C8 einschlieBlich) vorgesehen.
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2 ARCEVerwendungszweck

2.4 \/orgesehene Anwender
2.4.1 Rehabilitationsfachkraft

Die Rehabilitationsfachkraftist ein zugelassener Kliniker oder Therapeut, der Rehabilitationstrai-
nings definiert und/oder Uberwacht und/oder den Rehabilitationsprozess flir einen Patienten lei-
tet.

2.4.2 Patient

Der Patient ist der Empfdnger der ARCH* Therapie, der Unterstltzung von der unterstiitzenden
Person anfordern kann.

2.4.3 Unterstlitzende Person

Die unterstutzende Person ist ein Familienmitglied, Freund oder Betreuer, der den Patienten bei
Bedarf bei der Benutzung des Systems unterstitzt. Es handelt sich um Personen mit normaler
Mobilitat der oberen Extremitdten, die in der Lage sind, mit dem Patienten zu kommunizieren.

2.5 Klinischer Nutzen

Das ARCH* System, das in Verbindung mit der Austibung funktioneller Aufgaben verwendet wird,
ist wirksam zur Verbesserung der Sensibilitdt und Kraft der Hénde.



3 Sicherheitshinweise

3 Sicherheitshinweise ‘

Es ist wichtig, dass Sie alle Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen lesen, die in dieser Ge-
brauchsanweisung enthalten sind. Diese sollen Sie schitzen, Verletzungen vorbeugen und Situa-
tionen vermeiden, die zu Schaden am Gerdt fihren konnten.

Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung wdhrend der Schwangerschaft sind

Hinweis | nicht erwiesen. Bei schwangeren Frauen liegen nur begrenzte klinische Nachweise
VOr.

Hinweis | Der Patientist ein vorgesehener Anwender.
Moglicherweise bendtigen Sie Unterstitzung beider Durchflihrung einiger Schritte
mit dem System, wie z.B. beim Platzieren und Anschliessen der Elektroden, Entfer-

Hinweis | €N von Kabelverbindungen usw. Wenn Sie Hilfe benotigen, geben Sie der Person,

die Ihnen hilft, einfache, schrittweise Anweisungen. Diese Gebrauchsanweisung
enthdlt einfache Anweisungen und Abbildungen, die Ihnen und der Person, die |h-
nen hilft, bei der Verwendung des Systems als Leitfaden dienen.

3.1 Kontraindikationen

Das ARCE* System darf nicht bei Patienten mit aktiven implantierbaren Produkten oder tragbaren
Defibrillatoren verwendet werden.
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3 Sicherheitshinweise

3.2 Warnhinweise

Kompatibilitéit mit anderen Komponenten

o Das ARCH* System darf nur mit Komponenten des ARCH Systems verwendet werden. Die Ver-
wendung von Komponenten, die nicht Teil des ARCE* Systems sind, flihrt zu erhohten elektro-
magnetischen Emissionen oder verminderter elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Ge-
rats und zu unsachgemdRem Betrieb.

Im Schadensfall

o Verwenden Sie das ARCE* System nicht, wenn Komponenten beschdadigt sind. Die Verwendung
beschadigter Komponenten kann zu einem elektrischen Schlag flihren. Die folgenden
Abbildungen zeigen Beispiele fur eine beschdadigte Splitterbox. Diese Beispiele sind nicht
vollstéindig; es konnen auch andere Arten von Beschddigungen auftreten — sowohl an dieserm
Komponente als auch an anderen Komponenten des ARCH*-Systems.

o 2D N = - (== <> —9
=2y > =
\‘\\Q — QY oo <
\4
\_i’ Vi o o
e —

Abbildung 1. Beispiele fiir eine beschddigte Splitterbox. Die aufgefiihrten Beispiele
sind nicht vollstéindig, sie dienen lediglich zur Veranschaulichung.
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3 Sicherheitshinweise

Kontaktieren Sie ONWARD. Versuchen Sie niemals, das ARCH System zu verdndern oder zu
reparieren.

Elektrodenplatzierung

Um weitere Schaden an der Haut zu vermeiden, wo die Elektroden platziert werden:

o

durfen Elektroden nicht an geschwollenen, infizierten oder entziindeten Bereichen der Haut
oder Hautausschldgen appliziert werden, (z. B. Phlebitis, Thrombophlebitis, Krampfadern usw.):
dirfen Elektroden nicht auf oder in der Ndhe von Krebslésionen appliziert werden.

Sollte ein Hautausschlag oder eine Hautverbrennung auftreten, wenden Sie sich an Ihr medi-
zinisches Fachpersonal und warten Sie, bis die Haut verheilt ist, bevor Sie das ARCE* System
wieder verwenden.

Stimulation

o

Die Stimulation darf nicht in der Ndhe oder im Bereich des Brustkorbs oder des oberen RU-
ckens angewendet werden, da die Einfuihrung von elektrischem Strom in das Herz Herzrhyth-
musstorungen verursachen oder das Risiko fur Herzflimmern erhéhen kann.

Die Stimulation darf nicht Gber oder am Kopf, einschlieBlich direkt an den Augen, angewendet
werden, da dies zu schweren neurologischen Auswirkungen, Krampfanfdllen oder Sehstorun-
gen fuhren kann.

Die Stimulation darf nicht am Mund oder der Vorderseite oder Seite des Halses erfolgen, ins-
besondere nicht dort, wo der Puls geflihlt wird (die Karotissinusnerven). Die Stimulation in
diesem Bereich kann zu einem Verschluss der Atemwege, schweren Muskelkrdmpfen der
Halsmuskulatur, Atembeschwerden und UnregelmdBigkeiten bei Herzfrequenz und Blutdruck
fuhren.
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3 Sicherheitshinweise

Interaktion mit dem ARCE* System wdihrend des Gebrauchs und des Ladens

o

Bertihren Sie wdhrend der Stimulation nicht gleichzeitig die aktive Elektrode und die Ge-
genelektrode, weil dies einen elektrischen Schock verursachen kann.

Halten Sie den Stimulator wahrend der Therapiedauer nichtin der Hand und legen Sie ihn nicht
auf lhren Schof. Die Temperatur des Stimulators kann auf 60°C/140°F ansteigen, wenn er bei
einer Umgebungstemperatur von 40°C/104°F betrieben wird, was die Wahrscheinlichkeit von
Verbrennungen erhoht.

Wenn wahrend des Ladens des Stimulators ein Notfall auftritt, ziehen Sie den Netzstecker des
Stimulator-Ladegerdts aus der Steckdose.

Nutzungs- und Lagerungsumgebung

o

Strangulationsgefahr: Halten Sie Netzadapterkabel, Verteilerbox und Verldngerungskabel von
Sduglingen und Kleinkindern fern. Legen Sie diese Gegenstdnde niemals um den Hals. Ver-
wenden Sie immer die richtige Ldnge des Verldngerungskabels. Wenn diese Gegenstdnde um
den Hals gewickelt werden, kann dies zu schweren Verletzungen flihren.

Verwenden Sie das ARCE* System nicht neben oder gestapelt mit anderen Gerdten. Dies kann
zu unsachgemdadfBem Betrieb fuhren.

Verwenden Sie tragbare Hochfrequenzkommunikationsgerdte (wie Antennenkabel und exter-
ne Antennen) nichtin einem Abstand von weniger als 30 cm/12 Zoll. Die Benutzung des ARCE*
Systems in der Ndhe solcher Gerdte kann seine Leistung beeintrdchtigen.

Verwenden, laden oder lagern Sie das ARCE* System niemals in nassen oder feuchten Berei-
chen wie Badezimmern oder anderen Bereichen, die das Risiko eines Kontakts mit Feuchtig-
keit erhohen konnten.
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3 Sicherheitshinweise

3.3 VorsichtsmaBnahmen

Allgemeines

o

Das ARCE* System kann Stromdichten fir Elektroden von mehr als 2 mA/cm?2 erzeugen, was
eine besondere Aufmerksamkeit des Bedieners erfordert, da dies zu Hautreizungen und Ro-
tungen fuhren kann. Wenn dies der Fall ist, unterbrechen Sie die Therapiesitzung. Siehe Ab-
schnitt 6.5.1.

Achten Sie darauf, dass die Verldngerungskabel genauso mit den Elektroden und
der Splitterbox verbunden sind, wie es lhre Rehabilitationsfachkraft vorgegeben hat.
Jedes Programm hat eine eigene Systemkonfiguration bzw. Anordnung. Eine fehlerhafte Ein-
richtung kann zu Muskelkrampfen, Steifheit, Kribbeln oder Taubheitsgefuhlen (.Nadeln®), Ver-
anderungen der Herzfrequenz oder autonomer Dysreflexie fihren.

Elektrodenplatzierung

o

Elektroden, die nicht fest mit der Haut verbunden sind, konnen oberfldchliche Hautverbren-
nungen verursachen. Der Bildschirm | Kandle™ bietet eine Anleitung zur Hautvorbereitung vor
dem Anbringen von Elektroden.

Halten Sie die Elektroden getrennt. Sie durfen sich nicht Uberlappen oder berthren, wenn sie
an der Haut des Patienten befestigt sind.

VorsichtsmaBnahmen bei der Patientenauswahl

o

o

Bei Patienten mit Verdacht auf oder diagnostizierten Herzproblemen ist Vorsicht geboten.

Bei Patienten mit Verdacht auf oder diagnostizierter Epilepsie ist Vorsicht geboten.
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3 Sicherheitshinweise

- BeiFolgendem ist Vorsicht geboten:
Wenn nach einem akuten Trauma oder einer Fraktur eine Blutungsneigung besteht;

Nach ktrzlichen chirurgischen Eingriffen, bei denen die Muskelkontraktion den Heilungspro-
zess storen kann;

Bei einer menstruierenden oder schwangeren Gebdrmutter; und
Bei Bereichen der Haut, die kein normales Gefuhl haben.

Nutzungs- und Lagerungsumgebung

o Lagern Sie die Elektroden bei Raumtemperatur, wie in den Originalanweisungen des Herstel-
lers empfohlen.

- Bewahren Sie das ARCH* System aufBerhalb der Reichweite von Kindern, Haustieren und
Schadlingen auf. Sie konnen das System maoglicherweise beschédigen. Weitere Einzelheiten
finden Sie in Abschnitt 6.3.1.

Kompatibilitéit mit anderen Aktivitdéiten

o Das ARCH* System sollte nicht wahrend der Fahrt, beim Bedienen von Maschinen oder bei Ak-
tivitaten verwendet werden, bei denen unwillkirliche Muskelkontraktionen den Anwender ei-
nem tUbermdfigen Verletzungsrisiko aussetzen konnen.

3.4 Mogliche Nebenwirkungen

Eine Rickenmarksverletzung kann Episoden einer autonomen Dysreflexie verursachen, die durch
eine elektrische Stimulation ausgeldst werden kann. Besprechen Sie die autonome Dysreflexie
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3 Sicherheitshinweise

mit Ihrem medizinischen Fachpersonal, damit Sie verstehen, wie diese sich auf Sie auswirken

kann und wie Sie:

o die Anzeichen einer autonomen Dysreflexie erkennen;

> reagieren, wenn diese auftritt, einschlieBlich des Beendens der elektrischen Stimulation.

Sie konnen Ihre Chancen auf eine autonome Dysreflexie reduzieren, indem Sie diese Vorsichts-

maBnahmen befolgen:

o Leeren Sie die Blase und den Darm, bevor Sie eine Therapiesitzung mit dem ARCH* System
beginnen.

> Verwenden Sie das ARCF* System nicht, wenn Sie eine anhaltende Blasenentziindung oder
Fieber haben.

Die elektrische Stimulation kann zu Folgendem flhren:

o Muskel-Skelett-Kradmpfen, Steifheit und Schmerzen. Wenn dies der Fall ist, wenden Sie sich an
Ihre Rehabilitationsfachkraft, um festzustellen, ob die Stimulationsparameter angepasst wer-
den mussen, oder wenn die Symptome anhalten, unterbrechen Sie die Therapiesitzung.

> Hautreizungen, Schwitzen und Rotungen. Wenn dies der Fall ist, verschieben Sie die Elektro-
de(n) an einen neuen Ort.

o Eine vorlbergehende Erhéhung oder Verringerung der Herzfrequenz. Wenn dies anhalt, wen-
den Sie sich an Ihre Rehabilitationsfachkraft, um festzustellen, ob die Stimulationsparameter
angepasst werden mussen, oder wenn die Symptome anhalten, unterbrechen Sie die Thera-
piesitzung.

Es ist normal, dass eine elektrische Stimulation Beschwerden, Nervenschmerzen oder ein Gefuhl

von Kribbeln, Taubheit oder ,Nadeln™ verursacht. Diese Empfindungen kénnen vertraut werden,

wenn Sie das ARCH* System verwenden.
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3 Sicherheitshinweise

3.5 Meldung von Vorfallen

Wenn Sie wdhrend der Verwendung des ARCE* Systems Grund zu der Annahme haben, dass ein
schwerwiegendes Vorfall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte Ihrer Rehabilitationsfachkraft. Sie
wird den Vorfall dem Hersteller weiter melden. Fur Kunden in der Europdischen Union: Melden Sie
das schwerwiegende Vorfall auch Ihrer zusténdigen nationalen Behorde. Flr Kunden im Vereinig-
ten Konigreich: Melden Sie es beim MHRA Yellow Card Scheme unter

www.mhra.gov.uk/yellowcard.



