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Der Benutzer dieses Produkts ist allein flir samtliche Fehlfunktionen verantwortlich, die sich durch
unsachgemiRen Gebrauch, fehlerhafte Reparatur, unbefugte Wartung, Beschiadigung oder Anderungen
durch andere Personen als dem Personal von ReWalk Robotics ergeben. Die Sicherheit, Zuverlassigkeit
und Leistungsfahigkeit dieses Produkts lassen sich nur unter den folgenden Bedingungen gewahrleisten:
Das Produkt wurde gemal der beiliegenden Bedienungsanleitung verwendet. Samtliche
Aktualisierungen, Erweiterungen, Neuanpassungen, Verdanderungen oder Reparaturen wurden von
autorisierten Vertretern von ReWalk Robotics durchgefiihrt.

Informationen zum Dokument
Handbuch fiir Therapeuten, Uberarbeitung 06, Juli 2018. Dokumentnummer: 60-70-0026.

© Copyright 2012-2015 ReWalk Robotics, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
Dieses Handbuch fiir Therapeuten wird regelmaRig Gberprift, aktualisiert und tiberarbeitet.

Kein Teil dieses Dokuments darf ohne ausdriickliche schriftliche Genehmigung durch ReWalk Robotics
Ltd. in irgendeiner Form bzw. durch irgendwelche elektronischen oder mechanischen Mittel zu
irgendeinem Zweck vervielfaltigt werden. Als Vervielfaltigung gilt nach dem Gesetz auch eine
Ubersetzung in eine andere Sprache oder eine Ubertragung in ein anderes Format. Es wurde die groRte
Sorgfalt darauf verwendet, die Richtigkeit der Informationen dieses Handbuchs sicherzustellen. ReWalk
Robotics Ltd. haftet nicht fir Druck- oder Schreibfehler. Die Informationen dieses Dokuments
unterliegen mdglichen unangekiindigten Anderungen. ReWalk Robotics, Inc. behilt sich das Recht vor,
seine Produkte und die begleitende technische Dokumentation ohne spezielle Ankiindigung zu
verandern bzw. zu verbessern.

Informationen zu Warenzeichen und Software

Der ReWalk ™ ist ein eingetragenes Warenzeichen von ReWalk Robotics Ltd. Alle anderen
Warenzeichen sind Eigentum der entsprechenden Inhaber.

Schutz der Software

Wie zwischen den Parteien vereinbart, behalt ReWalk Robotics Ltd. das Eigentum und samtliche
Eigentumsrechte hinsichtlich der in ihren Produkten enthaltenen Software. Die Software wird durch
das Urheberrecht der USA sowie durch internationale Vertrage geschiitzt. Sie missen die Software
daher wie jedes andere urheberrechtlich geschiitzte Material (z. B. Biicher oder Musikaufnahmen)
behandeln.

Patent angemeldet
Hinweise zur Schulung

/1 Warnhinweis: Eine Schulung ist obligatorisch. Nutzen Sie dieses Dokument wahrend der
Schulung als Anleitung und nach der Schulung als Nachschlagewerk.

Dieses Handbuch ersetzt keine Schulung.

Verschreibungspflichtiges Gerat )
GemaR den US-Bundesgesetzen darf dieses Gerat nur an Arzte oder auf deren Anordnung verkauft
werden.

Vorsicht: Lesen Sie diese Anleitung vor Verwendung des ReWalk aufmerksam durch, um
sich eingehend mit den Funktionen und der Bedienung des Systems vertraut zu machen.

Halten Sie die Anleitung bereit, damit Sie bei Bedarf jederzeit in ihr nachschlagen kénnen.
Beachten Sie die in der Anleitung beschriebenen Verfahren zur Bedienung und
Verwendung.

Nehmen Sie am Gerét keine Verdnderungen vor, tauschen Sie keine Teile aus (mit
Ausnahme der Akkus), verwenden Sie keine nicht spezifizierten Teile und entfernen Sie
keine Schutzvorrichtungen, da dies zu gefdhrlichen Situationen fiihren kann.

Israel - ReWalk Robotics, Ltd.
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Telefon: +972-4-959-0123

Fax: +972-4-959-0125

Website: www.ReWalk.com

Niederlassung in den USA - ReWalk Robotics, Inc.
200 Donald Lynch Blvd.

Marlborough, MA 01752

Telefon: +01-508 251-1154

Niederlassung in Deutschland - ReWalk Robotics, GmbH
Leipziger Platz 15

10117 Berlin

Telefon: +49 (0)30/2589 5080

Fax: +49 (0)30/2589 4110

Autorisierte Vertretung in der EU

Q-Site EU C €
Gerrit van der Veenstraat 84 HS

1077 EL Amsterdam 0483
Niederlande

Telefon: +31(0)20811-0550

Die
Kontaktdaten
lhres
Handlers

Haftungsausschluss

Die von ReWalk Robotics zur Verfligung gestellten Informationen sind nach bestem Wissen und
Gewissen zutreffend und zuverlassig. Dennoch Gbernimmt ReWalk Robotics keine Verantwortung fur
die Nutzung dieser Informationen oder fiir die Verletzung von Patenten oder anderen Rechten
Dritter aufgrund einer solchen Nutzung.

BITTE LESEN SIE VOR VERWENDUNG DES SYSTEMS DIESES HANDBUCH FUR
THERAPEUTEN
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1. EINFUHRUNG

1.1. UBER DIESES BENUTZERHANDBUCH

Dieses Benutzerhandbuch enthalt die nétigen Informationen zur Verwendung des

ReWalk™-Systems.

BITTE LESEN SIE VOR VERWENDUNG DES SYSTEMS DIESES BENUTZERHANDBUCH. Wenn
lhnen irgendein Teil dieses Benutzerhandbuchs unklar ist, wenden Sie sich bitte an den

Kundendienst.

1.2. GLOSSAR UND ABKURZUNGEN

HUFTPACK

Der Teil des ReWalk, der den Akku, den Prozessor des Systems und die
zugehorigen Bestandteile enthalt

BUZZER ZWISCHEN DEN
SCHRITTEN

Eine Funktion, die bei Aktivierung im Modus GEHEN nach jedem Schritt
den Buzzer ertdnen lasst

HELFER Ein speziell geschulter Freund, Verwandter oder Pfleger, der einen
ReWalk-Benutzer bei der taglichen Verwendung des Gerats unterstiitzt
DARTEX® Ein weiches, wasserfestes und abwischbares Material, das fir die

meisten Gurte und Polster des ReWalk-Gerats verwendet wird

KOMMUNIKATOR

Die Fernbedienung zur Steuerung des ReWalk-Gerats

EXOSKELETT

Der am Benutzer festgeschnallte Metallrahmen zur Unterstiitzung beim
Sitzen, Stehen und Gehen

HILFE BEIM ERSTEN SCHRITT

Eine Funktion, die den Benutzer im Modus GEHEN nur beim ersten
Schritt bei der Freigabe des rechten Beins unterstiitze, wenn sie aktiviert
ist

Mobus Die momentan gewahlte Betriebsweise des ReWalk Beispiele fiir Modi
sind SITZEN, STEHEN und GEHEN.

THERAPEUT Eine speziell geschulte medizinische Fachkraft, die das ReWalk-Gerit auf
den jeweiligen Benutzer einstellt und dem Benutzer bei der Verwendung
des Systems hilft

BENUTZER Die Person, die den ReWalk verwendet

GEHEN NACH STEHENBLEIBEN
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2. BESCHREIBUNG DES SYSTEMS

2.1. INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Der ReWalk™ wird als Orthese an den unteren Gliedmafien und einem Teil des Oberkorpers
angebracht, um Personen mit Behinderungen der unteren GliedmaRen routinemaBige
Gehfunktionen in einer Stadtumgebung (Stehen, Gehen auf ebenem oder leicht ansteigendem
Untergrund, Hinauf- und Hinabsteigen von Treppen) zu ermoéglichen. Der ReWalk™ eignet sich nicht
flr einen sportlichen oder aggressiven Einsatz.

2.2. VORAUSSETZUNGEN FUR DIE VERWENDUNG

Vergewissern Sie sich vor Verwendung des Gerats, dass der Benutzer die folgenden Voraussetzungen
erfullt:
e Kann sich mit den Handen und Schultern auf Unterarmgehstiitzen oder einer Gehbhilfe
abstiitzen
e Gesunde Knochendichte bedeutet eine ausreichende Knochendichte entsprechend der Beurteilung
des verordnenden Arztes nach klinischer Untersuchung des Patienten — einschlieBlich
radiologischem Nachweis, falls erforderlich. (Zur Verdeutlichung: Wenn eine radiologische
Untersuchung durchgefiihrt wird, erflllt ein T-Score der gesamten Hifte von > -3,5 die Kriterien fir
eine gesunde Knochendichte).
o Skelett weist keine Frakturen auf
e Kann mithilfe eines Gerats wie zum Beispiel EasyStand stehen
e Generell bei guter Gesundheit
e KorpergrolRe zwischen 160 und 190 cm
e Gewicht nicht iber 100 kg

2.3. GEGENANZEIGEN FUR EINE VERWENDUNG

Personen mit den folgenden Erkrankungen sollten den ReWalk™ nicht verwenden:

e Schwere neurologische Verletzungen mit Ausnahme von Riickenmarksverletzungen
(multiple Sklerose, Zerebralparese, amyotrophe Lateralsklerose, traumatische
Hirnverletzung usw.) in der Anamnese

e Schwere Begleiterkrankungen: Infektionen, Kreislaufstérungen, Herz- oder
Lungenerkrankungen, Druckgeschwire

e Schwere Spastizitat (Modified Ashworth 4)

o Instabile Wirbelsaule oder nicht verheilte Frakturen der Gliedmalie oder des Beckens

e Heterotope Ossifikation, die die Beweglichkeit der Gelenke beeintrachtigt.

e Signifikante Kontrakturen (Plantarflexion > 0°, Knie > 10°, Hiiftflexion >0°)

e Psychiatrische oder kognitive Stérungen, die eine ordnungsgemale Bedienung des Gerats
beeintrachtigen konnten

e Schwangerschaft

:! "_\ Warnhinweis: Zur Verwendung des ReWalk™ sind Kriicken erforderlich.
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3. SICHERHEIT

3.1. ARTEN VON WARNHINWEISEN, VORSICHTSHINWEISEN UND ANMERKUNGEN

In diesem Benutzerhandbuch gibt es drei Arten von besonderen Hinweisen:

& Warnhinweis: Ein Warnhinweis warnt vor einer Gefahr, die zu Verletzungen oder zum
Tod flihren kann.

Vorsicht: Ein Vorsichtshinweis warnt vor einer Gefahr, die zu einer leichten oder

mittelschweren Verletzung, zur Beschadigung des Gerats oder zur Beeintrachtigung der
Behandlung fiihren kann.

tiiting . . . . . S .
Hinweis: Ein Hinweis enthalt sonstige wichtige Informationen.
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3.2. ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Allgemeine Warnhinweise

VERWENDEN SIE DAS GERAT ERST, WENN SIE DIESES HANDBUCH GELESEN HABEN.

Der Benutzer muss in der Verwendung des ReWalk™ geschult worden sein. Wenn das Gerat ohne
vorherige Schulung verwendet wird, kénnen schwere Verletzungen die Folge sein.

Das ReWalk-Gerat wurde an einen einzigen Benutzer angepasst und darf nur von diesem
verwendet werden.

Der ReWalk™ muss individuell an den Benutzer angepasst worden sein. Auch die Software muss
speziell fur den jeweiligen Benutzer eingestellt worden sein. Wenn das Gerat ohne vorherige
Anpassung und Einstellung verwendet wird, kann es zu schweren Verletzungen kommen.

Wenn die GréRRe des Gerdts nicht richtig an den Benutzer angepasst wird, kdnnen Knochenbriiche
und Verletzungen die Folge sein.

Bei einem Stromausfall — zum Beispiel aufgrund eines defekten Akkus oder losen Kabels — kann
das Gerat zum Sturz kommen. Um hierbei das Verletzungsrisiko auf ein MindestmaR zu
begrenzen, wurde das Gerét fiir einen ,,sanften Sturz” konzipiert, in dessen Ausfiihrung der
Benutzer unterwiesen wurde.

Eine Fehlfunktion des Akkus — zum Beispiel Kriechstrom, Stromschlag beim Aufladen, Uberhitzung
des Akkus, zu hoher Ladestrom usw. — kann zu schweren Verletzungen fiihren. Zur Vermeidung
dieser Risiken darf der Akku wahrend der Verwendung des Gerdts nicht aufgeladen werden.

Laden Sie den Akku am Ende des Tages stets auf, damit die Stromzufuhr wahrend des Gebrauchs
kontinuierlich aufrecht erhalten werden kann.

Wahrend des Ladens der Akkus muss der ReWalk™ abgeschaltet sein. Laden Sie die Akkus nicht
vor einer Flugreise auf —vor einem Flug sollten die Akkus nur eine minimale Ladung halten. Wenn
die Akkus halb entladen sind, leuchtet das Symbol fiir den Systemakku auf der Fernbedienung
gelb auf.

Haupt- und der Reserveakku sollten nur durch einen geschulten Benutzer oder Helfer gewechselt
werden. Wenn der Akku durch eine unzureichend geschulte Person gewechselt wird, besteht die
Gefahr von Uberhitzung, eines Brandes oder einer Explosion.

Die von ReWalk Robotics gelieferten Akkus wurden speziell fiir das ReWalk-System entwickelt.
Verwenden Sie keine anderen Arten von Akkus.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung des Gerits stets die Funktionsfahigkeit des Systems, um
Fehlfunktionen wahrend des Gebrauchs zu vermeiden. Siehe Abschnitt 5.3. Einschalten von

[NV VI ])

Elektromagnetische Stérungen von anderen elektronischen Geraten konnen die
Funktionsfahigkeit des Systems beeintrachtigen.

Versuchen Sie nicht, das Gerat zu verwenden, wenn eine Fehlfunktion der Software einen
vollstandigen Funktionsausfall verursacht hat oder ein genereller mechanischer Schaden vorliegt.

Wenn ein Modus versehentlich gewahlt wird, stehen bestimmte Funktionen eventuell nicht mehr
zur Verfligung, sodass der Benutzer die Kontrolle verlieren kann. Dies kann zu Verletzungen

£l senin

Eine Verwendung des Geréts auf unregelmaRigen Oberflachen kann zum Verlust des
Gleichgewichts und zu Verletzungen flihren. Achten Sie darauf, dass das Gerat nur auf Treppen
verwendet wird, die so wie in dieser Anleitung beschrieben beschaffen sind. Versuchen Sie nicht,
auf Sand, Steinen oder anderem fiir Unterarmgehstiitzen ungeeignetem Boden zu gehen.
Verwenden Sie das Gerat nur auf ADA-konformen Rampen.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Sie abgelenkt sind oder der Bedienung des Systems nicht
genug Aufmerksamkeit widmen kénnen.

Das Gerat wurde fur den Gebrauch mit Unterarmgehstiitzen konzipiert.

B PP B BB B B BB
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y Allgemeine Warnhinweise

Verwenden Sie das Gerat nur auf asphaltiertem bzw. gepflastertem Untergrund oder auf
trockenen, ebenen Flachen.

Verwenden Sie das Gerat nicht auf einer Rolltreppe, selbst wenn Sie sich dabei helfen lassen.
UnregelmaRige Bewegungen von Rolltreppen konnen zum Fall fihren.

Versuchen Sie nicht, einen FulRgangeriiberweg mit Ampel zu benutzen, wenn Sie nicht mindestens
0,49 Meter pro Sekunde zurticklegen kénnen.

Verwenden Sie den ReWalk nicht, wenn die Geratetemperatur 50° C Gbersteigt.

Versuchen Sie nicht, das Gerat, das Zubehor oder das Ladegerat zu zerlegen, zu 6ffnen, zu warten
oder zu modifizieren. Sie setzen sich andernfalls dem Risiko eines Stromschlags oder anderen
Gefahren aus. Jedes Anzeichen eines Versuchs, dieses Gerat zu 6ffnen und/oder zu modifizieren,
flhrt zum Erléschen der eingeschrankten Garantie; dies gilt auch fiir eine Entfernung der
Etiketten.

Wenn beim Wechsel von der Sitz- in die Stehposition ein Fehler erkannt wird, kehrt das System
automatisch wieder in die Sitzposition zuriick.

Zum Schutz vor Hautabschiirfungen muss das Gerat liber der Kleidung angebracht werden.

Achten Sie darauf, dass das Gerat nicht auf hervorstehende Knochen oder dhnlich geartete
Korperteile driickt.

Wenn der Benutzer nach der Verwendung den ReWalk ablegt, sollten er sowie ggf. der Therapeut
und der Helfer die Haut des Benutzers vor allem an den Bereichen sorgfiltig kontrollieren, an
denen das Gerédt eventuell Druck auf den Koérper ausgetibt hat.

Anzeichen von Hautabschiirfungen sollten einer oder allen der folgenden Personen gemeldet
werden: Dem Therapeuten, dem Helfer, dem Ausbilder und/oder (falls beteiligt) der
medizinischen Fachkraft.

Der Bypass-Modus sollte mit Vorsicht verwendet werden und nur, wenn die Fernbedienung eine
Fehlfunktion aufweist oder die Funkverbindung zwischen Fernbedienung und INF-Bordcomputer
abgerissen ist.

Anderungen oder Anpassungen, die nicht ausdriicklich von ReWalk Robotics Ltd. genehmigt
wurden, konnen sich auf die Sicherheit und Wirksamkeit des Gerats auswirken und fihren zum
Erléschen der Garantie fiir das System.

Das Gerat enthélt keine Teile, die vom Benutzer gewartet werden kénnen.

Gefahr von Stromschlag und Entziindung: Das Gerat darf nur gereinigt werden wie beschrieben
in Abschnitt 10. Reinigung und Wartung. Fir zusatzliche Reinigungs- oder Wartungsarbeiten
wenden Sie sich bitte grundsatzlich an ReWalk Robotics Ltd.

Gefahr eines Stromschlags: Entfernen Sie keine Abdeckungen von irgendwelchen
Komponenten des Systems. Der Bediener darf nur Wartungsarbeiten durchfiihren, die in
diesem Handbuch ausdriicklich beschrieben werden. Lassen Sie samtliche Wartungsarbeiten
von qualifiziertem Personal durchfiihren, das in der Reparatur dieses Gerats geschult wurde.

Achten Sie beim Anlegen der vorderen Kniehalterung darauf, dass sie hdrbar einrastet.
Fahren Sie mit dem Finger (iber den Knopf, um sicherzugehen, dass die Haltung eingerastet
ist.

Vermeiden Sie den Kontakt der mechanischen und elektrischen Bestandteile mit Wasser in
einem Winkel von 15° Grad oder mehr aus der vertikalen Position.

B B BB Bl BB B
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Die Entsorgung dieses Gerats muss unter Beachtung der vor Ort giltigen Vorschriften
erfolgen.

Wenn das Gerat nicht richtig funktioniert, verwenden Sie es nicht weiter und lassen Sie
es von qualifiziertem Wartungspersonal warten.

Zerlegen Sie keinen Teil der Komponenten des Systems. Das System ldsst sich vom
Benutzer nicht warten.

Vor einer Magnetresonanztomografie (MR) und vor Betreten eines MR-Raums muss der
ReWalk abgelegt werden. Die Sicherheit und Kompatibilitdt des ReWalk in einer MR-
Umgebung wurden nicht getestet. Ebenso wenig wurde gepriift, wie sich der ReWalk in
einer MR-Umgebung hinsichtlich der Aspekte Erwarmung, Migration oder Bildartefakte
verhalt. Die Sicherheit des ReWalk in einer MR-Umgebung ist unbekannt. Wenn ein
Patient im ReWalk-Gerat einer Magnetresonanztomografie unterzogen wird, kann er
Verletzungen erleiden. Der Kontakt mit oder die Ndhe zu einem MR-Tomografen kann
zu Bewegungen des Exoskeletts oder Stromschldgen fiihren, die Verletzungen des
Patienten verursachen kénnen.

Lassen Sie das ReWalk-Gerat nicht unbeaufsichtigt in der Reichweite von Haustieren
oder Kindern.

3.3. SICHERHEITSSTANDARDS

Das Gerét erfillt die folgenden Normen fir die allgemeinen Anforderungen an die Sicherheit von
medizinischen elektrischen Geraten:

FCC 47 CFR Teil 15: Telekommunikations-/Hochfrequenzgerate

IEC 60601-1 - Elektrische Medizingerate — Teil 1: Allgemeine Bestimmungen fir die Sicherheit einschlieflich
der wesentlichen Leistungsmerkmale

IEC 60601-1-2 — Elektrische Medizingerate — Teil 2: Allgemeine Bestimmungen fir die Sicherheit 2.
Ergdanzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und Priifungen

IEC 60601-1-11 — Elektrische Medizingerate — Teil 1-11: Allgemeine Bestimmungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Anforderungen an elektrische
Medizingerate und medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische Versorgung in hduslicher Umgebung
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3.4. IN DIESER ANLEITUNG VERWENDETE SYMBOLE

Symbol Bedeutung des Symbols

Vorsicht, Begleitdokumente lesen

GemaR US-Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat nur an
Arzte oder auf deren Anordnung verkauft werden

[:li] Bedienungsanleitung beachten
R
()

Hersteller

Nicht mit dem Hausmdiill entsorgen

Anwendungsteil Typ BF

Hochfrequenzstrahlung

Schutz vor dem Einklemmen von Fingern und vor einer
Beschadigung oder einer Beeintrachtigung der Sicherheit
wenn senkrecht oder beinahe senkrecht tropfendem Wasser

1P22

ausgesetzt
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4. BESTANDTEILE DES SYSTEMS

AUS WELCHEN TEILEN BESTEHT DER REWALK?

In diesem Teil des Handbuchs werden die verschiedenen Komponenten des Systems

erlautert.

Das System besteht aus drei Hauptkomponenten:

e Kommunikator

o  Exoskelett

e Hiftpack
Zusatzlich ist das System mit zwei Ladegerdten zum Aufladen der Akkus auBerhalb der Betriebszeiten
ausgestattet.

e N

Das Exoskelett ist der

starre Stutzrahmen, der

Sie beim Hinsetzen,

Stehen und Gehen
\ stutzt.

Das Hiftpack enthalt di
meisten elektronischen
Teile und die Akkus des
Systems.

N

/

N

Das Ladegerat dient zum
Laden der Akkus des
Systems. Normalerweise
wird das System lber

Nacht aufgeladen.

' Die Fernbedienung ist ein |
leichtes Zusatzgerat zur
Steuerung des Gerats
und mit Hinweisen zum
Zustand des Systems. Sie
wird am Handgelenk

. getragen.

In den folgenden Abschnitten werden die einzelnen Komponenten ausfiihrlich erldutert.
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4.1.DIE FERNBEDIENUNG

Die drahtlose Fernbedienung dient zur Steuerung des ReWalk. Sie wird am Handgelenk getragen.

Erlduterung der vorderen Bedienungselemente:
1. Modus-Symbole

Zurick-Knopf

Auswahlknopf

Weiter-Knopf

Akkustatus der Fernbedienung

ok W

Akkustatus des Systems

7. Kommunikationsfehler/allgemeiner Warnhinweis

Hinweis: Wenn langere Zeit keine Verbindung mit dem ReWalk besteht (zum Beispiel weil
das Gerat abgeschaltet wurde), wechselt die Fernbedienung in den Ruhemodus. Dies wird
durch das blinkende Signaliibertragungsfehler-Symbol angezeigt (siehe unten). Driicken Sie
auf den groRRen Auswahlknopf, um die Fernbedienung wieder zu aktivieren. Nach dem
Aktivieren leuchten samtliche Symbole kurz auf und zeigen dann den momentan gewahlten
Modus an (falls der ReWalk eingeschaltet ist).

4.1.1. WARNSIGNALE UND ANZEIGEN DER FERNBEDIENUNG

Die Fernbedienung verfligt Gber verschiedene Warnsignale zur Anzeige einer Anforderung des Systems
oder einer notwendigen MaRnahme.

KOMMUNIKATIONSFEHLER/ALLGEMEINER WARNHINWEIS

Wenn dieses Symbol blinkt, liegt ein Kommunikationsfehler vor, was bedeutet, dass keine
Verbindung zum ReWalk hergestellt werden konnte (zum Beispiel weil das Gerat
abgeschaltet ist).

Ein standig leuchtendes Symbol ist ein allgemeines Warnsignal fiir eine mogliche
Fehlfunktion des Systems. Wenn diese Anzeige von einem regelmaRigen Piepton jede
Sekunde und einer Anzeige flr einen entladenen Akku (blinkendes rotes Akkusymbol) begleitet wird,
laden Sie das System auf. Falls sich das Problem hierdurch nicht beheben lasst, wenden Sie sich an den
technischen Kundendienst von ReWalk Robotics.
Wenn diese Anzeige von einem standigen Piepton begleitet wird, liegt ein technisches Problem vor;
wenden Sie sich in diesem Fall an den technischen Kundendienst von ReWalk Robotics.

| AKKUANZEIGEN
Das System umfasst zwei verschiedene Akkus: Den Akku der Fernbedienung, der sich in der
Fernbedienung befindet, und den Akku des eigentlichen Systems, der sich im Hiftpack befindet.

:] Anzeige fiir den Akku der
Fernbedienung

Anzeige fiir den Akku des Systems
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- AKKUSYMBOLE

Die Bedeutung der verschiedenen Anzeigen flir den Akku wird in der folgenden Tabelle erlautert.

ANZEIGEN DES AKKUS DER FERNBEDIENUNG

Farbe des Akku der Systembatterie Erforderliche

Symbols Fernbedienung

Grin Akku normal Akku normal Keiner

Gelb Akku halb Akku halb Keiner

entladen entladen

Rot Akku entladen Akku entladen Akkus nur noch
schwach geladen
Schalten Sie das Gerat
aus und laden Sie die
Akkus auf

Rot blinkend Akku stark Akku stark Schalten Sie das Gerat

entladen entladen sofort aus und laden

Sie die Akkus auf.

Rotes, rot- Ladevorgang Unzutreffend Keiner

griines oder

grunes

Blinklicht bei

an die

Fernbedienung

angeschlossene

m Ladegerat

Hinweis: Ein ROT blinkendes Warnsymbol weist auf den Verlust der
Verbindung zwischen Fernbedienung und INF-Bordcomputer hin (siehe
Abschnitt 4.3.1. Der INF-Bordcomputer).
Wenn das ROTE Warnsymbol standig aufleuchtet, liegt eventuell eine
Fehlfunktion vor. Bitte wenden Sie sich in diesem Fall an den technischen
Kundendienst.

4.1.2. MODUS AUF FERNBEDIENUNG AUSWAHLEN
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Die Symbole fiir die verschieden Modi des ReWalk™ werden in der folgenden Tabelle erlautert.

Hinweis: Sie kdnnen nicht uneingeschrankt von einem Modus zu einem anderen
wechseln. Der Wechsel ist nur in einen vom ReWalk™ jeweils unterstiitzten Modus
moglich. Sie kénnen also zum Beispiel von SITZEN zu STEHEN wechseln, Nicht aber
von SITZEN zu GEHEN.

Symbole und Komponenten der Fernbedienung

@ o g ml

v |.\ H k A
HINUNTER | SITZEN | STEHEN GEHEN | HINAUF | MANUELL
GEHEN GEHEN

Von den obigen Modi kdnnen Sie folgende Modiaufrufen:

Siehe STEHEN GEHEN, STEHEN Siehe MANUELL
Anmerkung oder SITZEN, ausschlieRlich| Anmerku Modus nur
unten: MANUELL HINAUF dieser Modus| ngunten: verfligbar*

GEHEN,

HINUNTER

GEHEN

ANMERKUNG: Wenn Sie das Symbol ,Hinuntergehen” oder ,Hinaufgehen” wahlen,
steigt das System
eine Treppenstufe hinab bzw. hinauf und wechselt in den Modus
»Hinuntergehen”/,Hinaufgehen”. AnschlieRend bleibt das System solange im Modus
,Hinuntergehen/
»Hinaufgehen”, bis das Symbol ,Stehen” gewahlt wird.
Im Modus , Hinuntergehen”/, Hinaufgehen” erscheint das Symbol
,Hinuntergehen/,Hinaufgehen” nur, wenn gerade
ein Schritt ausgefiihrt wird. Sobald der momentane Schritt abgeschlossen ist, erscheint
das Symbol STEHEN. Zum Beenden des Modus ,Hinuntergehen/,Hinaufgehen” muss
der Modus ,,Stehen” gewahlt werden.
* Wenn sich das System im MANUELLEN Modus befindet und Sie den manuellen
Modus beenden méchten, wahlen Sie das Manuell-Symbol erneut. Anschliefend wird
der manuelle Modus beendet, und auf der Fernbedienung wird der SITZ-Modus
angezeigt.

So wihlen Sie einen Modus:

Driicken Sie auf einen beliebigen Knopf, um die Fernbedienung zu aktivieren. Das Symbol fiir den
Modus, der aktuell aktiviert ist, leuchtet griin.

Driicken Sie auf den Knopf Weiter oder Zuriick. Ein Symbol beginnt zu blinken. Dieses Symbol steht
fir den Modus, in den der ReWalk™ wechseln wird und den Sie am wahrscheinlichsten wahlen
mochten. Die Symbole der anderen verfligbaren Modi leuchten kontinuierlich gelb.

Hier haben Sie zwei Moglichkeiten:
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e Wenn Sie in den Modus wechseln méchten, der durch das blinkende Symbol angezeigt wird,
halten Sie den Auswahlknopf gedriickt, bis Sie zur Bestatigung einen Piepton horen.

e Wenn Sie in einen anderen Modus wechseln modchten als den, der durch das blinkende
Symbol angezeigt wird, driicken Sie auf den Knopf Zuriick bzw. Weiter.

Wenn das Symbol des Modus blinkt, in den Sie wechseln mdchten, halten Sie den Auswahlknopf
gedriickt, bis Sie zur Bestadtigung einen Piepton horen.

Der INF-Bordcomputer bestatigt mit einem Piepton und einer kurzen Vibration, dass er den Befehl
erhalten hat, und wechselt in den neuen Modus. Der neue Modus wird griin angezeigt.
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4.2. DAS EXOSKELETT

Das Exoskelett ist der starre Stiitzrahmen, der lhnen das Hinsetzen, Stehen und Gehen erméglicht.

Bildlegende

1 Brustgurte und - 8 Beckenbiigel
polster

2  Ein/Aus-Schalter und 9 Oberschenkelstiitze
Ladefenster

3  Rickengurt und - 10 Unterschenkelstitze
polster

4  Oberschenkelgurte 11 FulBplatte

5 Uberkniegurte 12  Huftpack (Ansicht

nur von hinten)

6 Vordere 13  Schultergurt (falls
Kniehalterung erforderlich)

7 Beugungssensor 14 Gurthalterung

Seite 20 von 195 60-70-0026_02 Uberarbeitung 06



Re Eﬁ!:;:a' Benutzerhandbuch Re

4.3.DAS HUFTPACK

Das Huftpack befindet sich im unteren Riickenbereich tiber der Taille und enthalt die meisten der
elektrischen Komponenten des ReWalk™.
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4.3.1. DER INF-BORDCOMPUTER

Die Vorgdnge des Systems werden durch Pieptone und Vibrationen signalisiert.

Pieptone und Vibrationen vor der Verwendung

Warnsignal

Ursache

Antwort

Kontinuierlicher Piepton und
Vibration nach dem Einschalten des
ReWalk™

Interner Test
fehlgeschlagen

Warten Sie einige Sekunden lang. Wenn der
Piepton nicht aufhort, schalten Sie das Gerat
aus und wieder ein. Falls das Problem
bestehen bleibt, wenden Sie sich an ein
Kundendienstzentrum.

Rot blinkendes Akku-Symbol der
Fernbedienung sowie eine kurze
Vibration und ein Piepton, die jede
Sekunde wiederholt werden

Akku fehlt oder
entladen

I Warnhinweis: Einer der Akkus ist
nicht angeschlossen oder entladen.

Legen Sie das Gerdt umgehend ab.
Vergewissern Sie sich, dass die Akkus des
Systems eingesetzt und aufgeladen sind.
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Pieptone und Vibrationen wahrend der Verwendung
Warnsignal Ursache Antwort

Dauerhaft leuchtendes rotes Akku-
Symbol der Fernbedienung sowie eine
kurze Vibration und ein Piepton, die
alle funf Sekunden wiederholt werden

Akku entladen

Akkus nur noch schwach geladen Schalten Sie
das Geréat aus und laden Sie die Akkus auf.

Ein kurzer Piepton und ein Piepton Uberhitzung der Schalten Sie das System ab und lassen Sie die

jede Sekunde, und die Fernbedienung | Akkus Akkus abkiihlen.

zeigt an, dass die Akku des Systems voll

aufgeladen sind. Das allgemeine

Warndreieck leuchtet rot.

Ein Piepton und eine Vibration - Hoher Wenn dieses Signal beim Treppensteigen

wahrend der Verwendung Stromverbrauch erfolgt, wird der Betrieb unterbrochen. Um den
- Ein hoher Betrieb fortzusetzen, wahlen Sie auf der
Stromverbrauch Fernbedienung den STEH-Modus.

kann durch zu
starke Reibung
zwischen dem
Boden und dem
Ful des Benutzers

verursacht werden.

Wenn dieses Signal beim Stehen oder
Hinsetzen auftritt, wechselt das Geréat in den
SITZ-Modus und hilft dem Benutzer beim
Hinsitzen.

Wenn der Benutzer im SITZ-Modus spirt, dass
der Druck auf die betroffenen Gelenke
nachlasst, sollte er zum Schutz vor einem Sturz
eine sichere Position auf einem Stuhl
einnehmen.

Wenn dieses Signal im manuellen Modus
erfolgt, wird der Betrieb unterbrochen. Wahlen
Sie auf der Fernbedienung den manuellen
Modus — das Gerat beendet den manuellen
Modus und wechselt in den SITZ-Modus.

Dauerhafter Piepton und
Vibration

Technischer Fehler

Schalten Sie das System ab und nehmen Sie
vorsichtig auf einem Stuhl Platz. Wenden Sie
sich an den technischen Kundendienst.

Drei wiederholte Pieptone beim
Gehen oder wahrend des
Hochfahrens des Systems (Selbsttest):

Hoher
Stromverbrauch.

Beim Gehen: Beugen Sie den Kérper vor, um
das unbewegliche Bein freizugeben.

Beim Selbsttest: Wenn ein Alarm wegen zu
hoher Stromstarke ertont, schalten Sie das
System ab, vergewissern Sie sich, dass es sich in
der SITZ-Position befindet, und schalten Sie es
wieder ein. Besteht der Fehler immer noch,
wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst.
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NORMALE VERWENDUNG in STANDARDREIHENFOLGE
Warnsignal Anzeige Antwort

Eine kurze Vibration und ein
Piepton

Gerat eingeschaltet

[Keine MalRnahme erforderlich]

Eine kurze Vibration und ein
Piepton

Neuer Modus gewdhlt
und aktiviert

[Keine MalRnahme erforderlich]

Drei kurze Vibrationen und
Pieptone

Das Gerat steht gleich
auf

Befolgen Sie die Vorgehensweise
zum Aufstehen aus dem Sitzen

Eine kurze Vibration und ein
Piepton beim Gehen

Bereit zum Beugen

Eine Beugung wie gewlinscht
ausfuhren

Drei kurze Vibrationen und
Pieptdne

Das Gerat setzt sich
gleich

Befolgen Sie die Vorgehensweise
zum Hinsetzen aus dem Stehen.

4.4.DER LAPTOP

Der im Lieferumfang lhres ReWalk inbegriffene Laptop dient zweierlei Zwecken:

e So werden lhnen Uber die grafische Benutzeroberflache (GUI) des ReWalk Personal lhre

personenbezogenen Daten angezeigt (sieche Abschnitt 6.7.1. Zugriff auf die persénliche

Statistik unten).

e Sie kénnen Ihr ReWalk-System mit dem Internet verbinden und so von einem ReWalk-

Techniker einen Test und eine Diagnose Ihres Systems durchfiihren lassen (siehe Abschnitt

11.2.Fernzugriff unten).
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5. EINSTEIGEN IN REWALK

In diesem Teil der Bedienungsanleitung wird erlautert, wie der ReWalk angelegt und das
Gerat gesichert wird. Ebenso wird erlautert, wie das Gerat eingeschaltet und wie wieder
daraus ausgestiegen wird.

Ihr Helfer hilft Ihnen beim Befestigen lhrer Schuhe in den Ful3stiitzen. Die Anpassung und
Systemkonfiguration kann nur von einem von ReWalk zertifizierten Therapeuten durchgefiihrt
werden.

& Warnhinweis: Zum Schutz vor Hautabschirfungen muss das Geréat tiber der Kleidung
angebracht werden.

Warnhinweis: Achten Sie darauf, dass das Gerat nicht auf hervorstehende Knochen oder
dhnlich geartete Korperteile driickt.

5.1. VORBEREITUNG

WG Hinweis: Die aus Dartex bestehende Seite der Gurte und Polster muss stets zum Koérper
weisen.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass die Gurte nicht verdreht sind.

Hinweis: Legen Sie den Brustgurt an, ehe Sie das System anlegen.
Wenn alle Anpassungen und Einstellungen vorgenommen wurden, missen Sie lernen, das Gerat an-
und abzulegen.
1. Beachten Sie vor dem Gehen bitte Folgendes:

e Vergewissern Sie sich, dass Sie Ihre Unterarmgehstiitzen erreichen kénnen. Zur Verwendung des
ReWalk™ sind Kriicken erforderlich.

¢ Achten Sie auf passende Kleidung, damit sich keine Kleidungsstiicke im Gerat verfangen. Die
Kleidung darf weder zu fest noch zu locker sitzen. Tragen Sie keine Kleider, Rocke oder lange
Kleidung. Bitte beachten Sie, dass das Tragen einer Hose zwingend erforderlich ist. Kurze Hosen sind
nicht geeignet.

¢ Befestigen Sie die Fernbedienung am Handgelenk.

Fernbedienung am Handgelenk
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2. Achten Sie darauf, dass der ReWalk™ auf einem mindestens 50 cm breiten Stuhl abgesetzt wird.

Der Stuhl muss wie folgt beschaffen sein:

e keine Armlehnen

e kann nicht einfach nach vorne umkippen

e Hoch genug, um die Oberschenkeltrager korrekt
parallel zum Boden positionieren zu kénnen

¢ stabil genug, um den Benutzer und das 30 kg schwere
System zu halten

3. Hinsichtlich der Kniehalterungen haben Sie zwei Moglichkeiten.

a. Manche Benutzer bevorzugen es, eine b. Andere Benutzer nehmen die

vordere Kniehalterung auf der Seite, von der Kniehalterungen nicht ab und 6ffnen sie lieber:
aus sie das Gerat anlegen, ganz abzunehmen:

Abnehmen einer Kniehalterung

Entfernte Kniehalterung
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4. Stellen Sie lhren Rollstuhl neben dem ReWalk™ auf.

Ziehen Sie die Bremsen des Rollstuhls an.
5. Uberpriifen Sie die Stabilitit des Stuhls.

6. Bitten Sie bei den folgenden MalBnahmen gegebenenfalls Ihren Helfer, das Gerat zu halten:

lhre Position im ReWalk™

Heben Sie lhren Kérper an und wechseln Sie vom Rollstuhl auf den ReWalk™.

Eventuell missen Sie sich beim Anlegen auf einem Teil des ReWalk abstiitzen. Achten Sie bitte
darauf, dass der ReWalk™ nicht beschadigt wird.
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5.2. BEFESTIGEN VON REWALK™

Der ReWalk™ wird mit mehreren Gurten am Korper befestigt. Die Gurte miissen nach dem Anziehen
fest am Korper liegen.

Warnhinweis: Wenn die Gurte zu stark angezogen werden, kdnnen sie Beschwerden,
& Venen- oder Arterienverschluss, Odeme, Druckwunden oder autonome Dysreflexie

hervorrufen. Ein zu stark angezogener Gurt {iber einem Katheter kann Blockaden

verursachen. Achten Sie darauf, dass der Schlauch keine Knicke aufweist.

5.2.1. SCHUHE

1. Setzen Sie die FiiBe in die Schuhe und vergewissern Sie sich, dass sie fest sitzen.

2. Beachten Sie, dass der Uberkniegurt-Verschluss seitlich angelegt werden muss.
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5.2.2. VORDERE KNIEHALTERUNG
1. Wenn Sie die Kniehalterung zuvor abgenommen

haben, bringen Sie sie wieder an.

3. Nehmen Sie das Ende des Gurts mit der Schnalle.

5. Ziehen Sie den D-Ring abwechselnd von der
Schnalle weg und anschlieBend zu dieser hin, bis
der Gurt so fest wie moglich angezogen ist.

2. SchlieBen Sie die Kniehalterung. Achten Sie
darauf, dass die Halterung horbar einrastet. Fahren
Sie mit dem Finger Giber den Knopf, um
sicherzugehen, dass die Haltung eingerastet ist.

4. SchlieBen die Schnalle mit ihrem Gegenstiick.
SchlieBen Sie die Schnalle und lassen Sie sie horbar
einrasten. Fiihlen Sie auch mit den Fingern nach
und sehen Sie nach, ob der Verschluss korrekt
eingerastet ist.

6. Fiihren Sie den D-king in das Schlauchband ein.

Warnhinweis: Beriihren Sie die Einstellschraube
nicht.
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5.2.3. UBERKNIE-HALTERUNG

1. Nehmen Sie das Ende des Gurts mit der 2. SchlieBen die Schnalle mit ihrem Gegenstiick.
Steckschnalle. SchlieBen Sie die Schnalle und lassen Sie sie horbar
einrasten. Fiihlen Sie auch mit den Fingern nach
und sehen Sie nach, ob der Verschluss korrekt
eingerastet ist.

3. Ziehen Sie den D-Ring abwechselnd nach oben
und anschlieBend nach unten, bis der Gurt
ausreichend angezogen ist. Fiihren Sie den D-Ring
in das Schlauchband ein. Darauf achten, dass der
Gurt einigermaBen fest angezogen und der D-Ring
verdeckt ist.
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5.2.4. OBERSCHENKELGURT

1. Nehmen Sie das Ende des Gurts mit der Schnalle.

3. Ziehen Sie den D-Ring abwechselnd nach oben
und anschlieBend nach unten, bis der Gurt so fest
wie moglich angezogen ist.
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2. SchlieBen die Schnalle mit ihrem Gegenstiick. SchlieBen
Sie die Schnalle und lassen Sie sie horbar einrasten. Fiihler
Sie auch mit den Fingern nach und sehen Sie nach, ob der
Verschluss korrekt eingerastet ist.

,‘

4. Verstauen Sie den D-Ring nach dem Anziehen des
Gurts.
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5.2.5.RUCKENPOLSTER — ABSTAND ZUM HUFTPACK

Uberpriifen Sie den Abstand zwischen dem Riickenpolster und dem Hiiftpack. lhre Finger sollten
locker in den Raum zwischen dem Riickenpolster und dem Hiiftpack passen.

Beispiel fiir ein locker sitzendes Riickenpolster
Hinweis fiir Helfer:
Um sicherzustellen, dass das Riickenpolster korrekt sitzt, gehen Sie wie folgt vor:

1. Driicken Sie mit einer Hand auf das Riickenpolster, um den Druck der Hand des Benutzers
gegen das Riickenpolster zu simulieren. In der Abbildung oben iibt der Helfer mit seiner
linken Hand Druck aus. Dies wird anhand des roten Pfeils auf der Abbildung gezeigt.

2. Uberpriifen Sie mit der anderen Hand, ob der Abstand zwischen dem Riickenpolster und
dem Hiiftpack etwa einen Fingerbreit betrdgt. Dies wird anhand des blauen Pfeils auf der
Abbildung gezeigt.

3. Wenn Sie das Riickenpolster fester anziehen oder etwas l6sen miissen, verwenden Sie die
D-Ringe wie unten veranschaulicht:
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| 5.2.6. OPTIONAL: MIT BRUSTPOLSTER ODER BRUSTBAND NEU KONFIGURIEREN

L ! 5 Warnhinweis: Konfigurieren Sie den ReWalk nicht neu, wahrend sich der Benutzer im System
befindet oder das System eingeschaltet ist.

Der ReWalk-Benutzer kann entweder das Brustpolster oder Brustbander verwenden, um seinen
Oberkorper zu stiitzen.

Das Brustpolster besteht aus einem ,, atmungsaktiven” Material und bietet maximalen Halt und ldsst
zugleich Platz zum Atmen.

ReWalk mit Brustpolster

Die Brustbander bieten Halt und ermdglichen zugleich ausreichend Platz zum Atmen.

ReWalk mit Brustbdndern

Ihr Therapeut wird den ReWalk entweder mit Brustpolster oder Brustbandern fir Sie konfigurieren.
Sie kdnnen sich jedoch auch im Nachhinein noch fiir die jeweils andere Option entscheiden. In den
folgenden Abschnitten wird beschrieben, wie Sie zwischen den beiden Konfigurationen wechseln
und wie Sie jede Konfiguration bestmaoglich anpassen.
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5.2.7. NEHMEN SIE DAS BRUSTPOLSTER AN UND ERSETZEN SIE ES DURCH DIE BRUSTBANDER

1. Legen Sie die Steckschnallen um und ziehen Sie am Brustpolster, um die Gurte aus dem Tunnel zu ziehen.

2. Losen Sie die Gurte vom Polster: Ziehen Sie beide Schnallen und Gurte durch den Tunnel nach links und
ziehen Sie das Polster zugleich in die entgegengesetzte Richtung.

3. Nachdem Sie nun das Polster von den Gurten getrennt haben, kdnnen Sie stattdessen die Biander an den
Gurten anbringen.
Fiihren Sie dazu zunichst die Schnallen durch die Bander (von links nach rechts).
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4. Fuhren Sie Schnalle und Gurt ganz durch das Band (von links nach rechts).

5. So erhalten Sie zwei separate Gurte, von denen jeder mit einem Band verbunden ist. Um das Polster wieder
anzubringen, wiederholen Sie den Vorgang ab Schritt eins, ersetzen diesmal jedoch die Bander mit dem Polster.
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5.2.8. BRUSTGURTE — GRORE UND STRAFFHEIT

1. Passen Sie die GroRRe mit der Stegschnalle am 2. SchlieRen Sie den Brustgurt mit dem Steckteil
oberen und unteren Gurt an. der Schnalle (schieben Sie den Verschluss in das
Band).

Verschluss

3. SchlieRen Sie die Schnalle, sodass sie horbar 4. Ziehen Sie am D-Ring, um den Gurt anzuziehen.
einrastet. Wiederholen Sie den Vorgang bei beiden Gurten.

5. Stecken Sie die D-Ringe in das dehnbare Band,
damit das Ganze aufgerdaumter wirkt.
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| 5.2.9. SCHULTERGURT — FALLS ERFORDERLICH

dem Stuhl verfangen.

Warnhinweis: Legen Sie stets direkt nach dem Anlegen des Gerats den Schultergurt an.
Andernfalls kann er sich beim Aufstehen aus der sitzenden in die stehende Position mit

1. Nehmen Sie den D-Ring auf der rechten Seite des
Riickenpolsters.

3. Nehmen Sie den D-Ring am Brustgurt. Verbinden
Sie das andere (vordere) Ende des Schultergurts mit
dem D-Ring am Brustgurt.

5. Der Gurt sollte eng am Hals anliegen, um einen
guten Kontakt mit dem Vibrator zu gewéhrleisten.
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2. Verbinden Sie das Ende des Schultergurts mit dem D-
Ring am Riickenpolster.

4, Stellen Sie die Lange des Schultergurts ein, indem Sie
die Stegschnalle nach oben oder nach unten schieben.
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5.3. EINSCHALTEN VON REWALK

Schalten Sie den ReWalk™ wie unten gezeigt ein. Der Ein/Aus-Schalter des ReWalk™ befindet sich im
Haftpack.

Einschalten des ReWalk Detailbild des Ein/Aus-Schalters im Huftpack.

i"‘_\ Warnhinweis: Wenn nach dem Einschalten des ReWalk ein kontinuierlicher Piepton zu
- horen ist, schalten Sie das Gerat ab.

i"‘_\ Warnhinweis: Beim Einschalten des Systems vibriert das Gerat und zeigt damit an, dass
- es normal funktioniert. Wenn Sie diese Vibration nicht spiiren, verwenden Sie das Gerat
nicht, sondern Wenden Sie sich an den Kundendienst von ReWalk Robotics.

il"-a., Warnhinweis: Verwenden Sie das Gerat nur, wenn der Ein-/Aus-Schalter sich
e ungehindert in die Position EIN bzw. AUS bewegen lasst.

¢ Hinweis: Nachdem Einschalten des Systems werden verschiedene Eingangstests
durchgefiihrt. Bei einem Systemversagen ertdnt ein kontinuierlicher Piepton, und auf der
Fernbedienung erscheinen ein rotes Warndreieck und das Symbol fiir die

i. "_\ Warnhinweis: Laden Sie die Akkus nicht auf, wenn der ReWalk™ eingeschaltet ist.
Hierdurch wiirde der ReWalk Schaden nehmen.

| 5.3.1.VERGEWISSERN SIE SICH, DASS DIE MANUELLEN KNOPFE FUNKTIONIEREN.