4 Komponenten

4 Komponenten

Die Versandbox enthdlt den ARCE* Koffer und die Elektroden.

4.1 ARCE* Systempaket

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

Ladegerdat des Programmiergerdts.

Tabelle 1. ARCE* Systempaket

Bild

Definition

ARCEX Koffer
(REF.: EXCASO1)

Der ARCH* Koffer ist flr den Transport und die Lagerung
des ARCE* Systems bestimmt.

Personlicher ARC®* Stimulator (bezeichnet als Stimulator)
(REF.: EXSTMO1PER)

Der Stimulator soll elektrische Stimulation udber die Ver-
teilerbox und die Verldngerungskabel an den Elektroden
erzeugen und liefern, basierend auf Befehlen, die von der
MmyARCH App (Uber das Programmiergerdt) empfangen
werden.
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4 Komponenten

Bild

Definition

AW o

A
B
©
D

ARC® Verteilerbox
(REF.: EXSPTO1)

Die Verteilerbox wird verwendet, um den Stimulator mit den Elektroden
zu verbinden (lber die Verldngerungskabel).

ARCE* Verldingerungskabel

(REF.: EXCBLO105 und EXCBLO110)

o 4 kurze Verldngerungskabel (50 cm/19.7 Zoll lang)

o 4 lange Verldngerungskabel (100 cm/39.4 Zoll lang)

Die Verlangerungskabel werden verwendet, um die Verteilerbox mit
den Elektroden zu verbinden. Es konnen beide Kabelléngen verwendet
werden.

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

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

Bild Definition

ARCE®* Programmiergerdt (REF.: EXPRGOTPEREU)

Die myARCE* App ist eine proprietdre Software, die es dem Anwender
ermoglicht, ein von einer Rehabilitationsfachkraft vordefiniertes Stimu-
N Acm lationsprogramm ein- und auszuschalten und seine Amplitude anzu-
passen. Die myARCH App ist auf einem handelsublichen Android-Tablet
\Welcome B | installiert und kommuniziert drahtlos mit dem ARCE* Stimulator unter
Verwendung der Bluetooth® Low Energy (BLE)-Technologie. Flr die Zwe-
cke dieses Dokuments wird die auf dem handelstblichen Tablet instal-
lierte myARCH App als ,Programmiergerdt™ bezeichnet.

Die Originalanweisungen des Tablet-Herstellers flr das Tablet, auf dem
die myARCH installiert ist, finden Sie im ARC®* Systempaket.

‘ ‘ Ladegerdat fiir ARC® Programmierger¢it (REF.: EXPRGOICHGEU)

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

Gebrauchsanweisung des personlichen ARCE* Systems (dieses Doku-
NN ment) (REF.: EXIFUOIPEREUDE)

T . . . . 1
ﬂ “ g Die elektronische Version der Gebrauchsanweisung des personlichen
\& /4 ARCH* Systems finden Sie auch auf der Website von ONWARD:

www.onwd.com/resources
(Weitere Sprachen ebenfalls verflighbar)
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Bild Definition

ONWARD

ARCE Personliches ARCEX System - Kurzanleitung
(REF.: EXQRGO1PERDE)

Die Kurzanleitung fasst die Anweisungen und den Therapieworkflow
zusammen. Alle diese Informationen finden Sie auchin diesem Dokument
(d. h. Gebrauchsanweisung des ARCE* Systems).

4.2 Elektroden

Elektrodensind Zubehorflirdas ARCESystemundwerdenzusammenmitdenOriginalanweisungen
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 Anschluss-
i kabel.

Die Elektroden sind nur fir die Verwendung durch einen einzigen Patien-
ten bestimmt. Sie sind wiederverwendbar, missen aber ersetzt werden,
wenn sie ablaufen oder beginnen, die Haftung zu verlieren, wie in Ab-
schnitt 8.2 beschrieben. Die Wiederverwendungskriterien finden Sie in
den Anweisungen des Herstellers.
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Bild Definition

Hinweis: Uberpriifen Sie die auf dem Elektrodenbeutel aufgedruckten
Informationen zur Elektrodengrofe und -form.

Packung mit 4 Gegenelektroden (rechteckig, REF. 895240)

Jede Elektrode besteht aus einem Elektrodenpad und einem Anschluss-
kabel.

Die Elektroden sind nur fur die Verwendung durch einen einzigen Patien-
ten bestimmt. Sie sind wiederverwendbar, missen aber ersetzt werden,
wenn sie ablaufen oder beginnen, die Haftung zu verlieren, wie in Ab-
schnitt 8.2 beschrieben. Die Wiederverwendungskriterien finden Sie in
den Anweisungen des Herstellers.

Hinweis: Uberpriifen Sie die auf dem Elektrodenbeutel aufgedruckten
Informationen zur ElektrodengréBe und -form.
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5 ARCH System Beschreibung

5 ARCEX System Beschreibung
5.1 ARCEX Systemiibersicht

Das ARCE* System besteht aus einem Programmiergerdit, mit dem der Anwender ein von einer
Rehabilitationsfachkraft vordefiniertes Stimulationsprogramm ein- und ausschalten und dessen
Amplitude tber eine Softwareanwendung (myARCH App) anpassen kann. Das Programmiergerdt
kommuniziert mit dem Stimulator, der Uber die Verteilerbox und die Verléingerungskabel elekt-
rische Stimulation an die Elektroden (aktive und Gegenelektroden) erzeugt und liefert.

ONWARD ARG

\Welcome

Abbildung 2. ARC®* System und Elektroden
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5 ARCH* System Beschreibung

5.2 ARCH* Stimulator

Der Stimulator ist ein batteriebetriebenes Gerdt, das mit einer wiederaufladbaren Batterie aus-
gestattet ist. Es erzeugt und liefert elektrische Stimulation an die Elektroden basierend auf Be-
fehlen, die von der auf dem Programmiergerdt installierten myARCE App empfangen werden. Die
Zahlen in den folgenden Beschreibungen entsprechen dem in Abbildung 2 dargestellten Teil des
Stimulators.

1.

N OOR®ON

Stimulator-Ausgang:

o um den Stimulator aufzuladen, wenn er an das Stimulator-Ladegerdt und dann an die
Netzsteckdose angeschlossen ist;

> zur Verbindung mit der Verteilerbox.

.Ein/Aus“-Taste, um den Stimulator ein- und auszuschalten.
Merringern“-Taste, um die Stimulationsamplitude zu verringern.
..Erhohen“-Taste, um die Stimulationsamplitude zu erhohen.

.Auswdhlen“-Taste, um die Stimulation zu starten/zu stoppen/zu pausieren.

Benachrichtigungsbereich (Bildschirm), um Anweisungen und den Status der Stimulati-
onssitzung anzuzeigen.

LED-Statusanzeigen zur Anzeige des Batteriestandes, der Bluetooth-Verbindung zum
Programmiergerdt und des Elektrodenimpedanzstatus:

BqtterieD Bluetooth * Impedanzstatus S !
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5 ARCH System Beschreibung

8. Lichtleiste zum Anzeigen von Gerdtezustdnden (z. B. Stimulation ein, Fehler usw.).

Frog
P &

1.
Abbildung 3. ARC®* Stimulator

Anzeigen, Tone, Lichtleiste und der Benachrichtigungsbereich (Bildschirm) auf dem Stimulator
helfen den Anwendern, den ARCH Systemgerdtestand und -status zu bestimmen. In Tabelle 3 ist
die vom Stimulator bereitgestellte Riickmeldung zusammengefasst.



5 ARCH* System Beschreibung

Tabelle 3. Riickmeldung und entsprechender Stimulator-Status

Nachrichtim Stimu- Leuchtanzeigen Signalton Status

lator-Benachrichti-
gungsbereich

Der Stimulator schaltet sich ein:

Willkommen Lichtleiste: weiles Licht | Anschalten- | Stimulator wird gestartet
um die ,Ein/Aus”-Taste | Ton

Batterie: [Wert] % Lichtleiste: weiles Licht | Kein Ton Batterieprifung
um die ,Ein/Aus”-Taste

App benutzen Lichtleiste: weil3es Licht | Kein Ton Stimulator ist mit der my-
um die . Ein/Aus”-Taste ARCE* App verbunden und
Bluetooth-Symbol ist bereit, die Stimulation zu
eingeschaltet starten

Programm Lichtleiste: weil3es Licht | Kein Ton Stimulator ist bereit, die Sti-

bereit @ um die .Ein/Aus”-Taste mulation zu starten

Start

Der Stimulator schaltet sich aus:

Bis bald Alle Lichter werden Ausschal- Der Stimulator schaltet sich
ausgeschaltet ten-Ton aus
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5 ARCEX System Beschreibung

Noachricht im Stimu-
lator-Benachrichti-
gungsbereich

Leuchtanzeigen

Signalton

Status

Batteriestatus wédhrend des Betriebs des Stimulators:

schaltet

- Batterie-Symbol blinkt | Warnton Batterie wird schwach (aber
der Stimulator kann immer
noch verwendet werden)

Gerdt aufladen Batterie-Symbol blinkt, | Fehlerton Die Batterie ist zu schwach,

Lichtleiste: gestrichelt um den Stimulator zu ver-
orange wenden

Laden:

Am Laden: [Wert] % Batterie-Symbol einge- | Kein Ton Ladevorgang lauft.

schaltet Beachten Sie, dass diese
Meldung nur ftr 30 s an-
gezeigt wird, wenn Sie den
Ladevorgang starten und die
Taste ,,Auswdhlen” driicken
Am Laden: 100 % Batterie-Symbol einge- | Kein Ton Batterie ist voll
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Nachricht im Stimu-
lator-Benachrichti-
gungsbereich

Leuchtanzeigen

Signalton

5 ARCE* System Beschreibung

Status

Verbindung zum ARC®* Programmiergerdit:

Pairing Lichtleiste: weil3es Licht | Kein Ton Kopplungsprozess bei der
[numerischer Code] um die . Ein/Aus”“-Taste ersten Verbindung mit dem
neuen Stimulator

ox ©

Mit der App Lichtleiste: weil3es Licht | Kein Ton Stimulator ist startbereit,

verbinden um die ,Ein/Aus”-Taste aber die Verbindung mit dem
Bluetooth-Symbol ist Programmiergerdt ist nicht
ausgeschaltet hergestellt

Stimulation:

Programm Lichtleiste: weil3es Licht | Kein Ton Der Stimulator fihrt eine

bereit an der ,Ein/Aus*-Taste Vorstimulationsprufung

Start @ und gelbes Licht Uber durch und die Stimulation
dem Stimulator-Aus- beginntin wenigen Sekun-

gang

den. Beachten Sie, dass
wdhrend dieser Zeit keine
anderen Befehle ausgefuhrt
werden konnen
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5 ARC®* System Beschreibung

Noachricht im Stimu-
lator-Benachrichti-
gungsbereich

Leuchtanzeigen

Signalton

Status

Rampe [xx] s, Lichtleiste: blaues Licht | Stimulation | Die Stimulation wurde
entlang der Leiste bis an Ton gestartet und wird fur [xx] s
Pause @ zum Ende tber dem hochgefahren
Stimulator-Ausgang,
wo das Licht gelb ist
[Zeit verstrichen] Lichtleiste: blaues Licht | Kein Ton Die Stimulation lauft,
entlang der gesamten wdhrend die Stimulation tber
Pause @ Leiste bis zum Ende die myARCH App gesteuert
Uber dem Stimulator- wird
Ausgang, wo das Licht (Hinweis: Anweisungen
gelbist werden nur periodisch
wdhrend der Stimulation
angezeigt)
[Zeit verstrichen] Lichtleiste: blaues Licht | Kein Ton Stimulation lauft, wdhrend

Andern @ @
©

Pause

entlang der gesamten
Leiste bis zum Ende
Uber dem Stimulator-
Ausgang, wo das Licht
gelbist

die Stimulation vom Stimula-
tor gesteuert wird

(Hinweis: Anweisungen wer-
den nur periodisch wahrend
der Stimulation angezeigt)
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5 ARCE* System Beschreibung

Nachrichtim Stimu-  Leuchtanzeigen Signalton Status

lator-Benachrichti-

gungsbereich

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

Weiter @ Ton

Stopp 3 s @

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

war die von myARCH App
gesendete +[x] oder —[x].
(Hinweis: Merken Sie sich
+[x] oder -[x]. um die
Amplitude bei der néichsten
Sitzung in dhnlicher Weise
anzupassen)
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Nachrichtim Stimu- Leuchtanzeigen Signalton Status

lator-Benachrichti-

gungsbereich

Gestoppt Lichtleiste: weilBes Stimulation | Die Stimulation wurde von
Licht um die .Ein/Aus®- | aus Ton der myARCH* App gestoppt
Taste

Fehler:

Temperaturlimit Lichtleiste: gestrichelt Fehler- Der Stimulator hat seine
orange ton Warnschwelle flr Temperatur

erreicht

S. Kabel Lichtleiste: gestrichelt | Fehler- Impedanzist schlecht. Siehe
orange, ton Abschnitt 6.5.2.

Weiter @ Impedanzsymbol
eingeschaltet

Stop 3s @




Nachricht im Stimu-
lator-Benachrichti-

Leuchtanzeigen

Signalton

5 ARCH* System Beschreibung

Status

gungsbereich

Systemfehler
[Fehlercode]

Lichtleiste: gestrichelt
orange

Fehlerton

Ein Systemfehler ist
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 seien
Sie bereit, den Fehlercode
weiterzugeben. Weitere
Informationen zu den
Fehlercodes finden Sie in
Abschnitt 10.2.2.
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5.3 ARC® Verteilerbox

Die von ONWARD hergestellte Verteilerbox wird verwendet, um den Stimulator mit den Verldnge-
rungskabeln zu verbinden, um den elektrischen Strom vom Stimulator auf die Elektroden zu ver-
teilen. Die Verteilerbox wird mit dem Stimulator und den Elektroden verbunden.