Abschnitt 7.1. Manueller Modus, um zu Uberpriifen, ob die Knopfe fiir den manuellen Modus
ordnungsgemal funktionieren.
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5.4. ABNEHMEN VON REWALK

Warnhinweis: Wenn der Benutzer nach der Verwendung aus dem ReWalk aussteigt,
s sollten er sowie ggf. der Therapeut/Helfer die Haut des Benutzers vor allem in den
Bereichen sorgfaltig kontrollieren, in denen das Gerat eventuell mit dem Korper in
Kontakt war. Anzeichen von Hautabschirfungen sollten einer oder allen der folgenden
Personen gemeldet werden: Dem Therapeuten, dem Helfer, dem Ausbilder und/oder
(falls beteiligt) der medizinischen Fachkraft.

So legen Sie den ReWalk™ ab:

Setzen Sie sich. Versuchen Sie nicht, den ReWalk™ im Stehen abzulegen.
Legen Sie den Schultergurt ab (falls erforderlich).

Legen Sie das Brustpolster bzw. die Brustbander ab.

Legen Sie die Oberschenkelgurte ab.

Legen Sie die Uberknie-Gurte ab.

Ziehen Sie die Schuhe aus.

N o v kW NPR

Sie kénnen nun in einen Rollstuhl oder ein anderes Gerat wechseln.
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6. VERWENDUNG VON REWALK

In diesem Abschnitt des Benutzerhandbuchs wird erlautert, wie Sie mit dem ReWalk
sitzen, stehen und gehen und eine Treppe hinauf- und hinabsteigen.

Jetzt, da Sie mit ReWalk vertraut sind, kdnnen Sie mit der Nutzung des Systems beginnen.
6.1. ZWEI REGELN FUR DIE FERNBEDIENUNG

Die Fernbedienung ist sehr einfach zu verwenden, wenn man zwei Grundregeln beachtet:
1. Sie miissen in 100 % der Falle mindestens zweimal driicken.

Zuerst missen Sie auf den Auswahlknopf driicken, um die Fernbedienung zu aktivieren.
AnschlieBend missen Sie eine Auswahl treffen.

2. Das blinkende Icon wird ausgewadhlt.

Nach dem Aktivieren der Fernbedienung geschieht Folgendes:
¢ Das Symbol fir den Modus, der aktuell aktiviert ist, leuchtet griin.

¢ Ein Symbol blinkt gelb; Dies steht fiir den Modus, in den der ReWalk™ wechselt, wenn Sie den
Auswahlknopf gedriickt halten — und zugleich fiir den Modus, den Sie am wahrscheinlichsten wahlen
mochten.

¢ Die Symbole der anderen verfligbaren Modi leuchten kontinuierlich gelb.
Hier haben Sie zwei Moglichkeiten:

¢ Wenn Sie in den Modus wechseln mdchten, der durch das blinkende Symbol angezeigt wird,
driicken Sie sofort auf den Auswahlknopf und halten Sie ihn gedrickt.

¢ Wenn Sie in einen anderen Modus wechseln mochten als den, der durch das blinkende Symbol
angezeigt wird, driicken Sie auf den Knopf ,Zuriick” bzw. ,Weiter”. Sobald das Symbol fiir den
gewilinschten Modus blinkt, driicken Sie auf den Auswahlknopf und halten Sie ihn gedriickt.

Der INF-Bordcomputer bestdtigt den Befehl mit einem Piepton. Beim Wechsel des ReWalk™ in den
neuen Modus blinkt das Symbol.

Wir empfehlen lhnen, sich mit den Modus-Symbolen und den Bedienkndpfen der Fernbedienung
vertraut zu machen (siehe Tabelle ,,Symbole und Komponenten der Fernbedienung” in Abschnitt
4.1.2. Modus auf Fernbedienung auswdhlen.

Hinweis: Sie kénnen nicht uneingeschrankt von einem Modus zu einem anderen
wechseln. Der Wechsel ist nur in einen vom ReWalk™ jeweils unterstiitzten Modus
maoglich. Sie konnen also zum Beispiel von SITZEN zu STEHEN wechseln, Nicht aber
von SITZEN zu GEHEN.
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6.2. AUFSTEHEN

So stehen Sie auf:

1. Sie kénnen nur aus dem SITZ-Modus aufstehen. Um sicherzugehen, dass Sie sich im
SITZ-Modus befinden, konnen Sie den SITZ-Modus auf der Fernbedienung auswdhlen und

einstellen.

2. Nehmen Sie die Unterarmgehstiitzen zur Hand. Die Unterarmgehstiitzen miissen sich
beim Aufstehen hinter Ihnen befinden. lhre FiiRe miissen den Boden beriihren.

3. Wahlen Sie auf der Fernbedienung den STEH-Modus:

a. Driicken Sie auf einen beliebigen Knopf, um die Fernbedienung zu aktivieren.

b. Driicken Sie auf den Knopf Weiter oder Zuriick. AnschlieBend blinkt das STEH-
Symbol gelb.

c. Halten Sie den Auswahlknopf gedriickt, um die Auswahl zu bestatigen.
4. Stellen Sie die Unterarmgehstiitzen hinter sich auf.

5. Achten Sie auf ausreichende Bewegungsfreiheit fiir Ihre Schultern. Vor dem Aufstehen
geschieht Folgendes:

¢ Das Gerat wartet drei Sekunden lang, damit Sie die Unterarmgehstiitzen in die
richtige Position bringen kénnen.

Nach drei Sekunden gibt der INF-Bordcomputer drei kurze Pieptone und eine Vibration
aus.

Hinweis: Wahrend Ihnen das Gerat beim Aufstehen hilft, blinkt das Symbol fiir
den STEH-Modus griin. Sobald der STEH-Modus erreicht wurde, wird das
STEH-Symbol dauerhaft griin.

Hinweis: Das Gerat wechselt aus dem Stehen in den SITZ-Modus, wenn das
System erkennt, dass der Benutzer stlrzen kdnnte, sofern die Funktion SAFETY
WHILE STANDING [SICHERHEIT BEIM STEHEN] aktiviert ist.

Hinweis: Wenn das Gerat nicht wie erwartet funktioniert, wird mit einem
Piepton auf ein Problem hingewiesen. Eine mogliche Ursache fiir ein Problem
ist die Position Ihrer Beine auf dem Boden. Achten Sie darauf, dass sich lhre
Knie in einem Winkel von 70-100 Grad befinden. Wiederholen Sie das
Verfahren zum Aufstehen.

6. Der ReWalk™ hilft lhnen beim Aufstehen und wechselt in den STEH-Modus. Achten Sie
auf eine sichere Position.

Hinweis: Ein zu hoher Stromverbrauch beim Aufstehen wird vom System als Fehler
gewertet. In diesem Fall ertont ein Piepton, und das System hilft lhnen beim Hinsetzen.
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Aufstehen
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6.3. HINSETZEN

So setzen Sie sich hin:

1. Vergewissern Sie sich, dass Sie sich im STEH-Modus befinden. Sie kdnnen sich
nur aus dem STEH-Modus hinsetzen.

2. Stellen Sie die Unterarmgehstiitzen hinter sich auf. Achten Sie auf ausreichende
Bewegungsfreiheit fiir lhre Unterarmgehstiitzen hinter lhnen.

3. Wabhlen Sie auf der Fernbedienung den SITZ-Modus:

a. Driicken Sie auf einen beliebigen Knopf, um die Fernbedienung zu aktivieren.

b. Wahlen Sie Uber die Knépfe ,,Zuriick” bzw. ,, Weiter” den SITZ-Modus aus. Wenn der
Modus gewahlt wurde, blinkt das SITZEN-Symbol gelb.

c. Halten Sie den Auswahlknopf gedriickt, um die Auswahl zu bestatigen.

4. Bereiten Sie sich auf das Hinsetzen vor. Bevor lhnen das Gerat beim Hinsetzen hilft,

geschieht Folgendes:

¢ Das Gerat wartet drei Sekunden lang, damit Sie die Unterarmgehstiitzen in die richtige

Position bringen kdnnen.

Nach drei Sekunden gibt der INF-Bordcomputer drei kurze Pieptone und eine Vibration

aus.

Hinweis: Wahrend Ihnen das Gerat beim Hinsetzen hilft, blinkt das SITZEN-Symbol

griin. Sobald der
SITZ-Modus erreicht wurde, wird das SITZEN-Symbol kontinuierlich griin.

5. Der ReWalk™ setzt Sie hin und bleibt im SITZ-Modus.

Hinweis: Wenn im SITZ-Modus ein Piepton zu hoéren ist, sitzen Sie nicht richtig. Sie
sollten auf dem Stuhl moglichst weit hinten sitzen, damit kein Druck auf lhre Knie
ausgelibt wird. Stellen Sie sicher, dass Ihre Fiile zusammen und fest auf dem Boden

stehen.
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Hinsetzen
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6.4. GEHEN

Warnhinweis: Versuchen Sie nicht, auf Sand, Steinen oder anderem fiir Unterarmgehstiitzen
ungeeignetem Boden zu gehen. Das Gerat wurde fir den Gebrauch mit Unterarmgehstiitzen
konzipiert. Verwenden Sie es auf asphaltiertem bzw. gepflastertem Untergrund oder auf
trockenen ebenen Flachen.

Versuchen Sie nicht, auf einer Rolltreppe zu fahren, selbst wenn Sie sich dabei helfen lassen.
Unregelmalige Bewegungen von Rolltreppen kdnnen zum Fall fihren. Verwenden Sie das
System nicht bei Regen.

So gehen Sie:

1. Stehen Sie auf (siehe Abschnitt 6.2. Aufstehen).
2. Wihlen Sie auf der Fernbedienung den GEH-Modus:

a. Driicken Sie auf einen beliebigen Knopf, um die Fernbedienung zu aktivieren.

)
b. Driicken Sie auf den Knopf , Weiter” oder ,Zuriick”. Anschliefend blinkt das Symbol

fiir den GEH-Modus gelb.

c. Halten Sie den Auswahlknopf gedriickt, um die Auswahl zu bestatigen. Das GEH-
Symbol wird griin und hort auf zu blinken.

3. Aktivieren Sie das GEHEN, indem Sie sich mit dem Oberkorper nach vorne beugen. Dieser
Vorgang wird als ,,Beugung” bezeichnet. Der ReWalk™ erkennt die Beugung und bewegt als Erstes
das rechte Bein nach vorn. Bewegen Sie erneut beide Unterarmgehstiitzen nach vorn. Der ReWalk™
bewegt das linke Bein vor das rechte.

4. Wiederholen Sie Schritt 3. Jede Beugung l6st beim ReWalk™ einen Schritt aus.

Hinweis: Falls Sie gegen ein Hindernis stoRen, kehrt das System in den STEH-Modus
zuriick. Auch wenn Sie eine Pause einlegen oder wenn der ReWalk™ nicht innerhalb der
auf der Benutzeroberflache festgelegten Zeit eine Beugung registriert, kehrt das System

Hinweis: Wenn das Gerat nicht wie erwartet funktioniert, wird mit einem Piepton auf ein
Problem hingewiesen. Eine mogliche Ursache fir ein Problem ist die Position Ihrer Beine
auf dem Boden. Wéhlen Sie den STEH-Modus und aktivieren Sie GEHEN erneut.
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6.5.TREPPEN HINAUFGEHEN

Der ReWalk™ wurde so konzipiert, dass er eine Treppe Stufe fiir Stufe hinaufsteigt. Nach jedem
Erreichen einer Stufe miissen Sie beide Fiile gerade auf der Stufe
ausrichten.

Warnhinweis: Steigen Sie nicht ohne Begleitung eine Treppe
= hinauf. Beim Treppensteigen sollte grundsatzlich eine zweite
Person anwesend sein.

So steigen Sie eine Treppe hinauf:

| 1. Die Treppe muss ein Gelander haben. Der ReWalk™ wurde zum
1 Treppensteigen unter Nutzung eines Gelanders konzipiert.

2. Die Treppenstufen miissen eine normale Hohe aufweisen. Die
Treppensteigen-Funktion des ReWalk™ ist fir die Verwendung auf Treppen
gedacht, deren Stufen eine bestimmte Maximalhdhe nicht tbersteigen, wie es wahrend lhrer

A ReWalk-Schulung mit lhrem Therapeuten besprochen wurde.

3. Lassen Sie die Unterarmgehstiitze auf der Gelanderseite von lhrem Unterarm hdngen.

4. Bringen Sie sich mithilfe des Gelanders und der zweiten Unterarmgehstiitze in eine sichere
Position.

5. Lehnen Sie sich leicht nach links. Dadurch wird Ihr rechtes Bein in Vorbereitung fiir den Modus
HINAUFGEHEN freigegeben.

6. Wahlen Sie auf der Fernbedienung den Modus HINAUFGEHEN:
a. Dricken Sie auf einen beliebigen Knopf, um die Fernbedienung zu aktivieren.
b. Wabhlen Sie Gber die Knopfe ,,Zurtick” bzw. , Weiter” den Modus HINAUFGEHEN.
AnschlieBend blinkt das Symbol fiir den Modus HINAUFGEHEN gelb.
c. Dricken Sie auf den Auswahlknopf, um die Auswahl zu bestéatigen. Das
HINAUFGEHEN-Symbol wird griin und hort auf zu blinken.

7. Beim Wechsel in den HINAUFGEHEN-Modus geschieht Folgendes:
a. Das Gerat bestatigt den Befehl mit einem einzelnen Piepton.
b. Das Gerét pausiert eine Sekunde lang.
c. Das Gerat hebt Ihr rechtes Bein auf die Stufe.

8. Wahrend der ReWalk die Stufe hinaufsteigt, ziehen Sie sich am Gelander nach oben und sorgen
Sie mit der zweiten Unterarmgehstiitze fiir das notige Gleichgewicht. Der ReWalk hebt erst |hr
rechtes und dann lhr linkes Bein auf die nachste Stufe. Anschliefend wechselt der ReWalk in

einen Pseudo-STEH-Modus und wartet auf den nachsten Befehl.

9. Richten Sie beide Fiie auf der Stufe aus und sorgen Sie fiir sicheren Halt.
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10. Reaktivieren Sie den Modus HINAUFGEHEN. Um den Modus HINAUFGEHEN wieder zu
aktivieren, kénnen Sie den Modus anhand der Fernbedienung wechseln oder eine der folgenden
manuellen Tasten des oberen Segments driicken:

Oberer Knopf des
Hiftsegments

Unterer Knopf
Huiftsegment

Hinweis: Driicken Sie auf einen Knopf des oberen

Das Gerat pausiert fir eine Sekunde, steigt eine Stufe hoch und wechselt in den Pseudo-
STEH-Modus.

W58 | Hinweis: Jedes der vier ReWalk-Segmente verfligt tiber zwei manuelle Knopfe. Der
HINAUFGEHEN-Modus lasst sich nur tiber die Knopfe auf den beiden oberen
Segmenten des ReWalk reaktivieren.

11. Wiederholen Sie die Schritte 8 bis 10, bis Sie zur obersten Stufe gelangen.

12. Wenn Sie die oberste Stufe erreicht haben, beenden Sie den Pseudo-STEH-Modus:

a. Driicken Sie auf einen beliebigen Knopf, um die Fernbedienung zu aktivieren.
Dricken Sie auf den Knopf ,,Weiter” oder ,,Zurlick”. Das Symbol fiir den STEH-
Modus blinkt abwechselnd griin und gelb.

c. Halten Sie den Auswahlknopf gedriickt, um die Auswahl zu bestatigen. Das Symbol
fir den STEH-Modus wird griin und hort auf zu blinken.

13. Machen Sie vom STEH-Modus aus weiter.
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6.6. TREPPEN HINUNTERGEHEN

Der ReWalk™ wurde so konzipiert, dass eine Treppe Stufe fir Stufe hinabgestiegen wird. Nach jedem
Errelchen elner Stufe mussen Sie beide FliBe gerade auf der Stufe ausrichten.

O e

Warnhinweis: Steigen Sie Treppen nicht ohne Begleitung hinab.
= Beim Treppensteigen sollte grundsatzlich eine zweite Person
anwesend sein.

So gehen Sie eine Treppe hinunter:

v 1. Die Treppe muss ein Geldnder haben. Der ReWalk™ wurde zum Hinabsteigen von Treppen
unter Nutzung eines Gelanders konzipiert.

2. Die Treppenstufen miissen eine normale Hohe aufweisen. Die Treppensteigen-Funktion
des ReWalk™ ist fur die Verwendung auf Treppen gedacht, deren Stufen eine bestimmte
Maximalhohe nicht tbersteigen, wie es wahrend lhrer ReWalk-Schulung mit lhrem
Therapeuten besprochen wurde.

3. Lassen Sie die Unterarmgehstiitze auf der Gelanderseite von lhrem Unterarm hangen.

4. Wahrend der ReWalk die Stufe hinabsteigt, halten Sie sich am Geldnder fest und sorgen Sie
mit der zweiten Unterarmgehstiitze fiir das nétige Gleichgewicht. Eventuell miissen Sie sich
etwas nach links lehnen, um das rechte Bein freizugeben. Der ReWalk senkt erst Ihr rechtes
und dann Ihr linkes Bein auf die ndchste Stufe ab.

AnschlieBend wechselt der ReWalk in einen Pseudo-STEH-Modus und wartet auf den
nachsten Befehl.

5. Lehnen Sie sich leicht nach links. Dadurch wird lhr rechtes Bein in Vorbereitung fiir den
Modus HINUNTERGEHEN freigegeben.

6. Wadhlen Sie auf der Fernbedienung den HINUNTERGEHEN-Modus:
a. Dricken Sie auf einen beliebigen Knopf, um die Fernbedienung zu aktivieren.
b. Wahlen Sie tUber die Knépfe ,Zurick” bzw. ,Weiter” den Modus
HINUNTERGEHEN. AnschlieRend blinkt das Symbol fiir den Modus
HINUNTERGEHEN gelb.
c. Dricken Sie auf den Auswahlknopf, um die Auswahl zu bestatigen. Das
HINUNTERGEHEN-Symbol wird griin und hort auf zu blinken.

7. Beim Wechsel in den HINUNTERGEHEN-Modus geschieht Folgendes:
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a. Das Gerat bestatigt den Befehl mit einem einzelnen Piepton.
b. Das Gerat pausiert eine Sekunde lang.
c. Das Gerat senkt Ihr rechtes Bein auf die erste Stufe ab.

8. Der Hiiftbereich des Gerats beugt lhren Rumpf nach vorn. Setzen Sie dann die
Unterarmgehstiitze auf die untere Stufe und nehmen Sie mithilfe von Geldnder und
zweiter Unterarmgehstiitze eine stabile Haltung ein. Richten Sie beide FiiRe auf der Stufe
aus und sorgen Sie fir sicheren Halt.

9. Aktivieren Sie den HINUNTERGEHEN-Modus erneut. Um den HINUNTERGEHEN-
Modus zu reaktivieren, andern Sie den Modus mit der Fernbedienung oder driicken Sie wie
unten in der Abbildung gezeigt auf einen der manuellen Knopfe im oberen Segment.

Oberer Knopf

Unterer Knopf

iiig Hinweis: Jedes der vier ReWalk-Segmente verfiigt Gber zwei manuelle Knépfe. Der
HINUNTERGEHEN-Modus lasst sich nur tber die Knépfe auf den beiden oberen Segmenten des
ReWalk reaktivieren.

Das Gerat pausiert fur eine Sekunde, steigt eine Stufe hinab und wechselt dann in den Pseudo-
STEH-Modus.

10. Wiederholen Sie die Schritte 4 bis 10, bis Sie zur untersten Stufe gelangen.

11. Wenn Sie die unterste Stufe erreicht haben, beenden Sie den Pseudo-STEH-Modus:

a. Driicken Sie auf einen beliebigen Knopf, um die Fernbedienung zu aktivieren.
Dricken Sie auf den Knopf ,,Weiter” oder ,,Zurlick”. Das Symbol fiir den STEH-
Modus blinkt abwechselnd griin und gelb.

c. Halten Sie den Auswahlknopf gedriickt, um die Auswahl zu bestatigen. Das Symbol
fir den STEH-Modus wird griin und hort auf zu blinken.

12. Machen Sie vom STEH-Modus aus weiter.
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6.7. PERSONLICHE STATISTIK

Der ReWalk umfasst eine personalisierte Anzeige, die ausgewahlte statistische Daten des Benutzers
anzeigt. Diese Daten werden wahrend des normalen Gebrauchs des ReWalk automatisch erfasst. Auf
Ihre personliche Statistik konnen Sie tber den im Lieferumfang inbegriffenen Laptop zugreifen.

6.7.1. ZUGRIFF AUF DIE PERSONLICHE STATISTIK
Um die Statistik des Benutzers anzuzeigen, gehen Sie wir folgt vor:
1. Schalten Sie den Laptop ein.

2. Loggen Sie sich auf dem Laptop wie folgt ein:
a. Der Benutzername hangt von der Seriennummer lhres Systems ab und lautet wie folgt:

RW(lhre Seriennummer)\RWSetup
Wenn lhre Seriennummer zum Beispiel P-60-1107 lautet, ist Ihr Benutzername:

RWP-60-1107\RWSetup
b. Passwort: Es ist kein Passwort erforderlich

3. Offnen Sie die Anwendung MyReWalk auf dem Desktop, indem Sie einen Doppelklick auf das
Symbol ausfiihren:

Rewalk P 6.0
-
R + |
Total Steps Total Stairs

http://www.rewalk.com

5. Schalten Sie das ReWalk-System ein.

¢ ! y Warnhinweis: SchlieBen Sie das Kabel nicht an, wahrend Sie
sich im GEH-Modus befinden.
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6. Verbinden Sie das USB-Kabel mit dem System und dem Laptop:

e Connect the supplied cable (black cable in illustration) to A. the blue USB isolator and B. a USB
port on the Eptop.

e Connect the supplied USB cable (white cable in illustration) to C. the blue USB isolator and
e Connect the supplied USB cable (white cable) to D. the ReWalk USB port.
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7. Die Anwendung MyReWalk sollte die Statusanzeigen ,Schritte insgesamt” und ,Stufen insgesamt”
sowie den Akkuladestand anzeigen. Darliber hinaus ist das Verbindungssymbol aktiviert, z. B.:

Nalk

Rewalk P 6.0

A

Total Steps Total Stairs

3009 6

http:/f'www.rewalk.com

Schritte insgesamt bezieht sich auf die Anzahl der Schritte, die der Benutzer bereits
gegangen ist.

Stufen insgesamt bezieht sich auf die Anzahl der Treppenstufen, die der Benutzer bereits
hinauf- oder hinuntergegangen ist.

Akku wird als ein griines Symbol angezeigt, wenn der Hauptakku voll aufgeladen ist. Ist
der Hauptakku entladen, ist das Symbol rot.

Verbindung zeigt die Verbindung des Laptops mit dem ReWalk an. Ein griines Symbol
deutet auf eine gute Verbindung hin. Ein rotes Symbol zeigt an, dass der Laptop nicht mit
dem ReWalk kommuniziert.

Bitte beachten Sie, dass Sie auf die drei Punkte im oberen Bereich des Bildschirms klicken kdnnen,
um die Sprache zu @ndern:

8. Wenn ein Systemfehler auftritt, wird eine Meldung mit dem Systemfehlercode angezeigt (siehe
unten). Wenden Sie sich in diesem Fall an den technischen Kundendienst.

System Error #4

Please contact technical support.

Saving log files Done

Sending logs files......

http:/f'www.rewalk.com
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7. MANUELLER UND BYPASS-MODUS

Der ReWalk verfiigt Giber zwei spezielle Betriebsmodi: Den MANUELLEN und den BYPASS-Modus.

e Der MANUELLE Modus kann nur vom SITZ-Modus aus aufgerufen werden. In diesem
Modus werden die Gelenke manuell gesteuert — also nicht tGber das automatische System.
e Der BYPASS-Modus kommt zum Einsatz, wenn es ein Problem mit der Fernbedienung gibt,
aber der Benutzer das System weiterhin verwenden muss.
Warnhinweis: Der MANUELLE Modus sollte nur zur Korrektur der Beinposition im
& Sitzen oder in Notfallen verwendet werden. Bleiben Sie nicht langer im MANUELLEN
Modus als fur die Anpassung erforderlich. Wenn die Anpassung beendet ist, wechseln Sie
wieder in den SITZ-Modus.

Warnhinweis: Wenn im SITZ-Modus ein Piepton zu héren ist, hat das Gerat einen hohen
Stromverbrauch registriert. In diesem Fall wird der Druck auf die betroffenen Gelenke
verringert.

7.1. MANUELLER MODUS

1. Wahlen Sie auf der Fernbedienung den MANUELLEN Modus:
a. Driicken Sie auf einen beliebigen Knopf, um die Fernbedienung zu aktivieren.

b. Wahlen Sie tber die Knopfe ,,Zuriick” bzw. ,,Weiter” den MANUELLEN Modus aus. Wenn das
Symbol fir den MANUELLEN Modus gewadhlt wurde, blinkt es gelb.

c. Halten Sie den Auswahlknopf gedriickt, um die Auswahl zu bestatigen. Das MANUELL-Symbol
wird griin und hort auf zu blinken.

2. Jedes der vier ReWalk™-Segmente verfiigt iiber zwei manuelle Knopfe. Driicken Sie auf einen der
Knopfe.

e Mit dem oberen Knopf wird das Segment nach vorne bewegt.

e Mit dem unteren Knopf wird das Segment nach hinten bewegt.

Oberer Knopf

Unterer Knopf

Knopfe fiir den
manuellen Modus
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3. Um den MANUELLEN Modus zu beenden, wahlen Sie das ,Manuell“-Symbol (siehe Schritt 1
oben).

¢  Hinweis: Wenn wahrend dieses Vorgangs zwischen dem Boden und lhrem FuB zu viel
Reibung vorhanden ist, wird mit einem Piepton und einer Vibration signalisiert, dass das
Gerat zu viel Strom verbraucht. Anschlieend unterbricht das Gerat den Betrieb. Gehen
Sie in diesem Fall wie folgt vor: Wechseln Sie in den SITZ-Modus, beseitigen Sie die
Ursache der Reibung mit dem Boden und wechseln Sie wieder in den MANUELLEN
Modus.
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7.2. BYPASS-MODUS

Der BYPASS-Modus dient fir Situationen, in denen die Kommunikation unterbrochen ist und der
Benutzer den ReWalk nicht bedienen kann.

In diesem Fall kann das System mithilfe des Bypass-Modus auch ohne Fernbedienung gesteuert
werden. Der Bypass-Modus lasst sich nur im Sitzen oder Stehen bzw. im manuellen Modus aufrufen.

& Warnhinweis: Der BYPASS-Modus sollte mit Vorsicht verwendet werden und nur,
wenn die Fernbedienung eine Fehlfunktion aufweist oder wenn die Funkverbindung
zwischen der Fernbedienung und dem INF-Bordcomputer abgerissen ist.

& Warnhinweis: Der BYPASS-Modus darf nicht auf Treppen verwendet werden.

Die Bypass-Kndpfe befinden sich wie unten gezeigt auf den Hift- und Kniesegmenten des Gerats.

Oberer
Knopf des
Kniesegmen
ts

Oberer Knopf des
Hiftsegments

Unterer
Knopf des
Kniesegments

Unterer Knopf vo
Hiftsegment
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7.2.1. MODUS-AUSWAHL
Bypass-Modus

¢ Driicken Sie zwei Sekunden lang gleichzeitig auf beide Knopfe des (rechten oder linken)
Hiftsegments. AnschlieBend ertént ein langer Piepton. Das System wechselt in den BYPASS-
Modus.

Auswahl des Sitz-/Steh-Modus

¢ Driicken Sie den unteren Knopf des Hiiftsegments, bis ein Piepton zu héren ist, und wiederholen
Sie den Vorgang, um das System je nach Ausgangsposition in die sitzende oder stehende Stellung zu
bringen. Wenn das System zum Beispiel momentan steht, wechselt es in die Sitzposition und
umgekehrt.

Gehmodus

1. Der GEH-Modus muss in einer stehenden Position gewdhlt werden.
Driicken Sie den oberen Knopf des Hiiftsegments zwei Sekunden lang. Es ertént ein
Piepton.

3. Beginnen Sie zu gehen.

Manueller Modus

Im MANUELLEN Modus kénnen die verschiedenen Segmente des Systems unabhangig voneinander
bewegt werden. Der MANUELLE Modus kann nur im Sitzen aufgerufen werden.

Driicken Sie den oberen Knopf des Kniesegments zwei Sekunden lang. Es ertént ein Piepton, und das
System wechselt in den MANUELLEN Modus.

Manuellen Modus beenden

e Driicken Sie zwei Sekunden lang gleichzeitig auf beide Knopfe des (rechten oder linken)
Kniesegments. Anschliefend ertont ein langer Piepton. Der MANUELLE Modus wird beendet.

Bypass-Modus beenden

¢ Driicken Sie zwei Sekunden lang gleichzeitig auf beide Kndpfe des (rechten oder linken)
Hiftsegments. Anschliefend ertént ein langer Piepton. Der BYPASS-Modus wird beendet und die
Verbindung mit der Fernbedienung wiederhergestellt.
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7.3. SANFTER STURZ

Warnhinweis: Beim ,sanften Sturz“ handelt es sich um eine wichtige Sicherheitsfunktion, die mit

Vorsicht ausgefiihrt werden muss. Der
Benutzer und/oder Helfer sollte einen Stuhl und ausreichende Polsterung bereithalten, um den
Benutzer bei einem sanften Sturz zu schiitzen.

Wenn beim ReWalk ein nicht korrigierbarer Fehler auftritt und das System nicht mehr reagiert bzw.
,eingefroren” ist, schalten Sie das Gerdt mit einem sanften Sturz ab, damit der Benutzer den ReWalk
ablegen kann. Ein sanfter Sturz wird auch durchgefiihrt, wenn die Akkus vollstdndig entladen sind.

Bei einem sanften Sturz tragt das Gerat das Gewicht des Benutzers, wahrend es ihn langsam auf
einen Stuhl oder den Boden sinken lasst. Der Helfer kann dem Benutzer hierbei behilflich sein, indem
er einen Stuhl unter dem ReWalk aufstellt. AnschlieBend kann der Benutzer den ReWalk ablegen und
in einen Rollstuhl wechseln.

Siehe Abschnitt 8.4. Erforderliche MafSnahmen des Helfers bei einem sanften Sturz, in dem erklart
wird, wie der Helfer dem Benutzer wahrend eines sanften Sturzes assistieren muss.
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8. DER REWALK™-HELFER

HINWEISE FUR DEN HELFER ...

In diesem Teil des Benutzerhandbuchs wird erlautert, wie der Helfer den Benutzer bei der
Verwendung des ReWalk unterstiitzen kann.

Der ReWalk wurde fiir den selbststandigen Gebrauch konzipiert. Dennoch empfehlen wir jedem
ReWalk-Benutzer unabhédngig von seinen korperlichen Fahigkeiten, sich von einem geschulten
ReWalk-Helfer unterstiitzen zu lassen, bei dem es sich um einen Verwandten, einen Freund oder
eine Pflegekraft handeln kann.

Ein wesentlicher Teil der Pflichten des Helfers ist es, kdrperlich darauf vorbereitet zu sein, dem
Benutzer behilflich zu sein. Siehe Abschnitt 8.1.Voraussetzungen fiir den Helfer fir weitere
Informationen.

Dazu gehort u. a., dem Benutzer dabei zu helfen, den ReWalk an- oder abzulegen, den ReWalk zu
transportieren und u. U. auch, dem Benutzer im Falle einer Fehlfunktion oder falschen Verwendung
des Gerats unter die Arme zu greifen. Daflir muss der Helfer einige kérperliche Voraussetzungen
erfiillen (siehe Tabelle unten).

Die wichtigste Aufgabe dieses Helfers (der im Schulungszentrum einen Grundausbildungskurs
absolviert haben muss) besteht darin, dem Benutzer beim Uben mit dem ReWalk und bei der
Verwendung des Systems behilflich zu sein.

AulRerdem unterstiitzt der Helfer den Benutzer in Situationen mit hohem potenziellen Risiko, wie
zum Beispiel beim Gehen auf unebenem Boden.

Drittens unterstlitzt der Helfer den Benutzer, wenn eine Fehlfunktion des Geréats auftritt wie
beschrieben in diesem Benutzerhandbuch in Abschnitt 8.4. Erforderliche Maf3inahmen des Helfers
bei einem sanften Sturz und in Abschnitt 11.Fehlerbehebung.

Dieser Abschnitt wurde speziell fiir den Helfer geschrieben; bitte beachten Sie die folgenden
Definitionen:

e Als Helfer wird die Person bezeichnet, die dem Benutzer behilflich ist.

o Der Freund ist der Benutzer des ReWalk.

& Warnhinweis: Dieser Abschnitt dient nur zu Informationszwecken. Er stellt keinen

— Schulungskurs fir Helfer dar und kann eine angemessene Aushildung nicht ersetzen. Der
Helfer muss gemeinsam mit dem Benutzer eine Grundlagen- und fortgeschrittene
Benutzerschulung bei ReWalk Robotics absolvieren.
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8.1.VORAUSSETZUNGEN FUR DEN HELFER

Der Helfer muss in der Lage sein, dem Benutzer auf verschiedene Art und Weise zu helfen:

e Er muss dem Benutzer helfen, den ReWalk an- und abzulegen

e Er muss beim Transport des ReWalk behilflich sein

e Er muss dem Benutzer u. U. im Falle einer Fehlfunktion oder falschen Verwendung des
Gerats behilflich sein.
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8.2. VORBEREITUNG

Achten Sie auf passende Kleidung, damit sich keine Kleidungsstiicke im Gerat verfangen. Die Kleidung
darf weder zu fest noch zu locker sitzen. Tragen Sie keine Kleider, R6cke oder lange Kleidung. Bitte
beachten Sie, dass das Tragen einer Hose zwingend erforderlich ist. Die Hosenbeine diirfen nicht zu
lang sein. Kurze Hosen sind nicht geeignet.

| 8.2.1. ANLEGEN DES GERATS

h Warnhinweis: Achten Sie darauf, dass das Gerat nicht auf hervorstehende Knochen oder dhnlich
. geartete Korperteile driickt.

Die GroRRe des ReWalk™ wurde bereits genau an den Benutzer angepasst. Flr den nachsten Schritt
missen Sie also nur dem Benutzer beim Anlegen des Gerats behilflich sein und das Gerat an seinem
Korper befestigen.

Vor Beginn:

1. Setzen Sie den ReWalk™ auf einem stabilen Stuhl ohne Armablagen ab, der nicht einfach nach
vorne umkippen kann.

2. Vergewissern Sie sich, dass die Gurte offen sind, damit der Benutzer sie nach dem Hinsetzen

einstellen kann:

ReWalk mit offenen Gurten, die noch angepasst werden

miuissen

Der Benutzer wurde bereits darin geschult, vom Rollstuhl auf den Stuhl mit dem Gerat zu wechseln.
Allerdings miissen Sie wissen, wie der Benutzer beim Wechseln vorgeht, damit Sie ihm bei Bedarf
helfen kénnen.

Zum Wechseln vom Rollstuhl auf den Stuhl mit dem Gerat gibt es zwei Methoden. Einige Benutzer
kénnen ohne fremde Hilfe auf den Stuhl wechseln. Andere benétigen lhre Hilfe.
Zum Wechseln vom Rollstuhl auf den Stuhl mit dem Gerat gibt es zwei Methoden, die im Folgenden
beschrieben werden:

o Abschnitt
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o

Wenn der 8.2.1.1.Benutzer in der Lage ist, selbststédndig vom Rollstuhl AUF EINEN STUHL
UMZUSTEIGEN:
Abschnitt 8.2.1.2.Wenn der Benutzer nicht in der Lage ist, selbststédndig vom Rollstuhl auf
EINEN STUHL UMZUSTEIGEN:.
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WENN DER 8.2.1.1.BENUTZER IN DER LAGE IST, SELBSTSTANDIG VOM ROLLSTUHL AUF EINEN
éSTUHL UMZUSTEIGEN:

Erlautern Sie dem Benutzer kurz die Bewegungen, die er zum Wechseln vollziehen muss: Er muss sich
aus dem Rollstuhl heben und hindiber zum Stuhl mit dem Gerat schwingen.

1. Stellen Sie den Rollstuhl neben dem ReWalk™ ab und ziehen Sie die Bremsen des Rollstuhls an.
2. Halten Sie das Gerat wahrend dieses Vorgangs fest.

3. Achten Sie darauf, dass sich der Benutzer nicht an einem Segment des ReWalk™ festhalt, das
zu Schaden kommen konnte.

4. Richten Sie die Beine im ReWalk™ gerade aus.

5. Befestigen Sie den Benutzer mit allen dafiir vorgesehenen Gurten im ReWalk™. Achten Sie
darauf, dass jeder Gurt mehr oder weniger fest sitzt.

Warnhinweis: Ziehen Sie die Gurte auf keinen Fall zu fest an. Wenn die Gurte zu fest

A | .
- angezogen werden, kdnnen sie Beschwerden, Venen- oder Arterienverschluss, Odeme,
Druckwunden oder autonome Dysreflexie hervorrufen.
i Warnhinweis: Achten Sie bei einem Katheter darauf, dass der Schlauch keine Knicke aufweist.

8.2.1.2.WENN DER BENUTZER NICHT IN DER LAGE IST, SELBSTSTANDIG VOM ROLLSTUHL AUF EINEN
éSTUHL UMZUSTEIGEN:

Einige Benutzer des ReWalk™ sind nicht in der Lage, selbststandig vom Rollstuhl auf den Stuhl mit dem
ReWalk™ zu wechseln. In diesem Fall miissen Sie dem Benutzer behilflich sein. Uberpriifen Sie dieses
Verfahren mit lhrem Physiotherapeuten, Arzt oder einer zugelassenen medizinischen Fachkraft.

Wenn der Benutzer den ReWalk™ angelegt und richtig positioniert hat, fahren Sie mit den obigen
Schritten 4 und 5 fort.
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8.3. BEGLEITUNG DES BENUTZERS

In diesem Abschnitt wird beschrieben, was Sie bei einem Spaziergang mit dem ReWalk beachten
mussen.

8.3.1. DIE FERNBEDIENUNG

Von Zeit zu Zeit missen Sie wahrscheinlich die Fernbedienung verwenden. Bitte machen Sie sich
unbedingt mit der Fernbedienung und ihren verschiedenen Betriebsmodi vertraut. Eine ausfihrliche
Erlauterung der Fernbedienung finden Sie unter Abschnitt 4.1.2. Modus auf Fernbedienung
auswdhlen sowie unter Abschnitt 6.1. Zwei Regeln fiir die Fernbedienung. Die Verwendung der
Fernbedienung wird im Folgenden kurz beschrieben:

e Driicken Sie auf einen beliebigen Knopf, um die Fernbedienung zu aktivieren.
o Das Symbol fir den Modus, der aktuell aktiviert ist, leuchtet grin.
e Dricken Sie auf den Knopf Weiter oder Zuriick.
o Ein Symbol beginnt zu blinken. Dieses Symbol steht fiir den Modus, in den der
ReWalk™ wechseln wird und den Sie am wahrscheinlichsten wahlen mdchten.
o Die Symbole der anderen verfligbaren Modi leuchten kontinuierlich gelb.
e Hier haben Sie zwei Moglichkeiten:
o Wenn Sie in den Modus wechseln méchten, der durch das blinkende Symbol angezeigt
wird, dricken Sie auf den Auswahlknopf.
o Wenn Sie in einen anderen Modus wechseln mochten als den, der durch das
blinkende Symbol angezeigt wird, driicken Sie auf den Knopf Zuriick bzw. Weiter.
Sobald das Symbol fiir den gewiinschten Modus blinkt, halten Sie den Auswahlknopf
gedrickt.
e Der INF-Bordcomputer bestéatigt mit einem Piepton und einer kurzen Vibration, dass er den

Befehl erhalten hat, und wechselt anschlieend in den neuen Modus, der griin angezeigt wird.

8.3.1.1. FERNBEDIENUNG — MANUELLER MODUS
Der Benutzer wurde in die Verwendung der Fernbedienung geschult. Beim MANUELLEN Modus
handelt es sich um eine Zusatzfunktion, die sich nur im SITZ-Modus nutzen lasst. In diesem Modus
werden die Segmente des ReWalk unabhangig von der Software des Gerats gesteuert.

So wahlen Sie auf der Fernbedienung den manuellen Modus:
1. Driicken Sie auf den groBen Auswahlknopf, um die Fernbedienung zu aktivieren.

2. Wabhlen Sie liber die Knépfe ,, Zuriick” bzw. ,,Weiter” den MANUELLEN Modus. Anschliefend
blinkt das Symbol fiir den MANUELLEN Modus gelb.

3. Halten Sie den Auswahlknopf gedriickt, um die Auswahl zu bestatigen. Das MANUELL-Symbol
wird griin und hort auf zu blinken.

Jedes der vier ReWalk-Segmente verfligt ber zwei manuelle Kndpfe. Mit dem oberen Knopf wird das
Segment nach vorne bewegt. Mit dem unteren Knopf wird das Segment nach hinten bewegt.
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8.3.2. BEACHTUNG VON MECHANISCHEN UND MEDIZINISCHEN ASPEKTEN

Bevor Sie als Helfer den Benutzer auf einem Spaziergang mit dem ReWalk™ begleiten, sollten Sie mit
seinem allgemeinen Gesundheitszustand vertraut sein und auf die Beschaffenheit der Umgebung
achten.

Wenn der Benutzer nach der Verwendung den ReWalk ablegt, sollten sowohl er als auch der Helfer die
Haut des Benutzers vor allem in den Bereichen sorgfiltig kontrollieren, in denen das Gerat eventuell
Druck auf den Kérper ausgelbt hat. Anzeichen von Hautabschirfungen sollten einer oder allen der
folgenden Personen gemeldet werden: Dem Therapeuten, dem Helfer, dem Ausbilder und/oder (falls
beteiligt) der medizinischen Fachkraft.

Beachten Sie insbesondere Folgendes:
e Wenn Sie den Benutzer begleiten, miissen Sie je nach Grad der Hilfestellung, die der
Benutzer bendtigt, unbedingt neben oder hinter ihm gehen. Waihlen Sie die Seite, auf der
Ihre dominante (starkere) Hand dem ReWalk-Gerdt am nachsten liegt.
e Achten Sie auf kommende Hindernisse, Teppiche, Tiren, Rampen usw. und weisen Sie den
Benutzer darauf hin. Geben Sie dem Benutzer ausreichend Zeit, sich beim Gehen auf
Veranderungen in der Wegstrecke einzustellen.

8.3.2.1. MARNAHMEN BEI MECHANISCHEN STORUNGEN
Fur den unwahrscheinlichen Fall einer mechanischen Fehlfunktion kommt es vor allem darauf an, dass
Sie den Benutzer in kdrperlicher Hinsicht absichern bzw. unterstitzen und ihn auRerdem motivieren,
damit er sein Selbstvertrauen behalt.

Gehen Sie hierzu wie folgt vor:

1. Wenn der ReWalk™ nicht reagiert, schalten Sie das Gerat ab und helfen Sie dem Benutzer
dabei, sich auf einen Stuhl zu setzen.

2. Halten Sie den Beckengurt des ReWalk™ fest, wahrend Sie dem Benutzer behilflich sind.

3. Uberpriifen Sie die Stérung wie im Benutzerhandbuch beschrieben und finden Sie heraus, wie
sich der Betrieb wieder aufnehmen lasst.
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8.4. ERFORDERLICHE MABRNAHMEN DES HELFERS BEI EINEM SANFTEN STURZ

‘5 Warnhinweis: Beim ,,sanften Sturz“ handelt es sich um eine wichtige

— Sicherheitsfunktion, die mit Vorsicht ausgefiihrt werden muss. Der Benutzer und/oder
Helfer sollte einen Stuhl und ausreichende Polsterung bereithalten, um den Benutzer bei
einem sanften Sturz zu schiitzen.

Wenn ein Systemfehler auftritt, blockiert sich das System und verbleibt in der stehenden Position. Um
das Gerat abzulegen, schalten Sie es ab und fiihren Sie einen ,sanften Sturz” durch. Ein sanfter Sturz

wird auch durchgefiihrt, wenn die Akkus vollstandig entladen sind.

Bei einem sanften Sturz tragt das Gerat das Gewicht des Benutzers, wahrend es ihn langsam auf einen
Stuhl oder den Boden sinken lasst. Der Helfer kann dem Benutzer hierbei behilflich sein, indem er
einen Stuhl unter dem ReWalk aufstellt. AnschlieBend kann der Benutzer den ReWalk ablegen und in

einen Rollstuhl wechseln.

8.5. HINWEISE AN DEN HELFER ZUR AUSFUHRUNG DES SANFTEN STURZES

1. Der Benutzer steht mithilfe des ReWalks und stiitzt sich auf den Kriicken ab.
2. Um die Sicherheit des Benutzers zu gewahrleisten, muss sich der Helfer hinter dem
Benutzer befinden.
3. Der Helfer weist den Benutzer miindlich darauf hin, dass das Gerat voribergehend
abgeschaltet wird.
4. Der Helfer schaltet den ReWalk ab und ldsst den Benutzer langsam absinken, bis eine
Sitzposition erreicht wird.
5. AnschlieRend kann der Helfer dem Benutzer dabei behilflich sein, das Gerat abzulegen und in
einen Rollstuhl zu wechseln.
6. Hinweis: Wenn kein Stuhl zur Verfligung steht, sollte der Helfer wie folgt behilflich sein:
o Stellen Sie sich vor dem Benutzer auf, stiitzen Sie seine Arme ab und halten Sie die
Seiten des Beckengurts gut fest.
o Unterstiitzen Sie den Benutzer beim Erreichen der Sitzposition, indem Sie seinen
Schwerpunkt stets im Gleichgewicht Gber den FiRen halten.
o Wenn das Gerat den tiefsten Punkt erreicht hat, wird der Benutzer von lhnen in einer

sitzenden Position im Gleichgewicht gehalten. Lassen Sie ihn nun langsam auf den
Boden sinken.
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8.6. AUTONOME DYSREFLEXIE

Der Helfer muss auf alle eventuellen Anzeichen einer autonomen Dysreflexie des Benutzers achten.

Autonome Dysreflexie (AD), auch unter den Namen ,vegetative Dysreflexie” bzw. , Hyperreflexie”
bekannt, ist die Bezeichnung fiir ein Giberaktives vegetatives Nervensystem, das den Blutdruck abrupt
auf Gberhdhte Werte ansteigen ldsst. Personen mit einem Risiko flr diese Stérung weisen in der Regel
eine Querschnittlahmung oberhalb von T5 auf. Eine AD kann pl6tzlich auftreten, ist potenziell
lebensbedrohlich und muss als medizinischer Notfall behandelt werden. Wenn sie nicht sofort und

richtig behandelt wird, kann sie zu Krampfanfallen, Schlaganfall und sogar zum Tod flhren.

Eine AD tritt auf, wenn der Kérper einen Storreiz unterhalb der Hohe der Riickenmarksverletzung
erhalt. Bei der Verwendung des ReWalk kann der Benutzer aufgrund des Sitzes des Gerats einen

solchen Storreiz erhalten.

Wenn eine AD mit den unten beschriebenen Symptomen auftritt, sorgen Sie dafiir, dass sich der
Benutzer hinsetzt und aus dem Gerat aussteigt. Falls die Symptome anschlieBend nicht sofort

abklingen, suchen Sie einen Arzt auf.

Symptome der autonomen Dysreflexie

o Pochende Kopfschmerzen (verursacht durch den erhéhten Blutdruck)
o Gansehaut

o Schwitzen oberhalb der Verletzungshohe

o Verstopfte Nase

o Langsamer Puls

o Fleckige Haut

o Unruhe

o Hypertonie (Blutdruck Gber 200/100)

o Rote im Gesicht

o Rote Flecken auf der Haut oberhalb der Wirbelsdulenverletzung
o Schwitzen oberhalb der Wirbelsdulenverletzung

o Ubelkeit

o Langsamer Puls (unter 60 Schldgen pro Minute)

o Kalte, klamme Haut unterhalb der Wirbelsdulenverletzung
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9. HANDHABUNG UND TRANSPORT VON DES REWALK™

9.1. HANDHABUNG DES REWALK

Obgleich der ReWalk fur den aktiven Gebrauch bei realistischen Bedingungen konzipiert ist, handelt es

sich dennoch um ein komplexes Gerat, mit dem vorsichtig umgegangen werden muss.

Wenn Sie den ReWalk anheben oder tragen, tragen Sie das Gerat stets an den Oberschenkeltragern.

7 Hinweis: Heben oder tragen Sie den ReWalk™ nicht am Huftpack, an der Kniehalterung

oder den Gurten.
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10. REINIGUNG UND WARTUNG

Warnhinweis: Zum Auseinander nehmen der in diesem Handbuch nicht spezifizierten
Teile ist nur ein zertifizierter ReWalk-Techniker befugt.