Die Verteilerbox enthdlt acht Steckdosen fiir 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 entsprechen den in Abbildung 4 dargestellten Teilen
der Verteilerbox.

. 1. Steckdosen fiir aktive Elektroden (1. 2. 3. 4)
1.0 " 2.
| ; A J 4 2. Steckdosen fiir Gegenelektroden (A, B, C, D)
B \ .
2 c ' B 3. Stecker zum Verbinden der Verteilerbox mit
- . i ’ dem Stimulator
f . 4 .
\ . Clip
r 3.

Abbildung 4. ARCE* Verteilerbox
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5.4 ARCE*Verlaingerungskabel

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

Es werden zwei verschiedene Verldngerungskabelldngen (50 cm und 100 cm/19.7 Zoll und 39,4
Zoll) bereitgestellt. Beide konnen verwendet werden. Wdhlen Sie bei Bedarf die geeignete Kabel-
ldnge.

5.5 ARCE* Programmiergercit

Der Hersteller des Programmiergerdt-Tablets ist Samsung. Die von ONWARD entwickelte
mMmyARCH App wird auf dem Tablet vorinstalliert geliefert. Einzelheiten zur Handhabung,
Aufladung und Reinigung im Falle einer Exposition mit Wasser oder Schadstoffen finden Sie in
der Bedienungsanleitung des Tablet-Herstellers.

Hinweis | Nehmen Sie die Schutzhulle nicht vom Programmiergerdt.

ONWARD ARCE2

Welcome

Abbildung 5. myARCE* App
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5 ARC®* System Beschreibung
5.6 Elektroden

Die Elektroden sind PALS-Elektroden, die von Axelgaard hergestellt und von ONWARD vertrieben
werden. Sie werden direkt auf die Haut platziert und liefern tGber den Stimulator eine transkutane

elektrische Stimulation.

Aktive Elektrode Gegenelektrode Eine Axelgaard-Elektrode besteht aus den
folgenden zwei Teilen, wie in Abbildung 6 darr-
_ 1 () gestellt.
5
(2)/ _ ;:I_ 1. Elektrodenpad - auf die Haut platziert
/ _ ! ; 2. Anschlusskabel - an das Verldnge-
hs 4 rungskabel angeschlossen (Ende mit
Rund, 3.2cm Rechteckig, 5x9 cm dem schwarzen Ring)
Durchmesser Ref 895240
Ref 879100

Abbildung 6. Axelgaard-Elektroden-Typen und -Teile.

Diese Elektroden sind nur fur die Verwendung durch einen einzigen Patienten bestimmt. Sie sind
wiederverwendbar, mussen jedoch ersetzt werden, wenn sie ablaufen oder anfangen, die Haftung
zu verlieren, wie in Abschnitt 8.2 beschrieben. Die Wiederverwendungskriterien finden Sie in den

Anweisungen des Herstellers.
Weitere Informationen und Anweisungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Elektroden-

herstellers.
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6 ARCH* System Anweisungen

Dieser Abschnitt enthdlt Anweisungen zur Verwendung des ARCE* Systems zu Hause.

Das ARCH System kann nur in der héuslichen Umgebung verwendet werden, nachdem das Pro-
gramm fur den Heimgebrauch von einer Rehabilitationsfachkraft eingerichtet und in Ihr personli-
ches System exportiert wurde.

Fur ein Anleitungsvideo zur Benutzung lhres ARCH* Systems verwenden Sie den fol- E -I;E
genden Link oder den OR-Code: onwd.com/instruction-video

Falls Sie Fragen vor, wdhrend oder nach der Verwendung des Gerdtes haben, wenden
Sie sich bitte an Ihr medizinisches Fachpersonal.

6.1 Einrichtung des Systems vor dem ersten Gebrauch
Das ARCE* System erfordert die folgenden Aktionen:

o Laden: Es wird empfohlen, den Stimulator vor dem ersten Gebrauch aufzuladen. Dies dauert
etwa 3 Stunden. Um den Stimulator aufzuladen, schlie3en Sie das Stimulator-Ladegerdt an den
Stimulator-Ausgang und dann an die Netzsteckdose an. Die Batterie-LED-Anzeige leuchtet auf
und die Lademeldung wird auf dem Benachrichtigungsbildschirm angezeigt. Es wird auch emp-
fohlen, das Programmiergerdt vor dem ersten Gebrauch aufzuladen. Informationen zum Auf-
laden des Programmiergerdts finden Sie in den Originalanweisungen des Herstellers, die im
ARCH Systempaket enthalten sind.

o Einrichten der myARCE* App (liber das Programmiergerdit):
Schalten Sie das Programmiergerdit ein.
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6 ARCH* System Anweisungen \Vorbereiten

Bestdtigen oder ¢éindern Sie die Sprache: Die Sprache kann jederzeitin den myARCH App-Ein-
stellungen gedndert werden. Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 6.3.3.

Bluetooth-Zugang: Die App bendtigt Bluetooth, um ordnungsgemd3 zu funktionieren, und for-
dert Sie moglicherweise auf, die Berechtigung zu erteilen.

Informationen zum Datenschutz: Sie erhalten Informationen zur Erhebung anonymisierter
Daten.

Einen Sperrtyp festlegen: Um einen unbefugten Zugriff auf das ARCH System 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 Programmiergerdi-
tes zu gelangen und den PIN-Code festzulegen. Wiederholte oder aufeinanderfolgende Ziffern
sind nicht zuldssig (z. B. 11111111 oder 12345678). Merken Sie sich die PIN und bewahren Sie sie
sicher auf. Wenn der PIN-Code verloren geht, ist das Programmiergerdt nicht mehr zugdnglich
und Sie mussen sich an einen ONWARD-Vertreter wenden, um Unterstutzung zu erhalten.

Fingerabdruck hinzufiigen: Es wird empfohlen, auch eine Fingerabdruckidentifikation fur das
Programmiergerdt hinzuzufligen. Rufen Sie dazu den Bildschirm ,Einstellungen™ auf und tip-
pen Sie auf ,,Fingerabdruck hinzufliigen® Sie konnen wdhrend dieser Einrichtung bis zu drei Fin-
gerabdriicke registrieren. Alle Fingerabdricke missen zur gleichen Zeit hinzugefligt werden.
Sobald Fingerabdriicke registriert sind, kdnnen Sie spdter keine zusdtzlichen Fingerabdricke
mehr hinzufligen. Stellen Sie sicher, dass alle gewlnschten Fingerabdriicke wdhrend der Er-
steinrichtung registriert werden.
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6.2 ARCH* Therapiesitzung

Das ARCE* System liefert eine elektrische Rickenmarksstimulation, die als ARCE* Therapie be-
zeichnet wird. Der Patient kann Summen, Kribbeln oder leichte Nackenkontraktionen bemerken.
Diese sind normal und werden erwartet.

Eine ARC®* Therapiesitzung sollte wie folgt abgeschlossen werden:

. des personlichen ARCE* Systems und des Patienten fur die ARCEX
Vorbereiten o
Therapiesitzung.
Einstellung der Elektroden und des Stimulationsprogramms.
Schulung zur Benutzung des ARCEX Systems.
Ende der Therapiesitzung.
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6.3 Vorbereiten
6.3.1 Zusammenstellen der Komponenten

A

Siehe Abschnitte 3.2 und 3.3 zu WARNHINWEISEN und VORSICHTSMASSNAHMEN
in Bezug auf die Kompatibilitét und Integritat der ARCE* Systemkomponenten

Packen Sie die ARCH Systemkomponenten sorgfdltig aus dem Koffer aus.

Uberpriifen Sie jede Komponente vor jedem Gebrauch sorgfdltig auf Verschlei. Wenn Sie
Schaden wie Risse, Briiche oder lose Verbindungen feststellen, stellen Sie die Benutzung
des ARCH* Systems ein und wenden Sie sich an ONWARD.

Zusammenstellen aller notwendigen Komponenten:

> Programmierger¢it
o Stimulator
> Verteilerbox

o Entsprechende Léinge und Anzahl der Verléingerungskabel fiir die beabsichtigte Kanall-
konfiguration

o Entsprechende Anzahl aktiver Elektroden fiir die vorgesehene Kanalkonfiguration
o Entsprechende Anzahl von Gegenelektroden fiir die beabsichtigte Kanalkonfiguration
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Vorbereiten 6 ARCE* System Anweisungen

2. Schalten Sie den Stimulator und das Programmiergerdt ein. Die Ein/Aus-Taste des Pro-
grammiergerdts ist die Taste ganz links auf der Seite des Programmiergerdts, wenn das
Programmiergerdt gemal Abbildung 7 ausgerichtet ist.

Ein-/Aus-Taste

S

Abbildung 7. Ein-/Aus-Taste des ARCE* Programmiergerdits

3. Bestdtigen Sie den Batteriestand des Stimulators und des Programmiergerdts und la-
den Sie sie gegebenenfalls auf. Der Status der Stimulator-Batterie wird im Benachrichti-
gungsbereich des Stimulator-Bildschirms angezeigt, nachdem er eingeschaltet wurde, und
verschwindet nach 5 Sekunden. Um ihn erneut anzuzeigen, schalten Sie den Stimulator aus
und wieder ein.

ARCEY

/5% B
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6 ARCE* System Anweisungen Vorbereiten

4 Platzieren Sie den Stimulator auf einer ebenen Fléiche, wobei das ARCH Logo oben lesbar

1st.

Hinweis

Es wird empfohlen, den Stimulator und das Programmiergerdt vor dem ersten Ge-
brauch aufzuladen.

Hinweis

Uberpriifen Sie den Batteriestand des Stimulators und des Programmiergerdits vor
der Therapiesitzung.

Hinweis

Das Programmiergerdt kann wahrend des Ladevorgangs nicht verwendet werden.

Hinweis

Wenn die Batterie des ARC®* Programmiergerdts schwach ist, kann es zu einer Un-
terbrechung der Verbindung oder zu Kommunikationsfehlern mit dem ARCH Stimu-
lator kommen.

Hinweis

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

Hinweis

Ihre Rehabilitationsfachkraft definiert die geeignete Ldnge und Anzahl der Verldnge-
rungskabel und die Anzahl der flr das Stimulationsprogramm bendtigten Elektroden
(siehe Bildschirm ,Kandile”, Abbildung 13).

Hinweis

Verwenden Sie keine abgelaufenen Elektroden, da diese moglicherweise nicht richtig
auf der Haut haften. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Packung.
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6.3.2 Starten der myARCE* App

1. Entsperren Sie das Programmiergerét, indem Sie tiber den Bildschirm wischen.

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

i.  Um eine PIN zu erstellen, dricken Sie auf ,Einen Sperrtyp festlegen®, um zu den
Einstellungen des Programmiergerdtes zu gehen und den PIN-Code einzustellen.
Anweisungen zum Erstellen einer PIN finden Sie in Abschnitt 6.1.

6.3.3 myARCE App Einstellungen

8¢ MEINE DETAILS * ARC-123 & GERAT-000209 mm 3= 8= PROGRAMM - Feinmotorische Fi...

Der Bildschirm _EINSTELLUNGEN® ermoglicht Ihnen den Zugriff auf:

o Sprache der App und des Stimulators. Bevor Sie die Sprache dndern, stellen Sie sicher, dass
der Stimulator nicht mit dem Programmiergerdt verbunden ist.
o App-Sprache dndern:
Tippen Sie auf die Schaltfldche ,Sprache™
Wdadhlen Sie die gewilinschte Sprache aus der Liste.
Tippen Sie auf ,Ubernehmen®.
Kehren Sie zum Bildschirm .EINSTELLUNGEN" zurtick, indem Sie oben links auf die
Schaltfléche <" tippen.
o Stimulator-Sprache dndern:
Nachdem Sie die App-Sprache gedndert haben, verbinden Sie den Stimulator mit
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dem Programmiergerdt.

Wenn die Verbindung hergestellt ist, wird die ausgewdhlte Sprache automatisch auf
den Stimulator Ubertragen.

o Mit Bluetooth gekoppelte Gerdte. Die App fuhrt Sie zu den Tablet-Einstellungen des Program-
miergerdts, um den Stimulator bei Bedarf zu entkoppeln.

o Datenschutzbestimmungen von ONWARD finden Sie unter dem angegebenen Link.

o Protokolle extrahieren. Eine Taste zum Extrahieren der vom ARCE* System aufgezeichneten
Protokolle. Diese Protokolle konnen fur die technische Fehlerbehebung niitzlich sein und kén-
nen bei Bedarf von ONWARD-Vertretern abgerufen werden.

o Fingerabdruck hinzufigen. Die App leitet Sie weiter, um eine Fingerabdruck-Identifikation fur
das Programmiergerdt hinzuzufligen. Sie konnen bis zu drei Fingerabdriicke registrieren. Alle
Fingerabdricke mussen zur gleichen Zeit hinzugefligt werden. Sobald Fingerabdriicke regist-
riert sind, konnen Sie spdter keine zusdtzlichen Fingerabdriicke mehr hinzufugen.