10.1. REINIGUNG

,-_“ ! E Warnhinweis: Reinigen Sie den ReWalk nicht oder fiilhren Wartungsmalnahmen am
ReWalk durch, wahrend sich der Benutzer im Gerat befindet oder das Gerat
eingeschaltet ist.

Hinweis: Reinigen Sie den ReWalk™ nicht mit acetonhaltigen Produkten.

Oberflachen des Systems, die mit dem Koérper in Beriihrung kommen, kdnnen von Zeit zu Zeit mit

einem feuchten Tuch und einem Desinfektionsmittel auf Alkoholbasis gereinigt werden.

Eingerissene, verschlissene oder verschmutzte Gurte sollten entsorgt und durch neue ersetzt werden.
Bitte wenden Sie sich hierfur an ReWalk.

Das Brustpolster kann abgenommen und in kaltem Wasser von Hand gereinigt werden.

Warnhinweis: Entfernen oder tauschen Sie das Brustpolster nicht aus, wahrend sich der
Benutzer im Gerat befindet oder das Gerat eingeschaltet ist.

Die Abdeckung des Hiiftpacks und andere Komponenten aus Stoff kdnnen nicht abgenommen werden,
kénnen jedoch mit einem feuchten Lappen abgewischt werden.

10.2. AKKUPFLEGE

Eine angemessene Akkupflege ist fiir eine sichere Verwendung des ReWalk und eine maximale

Lebensdauer der Akkus von grofSter Bedeutung.

10.2.1. ALLGEMEINE HINWEISE ZUM AUFLADEN DER AKKUS

Bitte beachten Sie die folgenden Hinweise zum optimalen Aufladen der Akkus:
e Laden Sie die Akkus vor jedem Gebrauch auf. Die beste Methode ist ein Aufladen der Akkus
Uber Nacht.
e Wenn der ReWalk Uber langere Zeit hinweg nicht verwendet wird,
sollte das System einmal pro Woche Uiber Nacht aufgeladen werden. Sie kénnen die Akkus
im Ladegerat lassen.

Warnhinweis: Eine Fehlfunktion der Akkus — zum Beispiel Kriechstrom, Stromschlag beim
Aufladen, Uberhitzung der Akkus, zu hoher Ladestrom usw. — kann zu schweren Verletzungen
flihren. Zur Vermeidung dieser Risiken darf der Akku wahrend der Verwendung des Geréts nicht
aufgeladen werden.

Warnhinweis: Laden Sie den Akku am Ende des Tages stets auf, damit die Stromzufuhr wahrend
des Gebrauchs kontinuierlich aufrecht erhalten werden kann.

’>

Warnhinweis: Wahrend des Ladens der Akkus muss der ReWalk™ abgeschaltet sein. Laden Sie die
Akkus nicht vor einer Flugreise auf — vor einem Flug sollten die Akkus nur eine minimale Ladung
aufweisen. Wenn die Akkus halb entladen sind, leuchtet das Symbol fur den Systemakku auf der
Fernbedienung gelb auf.

Warnhinweis: Haupt- und der Reserveakku sollten nur durch einen geschulten Benutzer oder
Helfer gewechselt werden. Wenn der Akku durch eine unzureichend geschulte Person gewechselt
wird, besteht die Gefahr von Uberhitzung, eines Brandes oder einer Explosion.

[>
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J Warnhinweis: Die von ReWalk Robotics gelieferten Akkus wurden speziell fiir das ReWalk-System
H entwickelt. Verwenden Sie keine anderen Arten von Akkus.

i 1 E Warnhinweis: Laden Sie die Akkus nicht auf, wahrend Sie sich im Gerat befinden.
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10.2.2. SYSTEMAKKUS UND FERNBEDIENUNG

Im ReWalk™ kommen drei Arten von Akkus zum Einsatz: Der Akku der Fernbedienung, der Hauptakku
des Systems und der Reserveakku des Systems. Um die Lebensdauer der Akkus zu verlangern und eine
optimale Nutzung des Systems zu gewahrleisten, sollten die Akkus nach dem Gebrauch vollstandig

aufgeladen werden. Das vollstdndige Laden des Akkus nimmt ungefahr sieben Stunden in Anspruch.

L_S Warnhinweis: Wenn ein Akku nicht funktioniert (wegen einer falschen Kabelverbindung, zu

= geringen Ladung oder eines anderen Problems), kann das System den Betrieb nicht aufnehmen.
Wenn das Problem durch eine zu geringe Ladung hervorgerufen wird, leuchtet das Akkusymbol
auf der Fernbedienung rot auf. Versuchen Sie in diesem Fall nicht, das System dennoch in Betrieb
zu nehmen.

L.S Warnhinweis: Laden Sie den Akku auf (hierbei muss der ReWalk™ abgeschaltet sein). Laden Sie

L die Akkus nicht vor einer Flugreise auf — vor einem Flug sollten die Akkus nur eine minimale

Ladung aufweisen. Wenn die Akkus halb entladen sind, leuchtet das Symbol fiir den Systemakku
auf der Fernbedienung gelb auf.

:'! ‘: Warnhinweis: Verwenden Sie nur die mit dem ReWalk gelieferten Ladegerate.

|10.2.3. AUFLADEN DER SYSTEMAKKUS

/y Warnhinweis: Laden Sie die Akkus nicht auf, wenn der
d ReWalk™ eingeschaltet ist.

L.S Warnhinweis: Achten Sie darauf, dass der ReWalk™
d ausgeschaltet ist, ehe Sie den Hiftpack 6ffnen oder die
Akkus austauschen.
4 Hinweis: Sowohl der Haupt- als auch der Reserveakku
werden Uber den Ladeanschluss am INF-Bordcomputer
am Hiftpack aufgeladen.

Akku-Ladegerit

So laden Sie beide Systemakkus auf:
1. Vergewissern Sie sich, dass der ReWalk™ ausgeschaltet ist.
2. Vergewissern Sie sich, dass das Ladegerat nicht an eine Steckdose angeschlossen ist.
3. Offnen Sie die Klappe zum Ein-/Ausschalten und Laden am Hiiftpack.
4. Der 8-polige Steckverbinder weist zur leichteren Ausrichtung eine Verstarkung auf.

5. Stecken Sie den 8-poligen Steckverbinder in der richtigen Position in den Ladeanschluss im
Haftpack.
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6. SchlieBen Sie das Ladegerat an den INF-Bordcomputer im Hiftpack an.

Verstarkung zur

Ausrichtung

8-poliger Steckverbinder —
wird iiber das Fenster
zum Ein-/Ausschalten und
Laden an den
Bordcomputer
angeschlossen

7. SchlieBen Sie das Ladegerat an eine Steckdose an. Das Ladegerat kann wahlweise an eine
Steckdose mit 110 V (in den USA) oder 220 V angeschlossen werden.

8. Laden Sie die Akkus so lange auf, bis die griine LED aufleuchtet.

9. Ziehen Sie nach Abschluss des Ladevorgangs zuerst den Stecker des Ladegerats aus der
Steckdose und trennen Sie erst dann die Verbindung zwischen Ladegerat und INF-Bordcomputer.

Zustand/Farbe der Bedeutung

LED

Aus Die Akkus sind nicht an das Ladegerat
oder das Ladegerat nicht an die

Gelb, iibergehend  Die Akkus werden geladen. Wahrend

zu griin des Aufladens der Akkus andert sich die
Farbe der LED allmahlich von gelb zu
dunkelgrin.

Griin Ladevorgang beendet. Die Akkus sind
aufgeladen.
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|10.2.4. AUFLADEN DER FERNBEDIENUNG
Das Laden der Fernbedienung nimmt ungefahr fiinf Stunden in Anspruch. Bei dem Ladegerat fir die

Fernbedienung handelt es sich wie unten gezeigt um ein gewdhnliches Ladegerit.
.f_’ ! E Warnhinweis: Verwenden Sie nur Wandsteckdosen mit einer Spannung von 110-240 V.

Zum Aufladen der Fernbedienung:
1. SchlieBen Sie das Ladegerat an eine 2. SchlieBen Sie die Fernbedienung an das Ladegerat
Steckdose an. an.

Ladegerat fiir die Fernbedienung Ladeanschluss der Fernbedienung

Wahrend der Akku der Fernbedienung geladen wird, blinkt das Akku-Symbol der Fernbedienung griin.
Nach Abschluss des Ladevorgangs leuchtet das Symbol kontinuierlich grin.
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10.3. IM LIEFERUMFANG INBEGRIFFENES WERKZEUG

Die folgenden Werkzeuge sind im Lieferumfang des ReWalk™ inbegriffenund fiir die Anpassung des

Systems erforderlich.

Name des Werkzeugs
Drehmomentschliissel 6 Nm

Drehmomentgriff 2 Nm

M4 Inbusschliissel fiir
Drehmomentgriff 2 Nm

Kreuzschlitzschraubenzieher

Inbusschliissel 2,5 mm

Inbusschliissel 4 mm

Inbusschliissel 5 mm
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Zweck
Anziehen der M6-
Schrauben

Anziehen der M4-
Schrauben

Anziehen der M4-
Schrauben

Schrauben der
Abdeckung des
Haftpacks

M3-Schraube an
der vorderen
Kniehalterung

M5-Schrauben —
auseinanderbauen

M6-Schrauben —
auseinanderbauen
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10.4. EINSETZEN DES HAUPT- UND RESERVEAKKUS

Vorsicht: Wenn der Akku falsch angeschlossen wird, kann das Gerat beschadigt
werden oder versagen. Bitte befolgen Sie die nachsten Schritte duBerst sorgfaltig!

1. Nehmen Sie den Haupt- und Reserveakku zum Einsetzen in den Hiiftpack zur Hand.

2. Nehmen Sie die Abdeckung des Hiiftpacks ab, indem Sie die vier Schrauben mit dem dafiir

mitgelieferten Werkzeug l6sen.

3. Entfernen Sie die Halterung fiir den Reserveakku, indem Sie die drei Schrauben mit dem dafiir
mitgelieferten Werkzeug l6sen.

4. Entfernen Sie die Halterung fiir den Hauptakku, indem Sie die drei Schrauben mit dem dafiir
mitgelieferten Werkzeug l6sen.
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5. Setzen Sie den Hauptakku in das Hiiftpack ein. Montieren Sie danach die Halterung fiir den
Hauptakku auf dem Akku. Schrauben Sie den Akku mit den drei mitgelieferten Schrauben fest.

6. Achten Sie darauf, dass sich der Hauptschalter am Hiiftpack in der AUS-Position befindet. Stecken
Sie den Steckverbinder fiir das Kabel des Hauptakkus in den Anschluss im Inneren des Hiiftpacks.
Wenn der Steckverbinder richtig einrastet, ist ein Klicken zu héren.

7. Setzen Sie den Reserveakku in das Hiiftpack ein. Montieren Sie danach die Halterung fiir den

Reserveakku auf dem Akku. Schrauben Sie den Akku mit den drei mitgelieferten Schrauben fest.
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8. Stecken Sie den Steckverbinder fiir das Kabel des Reserveakkus in den Anschluss im Inneren des

Hiiftpacks. Wenn der Steckverbinder richtig einrastet, ist ein Klicken zu horen.

A
9. SchlieRen Sie die Abdeckung des Hiiftpacks.

10. Driicken Sie die Abdeckung fest und befestigen Sie sie mit den vier Schrauben. Achten
Sie darauf, die Schrauben in der gezeigten Reihenfolge (wie in der Abbildung
veranschaulicht) festzuziehen. Setzen Sie die Gummidichtung (wie in der Abbildung

veranschaulicht) in die Vertiefung ein.
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10.5. ENTFERNEN VON HAUPT- UND RESERVEAKKU

TN
7| Hinweis: Der Haupt- und der Reserveakku sollten entfernt werden, wenn das Gerat fir den

Versand vorbereitet oder liber langere Zeit hinweg gelagert wird.

1. Offnen Sie das Hiiftpack mit dem mitgelieferten Werkzeug, um auf die Akkupacks zuzugreifen.

2. Machen Sie die Anschliisse von Haupt- und Reserveakku ausfindig.

3. Entfernen Sie die Halterung fiir den Reserveakku, indem Sie die drei Schrauben mit dem dafiir
mitgelieferten Werkzeug l6sen.
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4. Trennen Sie den Steckverbinder des Reserveakkus, indem Sie auf die Lasche oben auf dem
h rugleich vorsichtig herausziehen.

6. Entfernen Sie die Halterung fiir den Hauptakku, indem Sie die drei Schrauben mit dem dafiir

mitgelieferten Werkzeug l6sen.
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7. Gehen Sie wie beim Reserveakku vor, um das Kabel des Hauptakkus zu trennen.
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10. Driicken Sie die Abdeckung fest und befestigen Sie sie mit den vier Schrauben.
Achten Sie darauf, die Schrauben in der gezeigten Reihenfolge (wie in der Abbildung
veranschaulicht) festzuziehen.
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10.6. UBERPRUFUNG DER AUREREN TEILE

Uberpriifen Sie alle duBeren Schrauben und Muttern. Achten Sie besonders auf die acht
Schrauben zur Befestigung der Gelenke. Diese Uberpriifung sollte einmal im Monat

vorgenommen werden.

Acht
Schrauben zur

Befestigung

Sie Segmente
verbindenden
Schrauben
(schieben Sie
den Gurt
leicht nach

oben oder

Acht
Schrauben zur

Befestigung

Punkte, die gepriift werden miissen
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System

10.7. UBERPRUFEN DES DREHMOMENTS

Die Drehmomente der Schrauben der folgenden Teile miissen regelmaRig Giberprift werden.
Verwenden Sie dafiir die mitgelieferten Drehmomentschliissel, wie unten veranschaulicht.
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M6-Schrauben (6,2 Nm)

1. Gestdnge bis Beckenbiigel

2. Steckverbinder des Gestdnges bis
Oberschenkel-Hiiftgelenk (Polster
zur Seite schieben)

3. Oberschenkeltrager bis
Oberschenkel

4. Oberschenkeltrager bis
Unterschenkel auf Knieh6he

5. Unilaterales Kndchelsystem bis
Unterschenkel

M4-Schrauben (1,8 NM)

A. Gurthalterung bis Gestdnge

B. Uberknie-Halterung bis
Oberschenkeltrager

C. Vordere Kniehalterung bis
Unterschenkel

M3-Schraube - vorsichtig

von Hand anziehen

a. Radbefestigungsschraube
vordere Kniehalterung
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Hinweis: Uberpriifung eines Musters aus 4 Schrauben

Die Teile sind mit einem Muster aus 4 Schrauben zu tiberpriifen. Beim Uberpriifen der Schrauben in

dieser Ausrichtung sollte das folgende Muster beachtet werden.

Der Drehmomentschlissel darf nicht zum Lésen von Schrauben verwendet werden, sondern

ausschlieBlich, um das Drehmoment jeder Schraube zu liberprifen.
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11.FEHLERBEHEBUNG UND FERNZUGRIFF

In diesem Abschnitt finden Sie eine Anleitung zur Diagnose und Behebung von Betriebsstérungen.
Beschrieben werden die Symptome, die moglichen Ursachen und die MaBnahmen zur Behebung der
Fehler. AuRerdem enthalt er eine Beschreibung des Verfahrens zur Einrichtung eines Fernzugriffs auf
Ilhren Laptop fiir den ReWalk-Techniker.

11.1.FEHLERSUCHE

Symptom Ursache Abhilfe

Das System blockiert und gibt | Temperatur des Akkus zu | Schalten Sie das System ab und lassen
jede Sekunde einen langen hoch (Uber 45 Grad) Sie es einige Minuten lang abkiihlen,
Piepton aus. ehe Sie es wieder einschalten.

Die Fernbedienung zeigt an,
dass der Akku voll aufgeladen
ist, und das rote Warndreieck
des Systems leuchtet
dauerhaft (kein Blinken).

Der Systemakku des ReWalk Bordcomputer Vergewissern Sie sich, dass das
|asst sich System abgeschaltet ist.

nicht aufladen.

Verbindung mit dem Vergewissern Sie sich, dass der
Ladegerat Steckverbinder des Ladegerats richtig
angeschlossen ist.

Defekt des Ladegerats Vergewissern Sie sich, dass beide LEDs
des Ladegerats nach acht Stunden
orange und griin leuchten.

Defekt des Akkus Wenn das Problem bestehen bleibt,
wenden Sie sich an lhren Fachhandler
oder den technischen Kundendienst.

entfernt Kommunizierer Verbindung mit dem Vergewissern Sie sich, dass der
Der Akku l3sst sich nicht Ladegerat Stecker keinen Fehler aufweist und
aufladen. richtig an das Gerat angeschlossen ist.

Ist der Akku ordnungsgemaR
angeschlossen und ladt dennoch nicht
auf, wenden Sie sich an lhren Handler,
um technische Unterstiitzung
anzufordern.
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Symptom

Ursache

Abhilfe

System schaltet sich nicht ein.

Das Ladegerat ist an den
INF-Bordcomputer

Trennen Sie die Verbindung zwischen
dem INF-Bordcomputer und der
Steckdose.

Akkus entladen

Laden Sie die Akkus auf.

Das System kann nicht stehen.

Knie befindet sich nicht im
Winkel von

70-100 Grad.

Bringen Sie das Knie in einen Winkel
von 90 Grad. Versuchen Sie, einen
Sitzen-zu-Sitzen-Befehl auszufihren.
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Symptom

Ursache

Abhilfe

Das System kann nicht gehen

System ist nicht
ausgerichtet

Wahlen Sie den STEH-Modus, um das
System auszurichten.

Hoher Piepton alle

ein/funf Sekunden

Akkus entladen

Laden Sie die Akkus auf

Lauter Betrieb

des Systems

Lockere Schrauben

Uberpriifen Sie alle Schrauben des
Systems und ziehen Sie sie ggf. an.

Fehler beim Selbsttest wahrend
des Hochfahrens —

wiederholt drei kurze Pieptone

Hoher Stromverbrauch
wahrend Bewegungen
beim Selbsttest

Korrigieren Sie lhre Sitzposition und
bewegen Sie die Knie in einen Winkel
von 90 Grad.

Fernbedienung lasst sich nicht
einschalten

Akku der Fernbedienung
entladen

Laden Sie die Fernbedienung auf.
Wenn das Problem bestehen bleibt,
wenden Sie sich an lhren Fachhandler
oder den technischen Kundendienst.

Kommunikationsfehler —

rot blinkendes Dreieck

Fernbedienung

Halten Sie die Fernbedienung in die
Nadhe des Beugungssensors auf der
linken Seite des Systems. Wenn das
Problem bestehen bleibt, wenden
Sie sich an Ihren Fachhandler oder
den technischen Kundendienst.

Fernbedienung aullerhalb
der Reichweite

Bringen Sie die Fernbedienung in
Reichweite des Gerats und
wiederholen Sie den Test.

Kommunikationsfehler —
konstant rotes Dreieck mit
grinem Betriebsmodus-
Symbol

Genereller Fehler

Vergewissern Sie sich, dass sich der
Benutzer in einer sicheren Position
befindet, und starten Sie das System
neu. Wenn das Problem bestehen
bleibt, schalten Sie das System ab und
lassen Sie den Benutzer sicher auf
einem Stuhl Platz nehmen. Wenden
Sie sich an Ihren Fachhandler oder
den technischen Kundendienst.

Kontinuierlicher Piepton

Akku entladen (falls Fehler
beim Hochfahren des
Systems auftritt). Auf der
Fernbedienung erscheint
ein rot blinkendes Akku-
Symbol.

Schalten Sie das System ab und laden
Sie den Akku auf. Wenn das Problem
bestehen bleibt, wenden Sie sich an
Ilhren Fachhéandler oder den
technischen Kundendienst.

Keine Kommunikation zwischen

Benutzeroberflache und
System.

Das System muss neu
gestartet werden.

Starten Sie das System neu (schalten
Sie es aus und wieder ein).
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USB-Kabel

Vergewissern Sie sich, dass das Kabel
ordnungsgemal’ angeschlossen ist,
oder tauschen Sie es aus.

Das System lasst sich nach dem
AnschlieBen an die
Benutzeroberflache nicht
bedienen.

Das System muss neu
gestartet werden.

Trennen Sie das USB-Kabel vom
System und starten Sie das System
neu (schalten Sie es aus und wieder
ein).

Auf der Fernbedienung kann
kein neuer Modus gewahlt
werden.

Das Gerat ist an den PC
angeschlossen.

Trennen Sie die Verbindung zwischen
Gerat und PC.

Beim Hochfahren befand
sich das Gerat in einer
falschen Position.

Wahlen Sie auf der Fernbedienung
den ,,Sitz“-Modus.
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11.2.FERNZUGRIFF

Per Fernzugriff kann eine Person mit einer Internetverbindung direkt auf lhrem ReWalk-Laptop
diagnostische Verfahren durchfiihren. Der Fernzugriff kann auf Anfrage durch den ReWalk-Techniker
oder dem Kundendienstvertreter ausschlieBlich vom Benutzer gewahrt werden.

Der Fernzugriff erfolgt (iber den Laptop, der mit dem ReWalk-System geliefert wird.

‘11.2.1. EINRICHTEN DES FERNZUGRIFFS

In der folgenden Anleitung wird beschrieben, wie Sie den Fernzugriff des ReWalk Personal-Systems fir

Wartungszwecke auf dem mitgelieferten Laptop einrichten.

A
A Allgemeine Warnhinweise

& VERWENDEN SIE DAS GERAT ERST, WENN SIE DIESE ANLEITUNG GELESEN HABEN.

Der Benutzer des Personal-Systems ist nicht qualifiziert, Anderungen an den Parameter-
Einstellungen des ReWalk Personal-Systems vorzunehmen. Dies darf ausschlieBlich durch
einen ReWalk-Therapeuten erfolgen.

& Fiir den Zugriff zur Fernwartung ist eine WLAN-Verbindung erforderlich.

SchlieRen Sie das Kabel nicht an, wahrend Sie sich im GEH-Modus befinden.
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Gehen Sie wie folgt vor, wenn Sie vom ReWalk-Wartungsteam dazu aufgefordert werden:

e SchlieRen Sie das Netzkabel am Laptop an und schalten Sie das Laptop ein.

e Vergewissern Sie sich, dass das Laptop mit dem Internet verbunden ist.

e Offnen Sie das ReWalk-Konfigurationskonto und vergewissern Sie sich, dass eine WLAN-
Verbindung vorhanden ist.

e Verbinden Sie das Laptop mit dem INF-Bordcomputer:

e Connect the supplied cable (black cable in illusration) to A. the blue USB isolator and B. a USB
port on the aptop.

e Connect the supplied USB cable (white cable in illustration) to C. the blue USB isolator and
e Connect the supplied USB cable (white cable) to D. the ReWalk USB port.

To USB
isolator

e Folgen Sie den Anweisungen des Vertreters von ReWalk Robotics beziiglich der

WartungsmaBnahmen.
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12. BENOTIGTE WERKZEUGE

Die folgenden Werkzeuge sind im Lieferumfang des ReWalk™ inbegriffenund fiir die Anpassung des
Systems erforderlich. Achten Sie darauf, dass diese Werkzeuge bereitliegen:

Name des Werkzeugs Bild Zweck \
Drehmomentschliissel 6 Nm : Anziehen der M6-Schrauben

Drehmomentgriff 2 Nm Anziehen der M4-Schrauben

M4 Inbusschliissel fiir - Anziehen der M4-Schrauben
Drehmomentgriff 2 Nm gy

Schrauben der Abdeckung des

Kreuzschlitzschraubenzieher - Hiftpacks

Inbusschliissel 2,5 mm M3-Schraube an der vorderen
Kniehalterung

M5-Schrauben —

r——ﬁ auseinanderbauen

Inbusschliissel 4 mm

Inbusschlissel 5 mm M6-Schrauben —

auseinanderbauen
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13. SCHRAUBENPOSITIONEN UND DREHMOMENTE

M6-Schrauben (6,2 Nm)

1. Gestidnge bis Beckenbiigel

2. Steckverbinder des Gestdnges bis
Oberschenkel-Hiiftgelenk (Polster
zur Seite schieben)

3. Oberschenkeltréager bis
Oberschenkel

4. Oberschenkeltrager bis
Unterschenkel auf Kniehdhe

5. Unilaterales Knochelsystem bis
Unterschenkel

M4-Schrauben (1,8 NM)

A. Gurthalterung bis Gestdnge

B. Uberknie-Halterung bis
iy Oberschenkeltrager

C. Vordere Kniehalterung bis
Unterschenkel

M3-Schraube — vorsichtig
von Hand anziehen

a. Radbefestigungsschraube
vordere Kniehalterung

Diagramm der Schraubenpositionen

Die folgenden Seiten zeigen das fiir jede im System verwendete Art von Schraube erforderliche
Drehmoment.
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13.1.M6-SCHRAUBEN: GESTANGE BIS BECKENBUGEL

7 oder 8 M6-Schrauben, je nach Konfiguration von Gestange bis Beckenbiigel

[Siehe Abschnitt 15.1.3.
BECKENBUGELKONFIGURATION:
VERTIKALE KONFIGURATION unten fir
die acht Konfigurationsoptionen.]
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13.2. M6-SCHRAUBEN: STECKVERBINDER DES GESTANGES BIS OBERSCHENKEL-
HUFTGELENK

8 M6-Schrauben pro Bein, kein Unterschied bei den verschiedenen Konfigurationen.

[Es gibt keine Konfigurationsoptionen.]
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13.3. M6-SCHRAUBEN: HUFTPACK BIS BECKENBUGEL

3 M6x20 Schrauben, kein Unterschied zwischen den Konfigurationen, ungeachtet der GrofRe des

[Es gibt keine Konfigurationsoptionen.]
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13.4. M6-SCHRAUBEN: OBERSCHENKELTRAGER BIS OBERSCHENKEL

4 oder 5 M6x16 Schrauben, je nach Konfiguration von Oberschenkeltrager bis Oberschenkel

[Siehe 15.5. M6-Schrauben: Oberschenkeltrdger bis
Oberschenkel unten fiir die Konfigurationsoptionen.]