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

6.3.4 Meine Details

Auf dem Bildschirm ,Meine Details” (Abbildung 8) der myARCH App konnen Sie lhre Profildaten
visualisieren. Die folgenden Informationen werden angezeigt:

o Vorname.

> Nachname.

o Geburtsdatum.

o Datum der Riickenmarksverletzung.
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0 3¢ MEINE DETAILS

Darek Kingsley

Meine Details

Vorname Nachname

Darek Kingsley

Geburtsdatum Datum der Verletzung

13.01.1994 17.09.2015

(©) Gerat anschlieRen und Sitzung starten

Abbildung 8. Beispiel fiir den Bildschirm ..Meine Details*

Die im obigen Beispiel gezeigten Namen und Daten dienen nur zu Demonstrations-
zwecken und stellen keine tatsdchlichen lebenden oder verstorbenen Personen dar.

Jede Ahnlichkeit ist rein zufallig.

Hinweis
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6.3.5 Anschluss an den ARCE* Stimulator

1. Verbinden Sie den Stimulator mit dem Pro-
grammiergerdt, indem Sie ,Gerdt anschlie- () Gerat anschlieRen und Sitzung starten
Ren und Sitzung starten” auswdhlen

Der Bildschirm .Ein Gerat auswdhlen” (Abbildung 9) zeigt eine Liste aller erkannten Stimulatoren
in Reichweite.

\“/@i‘T MEINE DETAILS + ARC-123 & GERAT

Ein Gerdt auswdhlen

Geritekennung Firmwareversion Signalstirke

000208 FW123 3 il

000209 FW1.2.2 * '""

@) Gerate suchen

Abbildung 9. Beispiel fiir den Bildschirm ,.Ein Ger¢it auswéihlen™
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i. Wahlen Sie auf dem Programmiergerdt die Gerdte-Kennung®, die mit der Seriennummer auf
der Ruckseite des Stimulators tbereinstimmt.

ONWARD  ARCERsyster

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

EXSTMO1PER 1P 22 _15V,

% CE
&I == (0123

Contains FCC ID: X8WBT840

EXLSTO3 - Rev.03

(01)8720908310040(11) (21)

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

il. Wenn die richtige Stimulator-Seriennummer nicht

aufgefuhrtist, wahlen Sie ,,Gerdte suchen™
.Signalstarke® ist ein Indikator fir die Qualitdt des Bluetooth-Signals zwischen dem
Programmiergerdtund dem Stimulator und héngt davon ab, wie nahe sie sich zueinander befinden.

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

i.  Uberpriifen Sie, dass der 6-stellige Passkey auf dem Programmiergerdt-Bildschirm

mit der 6-stelligen Nummer im Benachrichtigungsbereich des Stimulator-Bildschirms
Ubereinstimmt.
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il. Wenn die Nummern utbereinstimmen, akzeptieren Sie die Kopplung im Programmiergerdit,
indem Sie ,Koppeln®™ und die ,Auswdhlen®-Taste am Stimulator (in beliebiger Reihenfolge)
drucken. Beachten Sie, dass die 6-stellige Kopplungsnummer 30 Sekunden lang im Stimulator
angezeigt wird, bevor die Zeit abgelaufen ist und Sie diesen Vorgang erneut starten mussen.

/1 RC BY Bluetooth-Kopplungsanforderung

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

645027

Abbrechen Koppeln

V /0

Sobald der Stimulator angeschlossen ist, werden die folgenden Informationen in der oberen
Leiste angezeigt: Gerdte-Kennung, die der SN des Stimulators entspricht (1), Batteriestand des
Stimulators (2) und Bluetooth-Signalstdrke zwischen dem Stimulator und dem Programmiergerdit
(3). Siehe Bild unten. 1 2 3

& GERAT /000209 | |mm | 3~

Weitere Informationen zum angeschlossenen Stimulator finden Sie auf der Registerkarte . GERAT®,
auf der die folgenden Informationen angezeigt werden (Abbildung 11):
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Die Gerate-Kennung, die der Stimulator SN entspricht.
Die auf dem Stimulator installierte Firmware-Version.
Die Moglichkeit, den Ton des Stimulators auszuschalten.

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

Die Bluetooth-Signalstdrke zwischen dem Stimulator und dem Programmiergerdt.

8¢ PATIENT - AEX_123 & GERAT-000209 mm 3 3= PROGRAMM

Gerat verbunden

Geratekennung Firmwareversion Stimulatorsound Verbindungsstatus Signalstarke

000209 FW123 @ Ausschalten . ® Verbindung unterbrochen * ?

(@) Gerate suchen

Abbildung 11. Beispiel fiir die Registerkarte ,.Ger¢it”
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6.3.6 Stimulationsprogrammverwaltung

Zugriff auf den Bildschirm ., Programmliste” (Abbildung 12), sobald der Stimulator mit der myARCH
App verbunden ist.

Woahlen Sie das zuvor von |hrer Rehabilitationsfachkraft importierte Programm auf dem
Bildschirm ,Programmliste” aus (Abbildung 12).

1. Klicken Sie auf das gewlinschte Stimulationsprogramm, um es auszuwdhlen. Sobald ein
Programm ausgewdhlt wurde, werden die ,Programmdetails” angezeigt (Abbildung 13):
o Name des Programms.
o Beschreibung des Programms.
o Stimulationsdauer in Minuten.
o Dauer der Anlaufzeit in Sekunden. Um den Beginn der Stimulation beim Starten oder
Wiederaufnehmen der Stimulation reibungsloser zu gestalten, erhoht sich die Amplitude
wdhrend dieser Anlaufzeit allmdhlich von O mA auf die eingestellte Amplitude.
o Die maximale erlaubte Amplitudenerhohung in ARC-EX Personalist voreingestellt und
kann nicht Gberschritten werden.

Nur die Rehabilitationsfachkraft kann ein Programm fir den Heimgebrauch in Ihr
Hinweis | Programmiergerdt importieren. Wenn kein Programm aufgefiihrt ist, wenden Sie
sich an Ihre Rehabilitationsfachkraft.
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3¢ MEINE DETAILS - ARC-123 & GERAT-000209 mm 3+ 3= PROGRAMM 0 3¢ MEINE DETAILS - ARC-123 & GERAT-000209 mm 3+ 8= PROGRAMM - Feinmotorische Fi.. =

Programmliste Programmdetails Kanile Stimulation Programmliste Programmdetails Kanile Stimulation

. L Feinmotorische Fingerkontrolle
Ein Programm auswdhlen

Programmdetails Programmeinstellungen
it D
(DG B Name des Programms. Beschreibung Optional (1 <180 min)
Feinmotorische Fingerkontrolle Grasp tennis ball 50 min

Anlaufzeit
(2-605)
20

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

10

(® Ein Programm importieren (©) Fortfahren

Abbildung 12. Beispiel fiir den Bildschirm Abbildung 13. Beispiel fiir den Bildschirm
..Programmliste” ..Programmdetails®

chh der Auswahl wird der Programmname in der oberen
Leiste angezeigt.

Die Stimulationsamplitude kann wéahrend der Dauer der Anlaufzeit nicht angepasst
werden.

Hinweis

Bestimmte Stimulationseinstellungen konnen zu einer ldngeren Dauer der Anlaufzeit
Hinweis | fihren, als von der Rehabilitationsfachkraft festgelegt. Die genaue Dauer der Anlauf-
zeit wird auf dem Stimulator angezeigt.

Hinweis | Der Anlauf-Effekt kann bei niedrigen Frequenzen (<2 Hz) begrenzt sein.
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Tippen Sie auf  Fortfahren®, um die Elektrodenplatzierung und Kanalkonfiguration auf dem
Bildschirm ,Kandle” zu Gberprifen (Abbildung 14):

() Fortfahren

83 MEINE DETAILS * ARC-123 & GERAT-000209 mm 3= 8= PROGRAMM - Feinmotorische Fi... =
Programmliste Programmdetails Kandle Stimulation
Rickseite Vorderseite

Vorbereitung der Haut
Cc3

° c6e O

Elektroden dirfen

NICHT auf gereizte

oder verletzte Haut

aufgetragen werden @ c3 — ;

A
B
3
G
@ ce /4 b T B  Rechter beckenkamm

A Linker beckenkamm

Vor dem Aufbringen der Elektroden

Haut reinigen mit Wasser
oder Alkohol
Vergewissern Sie sich,
dass die Haut trocken ist ] ]

@ Platzierungshilfe

L R R L

@ Fortfahren

Abbildung 14. Beispiel fiir den Bildschirm ,,Kandile*
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6.4 Einrichtung
Der Bildschirm ,Kandle™ (Abbildung 14) liefert alle Informationen zur korrekten Einrichtung des
ARCH Systems. Sie finden:
> Anleitung zur Hautvorbereitung - Schritte zur Vorbereitung lhrer Haut, bevor Sie die Elekt-
roden platzieren
> Einen personalisierteren Einrichtungsleitfaden - eine visuelle Darstellung lhres Setups, wie
von lhrer Rehabilitationsfachkraft definiert. Dazu gehoren:
- Elektrodenplatzierung - wo Sie die Elektroden auf lhrem Korper platzieren konnen. Aktive
Elektroden sind auf der Figur mit 1-2-3-4 und Gegenelektroden mit A-B-C-D gekennzeich-
net.
- Anleitung zum AnschlieBen - Anleitung zum Anschliel3en der Elektroden mithilfe der Ver-
langerungskabel an die Verteilerbox. In der Mitte des Bildschirms sehen Sie, welche Elektro-
de an welche Verteilerbox-Buchse angeschlossen ist.

6.4.1 Zusammenstellen der Komponenten

Siehe Abschnitte 3.2 und 3.3 zu WARNHINWEISEN und VORSICHTSMASSNAHMEN
A im Zusammenhang mit der Elektrodenplatzierung.

Suchen Sie an lhrem Korper die Bereiche, in denen aktive Elektroden und Gegenelektroden
gemdf dem Bildschirm ,Kandle® platziert werden. Siehe Beispiel in Abbildung 14.

o Aktive Elektroden (rund) missen auf dem Nacken platziert werden.
> Gegenelektroden (rechteckig) sind tiber knochernen Korperteilen (z. B. Hiiftknochen oder
Schlisselbeine) zu platzieren.
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Es wird darauf hingewiesen, dass die Vorderansicht der digitalen Darstellung einer

Hinweis Figur Gegenelektroden zeigt, wihrend die Rlckansicht die aktiven Elektroden zeigt.

Sie konnen auf die Taste . Platzierungshilfe” tippen, um weitere Anweisungen zur Identifizierung
anatomischer Referenzpunkte zu erhalten.

2. Bereiten Sie die Hautbereiche fiir die Elektrodenplatzierung vor.

i. Uberprifen Sie die Haut vor dem Platzieren der Elektroden auf Reizungen und
Unversehrtheit (z. B. Farbverdnderung, Hautausschlag, verletzte Haut). Elektroden sollten
nicht auf verletzter Haut platziert werden. Warten Sie, bis die Haut verheilt ist, bevor Sie
das ARCH* System verwenden.

ii. BeiBedarf tberschissiges Haar rasieren oder kirzen. Vermeiden Sie die Verwendung
von Lotionen oder Olen, wo die Elektroden platziert werden.

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

Tragen Sie keine Lotion, Ole oder Salben tber oder in der Ndhe des Bereichs auf, in

HINWeIS | 4om die Elektroden angewendet werden.

Weitere Informationen zur Hautvorbereitung finden Sie in den Anweisungen des Herstellers.

3. Platzieren Sie Elektroden auf die vorbereitete Haut und stellen Sie sicher, dass sie fest mit
der Haut verbunden sind:
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o Platzieren Sie aktive Elektroden (rund) auf dem Nacken.

o Platzieren Sie Gegenelektroden (rechteckig) tber knochernen Korperteilen (z. B.
Huftknochen).

i.  Losen Sie die Elektrode von der Schutzfolie, indem Sie die Umrandung anheben. Bewahren
Sie die Schutzfolie fur eine mogliche Wiederverwendung auf.

Vv X

Abbildung 15. Lésen der Elektrode von der Schutzfolie

Hinweis

Losen Sie das Elektrodenpad nicht von der Schutzfolie, indem Sie am Anschlusskabel
ziehen.

il. Tragen Sie zuerst die Mitte des Elektrodenpads auf die Haut auf und glatten Sie dann die
Kanten des Elektrodenpads.

iii.  Stellen Sie sicher, dass die Elektroden sicher an der Haut befestigt sind.