Jelelelelelrle
e € e €0 T .
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13.5. M6-SCHRAUBEN: OBERSCHENKELTRAGER BIS UNTERSCHENKEL AUF KNIEHOHE

8 M6-Schrauben pro Bein, kein Unterschied bei den verschiedenen Konfigurationen

[Es gibt keine Konfigurationsoptionen.]
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13.6. M6-SCHRAUBEN: UNILATERALES KNOCHELSYSTEM BIS UNTERSCHENKEL

4 oder 5 M6x16 Schrauben, je nach Konfiguration von unilateralem Knochelsystem bis Oberschenkel

[Sie Abschnitt 15.7. M6-Schrauben: Unilaterales
Knédchelsystem bis Unterschenkel unten fir die
Konfigurationsoptionen.]
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13.7. M4-SCHRAUBEN: GURTHALTERUNG BIS GESTANGE

3 M4-Schrauben pro Seite, Verbindungsschraubenmuster ungeachtet der ausgewahlten

[Es kdnnen sechs Gurthalterungen ausgewahlt werden, an
der Schraubenkonfiguration gibt es jedoch keine
Anderungen.]

Hinweis: Loctite 270 und Loctite-Aktivator 7471 auf diese Schrauben
auftragen.
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13.8. M4-SCHRAUBEN: UBERKNIE-HALTERUNG BIS OBERSCHENKELTRAGER

4 M4-Schrauben pro Seite, kein Unterschied in der Konfiguration der Uberknie-Halterung.

[Sie konnen zwischen einer tiefen und einer flachen
Kniehalterung und 3 mdoglichen anterioren/posterioren
Positionen wahlen. [Siehe Abschnitt 15.9. M4-Schrauben:
Uberknie-Halterung bis Oberschenkeltréiger unten.]
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13.9. M4-SCHRAUBEN: VORDERE KNIEHALTERUNG BIS UNTERSCHENKEL

5 M4-Schrauben pro Seite, kein Unterschied bei der Konfiguration von Uberknie-Halterung bis

[Siehe Abschnitt 15.10. M4-Schrauben: Vordere
Kniehalterung bis Unterschenkel unten fir die
Konfigurationsoptionen.]

i - "% Hinweis: Legen Sie beide Kniehalterungen in
mittlerer Position (iber der Kniescheibe an.
Achten Sie darauf, dass sie symmetrisch und
ausreichend fest sitzen, bevor der Benutzer
sich aus der sitzenden in die stehende
Position begibt.
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13.10. M3-SCHRAUBE: RADBEFESTIGUNGSSCHRAUBE VORDERE KNIEHALTERUNG

1 — M3-Schraube, kein Unterschied bei der Konfiguration der Radbefestigungsschraube der vorderen
Kniehalterung

[Es gibt keine Konfigurationsoptionen.]

" Hinweis: Setzen Sie die Schraube mit dem
mitgelieferten Drehmomentschlissel nach
lateraler Platzierung der Stiitze ein
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14. VORBEREITEN DES REWALK™

Zu Beginn einer Sitzung muss ein qualifizierter Therapeut den ReWalk™ fiir den jeweiligen Patienten
vorbereiten. Die Lange der Vorbereitungszeit richtet sich nach den jeweiligen Bediirfnissen des
Patienten und der Erfahrung des Therapeuten. Wir empfehlen, fiir die Vorbereitung des Systems 30
Minuten zu veranschlagen.

14.1. MESSEN DES PATIENTEN

Die GroRRe des ReWalk™ muss vor dem ersten Gebrauch ordnungsgemald angepasst werden. Das Gerat
bewegt das Bein des Patienten um funktionelle Rotationspunkte an Hifte und Knie. Zur
ordnungsgemaRen Anpassung der GrolRe des Gerats missen daher die Entfernungen zwischen diesen
Punkten genau gemessen werden.

Um die MaRe des Patienten zu ermitteln:

1. Halten Sie Folgendes bereit:
e Ein SchneidermaRband, abgebildet unter , Bendtigte Werkzeuge”
e Einen geeigneten, nicht permanenten Markierstift.

"% Hinweis: Es empfiehlt sich, sdmtliche MaRe in Zentimetern (cm) zu ermitteln, da der
ReWalk™ in metrischen Einheiten kalibriert ist.

2. Lassen Sie den Patienten auf einem Mattentisch Platz nehmen.
3. Nehmen Sie die Schuhe des Patienten ab.

4. Sorgen Sie dafir, dass der Patient die folgende Stellung einnimmt:
¢ Der Patient liegt auf dem Ricken.
¢ Die FuBRgelenke des Patienten liegen beim Messen in neutraler Position (0 Grad
Dorsalflexion).

5. Ermitteln Sie den funktionellen Rotationsmittelpunkt der Knie (die Mitte der Knie): Ertasten Sie
den lateralen femoralen Epikondyklus.

6. Messen Sie den Abstand vom lateralen femoralen Epikondyklus zur Fersenbasis (mit neutralem
FuBgelenk). Hierdurch wird der Unterschenkel gemessen.

7. Ermitteln Sie den funktionellen Rotationsmittelpunkt der Hiifte (des Hiiftgelenks): Ertasten Sie den
Trochanter major.

8. Messen Sie vom Trochanter major zum lateralen femoralen Epikondyklus. Hierdurch wird der
Oberschenkel gemessen.

9. Messen Sie beide Beine aus, um zu bestimmen, ob ein Langenunterschied besteht. Hinweis: Bei
der unten gezeigten Messung des Unterschenkels handelt es sich um die Summe von Unterschenkel
(Knie bis FuRgelenk) und FuBgelenk bis Boden.

Upper leg Lower leg
Measurement Measurement
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15. ANPASSEN DER GRORE DES REWALK™

‘ M6-Schrauben (6,2 Nm)

1. Gestdnge bis Beckenbiigel

2. Steckverbinder des Gestanges bis
Oberschenkel-Huftgelenk (Polster
zur Seite schieben)

3. Oberschenkeltrager bis
Oberschenkel

4. Oberschenkeltrager bis
Unterschenkel auf Knieh6he

5. Unilaterales Knéchelsystem bis
Unterschenkel

M4-Schrauben (1,8 NM) ‘
A. Gurthalterung bis Gestange

B. Uberknie-Halterung bis
Oberschenkeltrager

C. Vordere Kniehalterung bis
Unterschenkel

| 4 M3-Schraube — Ziehen Sie sie

vorsichtig von Hand an

a. Radbefestigungsschraube
vordere Kniehalterung

Diagramm der Schraubenpositionen

Auf den folgenden Seiten wird erklart, wie Sie jede Komponente des Systems konfigurieren.

Warnhinweis: Die GroRRe des Gerats darf nur von einem qualifizierten Therapeuten oder
Techniker angepasst werden. Fehler bei der Anpassung kdnnen zu Verletzungen des
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15.1.M6-SCHRAUBEN: GESTANGE BIS BECKENBUGEL

15.1.1.GROREN DES BECKENBUGELS: 29, 31, 33, 35, 37 CM

1. Bestimmen Sie anhand des Beckenbligels die Einstellungen des Patienten
vom Gestange bis zum Beckenbligel.

2. Wahlen Sie eine von zwei vertikalen Positionen: 1 ist die Standardposition
(eingraviert als V1), 2 ist die untere Position (eingraviert als v2), je nach
Hohe, in der die Mitte des Beckenbligels auf das Kreuzbein driickt. Ist die
Standardposition zu hoch, wahlen Sie V2.

37

29

GroBenvergleich

Draufsicht
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15.1.2. BECKENBUGELKONFIGURATION: HORIZONTALE KONFIGURATION

Nachdem Sie den Beckenbiigel gewahlt haben, der der Breite des Beckens des Benutzers entspricht,
haben Sie die Wahl zwischen zwei vertikalen und vier horizontalen Einstellungen und somit acht

Bestimmen Sie anhand der unteren Skala auf jeder Seite des
Beckenbiigels (markiert mit ,HIP POS“), welche horizontale Position
der Position des Hiftgelenks am besten entspricht.

Nehmen wir im Bild unten z. B. an, dass die Hiiftrotationsachse bei
diesem Benutzer beim Kreuz liegt — und somit genau unter der
horizontalen Position 3.

Beachten Sie, dass die gemessene Hiiftposition (Wert 3 in diesem
Beispiel) auf der unteren Skala des Beckenbiigels liegt. Der
Beckenbuiigel wird dann an die Gestangeposition 3 (,,UPRIGHT POS")
auf der oberen Skala angepasst.

Dieses Beispiel wird auf der nachsten Seite fortgesetzt, wo die
Beckenbiigelkonfiguration fiir Gestangeposition 3 im Detail gezeigt
wird.

& & LeeeE
»
3704 20-10- 1750 REV A

Beispiel: Hiiftposition 3

(vergroBerte Ansicht unten)

Beispiel: Ungefahre Position

des Hiiftgelenks des

Benutzers

® @©
37-14 20-10-1750 REV A

¢ ®© ®

UPRIGHT POS.
e ®

eeoeee
L

L
L 2R R R R )

HIPPOS |1 |12 13 |4

Beispiel: Gestangeposition 3

gemal Huftposition

- °
1 j2 |3
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System

15.1.3. BECKENBUGELKONFIGURATION: VERTIKALE KONFIGURATION

Positionieren Sie das Gestange so, dass es mit dem Beckenbuigel Giberlappt und die Vorderseite der
zuvor ausgewahlten horizontalen Position auf der oberen eingravierten Skala (markiert mit

Vertikale Position (V1)

Horizontale Position 1 (7 Schrauben M6x20) Horizontale Position 2 (8 Schrauben M6x20)

Horizontale Position 4 (8 Schrauben M6x20)

Horizontale Position 3 (8 Schrauben M6x20) Beispiel:
Gestangepositi
on3

(siehe
vorherige
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Vertikale Position (V2)

Horizontale Position 1 (7 Schrauben M6x20)

Horizontale Position 3 (8 Schrauben M6x20)
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Horizontale Position 2 (8 Schrauben M6x20)

Horizontale Position 4 (8 Schrauben M6x20)
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15.2. AUSTAUSCHEN VON BECKENSTANGE

1. Wahlen Sie die passende Beckenstange aus.

2. Beachten Sie, dass der Beckenstangenhalter mit Schrauben und Bolzen am Beckenstangentrager

befestigt ist.

3. Entfernen Sie die 16 Schrauben — acht auf jeder Seite —, mit denen die Beckenstange an den beiden
Beckenstangentragern befestigt ist. Bewahren Sie die Schrauben, die Bolzen und den Halter in einem

sicheren Behélter auf und legen Sie die Beckenstange beiseite.

Vorsicht: Passen Sie beim Befestigen der Beckenstange an den Gestangen die Position so
genau wie moglich an die Male des jeweiligen Patienten an. Beim ersten Anpassen ist es
sicherer, die Beckenstange etwas weiter hinten anzubringen, damit auf den Benutzer nicht
zu viel Druck ausgeibt wird.

4. Richten Sie die neue Beckenstange der Tiefe nach aus.

5. Befestigen Sie die Beckenstange mithilfe des Halters und der Schrauben, aber ziehen Sie die

Schrauben nicht an.

6. Ziehen Sie die acht Schrauben mit dem mitgelieferten Drehmomentschlissel bis auf 6,2 Nm an.
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15.3. M6-SCHRAUBEN: STECKVERBINDER DES GESTANGES BIS OBERSCHENKEL-
HUFTGELENK

Es gibt keine Konfigurationsoptionen.
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15.4. M6-SCHRAUBEN: HUFTPACK BIS BECKENBUGEL

Es gibt keine Konfigurationsoptionen.
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15.5. M6-SCHRAUBEN: OBERSCHENKELTRAGER BIS OBERSCHENKEL

Es gibt zwei Muster fiir die Schraubenkonfiguration — eine fiir alle Abstufungsnummern, die auf 0
enden, und eine fiir alle Abstufungsnummern, die auf 5 enden. Je nach vertikaler Position sind
entweder vier oder flinf Schrauben erforderlich.

15.5.1. OBERE GLIEDMAREN (VERBINDUNG DES OBERSCHENKELTRAGERS
MIT DEM OBEREN RAHMEN)

) fele e e e iy iy
) Telele elelr e
€ ¢ ¢ ¢ 0 0 F ®
30002000

Verbindung des Oberschenkeltragers Verbindung des
mit dem oberen Rahmen: Verwenden Oberschenkeltragers mit dem
Sie vier M6-Schrauben der GroRe 440 oberen Rahmen: Verwenden Sie
oder darunter. finf M6-Schrauben der GréR3e
Die roten Schraublécher sind fiir 445 und dariiber. Die zusatzliche,
GroRen in Abstufungen von 10 mm fiinfte Schraube ist oben in rot
bestimmt. Die gelben Schraublécher oder gelb hervorgehoben.
sind fiir GroBen in Abstufungen von 5

1 mm bestimmt. trager so, dass seine Oberseite auf

derselben Ebene wie die gewiinschte, auf der Einstellplatte eingravierte
GroRenlinie liegt.

2. Setzen Sie die M6-Schrauben wie in den Abbildungen oben
veranschaulicht durch die entsprechenden Schraubenlécher ein.
g
4 Hinweis: Bei den GroRen 440 cm und darunter werden vier Schre
verwendet.
Bei den GroRen 445 cm und darunter werden funf Schrauben ver

3. Ziehen Sie die Schrauben mit dem mitgelieferten
Drehmomentschliissel bis auf 6,2 Nm an.
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15.6. M6-SCHRAUBEN: OBERSCHENKELTRAGER BIS UNTERSCHENKEL AUF KNIEHOHE

Es gibt keine Konfigurationsoptionen.
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15.7. M6-SCHRAUBEN: UNILATERALES KNOCHELSYSTEM BIS UNTERSCHENKEL

Es gibt zwei Muster fiir die Schraubenkonfiguration — eine fiir alle auf 0 endenden
Abstufungsnummern und eine fiir alle auf 5 endenden Abstufungsnummern. Je nach vertikaler
Position sind entweder vier oder flinf Schrauben erforderlich.

Wabhlen Sie die GroRRe der Komponente des unilateralen Knochelsystems aus: Klein, mittel oder grol3,

je nach FuRgréRe/Knochelhéhe des Benutzers.

15.7.1. UNILATERALES KNOCHELSYSTEM: PASSEN SIE DIE ENTFERNUNG ZWISCHEN FERSE UND KNIE
AN

1. Vergewissern Sie sich, dass der Messvorgang abgeschlossen wurde und die Schuhstitzen ohne
die Schuhe des Patienten an der Wadenhalterung montiert sind.

2. Entfernen Sie die Einlage des Schuhs und legen Sie sie auf die Schuhstitze.

3. Verschieben Sie die Wadenhalterung, so dass der Abstand zwischen der Mitte des Kniegelenks
und der Ferse der Schuhstiitze der Messung des Unterschenkels des Patienten entspricht. Achten
Sie bei der Messung darauf, dass das FulRgelenk véllig gerade mit dem Unterschenkel ausgerichtet

ist (siehe Bild unten).
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Beachten Sie, dass jedes Mal andere Schraubenldcher aneinander ausgerichtet werden (siehe den
Abschnitt 15.5. M6-Schrauben: Oberschenkeltréiger bis Oberschenkel oben ).

4. Setzen Sie die M6-Schrauben in die richtigen Schraubenlécher ein.

Hinweis: Verwenden Sie nicht die Abstufungspositionen von 455 und 465 mm.

6. Ziehen Sie die Schrauben mit dem mitgelieferten Drehmomentschlissel bis auf 6,2 Nm an.

7. Setzen Sie die Schuhe wieder auf die Schuhplatten (dies kann auch unmittelbar geschehen,
bevor der Benutzer in das Gerat einsteigt).
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4.6.2 UNILATERALES KNOCHELSYSTEM: DORSALFLEXIONSGRENZE UND DREHMOMENT ANPASSEN

Sowohl die Stellschraube des Endanschlags fiir die Dorsalflexion als auch die federbelastete Stellschraube sind
zuganglich, wenn sich der Benutzer im System befindet. Um das unilaterale Kndchelsystem anzupassen, folgenden
Sie diesen Schritten:

1. Stellen Sie die Stellschraube des Endanschlags gemafR der Dorsalflexionsgrenze fur den Benutzer wie
unten ein. Bei den meisten Benutzern sollte 15° passen — dies muss jedoch auf den Benutzer abgestimmt

werden.
|

2. Stellen Sie die hintere Schraube ein, um eine Federvorspannung zu erzeugen, die ausreicht, um den Ful®
anzuheben. Die Vorspannung darf jedoch nicht zu hoch sein, damit eine ausreichende Plantarflexion
ermoglicht wird.
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15.8. M4-SCHRAUBEN: GURTHALTERUNG BIS GESTANGE

Wabhlen Sie die passende Option basierend auf der Kérperform und dem Grad der Verletzung des

Die Gurthalterung, die dem Benutzer am besten passt,
wird von 3 M4-Schrauben fixiert.

— A Alternative GrofRen und Formen:
ol e 19 }lb
Kurze Version,
Winkel 0°, 5°, 10°
e L #_
-~ 5"- f

Lange Version,
Winkel 0°, 5°, 10°

Ziehen Sie die Schrauben mit dem mitgelieferten Drehmomentschliissel

auf 1,8 Nm an.
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15.9. M4-SCHRAUBEN: UBERKNIE-HALTERUNG BIS OBERSCHENKELTRAGER

Konfigurieren Sie je nach Durchmesser des Beins des Patienten iber dem Knie die flache oder die
tiefe Halterung in einer der drei méglichen anterioren/posterioren Positionen.

Tiefe und flache Kniehalterungen UKH Position 1

UKH Position 3 Kniehalterung, Schrauben
unter Polster

Die passende Halterung sollte es ermdglichen, das Bein mit dem
System auszurichten. Legen Sie sie weiter vorn oder weiter hinten an,
je nachdem, wie sie am besten an das Bein passt, und ziehen Sie die
4 M4-Schrauben an. Nachdem der Patient aufgestanden ist,
vergewissern Sie sich, dass die Halterung korrekt sitzt, und versetzen
Sie sie nach Bedarf weiter nach vorn oder nach hinten.
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15.10. M4-SCHRAUBEN: VORDERE KNIEHALTERUNG BIS UNTERSCHENKEL

Positionieren Sie die Stutzhalterung anterior/posterior zum Unterschenkel und in einer der 3
eingravierten Positionen je nach eingravierter Markierung.

5 M4-Schrauben pro Seite
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15.11. M3-SCHRAUBE: RADBEFESTIGUNGSSCHRAUBE VORDERE KNIEHALTERUNG

Sorgen Sie fur ausreichend Spielraum fiir den Fibulakopf, indem Sie das Verstellrad in eine der sieben
unten abgebildeten Positionen bewegen. Denken Sie daran, die Drehwinkelbegrenzungsschraube
anzuziehen.

g Hinweis: Nachdem Sie das seitliche Verstellrad eingestellt haben, ziehen Sie die seitliche
M3-Schraube an, um jedwede weitere Drehung zu vermeiden.

1 M3-Rotationsbegrenzungsschraube

3 12 1 0 M1 M2 M3

Verstellrad

Radbefestigungsschraube
vordere Kniehalterung
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15.11.1.SEITLICHE M3-SCHRAUBE ANZIEHEN

Schritt 1: Richten Sie nach der seitlichen Anpassung die Mutter in der Verschlussstellung aus:

Ehe Sie die Schraube eindrehen,
vergewissern Sie sich, dass auf der
Nut in der Mutter mittig
ausgerichtet ist.

Schritt 2: Schrauben Sie die M3-Drehwinkelbegrenzungsschraube ein und ziehen Sie sie mit dem

mitgelieferten Drehmomentschliissel fest.

Schritt 3: Bringen Sie den Aufkleber an der vorderen Kniehalterung an. Markieren Sie die Position des

Rades fiir eine zukiinftige Bezugnahme.
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15.12. DIE GURTE

Die Position der Gurtbiigel und Schlitze wird unten angezeigt.

Bildlegende

1 Brustgurte und - 8 Beckenbligel
polster

2  Ein/Aus-Schalter und 9 Oberschenkelstiitze
Ladefenster

3  Rickengurt und - 10 Unterschenkelstiitze
polster

4  Oberschenkelgurte 11 Fulplatte

5 Uberkniegurte 12  Huftpack (Ansicht

nur von hinten)

6 Vordere 13  Schultergurt (falls
Kniehalterung erforderlich)

7 Beugungssensor 14 Gurthalterung
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15.13. GURTBAUSATZ

Um die grofitmogliche Qualitat und Passgenauigkeit zu gewahrleisten, werden Brustgurte und
Rickengurte im nicht montierten Zustand ausgeliefert. In den folgenden Abschnitten wird erklart, wie

Sie die Gurte zusammenbauen.

15.13.1. MONTAGE DES BRUSTGURTS MIT DEM STECKER

1. Der Brustgurt mit dem Stecker muss zur Montage

vorbereitet werden, ehe er mit dem System
verbunden werden kann.

3. Ziehen Sie den am D-Ring durch den Tunnel.

2. Fihren Sie den D-Ring durch den Tunnel.

N

5. Verflachen Sie die restlichen Teile und

vergewissern Sie sich, dass sich der Steg im Tunnel
befindet und von diesem an Ort und Stelle gehalten

wird.
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4. Fiihren Sie den Steg zur GroRRenverstellung durch
den Tunnel.

6. Wiederholen Sie den Vorgang mit dem zweiten
Gurt mit Stecker und fiihren Sie alle Schritte genau so
noch einmal durch.
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15.13.2. MONTAGE DES BRUSTGURTS MIT DER BUCHSE

1. Der Brustgurt mit der Buchse muss zur Montage
vorbereitet werden, ehe er mit dem System
verbunden werden kann.

3. Achten Sie dabei darauf, dass die Schnalle nicht an
den Innenkanten des Tunnels hdngen bleibt.
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2. Fihren Sie die Steckschnalle durch den Tunnel.

4. Verflachen Sie die restlichen Teile und
vergewissern Sie sich, dass die Schnalle vom
Tunnel an Ort und Stelle gehalten wird.
Wiederholen Sie den Vorgang mit dem zweiten
Gurt.
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15.13.3.MONTAGE DES RUCKENGURTS

1. Der Riickengurt muss zur Montage vorbereitet
werden, ehe er mit dem System verbunden werden
kann.

3. Achten Sie darauf, den D-Ring ganz durch den
Tunnel zu flhren.

5. Verflachen Sie die restlichen Teile und
vergewissern Sie sich, dass sich der Steg im Tunnel
befindet und von diesem an Ort und Stelle gehalten
wird.
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2. Fihren Sie den D-Ring durch den Tunnel.

4. Fihren Sie den Steg zur GrofRenverstellung durch
den Tunnel.

. g

6. Wiederholen Sie den Vorgang mit dem anderen
Ende des Rickengurts und fiihren Sie alle Schritte
genau so noch einmal durch.
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15.14. BRUSTGURT

15.14.1. POSITION DES BRUSTGURTS UND ABBILDUNG
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15.14.2. EXPLOSIONSZEICHNUNG MIT BESCHRIFTUNG DER EINZELTEILE

CHEST
FemaleSile:Stap Vibrator Sleeve Male Side Strap Size Adjustment Ladder
Side-release Buckle
T-Lock D- Ring Strap slesve
CHEST PAD

1 Chest Pad

2. Cheslt Strap Female .j
3. Chest Strap Male m

CHEST SLEEVE

Chest Sleeve

-

2. Chest Strap Female
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| 15.14.3. VERBINDEN UND GROSSENANPASSUNG SCHRITT FUR SCHRITT

1 Warnhinweis: Wird das Gerat nicht ordnungsgemal’ angepasst, kann dies zu Verletzungen

fihren.
1. Schieben Sie die Polster der 2. Schieben Sie das Polster der
Gurthalterungen auf die Gurthalterungen. Polsterhalterung wie unten veranschaulicht
Achten Sie darauf, das Polster mit dem zurlick, um die Brust- und Riickengurte zu
Tunnel fir den Vibrator auf der rechten schlieRen oder zu 6ffnen.