Hinweis

Elektrodensind Axelgaard-PALS-Elektroden. Weitere InformationenzurHandhabung
und Pflege finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Elektrodenherstellers.
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6.4.2 Einrichten der Verteilerbox und des Stimulators

Siehe Abschnitte 3.2 und 3.3 zu WARNHINWEISEN und VORSICHTSMASSNAHMEN
‘ im Zusammenhang mit der Interaktion mit dem ARCE® System wdhrend einer
Therapiesitzung

1. SchlieBen Sie Verléingerungskabel an:

i, Ende des/der Verldngerungskabel(s) mit dem schwarzen Ring zu den Elektroden
(Abbildung 16)

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

Abbildung 16. Verléingerungskabel an Elektroden angeschlossen

o Die runden aktiven Elektroden werden zu den roten aktiven Buchsen auf der Verteilerbox
geflihrt. Achten Sie darauf, die richtige Verteilerbox-Buchse (1, 2, 3 oder 4) an jede aktive
Elektrode anzuschlieBen, wie auf dem Bildschirm _Kandle™ der myARCH App angegeben

0 68



Einrichtung 6 ARCEX System Anweisungen

(Abbildung 17, hervorgehobener Abschnitt).

o Die rechteckigen Gegenelektroden werden zu den grauen Rickflihrungsbuchsen auf
der Verteilerbox geflihrt. Achten Sie darauf, die richtige Verteilerbox-Buchse (A, B, C oder D)
an jede Gegenelektrode anzuschlieBen, wie auf dem Bildschirm Kandle™ der myARCH App
angegeben (Abbildung 17, hervorgehobener Abschnitt).

856 MEINE DETAILS - ARC-123 GERAT - 000209 mm 32 8= PROGRAMM - Feinmotorische Fi... —
Programmliste Programmdetails Kanéle Stimulation
Rickseite Vorderseite

Vorbereitung der Haut
c3

< -— Cc6 @

Elektroden diirfen

NICHT auf gereizte

oder verletzte Haut

aufgetragen werden Q@ c3 — ;

A
/3 5
c
@ ce ¥ o \ B Rechter beckenkamm

A Linker beckenkamm

Vor dem Aufbringen der Elektroden
Haut reinigen mit Wasser
oder Alkohol
Vergewissern Sie sich,
dass die Haut trocken ist - -

@ Platzierungshilfe

L R R L

Abbildung 17. Bildschirm .. Kan¢ile” - hervorgehobene Einrichtung der Verteilerbox
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Zwei verschiedene Verldngerungskabelldngen sind verfugbar (1 m/39.4 Zoll und 0,5

Hinweis | m/19.7 Zoll). Wdhlen Sie die am besten geeignete Ldnge, um jede Elektrode zu plat-
zieren, ohne die Armbewegung einzuschrénken.
Stellen Sie sicher, dass folgende Komponenten sicher angeschlossen sind:
- Die aktiven Elektroden welche auf der Wirbelsdule plaziert sind, werden an die
Hinweis richtigen Buchsen der Verteilerbox angeschlossen (gekennzeichnet mit 1.2.3.4).

- Die Gegenelektroden welche auf knécherne Kérperbereiche plaziert sind, wer-
den an die richtigen Buchsen der Verteilerbox angeschlossen (gekennzeichnet
mit A,B.C.D).

2 Befestigen Sie die Verteilerbox (mit dem
integrierten Clip) an einer Stelle, z. B. am
Kragen lhres Hemdes, von der aus die Ka-
bel die Elektroden erreichen kénnen, ohne
lhre  Armbewegungen einzuschrdnken
(Abbildung 18).

/7 v
Abbildung 18. Beispiel fiir die Platzierung
der Verteilerbox
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3. Verbinden Sie die Verteilerbox mit dem Stimulator, indem Sie den grauen Stecker der Ver-
teilerbox in die graue Buchse des Stimulators stecken (Abbildung 19). Stellen Sie sicher,
dass der Stimulator auf einer ebenen Fldche platziert ist. Halten Sie den Stimulator wéh-
rend der Therapiedauer nichtin der Hand und legen Sie ihn nicht auf Ihren Schol3.

Ein Beispiel fur die endglltige Einrichtung ist in der Abbildung unten gezeigt (Abbildung
20).

Abbildung 19. Verbinden der Verteilerbox mit  Abbildung 20. Beispiel fiir ARCE* Einrichtung
dem Stimulator

4 Navigieren Sie zum Bildschirm ..Stimulation™:
i. Wadhlen Sie im Bildschirm , Kandle™ Fortfahren®

ii. Wahlen Sie ,Bestdtigen®, nachdem Sie die Elektrodenplatzierung bestdtigt haben.
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6.5 Trainieren

A

Siehe Abschnitte 3.2 und 3.3 zu WARNHINWEISEN und VORSICHTSMASSNAHMEN
im Zusammenhang mit der Interaktion mit dem ARCE* System wdhrend einer Thera-
piesitzung.

6.5.1 Stimulationssteuerung
6.5.1.1 Steuerung der ARC®* Therapie vom Programmiergerdt (myARCE App)

Im Bildschirm _Stimulation® (Abbildung 21) konnen Sie die Stimulationseinstellungen anzeigen
und die Stimulation steuern.

¥ MEINE DETAILS « ARC-123 & GERAT-000209 m® 32 9= PROGRAMM - Feinmotorische Fi.. =
Programmliste Programmdetails Kanéle Stimulation
Aktive Elektroden Wellenform Impulsbreite Frequenz Amplitude Tréigerfrequenz Impedanzstatus (2)
o C3  ---------- Biphasisch ~ --eo-- 1.0 ms ------- 300 Hz - - 1 MA( + ----=---10.0  KHz --------
O ce Biphasisch 1.0 ms 30.0 Hz -1 mAl+ 100 kHz

{5 Q priifen und Stimulation beginnen

Abbildung 21. Beispiel fiir den Bildschirm ,.Stimulation®
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1. Prufen Sie Impedanz, indem Sie auf .Q prufen und
Stimulation beginnen” tippen (weitere Informationen zum —
Impedanzstatus in Abschnitt 6.5.2). Beachten Sie, dass
dieser Schritt einige Sekunden dauern kann.
Wenn Sie aufdenFehler ,Schlechter Impedanzstatus™stof3en, verbessern Sie den Impedanzstatus,
indem Sie:
o Sicherstellen, dass die Kabel richtig angeschlossen sind.

o Sicherstellen, dass die Elektroden sicher auf der Haut haften. Verwenden Sie medizinisches
Tape, um die Elektroden zu sichern, oder ersetzen Sie diese bei Bedarf durch neue Elektroden.

Weitere Einzelheiten finden Sie in Abschnitt 6.5.2.

2 . Bestdtigen Sie, dass Sie bereit sind, die Stimulation zu starten, indem Sie im Popup-
Fenster auf . Ja” tippen.

() Bereit fiir den Start

Das System ist bereit, das Stimulationsprogramm zu starten.

Bestatigen Sie, dass Sie die Stimulation starten wollen?
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3. Beginnen Sie mit den von Ihrer Rehabilitationsfachkraft zugewiesenen Ubungen.

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

Wdhrend der Sitzung kénnen Sie auf dem Programmiergerdit die Amplitude (Stimulations-
intensitdt) erhohen oder verringern, indem Sie die Tasten .+" und ,-* drticken.

— 10 mA +

- Wenn die Stimulation lhre Leistung bei den Ihnen zugewiesenen Ubungen nicht verbessert,
sollten Sie eine Erhohung der Amplitude in Betracht ziehen.

o Wenn die Stimulation Unbehagen verursacht, sollten Sie in Betracht ziehen, die Amplitude zu
reduzieren.

4 Sie konnen die Stimulation Uber das Programmiergerdt pausieren, indem Sie , Stimulation
pausieren” auswdhlen.

<DD Stimulation pausieren )

Stimulation wieder aufhnehmen

i.  Drucken Sie ,Q prufen und Stimulation erneut beginnen®. Bei der Wiederaufnahme wird die
Stimulation an der Stelle erneut gestartet, an der sie pausiert wurde. Der Strom wird wieder von
O mA auf die eingestellte Amplitude fir jeden Kanal steigen.
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5. stimulation beenden:

1. Drucken Sie ,Stimulation beenden® Dadurch wird die Stimulation vollsténdig beendet.
Sie mussen das Stimulationsprogramm von Anfang an neu starten.

C@ Stimulation beenden>

Wenn die Stimulation gestoppt oder das Programm abgeschlossen ist, fragt die myARCE App,
ob Sie die Sitzung beenden oder fortsetzen mochten. Durch Auswahl von | Sitzung beenden®
gelangen Sie zurlck zum ersten Bildschirm (,Meine Details”). Andernfalls wird zur .Programmliste”
zurtckgekehrt, um ein Stimulationsprogramm neu zu starten.

Stimulation gestoppt

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

Wenn die Stimulation gestoppt wird, werden die Stimulationsparameter auf die

Hinweis von der Rehabilitationsfachkraft angegebenen Standardwerte zuriickgesetzt.
. . Die Stimulationsparameter kéonnen nur innerhalb der von der Rehabilitationsfach-
Hinweis . .
kraft festgelegten Bereiche eingestellt werden.
Hinweis Wenn Sie mit der myARC®* App verbunden sind, kénnen die Stimulationsparameter

nicht Uber die Tasten ,Erhohen”/ Verringern® am Stimulator eingestellt werden.
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6.5.1.2 Steuerung der ARCE®* Therapie ohne Programmierger}it

Die Stimulation kann auch ohne das Programmiergerdt gestartet und eingestellt werden, indem
Sie nur die Stimulator-Tasten verwenden (Abbildung 22).

Die Benutzung des Stimulators ohne Programmiergerdt wird nur empfohlen, wenn Sie sicher sind,
dass Sie sich daran erinnern konnen, wo Ihre Rehabilitationsfachkraft Ihnen aufgetragen hat, die
aktiven Elektroden und die Gegenelektroden an lhrem Korper anzubringen, und wenn Sie sich an
die Konfiguration fur den Anschluss der Verldngerungskabel an die Verteilerbox erinnern kénnen.

Im Folgenden sind Aktionen aufgefihrt, die direkt auf dem Stimulator ausgefiihrt werden kénnen:

o

o

Starten Sie die Stimulation, indem Sie die Taste ,,Auswdhlen” einmal dricken.

Pausieren Sie die Stimulation, indem Sie die Taste Auswdhlen” einmal dricken, wéhrend die
Stimulation lguft.

Setzen Sie die Stimulation fort, indem Sie die Taste ,Auswdhlen” einmal driicken, wdhrend die
Stimulation pausiertist.

Beenden Sie die Stimulation, indem Sie einmal auf die Taste , Auswdhlen™ am Stimulator dri-
cken und diese dann erneut driicken und 3 Sekunden lang gedruckt halten. Wenn die Stimula-
tion bereits pausiertist, halten Sie die ,,Auswdhlen®-Taste 3 Sekunden lang gedrickt.

Erhéhen/verringern Sie die Amplitude,indem Sie die Taste . Erhohen” (Pfeil nach oben) oder die
Taste ,Verringern® (Pfeil nach unten) driicken. Jedes Driicken éndert die Stimulationsamplitude
um1mA tber alle aktivierten Kandile des Stimulationsprogrammes. Die Stimulationsamplituden
konnen nur wahrend der Stimulation eingestellt werden.

Bei jedem Tastendruck zeigt der Stimulator kurz an, wie sehr sich die Amplituden gegentber
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der Standardeinstellung gedndert haben. Wenn beispielsweise die Taste ,Erhohen” funfmal
hintereinander gedrtickt wurde, wirde kurz . Amplitude: +5° auf dem Display erscheinen.

Wenn ein Kanal seine maximale (oder minimale) Amplitudengrenze erreicht, ist es nicht
moglich, die Amplitude fur die aktivierten Kandle weiter zu erhohen (oder zu verringern) und
die Meldung ., Amplitude: Max™ (oder ., Amplitude: Min“) erscheint kurzzeitig auf dem Display.

~Auswdhlen“-Taste
S \ Tasten zum Erhohen/

Verringern
Q )
(

Abbildung 22. Steuerung der Stimulation ohne Programmierger it

Am Ende eines Stimulationsprogramms werden die Amplituden auf die von der Re-

Hinweis habilitationsfachkraft angegebenen Werte zuriickgesetzt.

Jedes Mal, wenn ein Stimulationsprogramm tber die myARC® App gestartet wird,
Hinweis | werden die von lhrer Rehabilitationsfachkraft vordefinierten Stimulationsparame-
ter an den Stimulator gesendet.
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6.5.2 Impedanzstatus

Der Impedanzstatus bezieht sich auf den Widerstand der Haut und anderer Korpergewebe ge-
gen den vom Stimulator erzeugten Stromfluss. Wdhrend einer Stimulationssitzung kann sich der
Impedanzstatus aufgrund von Faktoren wie duBerer Luftfeuchtigkeit, Temperatur und Schweil3
andern.

Impedanzstatus in der myARCE* App:
Der auf der myARCH* App angezeigte Impedanzstatus zeigt Folgendes an:

o

o

.Gut®: Das System ist gut einstellt und die Stimulation kann beginnen.

~Angemessen®: Die Stimulation kann beginnen, aber die Impedanz des Systems kann die Sti-
mulationsleistung einschrénken. Wenn die gewlnschte Amplitude nicht erreicht werden kann,
wird empfohlen, die Befestigung der Elektroden an der Haut und/oder die Anschliisse der Ka-
bel zu Uberprifen, um den System-Impedanzstatus zu verbessern (siehe ,Vorschldge zur Ver-
besserung des Impedanzstatus™ unten).