Seite des Systems zu verwenden.

3. Fihren Sie das T-Stlick des Gurts mit der 4. Vergewissern Sie sich, dass das T-Stlick
Buchse von aulRen in die rechte sicher in der Aussparung fixiert ist.
Gurthalterung (in einer hoheren oder

tieferen Position) ein.

Seite 129 von 195 60-70-0026_02 Uberarbeitung 06



Re Personal- Handbuch fiir Therapeuten Re

System
5. Setzen Sie die Abdeckung wieder auf, 6. Verbinden Sie das T-Stiick mit dem Stecker
nachdem Sie Brust- und Riickengurt auf mit der anderen Gurthalterung (in gleicher
diese Weise fixiert haben. Hoéhe) mit der Buchse.

7. Verbinden Sie den zweiten Gurt mit 8. Wiederholen Sie den Vorgang und

Buchse von auBen nach innen mit der verbinden Sie das T-Stlick des unteren Gurts

Aussparung des Beckenbligels. mit Stecker mit der Aussparung des
Beckenbiigels — auch hier wieder von auRen
nach innen.
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9. Inspizieren Sie die Gurte, um sich zu
vergewissern, dass alle T-Stlicke sicher

verriegelt sind.

Hinweis: Eine Anleitung zum An- und Ablegen des Systems finden Sie im Benutzerteil des
Handbuchs.
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15.15. RUCKENGURT

15.15.1. POSITION DES RUCKENGURTS UND ABBILDUNG
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15.15.2. EXPLOSIONSZEICHNUNG MIT BESCHRIFTUNG DER EINZELTEILE

BACK

Back strap sleeve

Size Adjustment Ladder Vibrator Sleeve

Shoulder strap connector

BACK

Back pad

Vibrator sleeve

T-Lock

BACK

Vibrator Sleeve

Swzing ladders
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15.15.3. VERBINDEN UND GROSSENANPASSUNG SCHRITT FUR SCHRITT

1. Fihren Sie die T-Stlicke von aulRen nach 2. Passen Sie anhand der Stege zur
innen in die Gurthalterungen ein. Achten GroRenverstellung die Lange an.
Sie dabei darauf, dass das Dartex-

Material nach innen (zum Koérper) zeigt.

3. Nehmen Sie die D-Ringe in die Hand. 4. Ziehen Sie anhand der D-Ringe den
Diese kénnen zum Anziehen der Ruckengurt an. Achten Sie darauf, dass das
Gurte verwendet werden und sind Polster mittig ausgerichtet ist.

wahrend des Gebrauchs verdeckt.
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5. Stecken Sie beide D-Ringe in das 6. Flihren Sie das Kabel des Vibrators in den
dehnbare Band, damit das Ganze Rickengurt ein (siehe Anleitung zum
aufgerdaumter wirkt. Vibrator).

Hinweis: Eine Anleitung zum An- und Ablegen des Systems finden Sie im Benutzerteil des
Handbuchs.
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15.16. SCHENKEL

15.16.1. EXPLOSIONSZEICHNUNG MIT BESCHRIFTUNG DER EINZELTEILE

THIGH

1 Thigh Pad

2 Thigh Strap

4 Antenor Pad Insert Lock

3 Postenor Adjustment Lock E
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THIGH PAD

Anterior Thigh Lock

Posterior flap

Side release buckle

Sleeve for Anterior Thigh Insert Lock

; Strap sleeve
Anterior flap Suap

THIGH STRAP

Side release buckle

Excess strap sleeve

D-ring

Strap end
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15.16.2.ANBRINGEN DES OBERSCHENKELPOLSTERS

1.Messen Sie den Benutzer mit einem 2. Fuhren Sie das Band durch den vorderen
Maliband aus. Oberschenkelschlitz und beginnen Sie
dabei mit einer Ecke.

-l As 3
s b IET T

3.Ziehen Sie das Band so weit durch den Schlitz, Fiihren Sie die vordere Polstersperre in das
bis Sie die Sperre einflihren kdnnen. Band ein.

5. Ziehen Sie das Polsterband in die Sperre, um 6. Vergewissern Sie sich, dass Polster und

das Polster zu fixieren. Sperre fest im Schlitz sitzen.
1
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15.16.3. ANBRINGEN DES OBERSCHENKELGURTS

1. Schlagen Sie den hinteren Lappen seitlich um, 2. Fiihren Sie Gurt und Band ein (mit der
um das hintere Gurtband freizulegen. Dartex-Seite zum Korper).

3. Ziehen Sie das Gurtende durch das Band. 4. Der ReWalk sollte fiir die nachsten Schritte
stehen.

5. Fiihren Sie das Ende des Gurts durch den 6. Schieben Sie hintere Sperre auf das
hinteren Oberschenkelschlitz. Gurtende.
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7. Stellen Sie die Lange den Malien des 8. Fihren Sie das Ende des Gurts erneut
Benutzers entsprechend ein. durch den hinteren Schlitz. Schieben Sie

die hintere Sperre in den hinteren Schlitz.

9. Vergewissern Sie sich, dass die hintere 10. Schieben Sie das Polster zum Rahmen
Sperre fest im hinteren Schlitz sitzt. und ziehen Sie den Gurt nach auf3en.

11. Stellen Sie sicher, dass das Polster so nah wie
moglich am Rahmen sitzt.

g
Hinweis: Eine Anleitung zum An- und Ablegen des Systems finden Sie im Benutzerteil des

Handbuchs.

Seite 140 von 195 60-70-0026_02 Uberarbeitung 06



e gj:;:al Handbuch fiir Therapeuten Re

Seite 141 von 195 60-70-0026_02 Uberarbeitung 06



Ra x:g,:al Handbuch fir Therapeuten Ra

15.17. UBERKNIEGURTE

15.17.1. EXPLOSIONSZEICHNUNG MIT BESCHRIFTUNG DER EINZELTEILE

AKB
1. AKB BRACKET
2. AKEPAD

3. AKBSTRAFP
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AKB BRACKET

Anterior t-lock slot
Posterior t-lock slot

AKB PAD

Elastic cover and T-lock Anterior flap

Posterior flap

Pad sleeve

Side Release Buckle

AKB STRAP

Excess strap sleeve
Strap T-lock D-ring

Wipesable (dartex)
material at back side
{towards body)

Side Release Buckle
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15.17.2. VERBINDEN UND GROSSENANPASSUNG SCHRITT FUR SCHRITT

1. Fihren Sie den Gurt durch das
Polsterband.

. strap
Pad sleeve

3. Schieben Sie die Halterung in das
Polsterband.

Pad sleeve

5. Verdecken Sie den vorderen Teil der
Halterung mit dem elastischen
Uberzug des Polsters.

2. Stecken Sie das T-Stlick in den hinteren
Schlitz an der Halterung.

4. Schieben Sie das T-Stlick des vorderen
Polsters in den hinteren Schlitz an der
Halterung.

Pz;d t-lock

6. Passen Sie den Gurt mit der hinteren T-
Stiick-Schnalle den MaRen des Benutzers
entsprechend an.

Posterior
tlock

Hinweis: Eine Anleitung zum An- und Ablegen des Systems finden Sie im Benutzerteil des

Handbuchs.

¥ Hinweis: Informationen Uber die Befestigung der Halterung am System finden Sie im
Abschnitt 15.9. M4-Schrauben: Uberknie-Halterung bis Oberschenkeltréiger oben.
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15.18. GURT DER VORDEREN KNIEHALTERUNG

FKB COMPLETE

FKB Pad

Wipeable (dartex)
maternial (towards
body)

Bracket connection

Lock release
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FKB

1. FKB BRACKET MOUNT J

2 SIDE RELEASE BUCKLE

3 FKB PAD

4. FKB BRACKET

FKB BRACKET & STRAP

Knee Hold
nee TOET Adjustment Wheel

FKB Buckle

Excess strap T-lock

0 St Strap sleeve
-in ra
9 P Velcro for FKB Pad
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15.18.1. VERBINDEN UND GROSSENANPASSUNG SCHRITT FUR SCHRITT

1. Fihren Sie die mittlere T-Stiick-Schnalle durch 2. Stellen Sie sicher, dass sie fest sitzt.
den Schlitz.

3. Fuhren Sie die seitliche T-Schnalle des Gurts 4. Ziehen Sie den inneren Bezug anhand der
durch den Schlitz. Die erforderliche Lédnge des Lappen Uber die Halterung.

seitlichen Gurtes betragt die Male der vorderen

Kniehalterung des Benutzers + 2 cm.
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5. SchlieBen Sie die beiden darunter liegenden 6. Bringen Sie den AulRenbezug auf der Halterung an.
Klettbander, um das Polster zu fixieren.

7. Fiihren Sie die Schnalle durch den Bezug. 8. Bringen Sie, beginnend am Gurt, den dulReren
Bezug an.

9. SchlieBen Sie den unteren Klettverschluss. 10. SchlieRen Sie den oberen Klettverschluss.
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g

Hinweis: Eine Anleitung zum An- und Ablegen des Systems finden Sie im Benutzerteil des
Handbuchs.
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15.19. SCHULTERGURT

15.19.1. EXPLOSIONSZEICHNUNG MIT BESCHRIFTUNG DER EINZELTEILE

SHOULDER STRAP

Size Adjustment Ladder

/ Shoulder pad
Vibrator Sleeve

Clip for chest strap Clip for back strap
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SHOULDER PAD

Vibrator holder

Vibrator sleeve

VIBRATOR ROUTING

Vibrator Sleeve

insert the vibrator through the tunnel from the back clip towards
the shoulder pad
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15.19.2. ANBRINGEN DES SCHULTERGURTS

1. Fixieren Sie den Vibrator im 2. Verbinden Sie den Clip an der
Schulterpolster. Rickseite des Rickenpolsters mit
dem 25 mm-D-Ring.

3. Verbinden Sie den Clip an der Buchse 4. Ziehen Sie die Gurte an.
des Brustgurts mit dem 25 mm-D-Ring.

.|'..Q
Hinweis: Eine Anleitung zum An- und Ablegen des Systems finden Sie im Benutzerteil des

Handbuchs.
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15.20. UBERPRUFUNG DES MONTIERTEN GERATS

1 Warnhinweis: Achten Sie darauf, dass das Gerat nicht auf hervorstehende Knochen oder
dhnlich geartete Korperteile driickt.

Wenn Sie die Schuhstiitzen und Schuhe befestigt, die GréRe des Systems angepasst und die Gurte
vorbereitet und befestigt haben, gehen Sie wie folgt vor:

1. Passen Sie den ReWalk™ an den Benutzer an.

2. Wechseln Sie in den STEH-Modus und fiihren Sie bei stehendem Benutzer die folgende Inspektion
durch:

- Position des Knies des Benutzers im Vergleich zur
Position des Kniegelenks des Geréts.

Der Meniskus muss dem Mittelpunkt des Kniegelenks
des Gerats gegenliberliegen.

+ Position des Trochanter major im Vergleich zur
Position des Beckengelenks des Gerits.

Der Beckenkamm muss dem Mittelpunkt des
Beckengelenks des ReWalk™ gegenliiberliegen.

+ Position und Spannung des unteren Kniegurts.

Der untere Kniegurt muss unmittelbar unterhalb der
seitlichen Gelenklinie des Knies gegen das Knie driicken
und ausreichend Druck austiben, um sicherzustellen,
dass das Knie nicht nach vorne einknickt.

3
[

Das Gesal’ des Patienten muss das Beckenpolster bertihren. Wenn der Patient sitzt, muss der

- GroBe des Beckengurts

Boden der Beckenstange auf der Sitzflache des Stuhls ruhen.

- Nahe des Oberschenkels zum oberen Gehause

Der Schenkel des Patienten muss sich in der Nahe des oberen Gehduses befinden. Es ist besser,
eine kleinere Beckenstange zu verwenden.

- Vertikale Lotlinie

Beim Stehen muss sich der ReWalk™ in einer geraden Position, d. h. lotrecht zum Boden befinden.

3. Lassen Sie den Patienten mehrmals sitzen und stehen, um sicherzustellen, dass das Gerat gut
befestigt ist.
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15.21. ANSCHLIEBREN DER KABEL DES INF-BORDCOMPUTERS

& Warnhinweis: SchlieBen Sie das Kabel nicht an, wahrend Sie sich im GEH-Modus befinden.

e Connect the supplied cable (black cable in illustration) to A. the blue USB isolator and B. 2 USB
port on the Bptop.

e Connect the supplied USB cable (white cable inillustration) to C. the blue USB isolator and
e Connect the supplied USB cable (white cable) to D. the ReWalk USB port.

To USB
solator
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16. SOFTWARE-PROFILE DER PATIENTEN

Zu Beginn der Schulung wird von einem qualifizierten Therapeuten ein Patientenprofil erstellt.
AnschlieBend kann der Therapeut das Profil vor Schulungssitzungen hochladen.

" Hinweis: Die Software-Parameter fiir einen Benutzer in friiheren Versionen des ReWalk
: missen unter Umstanden auf die Konfiguration 6.0 angepasst werden, insbesondere die
Werte fiir die Beugung (Senkung) und Schrittzeit (Erhhung).

'I Warnhinweis: Laden Sie den von ReWalk Robotics bereitgestellten Laptop nicht auf,
J wahrend das USB-Kabel angeschlossen ist.

il"-u. Warnhinweis: Wenn das System blockiert und Sie nicht von einem Modus zum anderen
= wechseln kdnnen, muss der Therapeut dem Patienten beim Ablegen des ReWalk™
behilflich sein.

Stellen Sie einen Stuhl hinter dem Benutzer auf, schalten Sie das Gerat ab und stiitzen Sie
den Benutzer ab, wahrend sich das Gerat setzt. Sollte diese Situation auf einer Treppe
auftreten, werden zwei Personen benotigt, um den Benutzer auf eine ebene Oberflache zu
bringen.

16.1. EINLOGGEN AUF DEM LAPTOP

Der ReWalk-Therapeut kann sich wie folgt auf dem Laptop einloggen:
. Benutzername: rewalk

. Passwort: R3walk!r [Beachten Sie das Ausrufezeichen]

16.2. UBERBLICK: STANDARD- UND INDIVIDUELLE PATIENTENPROFILE

Bei der Lieferung weist das System die werksseitigen Standardeinstellungen auf. Diese Einstellungen
kdonnen individuell an den jeweiligen Benutzer angepasst werden. Die Erstellung von
Patientenprofilen ist eine effiziente Methode zur Anpassung und Speicherung der Informationen tber
den jeweiligen Patienten. Der Betreuer kann die Standardeinstellungen jederzeit aufrufen und die
erforderlichen individuellen Einstellungen eingeben (die Standardeinstellungen werden hierdurch
nicht verandert) — sieche Abschnitt 16.3.Uberpriifung der aktuellen Parameter.

Hinweis: Die Patientenprofile werden mit der Dateinamenerweiterung .xarg gespeichert.
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16.3.UBERPRUFUNG DER AKTUELLEN PARAMETER

So Uberpriifen Sie die aktuellen Parameter des ReWalk™:
1. Doppelklicken Sie auf lhrem Desktop auf das Symbol des ReWalk™.

1. Schalten Sie den ReWalk ein. SchlieRen Sie den INF-Bordcomputer mit dem USB-Kabel bei
laufender ReWalk™-Software an den Laptop an.

2. Der BegriiRungsbildschirm wird angezeigt:

-

& FowalPa 1B 0 ™ sy .
VAY PN ol = | W o User B hevy Syglern
Nelcorne o Y e

L]
Wenn Sie auf die drei vertikalen Punkt § :n rechts auf dem Bildschirm klicken, wird das Menu
angezeigt. Die Menlioptionen lauten w.c \olgt:

Send Report/Save Report = Send system log data or save

to... [Bericht to file [Daten des
senden/Bericht Systemprotokolls senden oder
speichern unter...] als Datei speichern]
Hilfe/Uber uns View the Therapist Manual Help/About
and system information
[Handbuch fiir Therapeuten EANGHRN (Engeat)
und Systeminformationen
anzeigen] Units {Metric)
Language and Units Customize the display e e
[Sprache und [Anpassen der Anzeige]
MaReinheiten] Home Screen
Zugang fiir Techniker Reserved for ReWalk use [Fir
die Benutzung mit dem Exit
ReWalk bestimmt]
Home Screen Return to this initial screen
[Startbildschirm] [Zurick zum
Anfangsbildschirm]
Beenden End the application

[Anwendung beenden]
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Wenn Sie ein Profil fiir einen neuen Benutzer erstellen, klicken Sie auf Show System Parameters
[Systemparameter anzeigen], um die Seiten flir die Eingabe der Benutzerdaten aufzurufen.

Wenn Sie das Profil eines vorhandenen Benutzers laden méchten, klicken Sie auf Open User
Profile [Benutzerprofil 6ffnen] und navigieren Sie zum gewinschten Benutzerprofil:

£ oeer S ot S
Lok n: . & Documenta il s = B5F [
- Mame 2 Date moddhed Type
. =l
i Wy Bieceived Fes B84 1136 &M File Polider
Begrnersarg ai2fHI4 107 P HaRG Fle
" & Imz Reialkerarg YINEII0PM  KARG Fie
Dk
=l
Libraies
Computer
| oy
e
4 i ¥
Fis pame: =] Cpen |
Fils of tpe: [ — ]  taal |

Klicken Sie Edit auf [Bearbeiten], um die grundlegenden Benutzerinformationen anzuzeigen und
zu andern. Klicken Sie Save auf [Speichern], um das Fenster zu schlieen, und Load to ReWalk
auf [Auf den ReWalk lGibertragen], um die Parameter auf den Bordcomputer zu Gbertragen.

User ID Gender Weight  Height
Rewalk-P6

Ima ReWalker .F M 130 1y 65 inch SAVE

Klicken Sie auf jeden Abschnitt — System Measurements, Stand, Walk [SystemmaRe, Stehen,
Gehen] und Stairs [Treppe] —, um die Systemdaten fiir den Benutzer einzugeben oder zu

bearbeiten.

Wenn Sie die Daten eingegeben haben, finden Sie im Hauptmeni noch weitere Optionen:

L1 - -
) = P |
Na Ik ' Open |._ TI Save ‘. Load To Rewalk >< Exit

Open [Offnen] — Laden eines Profils von einer Festplatte (nicht vom ReWalk)
Save [Speichern] — Aktualisieren des Profils auf einer Festplatte (nicht auf dem ReWalk)
Load to ReWalk [Auf ReWalk iibertragen] — Ubertragen des Profils auf den ReWalk

Exit [Beenden] — Die Anwendung beenden

"% Hinweis: Wenn Sie ein Profil einer alteren Version der Software laden, iberpriift das
System, ob jeder Parameter im zuldssigen Bereich liegt. Sind neue Felder oder ungiiltige
Parameterwerte vorhanden, wird der Standardwert verwendet.

Laden Sie hierfir die alte Profildatei hoch und speichern Sie sie. Sind neue Felder oder
unglltige Parameterwerte vorhanden, wird der Standardwert verwendet.

Der Benutzer sollte die Parameterwerte als Teil des Aktualisierungsverfahrens tGberprifen,
um sicherzustellen, dass alle Parameter im zuldssigen Bereich liegen.
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16.4. SYSTEMMARE

'éNalk

See Type Astosior
Long 0 33 3
4 4 »
Aty K Bt Uit (8 Langlh
e
Shallow Mid 420
rwe Bracke! Lower Leg Length
e Actenir Pos Lateral Fos.
Front Mid 0 430
Stairs
} F o Flge
- Type Qe
___._-J-’ " Uni-C Med

Bereich der moglichen Werte in jedem Feld

VA

Dory Flexcn

10

Gurthalterungen Art: Lang, Kurz Winkel: 0°, 5°, 10°
Uberknie-Halterung = Art: Flach, tief Position: Hinten, Mitte, vorn
Untere Art: Vorn, Unten Anteriore Position: Hinten,
Kniehalterung Mitte, vorn
Beckenband GrofRe: 29, 31, 33,35, | Anteriore Position: Hinten,
37 Mitte, vorn
Oberschenkellange 360 bis 485 mm
Unterschenkelldnge | 350 bis 470 mm
(Index)
Kniemitte bis
Knochelmitte
FuBplatte Art: Uni C, Uni S, Bi GroRe: Sm, Md, Lg
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Laterale Position:
M3, M2, M1, O, L1, L2, L3
Vertikale Position: V1, V2

Dorsalflexion: 0°, 5°, 10°,
15°, 20°
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16.5. EINSTELLUNGEN IM STEHEN

‘Nalk ¥l Ustection 1hreshold
Stanging Up Fall Detection | Fab Datecion
Off 17°

\

System Carent Threshoid

13w
(€ (¥

i

Bereich der moglichen Werte in jedem Feld

Schwellenwert fiir die Art: Ein oder Aus Winkel: 10-45°
Sturzerkennung

Stromstarke-Schwellenwert 10-15A

des Systems
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Feldnotizen

Crhwiallanwa

Stromstarke- Maximale vom System bei allen Modi, mit Ausnahme des Gehens, genutzte
Schwellenwert des Stromstarke. Fir Benutzer mit hohem Korpergewicht muss dieser
| Systems Schwellenwert erhoht werden.

Seite 161 von 195 60-70-0026_02 Uberarbeitung 06



e Personal- Handbuch fiir Therapeuten e

System

16.6. GEHEINSTELLUNGEN

RéNalk
1 OOO"H.C 3 Of"

Syslem
E Messsurs

ments

Stand

4« > v - Pk
Ima ReWaiker ‘ ').9 :: ‘ 1-C)- ~ ¥ akr
70 2[1-:] ) g

& -.' ‘l ReY

1l &; l a Or.| 't .3 70
' \ by -
. P 4 Off
Off

Bereich der moglichen Werte in jedem Feld

Step Time [Schrittzeit] 600—-1500 ms

Beugung

Beugungsdelta: 4°-20° Zeitbeschrankung fiir Beugung: 1-60 Sekunden

Walk Current Threshold 4-13 A

[Stromstarke-

Schwellenwert beim

Gehen]

Verzogerung zwischen 0-5000 ms

den Schritten
Flexion

Huftflexion 10°, 25°, Knieflexion 32°, 62°,

First Step Assist [Hilfe Ein oder Aus Flexion: 0°, 15°
beim ersten Schritt]

Gehen nach Ein oder Aus, Verzogerung von 6 Sekunden nach dem Anhalten fiir die nachste
Stehenbleiben Beugung
Buzzer zwischen den Ein oder Aus, horbarer Buzzer zwischen den Schritten
Schritten
Feldnotizen
Anfangermodus Wenn diese Option gewahlt wird, wird im ReWalk™ ein speziell fiir neue Benutzer
geeigneter Modus aufgerufen.
Siehe 16.6.1. Anfangermodus unten.
Step Time Die Zeit, die ein Schritt in Anspruch nimmt, bestimmt die Geschwindigkeit des Gerats.
[Schrittzeit]
Beugung Tilt Delta [Beugungsdelta] — Der Beugungsgrad, der erforderlich ist, um das GEHEN

Walk Current
Threshold
[Stromstarke-
Schwellenwert
beim Gehen]
Verzogerung
zwischen den
Schritten
Flexion
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auszulosen.

Tilt Timeout [Zeitbeschrankung fiir Beugung] — Der Zeitraum, wahrend dem das System auf
eine Beugung wartet und nach dem es zum STEHEN zuriickkehrt.

Maximale vom System beim Gehen genutzte Stromstarke. Dieser Parameter wirkt sich
darauf aus, wie schnell das System seinen Betrieb unterbricht. Fir Benutzer mit geringem
Korpergewicht muss der Schwellenwert verringert werden.

Time between steps [Verzogerung zwischen den Schritten]

Maximale Flexion im GEH-Modus. Anfangermodus siehe Tabelle unten.
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First Step Assist Die Hilfe beim ersten Schritt dient zur Unterstlitzung des Benutzers bei den ersten

[Hilfe beim Gehversuchen mit dem Gerat. Wenn fir diese Option ,,On“ [Ein] gewahlt wird, unterstiitzt

ersten Schritt] das Gerat den Benutzer wahrend des ersten Schritts bei der Freigabe des rechten Beins und
leitet den Gehvorgang ein. Geben Sie den Grad der Flexion an.