.Schlecht”: Die Stimulation kann nicht starten. Vergewissern Sie sich vor Beginn der Stimula-
tion, dass die Elektroden fest auf der Haut haften und alle Kabelverbindungen ordnungsgemda3
an das System angeschlossen sind (siehe ,Vorschldge zur Verbesserung des Impedanzstatus”
weiter unten).

.= Der Impedanzstatus ist nicht messbar, da die Stimulationsamplitude auf O mA eingestellt
ist. Dies bedeutet, dass der Kanal keinen Strom liefert, sodass der Impedanzstatus nicht an-
wendbar ist.

78



Trainieren 6 ARCEX System Anweisungen

Tippen Sie im Bildschirm , Stimulation™ der myARCH App auf die Taste .Q prifen und Stimulation
beginnen®, um eine Impedanzprifung durchzufiihren. Beachten Sie, dass dieser Schritt einige Se-

kunden dauern kann.

Die Stimulation kann nur gestartet werden, wenn die Impedanzstatusprifung Werte anzeigt, die
das Erreichen der Zielamplitude unterstttzen wirden (d. h. .gute” und ,angemessene” Ergebnisse
der Impedanzstatusprifung). Wenn der Impedanzstatus ,Angemessen” lautet, kdnnen Sie entwe-
der mit der Stimulation fortfahren (durch Tippen auf die Taste ,Mit Stimulation fortfahren™) oder
versuchen, den Impedanzstatus zu verbessern, und die Impedanzprifung wiederholen, indem Sie
auf die Taste ,SchlieBen, um zu Uberprifen” tippen.

@ Angemessener Impedanzstatus

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

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

« Die Kabelverbindung und die Elektroden auf der Haut tiberpriifen

« Die Stimulationsparameter @ndern

Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

Wenn wdhrend der Stimulation die Amplitude eines Kanals auf O mA eingestellt ist, wird der
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Impedanzstatus als .- angezeigt und kann nicht gemessen werden. Die laufende Stimulation
bleibt davon unberthrt.

Falls sich der Impedanzstatus wdhrend der Sitzung dndert, passt sich das ARCE System an,
um die gewlinschte Stromamplitude aufrechtzuerhalten. Falls die Impedanz jedoch zu hoch ist
(Status ,,Schlecht”), beendet der Stimulator automatisch die Stimulation. Der Stimulator zeigt die
LED-Anzeige ,Q)", die Meldung ,.Siehe Kabel” an und die Lichtleiste leuchtet gestrichelt orange.

Vorschldge zur Verbesserung des Impedanzstatus:

o Stellen Sie sicher, dass alle Kabel ordnungsgemd angeschlossen sind (einschlieBlich
Verteilerbox, Verldngerungskabel und Elektroden).

o Stellen Sie sicher, dass die Elektroden sicher auf der Haut haften. Verwenden Sie medizinisches
Tape, um die Elektroden zu sichern, und ersetzen Sie sie bei Bedarf durch neue Elektroden.

o Stellen Sie sicher, dass die Haut wie in Abschnitt 6.4.1 angegeben vorbereitet ist:
Uberprifen Siedie HautvordemPlatzierender Elektroden auf Reizungen und Unversehrtheit.

Bei Bedarf Uberschussiges Haar rasieren oder kiirzen. Vermeiden Sie die Verwendung von
Lotionen oder Olen, wo die Elektroden platziert werden.

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

Wenn sich der Impedanzstatus immer noch nicht verbessert:

Flgen Sie Wassertropfen auf der Geloberfldéiche der Elektroden hinzu.

Vermeiden Sie die Verwendung von Lotionen oder Olen, wo die Elektroden platziert werden.
Vermeiden Sie schnelle Kopfbewegungen, die die Elektroden verschieben konnen.
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6.5.3 Sofortige Unterbrechung der Stimulation

Um die Stimulation sofort zu beenden, dricken Siein der myARC® App auf . Stimulation pausieren”
oder ., Stimulation beenden™

(DD Stimulation pausieren ) <@ Stimulation beenden )

- Wenn das Gerdt nicht wie erwartet reagiert, dricken Sie die ,,Ein-/Aus” -Taste am Stimulator
(Abbildung 23).

o Wenn das Gerdt auf diese MaBnahmen nicht reagiert, trennen Sie die Verteilerbox vom
Stimulator (Abbildung 24). Dies kann durch schnelles Ziehen am Stecker erreicht werden.

Probleme mit dem Pausieren oder Stoppen der Stimulation sollten ONWARD gemeldet werden.

Ein-/Aus-Taste

.Auswdhlen“-Taste & .
S R Verteilerbox

abtrennen

b
Abbildung 23. Sofortige Unterbrechung Abbildung 24. Sofortige Unterbrechung
der Stimulation mit ,.Ein-/Aus“-Taste oder der Stimulation durch Abziehen der
.Auswdhlen“-Taste. Verteilerbox.
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6.6 Beendigung der Therapiesitzung
6.6.1 Ausschalten des Systems

1. Schalten Sie den Stimulator aus, indem Sie die ,.Ein/Aus”-Taste driicken.

2 Trennen Sie die Verteilerbox vom Stimulator.

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

i. Legen Sie die Elektroden wieder auf die Schutzfolie. Stellen Sie sicher, dass die
Geloberflache der Elektrode an der ,ON“-Seite der Schutzfolie anliegt.

ii. VerschlieRen Sie die Elektroden wieder in ihrer Originalverpackung (weitere Details
und Anweisungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Elektrodenherstellers).

Abbildung 25. Platzieren von Elektroden auf der Schutzfolie

4. Uberpriifen Sie die Haut auf Unversehrtheit und Reizungen. Sollte ein Hautausschlag oder
eine Hautverbrennung auftreten, wenden Sie sich an Ihr medizinisches Fachpersonal und
warten Sie, bis die Haut verheilt ist, bevor Sie das ARCH* System wieder verwenden.
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6.6.2 Reinigung

Alle Komponenten des ARCF* Systems kdnnen durch sorgfdltiges Abwischen mit einem feuchten
Tuch gereinigt werden. Die elektrischen Komponenten sind nicht wasserdicht. Tauchen Sie keine
Komponenten in Wasser und befolgen Sie die folgenden Anweisungen.

1. Stellen Sie sicher, dass der ARCEX Stimulator ausgeschaltet ist.
2. Trennen Sie die Verteilerbox und die Verldngerungskabel.
3. Wischen Sie alle Oberflidchen vorsichtig mit dem feuchten Tuch ab.

4. Warten Sie, bis alle Oberfldchen trocken sind.

Die Verwendung von anderen Reinigungstechniken und -mitteln als den oben genannten kann die
Sicherheit und Leistung des Systems beeintréchtigen.

6.6.3 Lade- und Batteriestand

Laden Sie den Stimulator und das Programmiergerdt regelmdalig auf, um eine ausreichende
Batteriekapazitdt fur die ndchste Sitzung zu gewdhrleisten.

Um die Batterie bei Nichtgebrauch zu schonen, wird empfohlen, das Programmiergerdt
auszuschalten.
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6.6.3.1 ARC®* Programmiergerdit

Laden
Laden Sie das Programmiergerdt gemd i der Bedienungsanleitung des Tablet-Herstellers auf.

Batteriestand

Um den Batteriestand des Programmiergerdts zu tberprifen, sehen Sie sich die
Benachrichtigungsleiste oben auf dem Bildschirm an.

Es wird ein Batteriesymbol und moglicherweise ein Prozentsatz angezeigt. 75% @8
Einzelheiten finden Sie in der Bedienungsanleitung des Tablet-Herstellers.

6.6.3.2 ARCE*X Stimulator
Laden

1. Stecken Sie das Stimulator-Ladegerdt in eine Netzsteckdose.

2 SchlieBen Sie das Ladekabel an den Stimulator an. Erneutes Aufladen startet automatisch:
Das Batteriesymbol des Stimulators leuchtet auf und der Ladezustand wird auf dem
Bildschirm des Stimulators angezeigt.

3. DasAufladenkann je nach anfanglichem Ladezustand der Batterie bis zu 8 Stunden dauern.
Wenn der Ladevorgang abgeschlossen ist, zeigt der Stimulator-Bildschirm ,Ladevorgang:
100 %" an.

4. Ziehen Sie den Netzstecker des Ladegerdits aus der Steckdose.

5. Trennen Sie das Ladekabel vom Stimulator.

Hinweis | Laden Sie den Stimulator mindestens alle 6 Monate auf, um die Batterie zu schonen.
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Batteriestand

Dies kann in der oberen Leiste des Programmiergerdt-Bildschirms, in der myARCH App oder bei
jedem Einschalten des Stimulators Uberpriuft werden.

& GERAT - 000209 ( mm

Wenn die Batterie des Stimulators schwach ist, ertont ein Warnton vom Stimulator und das Batte-
rie-LED-Statussymbol beginnt zu blinken. Das Aufladen wird zu diesem Zeitpunkt empfohlen. Der
Stimulator kann jedoch weiter verwendet werden, bis die Batterie fir die weitere Verwendung zu
schwach ist. Dies wird auf dem Stimulator durch einen Fehlerton, die gestrichelte orangefarbene
Lichtleiste und ein blinkendes Batteriesymbol auf dem Stimulator angezeigt.

6.6.4 Lagerung des ARCE* Systems

A Siehe Abschnitte 3.2 und 3.3 zu WARNHINWEISEN und VORSICHTSMASSNAHMEN
in Bezug auf die ARC®* Verwendung und Lagerumgebung.

Legen Sie die Komponenten in den mitgelieferten Koffer und lagern Sie sie an einem sicheren Ort.
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7 Cybersicherheit
7.1 Schutz des Zugriffs auf das Programmiergerdit

Um unbefugten Zugriff auf hr Gerat zu verhindern, erstellen Sie einen PIN-Code.

Hierzu wird beim Start der App eine Sicherheitsmeldung angezeigt, wenn am Programmiergerdt
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 Sperr-
typ festlegen” und Sie werden zu den Einstellungen des Programmiergerdtes weitergeleitet, um
den PIN-Code festzulegen. Beachten Sie, dass die PIN als stark genug angesehen werden muss -
dies bedeutet, dass wiederholte oder aufeinanderfolgende Ziffern nicht zuldssig sind (z. B. 11111111
oder 12345678). Achten Sie darauf, sich die PIN zu merken und sicherzustellen, dass sie an einem
sicheren Ort aufgezeichnet wird. Beachten Sie, dass das Programmiergerdit bei Verlust des PIN-
Codes nicht mehr zugdnglich ist und Sie sich an einen ONWARD-Vertreter wenden missen, um

Unterstitzung zu erhalten.
<Einen Sperrtyp festlegen >

7.2 Drahtlose SicherheitsmaBnahmen

Drahtlose Signale werden durch das Design des ARCH Systems gesichert, das die folgenden
Funktionen umfasst:

o VerschlUsselte drahtlose Kommunikation.
o Das drahtlose Netzwerk (WLAN) ist deaktiviert.
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Es darf jeweils nur ein Programmiergerdt mit dem Stimulator kommunizieren.
Ein eindeutiger Schlissel fur jede Einheit, der bei jeder Ubertragung tberpruft wird.
Integrierte Kopplung, die eine gultige und legitime Kopplung zwischen den Einheiten angibt.

Proprietdre Authentifizierung zusdtzlich zu dem in der Bluetooth® Smart Wireless-Technologie
angegebenen Kopplungsverfahren, das ein Element der Ndhe beinhaltet.

Einproprietdrer Algorithmus, der erkenntund verhindert, dass ein nicht autorisierter Anwender
versucht, sich mit dem Stimulator zu koppeln.

7.3 Richtlinien fiir die sichere Verwendung

Um die Sicherheit und ordnungsgemd3e Funktion des ARCE* Systems zu gewdhrleisten, befolgen
Sie bitte diese einfachen SicherheitsmaBnahmen. Auch wenn Sie alle Anweisungen befolgen,
konnen einige geringe Risiken bestehen bleiben. Sie werden gegebenenfalls angegeben.

7.3.1Sichere Verwahrung des Programmiergerdits

o

o

o

[}

Verwenden Sie die myARCE App nicht, wenn das Programmiergerdt einen Systemfehler
anzeigt.

Geben Sie niemals Ihr Passwort oder Ihren PIN-Code weiter.

Erlauben Sie nicht unbefugten Personen den Zugriff auf das Programmiergerdt.

Sperren Sie den Bildschirm, wenn Sie ihn nicht verwenden.

Wennjemandanderes Zugang erhdlt, konnte er lhre Therapie dndernoder lhre personenbezogenen
Daten einsehen.
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7.3.2 Bluetooth sicher verwenden

o Schalten Sie die Bluetooth-Verbindung zum Stimulator aus, wenn Sie das System nicht
verwenden.

o Koppeln oder verbinden Sie sich nicht mit Gerdten, die Sie nicht kennen oder denen Sie nicht
vertrauen.

Nicht vertrauenswurdige Verbindungen kénnten dazu fuhren, dass Daten von anderen gesehen
oder die Therapie unterbrochen wird.

7.3.3 Befolgen der Gerdteregeln

> Versuchen Sie nicht, die gesperrten Einstellungen zu deaktivieren (ProKiosk-Modus).
o Versuchen Sie nicht, Apps auf dem Programmiergerdt zu installieren.

Das Andern der Einstellungen kann das System beschddigen oder verhindern, dass es so
funktioniert, wie es sollte.

7.3.4 Nichtverwendung von USB-Anschliissen
o Verbinden Sie das Programmiergerdt nicht tber USB mit anderen Gerdten.

Dies konnte schddliche Software mit sich bringen oder anderen den Zugriff auf Ihre Daten
ermoglichen.

7.3.5 Updates ONWARD tiberlassen

o Versuchen Sie nicht, Updates zu installieren oder etwas auf dem System zu dndern.
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o ONWARD-Vertreter werden sich wahrend der Besuche um Updates kiimmern.

Updates sorgen dafur, dass das System sicher ist und wie erwartet funktioniert.

7.3.6 Meldung von Sicherheitsbedenken

o Wenn Sie der Meinung sind, dass etwas nicht stimmt oder unsicher ist, wenden Sie sich bitte
sofort an einen ONWARD-Vertreter.

Wenn Sie uns frihzeitig Bescheid geben, funktioniert Ihr System wie erwartet.

7.4 Protokolldateien

Das ARCE* System generiert geschutzte Protokolle. Nur ONWARD-Vertreter haben Zugriff auf die
Protokolldateien. Wenn Sie Zugriff auf die Protokolle benotigen, wenden Sie sich bitte an einen
ONWARD-Vertreter.

7.5 Cybersicherheit - Ende des Supports

Sie werden sechs Monate vor dem Ende des Supports tber die Einstellung des Supportsinformiert.

7.6 Sortware-Stlickliste

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

Das ARCH System erfordert wahrend des Gebrauchs keine Wartung oder Instandhaltung. Fur
Gerdte-Support oder um Ersatzteile anzufordern, wenden Sie sich bitte an einen ONWARD-
Vertreter. Dennoch mussen alle Komponenten des Systems vor jedem Gebrauch visuell auf
Beschdadigungen Uberpriift werden, wie in Abschnitt 6.3.1 beschrieben.

8.1 ARCH* System-Updates

Neue Versionen der Software und Firmware, einschlieBlich solcher zur Implementierung neuer
Funktionen, konnen von ONWARD freigegeben werden.

Nur ONWARD-Vertreter durfen ARCE* System-Updates durchfiihren. Fur weitere Informationen
wenden Sie sich bitte an einen ONWARD-Vertreter.

8.2 Elektrodenkaut und -austausch

Um eine korrekte Abgabe der Stimulation zu gewdhrleisten, stellen Sie sicher, dass die Elektroden:

> Das Verfallsdatum nicht tGiberschritten haben (tberprifen 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 Geloberfldche die
Elektrodenhaftung erhohen. Im Zweifelsfall die Elektrode entsorgen und eine neue verwenden.

Um neue Elektroden zu kaufen, wenden Sie sich an ONWARD.
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9.1 Technische Daten

Tabelle 4. Technische Daten

9 Technische Informationen

Merkmal Werte

Erwartete Lebensdauer

3 Jahre

Funktionsweise

Dauerbetrieb

Wandadapter-Eingangsspannung

100 - 240 V (AC)

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

Verfugbarer Steckdosentyp

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

Klassifizierung der
elektromagnetischen
Kompatibilitat

Kloasse B
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Merkmal Werte

Batteriekapazitdt 3.2 Ah /37 Wh
Abmessungen 235 x 190 x 55 mm
Memory Flash 32 MB

Drahtlose Fahigkeiten 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 innerhalb von 0,5 s

Effektive hochfrequente
Strahlungsleistung

+8 dBm bis -20 dBm

Kanalstatus

Aktiviert / Deaktiviert

Wellenform

Monophasisch / Biphasisch

Monophasischer
Stimulationsimpuls-
Amplitudenbereich

0 mA-100 mA (1 mA-Schritte)

Fir Lastimpedanzbereich von 150 Ohm bis 500 Ohm
Hinweis: Bel hoheren Lastbedingungen kann die Ausgabe-
kapazitat reduziert werden.

Monophasischer
Ausgleichsimpuls-
Amplitudenbereich

OmA -12,5mA
Hinweis: Die Amplitude wird automatisch flr den Ladeaus-
gleich konfiguriert.
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Merkmal Werte

Biphasischer Stimulationsimpuls-
Amplitudenbereich

0 mA- 250 mA (1 mA-Schritte)

Fur Lastimpedanzbereich von 150 Ohm bis 500 Ohm
Hinweis: Bel hoheren Lastbedingungen kann die Ausgabe-
kapazitat 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 01ms-5ms

Dauer der Anlaufzeit 2s-60s

Hinweis: FUr bestimmte Stimulationseinstellungen kann
die Dauer der Anlaufzeit automatisch auf bis zu 125 Sekun-
den verlangert werden.

Anwendungsteile

Verteilerbox, Verldngerungskabel und Elektroden
Anwendungsteile: Typ BF

IP-Einstufung

Stimulator, Stimulator-Ladegerdt und Verteilerbox sind IP
22.

Geschutzt vor dem Kontakt mit Fingern oder Gegenstdin-
den >12.,5 mm. Vor Tropfwasser geschutzt (15° geneigt)
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Merkmal Werte

Ldnge des Kabels der Verteilerbox | 150 cm/59,1 Zoll

Lange der Verldngerungskabel 50cm /197 Zoll und 100 cm / 39,4 Zoll

Umwelteinfllsse Temperatur:

Verwendung: +5 bis +40 °C / 41 °F bis 104 °F
Lagerung (im Koffer): -25 bis +70 °C / -13 °F bis 158 °F
Transport (im Koffer): -25 bis +70 °C / -13 °F bis 158 °F

Luftfeuchtigkeit:
Verwendung: 10 bis 90 % Luftfeuchtigkeit (nicht kondensie-
rend)
Transport und Lagerung: bis 90 % Luftfeuchtigkeit (nicht
kondensierend)
Druck: 700 bis 1060 hPa
Teile, die fur den Einsatz in der Stimulator, Verteilerbox, Verldngerungskabel, Program-
Patientenumgebung geeignet miergerdt und Elektroden sind fir die Verwendung im 1,5
sind m/5 FuB-Bereich des Patienten wahrend der Stimulation
geeignet.
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9.2 Exposition
9.2.1 Elektromagnetische Storungen

Treffen Sie Vorkehrungen gegen die Risiken elektromagnetischer Storungen (EMI) zwischen dem
ARCE* System und anderen elektronischen Gerditen, die bei bestimmten diagnostischen Unter-
suchungen, Bewertungen, therapeutischen Behandlungen und anderen Verfahren, bei denen EMI
vom ARCH* System andere Gerdite beeintréichtigen konnten, verntnftigerweise vorhersehbar sind.
Tabelle 5 enthdlt die Testergebnisse der elektromagnetischen Emission des ARCH* Systems.

Tabelle 5. Elektromagnetische Emissionen

Prifung der Emission Einhaltung der Elektromagnetische

Vorschriften Umgebung - Anleitung
Leitungsgebundene IEC 60601-1-2 Professionelle Gesundheitsversorgung
Emissionen (CISPR 1) Hdusliche Gesundheitsversorgung
Ausgestrahlte HF- IEC 60601-1-2 Professionelle Gesundheitsversorgung
Emissionen (CISPR 1) Hdusliche Gesundheitsversorgung
Oberschwingungsverzerrung | IEC 60601-1-2 Professionelle Gesundheitsversorgung

(IEC 61000-3-2) Hdausliche Gesundheitsversorgung
Spannungsschwankungen IEC 60601-1-2 Professionelle Gesundheitsversorgung
und Flimmern (IEC 61000-3-3) Hdusliche Gesundheitsversorgung
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Das personliche ARCE* System wurde gemd3 der Norm des Internationalen Elektrotechnischen
Komitees (IEC) 60601-1-2 auf elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) geprift. Tabelle 6
beschreibt die elektromagnetische Umgebungen, fir die das Gerdt getestet wurde und sicher
verwendet werden kann.

Tabelle 6. Elektromagnetische Storfestigkeit

Priifung der Storfestigkeit IEC 60601-Konformitcit Elektromagnetische Umgebung
Testebene(n) -
Anleitung
Elektrostatische IEC 61000-4-2 Professionelle
Entladung (ESD) + 8 kV (Kontakt) Gesundheitsversorgung
+15 kV (Luft) Hdausliche
Gesundheitsversorgung
HF-Strahlungsfeld IEC 61000-4-3 Professionelle
10 V/m Gesundheitsversorgung
80 MHz - 2.7 GHz Hdusliche
80 % AM bei1kHz Gesundheitsversorgung
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Priifung der Storfestigkeit

IEC 60601-Konformitdt

Testebene(n)

9 Technische Informationen

Elektromagnetische Umgebung

Elektrische schnelle
Transiente/Burst

IEC 61000-4-4
+ 2 kV (100 kHz rep.)

Spannungsstoie IEC 61000-4-5
(Leitung-Leitung) +0,5kV, +1kV
Leitungsgefuhrte HF- IEC 61000-4-6

Storungen

3 Vrms 150kHz bis 80 MHz
6V 150 kHz bis 80 MHz (in
ISM-Bdindern)

Spannungseinbrliche, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
an den Eingangsleitungen
der Stromversorgung

IEC 61000-4-11

Anleitung

Professionelle
Gesundheitsversorgung
Hdusliche
Gesundheitsversorgung

Gilt nur ftr den Lademodus,
wdhrend das AC/DC-Adapter an
das Netz angeschlossen ist.

Leistungsfrequenz-
Magnetfelder

IEC 61000-4-8
30A/m, 50 Hz, 60 Hz

Professionelle
Gesundheitsversorgung
Hdausliche
Gesundheitsversorgung
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Priifung der Storfestigkeit

Ndherungsfelder aus
der drahtlosen HF-
Kommunikation

IEC 60601-Konformitdt

Testebene(n)

IEC 61000-4-3,
Tabelle 9 IEC 60601-1-2

Elektromagnetische Umgebung

Anleitung

Professionelle
Gesundheitsversorgung
Hdusliche
Gesundheitsversorgung

Nd&herungsmagnetfelder im
Bereich 9 kHz bis 13,56 MHz

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

Professionelle
Gesundheitsversorgung

Hausliche
Gesundheitsversorgung

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

Das ARCE* System entspricht Teil 15 der FCC-Regeln. Der Betrieb unterliegt den fol-
genden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerdit darf keine schdadlichen Interferenzen ver-
ursachen, und (2) dieses Gerdt muss alle empfangenen Interferenzen akzeptieren,
einschlieBlich Interferenzen, die einen unerwiinschten Betrieb verursachen kénnen.

Hinweis
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9.2.2 Hochfrequenzstorungen

Das ARCE* System ist fur den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen,
in der abgestrahlte Hochfrequenz (RF)-Stérungen kontrolliert werden. Verhindern Sie
elektromagnetische Storungen, indem Sie einen Mindestabstand zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsgerdten (Sendern, z. B. WLAN-Router, Laptops, Haushaltsgerdte
usw.) und dem ARCE* System einhalten, wie unten empfohlen, entsprechend der maximalen
Ausgangsleistung der Kommunikationsgerdite.

Tabelle 7. Empftohlene Abstdnde zwischen HF-Kommunikationsgerditen und dem personli-
chen ARCEX System

Bemessungsma- Trennungsabstand nach Frequenz des Senders

)Xl:r;;rgngsleis- 150 kHz bis 80 80 MHz bis 800 MHz bis 1000 MHz bis 2.5
tung des Sen- MHz 800 MHz 1000 MHz GHz
ders (W) AufBerhalb der d=0.4+/P d=07+/P d=23P
ISM-Bdnder
d=1.2+/P
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10 Fehlerbehebung
10.1 ONWARD® Kundendienst

Fur weitere Unterstiutzung wenden Sie sich bitte an einen ONWARD-Vertreter:

Telefon: Europa: +3140 288 2830

E-Mail-Adresse: | support@onwd.com

Website: www.onwd.com

Fur ein Anleitungsvideo zur Benutzung lhres ARCE* Systems verwenden Sie
den folgenden Link oder den QR-Code: onwd.com/instruction-video

10.2 ARCH* Stimulator Fehlerbehebung

10.2.1 Der Stimulator schaltet sich nicht ein

Die Batterie des Stimulators ist moglicherweise leer. Versuchen Sie, ihn mit dem Stimulator-
Ladegerdt aufzuladen (siehe Abschnitt 6.6.3.2). Wenn er sich nach dem Aufladenimmer noch nicht
einschaltet, wenden Sie sich bitte an einen ONWARD-Vertreter, um Unterstutzung zu erhalten.
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10.2.2 Der Stimulator zeigt einen Fehlercode an

Wenn der Stimulator auf ein Ereignis trifft, das Ihre Aufmerksamkeit erfordert, leuchtet die Licht-
leiste in gestricheltem Orange, ein Fehlerton ertont und die Stimulation wird unterbrochen, wenn
sie gerade stattfindet. Uberpriifen Sie das Stimulator-Display und/oder die myARCE App, um die
Fehlerdetails zu bestatigen, und befolgen Sie die vorgeschlagenen Anweisungen. Wenn das Prob-
lem weiterhin besteht, wenden Sie sich an einen ONWARD-Vertreter, um Unterstitzung zu erhal-
ten.

Wennder Stimulator-Fehlereinen Fehlercode enthdlt, beachten Sie den Fehlercode. Wennder Feh-
lercode EOO4 lautet, stellen Sie sicher, dass die Verteilerbox sicher in den Stimulator eingesteckt
ist. Bei anderen Fehlercodes versuchen Sie, den Stimulator aus- und wieder einzuschalten. Wenn
das Problem und der Fehlercode weiterhin bestehen, wenden Sie sich an einen ONWARD-Vertre-
ter mit dem vorliegenden Fehlercode, um das Problem zu beheben. Weitere Informationen zu den
Fehlercodes finden Sie in Tabelle 8.

Tabelle 8. Stimulator-Fehlercodes

Fehlercode Beschreibung des Fehlers

EOO1, EOO3 Fehler bei der Prifung der Versorgungsspannung
EOO2 Fehler beim Laden

Fehler in der Verteilerbox, Kabelerkennung. Stellen Sie sicher, dass die Ver-
teilerbox sicher in den Stimulator eingesteckt ist

EQO5, EO11, EO12 | Fehler bei der Stimulationsabgabe
EOQOG6 Lichtleiste-Fehler

EOO4
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10 Fehlerbehebung

EOQ7 Fehler bei der Temperaturerfassung
EOO8 Audiodatei nicht abrufbar

EOO09, EO10 Versionskompatibilitétsfehler

EO13 Fehler in Uberwachungsschaltung

10.2.3 Der Stimulator zeigt den Fehler ,.S. Kabel”

Der Fehler ,Siehe Kabel” am Stimulator bedeutet, dass der Impedanzstatus schlecht ist. So ver-
bessern Sie den Impedanzstatus:

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

o Stellen Sie sicher, dass die Haut wie in Abschnitt 6.4.1 angegeben vorbereitet ist:

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

b. 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 Sie in Abschnitt 6.5.2.

10.2.4 Stimulator-Bildschirm oder -Tasten reagieren nicht

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

10.2.5 Der Stimulator reagiert entweder nicht oder verzégert seine Re-
aktion auf das Programmiergerdit

Wenn der Stimulator lange braucht, um zu reagieren, wenn Sie ihn mit dem Programmiergerdt
koppeln oder die Stimulation steuern, stellen Sie sicher, dass sie sich innerhalb von 3 Metern/10
FuB voneinander befinden, um die Verbindung zu verbessern. Wenn das Problem weiterhin be-
steht, schalten Sie den WLAN-Router, Mobiltelefone, Laptops und Bluetooth-Gerdte aus oder ent-
fernen Sie sie vom Stimulator und Programmiergerdt.

10.2.6 Der Stimulator schaltet sich unerwartet ab

Dies geschieht in der Regel, wenn die Batterie des Stimulators zu schwach ist. Laden Sie ihn mit
dem Stimulator-Ladegerdt auf (siehe Abschnitt 6.6.3.2). Wenn es sich nach dem Aufladen immer
noch nicht einschaltet, wenden Sie sich an einen ONWARD-Vertreter.

10.2.7 Stimulation startet nicht

Wenn Sie versuchen, die Stimulation Uber den Stimulator (ohne Programmiergerdt) zu starten,
und die Stimulation nicht beginnt, verbinden Sie sich mit der myARCE®* App, um zu Uberprifen, ob
ein Fehler aufgetreten ist. Wenn dies der Fall ist, zeigt die myARCH App eine Fehlermeldung an.
Beachten Sie die Fehlermeldung und versuchen Sie, den Stimulator aus- und wieder einzuschal-
ten. Wenn das Problem und die Fehlermeldung bestehen bleiben, wenden Sie sich mit der vorlie-
genden Fehlermeldung an einen ONWARD-Vertreter.
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10.2.8 Wie setze ich einen Stimulator auf Werkseinstellungen zurtick?

Vergewissern Sie sich, dass der Stimulator ausgeschaltetist. Halten Sie die Tasten ,Erhohen” und
Verringern® gleichzeitig 1 Sekunde lang gedriickt und driicken Sie dann, ohne die Tasten loszulas-
sen, zusdtzlich die ,Ein-/Aus“-Taste. Halten Sie alle drei Tasten gedrtickt, bis die Meldung ,Werks-
reset” im Benachrichtigungsbereich des Stimulators angezeigt wird.

Alle auf dem Stimulator gespeicherten Verbindungsdaten, Patientendaten und das Stimulations-
programm werden geldscht.
10.2.9 Wie dndere ich die Sprache des Stimulators?

Schalten Sie den Stimulator aus. Andern Sie die Sprache in der myARCE App gemdfB den
Anweisungen in Abschnitt 10.3.14. Schalten Sie den Stimulator ein und verbinden Sie ithn mit der
mMyARCE* App.

10.3 ARCH Programmiergerdt Fehlerbehebung

10.3.1 Programmiergerdat reagiert nicht mehr auf Berlihrungen

Schalten Sie das Programmiergerdt aus und starten Sie es neu. Weitere Einzelheiten finden Sie in
der Bedienungsanleitung des Tablet-Herstellers.

10.3.2 Das Programmiergerdit verliert die Verbindung zum Stimulator

Siewerden Ubereineunterbrochene Verbindung zwischen Stimulatorund Programmiergerétdurch
eine Ruckmeldung auf dem Stimulator und auf dem Programmiergerdt benachrichtigt. Wenn die
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Verbindung wdhrend der Stimulation unterbrochen wird, wird die Stimulation pausiert. Weitere
Informationen zur Steuerung der Stimulation ohne Programmiergerdt finden Sie in Abschnitt
6.51.2. Um die Verbindung zum Stimulator wiederherzustellen, fuhren Sie die in Abschnitt 6.3.5
aufgeftihrten MaBnahmen aus. Wenn das Stimulationsprogramm endet oder die Verbindung
unterbrochen wird, wdhrend keine Stimulation stattfindet, muss die Verbindung mit der ARCE*
App wiederhergestellt werden.

10.3.3 Ich kann den Stimulator nicht in der Gerdteliste sehen

Wenn Sie den Stimulator, den Sie anschlielen mochten, nicht in der Gerdteliste sehen konnen,

bedeutet dies, dass die myARCH App ihn nicht finden konnte.

o Stellen Sie sicher, dass der Stimulator eingeschaltet ist.

o Stellen Sie sicher, dass Sie nach dem Einschalten 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 |16st, versuchen Sie, den Stimulator aus- und wieder
einzuschalten.

Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an einen ONWARD-Vertreter, um Un-

terstutzung zu erhalten.

10.3.4 Ich kann keine Verbindung zum Stimulator herstellen

Wenn Sie keine Verbindung zum Stimulator herstellen kénnen, wird moglicherweise die Meldung
.Keine Verbindung zum Stimulator moglich” oder ., Keine Kopplung mit dem Stimulator moglich®
angezeigt. In diesem Fall:
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o

Versuchen Sie erneut, eine Verbindung zum Stimulator herzustellen, indem Sie auf die ,,Gerdte-
Kennung” in der ,Gerdteliste™ klicken, die der Seriennummer (SN) auf der Riickseite des
Stimulators entspricht (siehe Abschnitt 6.3.5).

Wenn das Problem dadurch nicht behoben wird, schalten Sie den Stimulator aus und wieder
ein.

Wenn dies das Problem immer noch nicht 16st, fiihren Sie einen Werksreset des Stimulators
wie im Abschnitt 10.2.8 beschrieben durch und entkoppeln Sie den Stimulator mit der myARCEX
App wie in Abschnitt 10.3.1 beschrieben.

Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an einen ONWARD-Vertreter, um
Unterstitzung zu erhalten.

10.3.5 ,,.Schlechter Impedanzstatus® am Programmiergeréit

Wenn auf dem Programmiergerdt der Fehler "Schlechter Impedanzstatus" angezeigt wird, ver-
bessern Sie den Impedanzstatus:

o

o

Stellen Sie sicher, dass die Kabel richtig angeschlossen sind.

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

Stellen Sie sicher. dass die Haut wie in Abschnitt 6.4.1 angegeben vorbereitet ist:

a. Uberprifen Sie die Haut auf Reizungen und Unversehrtheit, bevor Sie die Elektroden plat-
zieren.

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

Weitere Einzelheiten finden Sie in Abschnitt 6.5.2.
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10.3.6 Der Bildschirm bleibt ausgeschaltet, wennich versuche, das Pro-
grammiergerdt einzuschalten

Stellen Sie sicher, dass die Batterie des Tablets nicht leer ist, indem Sie es mit dem mitgelieferten
Ladegerdt an eine Steckdose anschlieBen (siehe Abschnitt 6.6.3.1) und einige Minuten warten,
bevor Sie es einschalten. Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Tablet-
Herstellers. Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an einen ONWARD-
Vertreter.

10.3.7 Die Batterie des Programmiergerdts erschopft sich innerhalb
weniger Stunden

Bei normalem Gebrauch wird das Programmiergerdt nach dem vollsténdigen Aufladen mehrere
Stunden lang verwendbar sein. Beachten Sie, dass der Bildschirm die meiste Leistung verbraucht.

Wenn Sie das Gefuhl haben, dass sich die Batterielaufzeit seit Beginn der Verwendung des Pro-
grammiergerdts erheblich verschlechtert hat, wenden Sie sich bitte an einen ONWARD-Vertreter.

10.3.8 Nicht funktionierendes Stimulationsprogramm

Wenn ein Stimulationsprogramm nicht funktioniert (z. B. nicht Uber die myARCH App gestartet
oder aufgerufen werden kann), wenden Sie sich bitte an lhre Rehabilitationsfachkraft. Sie konnen
das Stimulationsprogramm weiter verwenden, indem Sie es lber den Stimulator starten.
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Sofern der Fehler nicht mit einem Ausfall oder einer Beschédigung der Programm-
konfiguration zusammenhdingt, bleibt das Stimulationsprogramm nach Behebung
Hinweis des Fehlers intakt.

Wenn das Programm beschédigt wurde, konnen Sie das Programm nicht auswdéihlen
und mussen sich an lhre Rehabilitationsfachkraft wenden.

10.3.9 Kann ich die Einstellungen der myARCE®* App c¢indern oder an-
passen?

Einige Einstellungen kénnen nicht tber die App-Bildschirme gedndert werden. Ein ONWARD-
Vertreter kann diese Werte jedoch fur Sie anpassen oder dndern. Bitte wenden Sie sich an einen
ONWARD-Vertreter, um weitere Informationen zu den Einstellungen zu erhalten, die Sie gedndert
haben mochten.

10.3.10 Wie kann ich das Programmierger¢it entsperren, wenn ich mei-
nen PIN-Code verloren habe?
Bitte wenden Sie sich an einen ONWARD-Vertreter, um Unterstltzung zu erhalten.

10.3.11 Kann ich andere Apps auf dem Programmiergercit installieren?

Nein. Das Programmiergerdt ist nur zum Ausfihren der myARCE App bestimmt und Idsst keine
Installation anderer Apps zu.
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10.3.12 Kann ich das Programmiergerdt wdhrend des Ladevorgangs
verwenden?

Sie konnen das Programmiergerdt wdhrend des Aufladens verwenden. Wahrend der Therapie
darf das Programmiergerdt jedoch nur in einer Entfernung von 1,5 m/5 FuBB vom Patienten aufge-
laden werden.

10.3.13 Wie entkopple ich einen Stimulator?

Gehen Sie in der myARCH App zum MenU EINSTELLUNGEN® (drei horizontale Linien in der Na-
vigationsleiste oben rechts) und wdhlen Sie die Bluetooth-Option. Identifizieren Sie in den Blue-
tooth-Einstellungen den Stimulator, den Sie entkoppeln méchten, und klicken Sie auf , Vergessen™
Sobald Sie einen Stimulator entkoppelt haben, missen Sie einen Werksreset durchfuhren, um
wieder mit diesem bestimmten Stimulator koppeln zu kdnnen. Anweisungen zur Durchfiihrung ei-
nes Werksresets finden Sie in Abschnitt 10.2.8.

10.3.14 Wie dindere ich die Sprache der App?

Die Sprache der App kann im MenU EINSTELLUNGEN® in der myARC® App gedndert werden
(drei horizontale Linien in der Navigationsleiste oben rechts), siehe Abschnitt 6.3.3.
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11 Entsorgung

Wenden Sie sich vor der Entsorgung des ARCE* Systems an einen ONWARD-Vertreter, um die
mMyARCE App vom Programmiergerdt zu I6schen und alle Daten Uber die Wiederherstellung
hinaus dauerhaft zu entfernen.

Elektrische Gerdte sind recycelbares Material und sollten nicht im Hausmdill entsorgt
werden.

Entsorgen Sie Komponenten und Verpackungen an den entsprechenden Sammelstel-
len in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/
I oder der lokalen Behorden.

Bitte wenden Sie sich an die Organisation, die flir die Abfallentsorgung in lhrer Néhe verantwort-
lich ist, oder an Ihre Rehabilitationsfachkraft, um weitere Anweisungen zur Entsorgung der Pro-
duktkomponenten zu erhalten.
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