Gehen nach Wenn diese Option gewahlt wird, setzt das Gerat nach einem Festklemmen — zum Beispiel

Stehenbleiben aufgrund eines nicht ausreichend angehobenen FulRes — den Gehvorgang fort, solange
innerhalb der festgelegten Zeit (Zeitbeschrankung fiir die Beugung) eine Beugung eingeleitet
wird. Wenn diese Option nicht gewahlt wird, kehrt das Gerat zum STEHEN zuriick.

Bu?zer Wenn diese Option aktiviert ist, ertont zwischen jedem Schritt ein akustisches Signal.
zwischen den
Schritten

Beginners Mode Baginners Step Time
16.6.1. ANFANGERMODUS il 14}

Wenn der Anfangermodus gewahlt wird, wird im ReWalk™ ein

speziell fur neue Benutzer geeigneter Modus aufgerufen. Durch 2 fese T imidn
eine Erhéhung der Hiftflexion erhalt der Benutzer im » 4 ) %
Anfangermodus beim Gehen zusatzlichen Freiraum fiir die FiRe.

Feldnotizen
Anfangermodus On [Ein] zur Auswahl des Anfangermodus
Anfanger-Schrittzeit | Die Zeit, die ein Schritt in Anspruch nimmt, bestimmt die Geschwindigkeit des Gerats.

Hip Max Flexion Maximale Huftflexion im Anfangermodus (Wert wie unten veranschaulicht berechnen)
[Maximale

Huftflexion]

Hip Final Flexion AbschlieBende Huftflexion im Anfangermodus

[Endgiiltige

Huftflexion]

Knee Flexion Maximale Flexion im GEH-Modus.

[Knieflexion]

éBERECHNEN DER MAXIMALEN HUFTFLEXION:
1. Stellen Sie fest, ob ein Freiraum von 6, 12 oder 18 cm benétigt wird.
2. Messen Sie die Lange der Hiifte.
3. Stellen Sie die maximale Hiiftflexion wie in der folgenden Tabelle angegeben ein.

Maximale Hiiftflexion in Grad (Anfdngermodus)

Hiiftldnge (cm) 6 cm Freiraum 12 cm Freiraum 18 cm Freiraum
35 34 49 61
35.5 34 49 60
36 34 48 60
36.5 33 48 60
37 33 47 59
37.5 33 47 59
38 33 47 58
38.5 32 47 58
39 32 46 57
39.5 32 46 57
40 32 46 57
40.5 32 45 56
41 31 45 56
41.5 31 45 56
42 31 44 55
42.5 31 44 55
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16.7. STUFENEINSTELLUNGEN

‘Nalk Speed Angles Stairs Calc

Véry Low Very Low

= T T
Sar regm
190imm Letl Kne Righ! Ko
85° 85°
s o Lefl Hp Right Hip
320¢mm ' 24
Lefl Knes Ryl Kowew
j SeS=ury 98 o 30 o
Bereich der moglichen Werte in jedem Feld
Geschwindigkeit Hinauf/Hinunter: Sehr niedrig, niedrig,
mittel, hoch
Stufenhdhe 100 bis 280 mm
Schuhlange 210 bis 350 mm
Stairs Calc Knopf Klicken Sie auf Stairs Calc [Stufen

berechnen], um die empfohlenen Winkel
fiir das Hinauf- und Hinuntergehen zu
berechnen.
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16.8. SYSTEM ERRORS [SYSTEMFEHLER]

Bei einem Systemfehler blockiert das System und piept kontinuierlich. Diese Signale werden auch nach

einem Neustart des Systems fortgesetzt.

System Error #16

Please contact technical support.

Saving log files...... Daone

Sending logs files...... Failed

Beispiel fiir einen Systemfehler

MaRnahmen bei einer Fehlermeldung:

Schalten Sie das Gerét sicher ab und fuhren Sie einen sanften Sturz durch, um sich hinzusetzen

Schalten Sie den ReWalk wieder ein und verbinden Sie das Gerat mit der GUI

3. Auf dem Laptop wird der Fehlertyp angezeigt, und bei vorhandener WLAN-Verbindung wird

ein Bericht an ReWalk gesendet

4, Wenden Sie sich an den Kundendienst von ReWalk, um KorrekturmalRnahmen durchfiihren zu

lassen

5. Erlauben Sie dem Wartungstechniker lber die GFI Max-Software Zugriff auf den Laptop

6. Der Wartungstechniker beseitigt den Fehler und fiihrt eine Diagnose am ReWalk durch

7. Der Wartungstechniker gibt Ihnen Anweisungen fiir den Gebrauch des Gerats
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17. ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DES IM LIEFERUMFANG INBEGRIFFENEN

DREHMOMENTSCHLUSSELS

Nachfolgend wird beschrieben, wie die Schrauben anzuziehen sind, wenn Anpassungen am ReWalk-
Rehabilitationssystem vorgenommen werden.

Anziehen in einem Muster aus 2 Schrauben

In den folgenden Positionen wird ein Muster aus 2 Schrauben am ReWalk verwendet:
Haftgurthalterung, duBere Sperre des Beckenbuigels und Schuhstitze.

Beim Anziehen der Schrauben in dieser Ausrichtung sollte das folgende Muster beachtet werden.

1. Setzen Sie jede der Schrauben ein und ziehen Sie sie von Hand fest.

2. Ziehen Sie die Schrauben mit einem Inbusschliissel oder dem Drehmomentschliissel mit
geeignetem Kopfstiick an, bis sie handfest angezogen sind.

3. Ziehen Sie die Schrauben mit dem Drehmomentschliissel mit dem geeigneten
Drehmoment an. Sie finden das Drehmoment in der Tabelle in Abschnitt 13.
Schraubenpositionen und Drehmomente.

Anziehen in einem Muster aus 4 Schrauben

In den folgenden Positionen wird ein Muster aus 4 Schrauben am ReWalk verwendet: Innere Sperre
des Beckenbligels, Unterschenkelhalterung bzw. unilateriales Knéchelsystem.

Beim Anziehen der Schrauben in dieser Ausrichtung sollte das folgende Muster beachtet werden.

1. Setzen Sie jede der Schrauben ein und
ziehen Sie sie von Hand fest.

2. Ziehen Sie die Schrauben mit einem
Inbusschliissel oder dem
Drehmomentschliissel mit geeignetem
Kopfstiick in der hier gezeigten
Reihenfolge an, bis sie handfest
angezogen sind.

3. Ziehen Sie die Schrauben mit dem
Drehmomentschliissel mit dem geeigneten
Drehmoment an. Sie finden das
Drehmoment in der Tabelle in Abschnitt 13.
Schraubenpositionen und Drehmomente.

Lésen und Entfernen von Schrauben

Der im Lieferumfang inbegriffene Drehmomentschlissel/Schraubenzieher darf nicht zum Losen
oder Entfernen dieser Schrauben verwendet werden. Zum Lésen und Entfernen der Schrauben
missen die mit dem System mitgelieferten Drehmomentschliissel verwendet werden.
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18. FEHLERBEHEBUNG

Dieser Abschnitt enthélt eine Anleitung zur Fehlerbehebung verschiedener Storfélle, eine
Beschreibung der Symptome und moglichen Ursachen sowie eine Erklarung fir den Umgang mit

diesen Situationen.

Symptom

Ursache

Abhilfe

Das System blockiert und gibt
jede Sekunde einen langen
Piepton aus.

Die Fernbedienung zeigt an,
dass der Akku voll aufgeladen
ist, und das rote Warndreieck
des Systems leuchtet
dauerhaft (kein Blinken).

Temperatur des Akkus zu
hoch (Uber 45 Grad)

Schalten Sie das System ab und lassen
Sie es einige Minuten lang abkiihlen, ehe
Sie es wieder einschalten.

Der Systemakku des Rewalk
lasst sich nicht aufladen.

Bordcomputer

Vergewissern Sie sich, dass das System
abgeschaltet ist.

Verbindung mit dem
Ladegerat

Vergewissern Sie sich, dass der
Steckverbinder des Ladegerats richtig
angeschlossen ist.

Defekt des Ladegerats

Vergewissern Sie sich, dass beide LEDs
des Ladegerats nach acht Stunden
orange und griin leuchten.

Defekt des Akkus

Wenn das Problem bestehen bleibt,
wenden Sie sich an lhren Fachhandler
oder den technischen Kundendienst.

entfernt Kommunizierer
Der Akku lasst sich nicht
aufladen.

Verbindung mit dem
Ladegerat

Vergewissern Sie sich, dass der Stecker
keinen Fehler aufweist und richtig an das
Gerat angeschlossen ist.

Defekt des Ladegerats

Falls Sie mehrere
Ladegerate/Fernbedienungen
verwenden, tauschen Sie die Gerate
gegeneinander aus.

System schaltet sich nicht ein.

Das Ladegerat ist an den
INF-Bordcomputer
angeschlossen.

Trennen Sie die Verbindung zwischen
dem INF-Bordcomputer und der
Steckdose.

Akkus entladen

Laden Sie die Akkus auf.

Das System kann nicht stehen.

Knie befindet sich nicht im
Winkel von
70-100 Grad.

Bringen Sie das Knie in einen Winkel von
90 Grad. Versuchen Sie, einen SITZEN-zu-
SITZEN-Befehl auszufiihren.

Das System kann nicht gehen
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Symptom

Ursache

Abhilfe

Einstellungen unter ,Tilt“ [Beugung]
aktualisiert werden. Wenn die
Einstellungen nicht aktualisiert
werden, wenden Sie sich an lhren
Fachhandler oder den technischen
Kundendienst.

Niedriger Stromstarke-
Schwellenwert
beim Gehen

Stromstarke-Schwellenwert Giber
Benutzeroberflache erhéhen.

System ist nicht
ausgerichtet

Wahlen Sie den STEH-Modus, um das
System auszurichten.

Ein hoher Piepton alle fiinf
Sekunden

Akkus entladen

Laden Sie die Akkus auf

Lauter Betrieb

Lockere Schrauben

Uberpriifen Sie alle Schrauben des
Systems und ziehen Sie sie ggf. an.

Lautes FuBRgelenk

Schmieren Sie das Fullgelenk mit WD-40
oder einem gleichwertigen Mittel.
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Symptom

Ursache

Abhilfe

Fehlgeschlagener Selbsttest
beim Einschalten — wiederholt
drei kurze Pieptone

Hoher Stromverbrauch
wahrend Bewegungen
beim Selbsttest

Korrigieren Sie lhre Sitzposition
und bewegen Sie die Knie in
einen Winkel von 90 Grad.

Die Fernbedienung lasst sich
nicht einschalten.

Akku der Fernbedienung
entladen

Laden Sie die Fernbedienung auf. Wenn
das Problem bestehen bleibt, wenden
Sie sich an Ihren Fachhandler oder den
technischen Kundendienst.

Kommunikationsfehler —
blinkendes rotes Dreieck

Fernbedienung

Vergewissern Sie sich, dass eine richtig
konfigurierte Fernbedienung eingesetzt
wird. Halten Sie die Fernbedienung in die
Ndhe des Beugungssensors auf der
linken Seite des Systems. Wenn das
Problem bestehen bleibt, wenden Sie
sich an lhren Fachhandler oder den
technischen Kundendienst.

Fernbedienung aullerhalb
der Reichweite

Bringen Sie die Fernbedienung in
Reichweite des Gerats und wiederholen
Sie den Test.

Kommunikationsfehler —
permanentes rotes Dreieck mit
griinem Betriebsmodus-Symbo

Genereller Fehler

Vergewissern Sie sich, dass sich der
Benutzer in einer sicheren Position
befindet, und starten Sie das System
neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
schalten Sie das System ab und lassen
Sie den Benutzer sicher auf einem Stuhl
Platz nehmen. Wenden Sie sich an lhren
Fachhandler oder den technischen
Kundendienst.

Kontinuierlicher Piepton

Akku nicht eingesetzt oder
entladen (falls Fehler beim
Hochfahren des Systems
auftritt). Auf der
Fernbedienung erscheint
ein rot blinkendes Akku-
Symbol.

Schalten Sie das System ab und tauschen
Sie den Akku aus. Starten Sie das Gerat
erneut. Falls sich der Fehler so nicht
beheben lasst, setzen Sie die
Fehlersuche wie unten unter
,Technischer Fehler” beschrieben fort.

Technischer Fehler

SchlieRen Sie das System an die GUI an.
Es erscheint eine Fehlermeldung, und
eine Protokolldatei wird an den
technischen Kundendienst gesendet
(sofern eine Internet-Verbindung
vorhanden ist). Das System darf erst
wieder verwendet werden, wenn es vom
technischen Kundendienst fiir einen
sicheren Gebrauch freigegeben wurde.

Keine Kommunikation zwischen
Benutzeroberflache und

Das System muss neu
gestartet werden.

Starten Sie das System neu (schalten Sie
es aus und wieder ein).

System.

USB-Kabel

Vergewissern Sie sich, dass das Kabel
ordnungsgemaR angeschlossen ist, oder

Das System lasst sich nach dem
AnschlieBen an die
Benutzeroberfldche nicht
bedienen

Das System muss neu
gestartet werden.

Trennen Sie das USB-Kabel vom System
und starten Sie das System neu (schalten
Sie es aus und wieder ein).

Das Gerat ist an den PC
angeschlossen.

Trennen Sie die Verbindung zwischen
Gerat und PC.
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Symptom

Ursache

Abhilfe

Auf der Fernbedienung kann
kein neuer Modus gewahlt
werden.

Beim Hochfahren befand
sich das Gerét in einer
falschen Position.

Waibhlen Sie auf der Fernbedienung den
,SITZ“-Modus.
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19. REPARATURRICHTLINIE

Alle Reparatur- und Wartungsarbeiten missen wahrend der Garantiezeit durch ReWalk Robotics Ltd.
ausgefihrt werden. Nach Ablauf der Garantiezeit kdnnen Reparaturen von ReWalk Robotics oder
einem autorisierten Vertreter durchgefiihrt werden.

Der Benutzer muss dem Wartungspersonal von ReWalk Robotics alle vier Monate zu
Wartungszwecken vor Ort Zugriff auf das System gestatten oder das System zur Wartung an den
Handler zurickgeben.

Weitere Einzelheiten finden Sie in den mit dem ReWalk-System gelieferten Garantiebedingungen.
Warnhinweis: Entfernen Sie nicht die Abdeckungen von den Komponenten des Systems.

,-"!E Flihren Sie nur Wartungsarbeiten durch, die in diesem Handbuch fiir Therapeuten
ausdriicklich beschrieben werden.
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20. TECHNISCHE DATEN

20.1. KAPAZITAT

Kapazitat

Gewicht des Benutzers Max. 100 kg

GrolSe des Benutzers 160 bis 190 cm

Breite des Beckengurts 29 bis 37 cm in Schritten von je 2 cm
Gesamtgewicht des Systems: 30 kg

Leistung

Gehen

Hochstgeschwindigkeit 2,3 km /h

Gelenkbewegung

Hifte 34 Grad Streckung; 104 Grad Beugung
Knie 110 Grad Streckung; 2 Grad Beugung

Haupt- & Reserveakku
(Falls nichts anderes angegeben, weisen beide Akkus die gleichen Spezifikationen auf)

Material Li-lon (Hauptakku)/Li-Polymer (Reserveakku)

Spannung 25,9 VvDC

Kapazitat 10,4 Ah (2 Ah fur Reserveakku)

Betriebsdauer Min. 3 Stunden kontinuierliches Gehen (15
Minuten mit Reserveakku)

Ladetemperatur 0 °Chbis45°C

Ladezeit Min. 4 Stunden

Stromquelle 220 oder 110V

Lebensdauer des Akkus Akkulebensdauer > ca. 300 Standard-Lade-

/Entladezyklen pro Zelle (auf 70 % der
Nennleistung)

Kommunikator

Modus Halbduplex

Hochfrequenzsignal 2,4 GHz (ISM-Band)

Federal Communications Commission Entspricht 47 CFR Teil 15

FCC ID: X7J-A10030501 (INF-Bordcomputer) und

2ABWK-30-30-0006 (Fernbedienung)
Technische Daten des Ladegerits fiir das ReWalk-System (Haupt- und
Reserveakku/Fernbedienung)
Eingangsspannung 100-240 V AC bei 50-60 Hz
Maximale Ausgangsleistung flir 2 Kanale 60 W/8 W
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Temperaturbereich

Betrieb:

Haupt- und Reserveakku:
-25°C bis
+40°C
Fernbedienung:
-40°C bis
70°C

Lagerung:

Haupt- und Reserveakku:
-25°C bis
85°C
Fernbedienung:
-40°C bis
70°C

Sonstige Spezifikationen

Ausgangssteckverbinder

09-0571-00-08 (Ausgangssteckverbinder)/R-
108 (passender Steckverbinder fiir PJ-041-SMT)

Lange des Ausgangskabels

1,5-2m/1,83 m

Sicherheit EN60950-1, EN 60601-1, EN 60335-2-
29/1EC60601-1, ES60601-1
EMV-Normen EMV med. EN 60601-1-2/Stéraussendung EN

61000-6-3/Storfestigkeit EN 61000-6-1

ERWARTETE NUTZUNGSDAUER der ME-
GERATE

5 Jahre

Umgebungsbedingungen

Atmospharischer Druck

700 hPa—1060 hPa

Luftfeuchtigkeit

15 %93 %

Wasserfest

IP22 gemadl® 60601-1-11, IEC:2010,
EN 60529:1991, IEC 60529:1989

Zufallsverteilte Breitband-Schwingung

6060068-2-64: 2008, IEC 60601-1-11 10.1.3c

Umweltschock flir andere medizinische
elektrische Gerate als Handgerate, Teile
und Montagezubehor

6060068-2-27: 2008, 60601-1-11 10.1.3b

Betriebstemperatur

-10 °Cbis 42 °C

Lagertemperatur

-20 °Cbis 70 °C
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20.2. ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Anleitung und Erklarung des Herstellers zur elektromagnetischen Storfestigkeit

einer solchen Umgebung verwendet wird.

Der ReWalk wurde fiir den Gebrauch in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
konzipiert. Der Kunde bzw. der Benutzer des Gerats muss dafiir Sorge tragen, dass das Gerat in

+2 kV Leitung(en)
zur Erde

Storfestigkeitstest IEC 60601 Ubereinstimmungspege | Elektromagnetische
Teststufe I Umgebung — Hinweise
Entladung statischer +6 kV Kontakt +8 kV Kontakt Das ReWalk-System
Elektrizitat IEC 61000-4-2 | +8 kV Luft +15 kV Luft wird im Normalfall nicht
(<5 % relative durch elektrostatische
Luftfeuchtigkeit) Entladungen
beeintrachtigt, die
wahrend der normalen
Verwendung auftreten
kénnen.
Schnelle transiente 2 kV fir Unzutreffend Unzutreffend
elektrische Netzleitungen
StorgréRen/Burst +1 kV far Ein-
IEC 61000-4-4 /Ausgangsleitunge
n
StolRspannungen +1 kV Leitung(en) Unzutreffend Unzutreffend
IEC 61000-4-5 zu Leitung(en)
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Anleitung und Erklarung des Herstellers zur elektromagnetischen Storfestigkeit

einer solchen Umgebung verwendet wird.

Der ReWalk wurde fiir den Gebrauch in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
konzipiert. Der Kunde bzw. der Benutzer des Gerats muss dafiir Sorge tragen, dass das Gerat in

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und
Spannungsschwankunge
n von Netzleitungen

IEC 61000-4-11

Nur fiir Ladegerat

<5% UT

(>95 %
Spannungseinbruc
hin UT)

flir 0,5 Zyklen

40 % Ut

(60 %
Spannungseinbruc
hin UT)

flir 5 Zyklen

<5% UT

70 % Ut

(30%
Spannungseinbruc
hin UT)

far 25 Zyklen

<5% UT

<5% Ur

(>95 %
Spannungseinbruc
hin Uq)

flir5s

Unzutreffend

Unzutreffend

Netzfrequenz
(50/60 Hz) Magnetfeld
IEC 61000-4-8

3A/m

30 A/m

Magnetfelder bei der
Netzfrequenz sollten
den typischen Pegeln
eines offentlichen
Niederspannungsnetzes
entsprechen, das in fir
hausliche Zwecke
genutzte Gebaude oder
in eine Geschafts- bzw.
Krankenhausumgebung
eingespeist wird.
Ebenso beriicksichtigt
wurden weitere hohe
Pegel bis H=30V/m

Empfohlener
Schutzabstand

R=1/2nH=1/188

ANMERKUNG: Ur ist die Netzwechselspannung vor Anwendung des Priifpegels.
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Leitungsgebundene HF
IEC 61000-4-6

Eingestrahlte HF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz bis 80 MHz

3V/m
80MHz bis 2,5GHz

Unzutreffend

10 V/m

Tragbare und mobile
HF-
Kommunikationsgerate
sollten in keinem
geringeren Abstand zu
einer Komponente von
ReWalk einschlieflich
der Leitungen
verwendet werden als
dem empfohlenen
Schutzabstand, der
nach der jeweils fir die
Sendefrequenz
zutreffenden Gleichung
berechnet wird.

Empfohlener
Schutzabstand

d=1,17vP

d=0,35VP 80 M Hz bis
800 MHz

d=0,7VP 800 MHz bis
2,5 GHz

Mit P als maximale
Nennleistung des
Senders in Watt (W)
gemal den Angaben
des Senderherstellers
und d als empfohlener
Schutzabstand in
Metern (m).

Die Feldstarke
stationdrer HF-Sender
sollte bei allen
Frequenzen gemal}
einer
elektromagnetischen
Untersuchung vor Orta
geringer sein als der

Ubereinstimmungspege
1.

In der Umgebung von
Geraten,
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Anleitung und Erklarung des Herstellers zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Der ReWalk wurde fiir den Gebrauch in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
konzipiert. Der Kunde bzw. der Benutzer des Gerats muss dafiir Sorge tragen, dass das Gerat in
einer solchen Umgebung verwendet wird.

die das folgende
Symbol tragen, sind
Stérungen moglich:

)

ANMERKUNG: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hhere Frequenzwert.

ANMERKUNG: Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird

durch Absorptionen und Reflexionen von Gebduden, Gegenstdnden und Menschen beeinflusst.

2Die Feldstéarke stationadrer Sender wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (Mobiltelefonen) und
mobilen Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, kann
nicht genau theoretisch vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung aufgrund
von stationdren HF-Sendern zu ermitteln, sollte eine elektromagnetische Untersuchung des
Standorts in Erwdgung gezogen werden. Wenn die ermittelte Feldstarke am Anwendungsort des
ReWalk den oben angegebenen HF-Ubereinstimmungspegel iberschreitet, muss der ReWalk
hinsichtlich seines normalen Betriebs beobachtet werden. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale
beobachtet werden, kdnnen zusatzliche Mallnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine
Neuausrichtung oder Verlagerung des ReWalk.

®Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke kleiner als [V1] V/m sein.
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20.3. EMPFOHLENER SCHUTZABSTAND

Empfohlener Schutzabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und
dem ReWalk-System

Dieser Abschnitt enthalt Angaben zum empfohlenen Schutzabstand zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem ReWalk. Der ReWalk ist fiir den Betrieb in einer
elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahlte HF-StorgroRen kontrolliert werden.
Der Benutzer des ReWalk kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern,
indem er entsprechend der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats den unten
empfohlenen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
(Sendern) und dem ReWalk einhilt.

Schutzabstand gemiaB Sendefrequenz (m/ft)
Maximale Nennleistung des | 80MHz bis 800MHz 800MHz bis 2,5GHz
Senders (W) d=0,35VP d=0,70 VP
0,01 0,035 (0,114) 0,07 (0,228)
0.1 0,11 (0,361) 0,22 (0,722)
1 0,35 (1,14) 0,7 (2,28)
10 1,1(3,61) 2,2(7,22)
100 3,5(11,4) 7 (22,8)

Flr Sender, deren maximale Nennleistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene Abstand
d in Metern (m) unter Verwendung der fir die Sendefrequenz giiltigen Gleichung geschatzt
werden, wobei p die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaR der Angabe des
Senderherstellers ist.

ANMERKUNG: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den h6heren Frequenzbereich.
ANMERKUNG: Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird

durch Absorptionen und Reflexionen von Gebduden, Gegensténden und Menschen beeinflusst.
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Empfohlener Schutzabstand zwischen Stromschiene oder Geratekabel und dem ReWalk-System

Schutzabstand (in Metern)
Hoéchstnennstrom (1) in
Stromschiene oder Geratekabel Meter [m/ft)]
Ampere [A] R=1/2n H=1/188

0.1 0,0005 (0,0013)
1 0,005 (0,013)
10 0,05 (0,13)

100 0,53 (1,74)

1000 5,3 (17,4)

HINWEIS 1: Die Storfestigkeit gegen Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen von H = 30 A/m wird erreicht.

Empfohlener Schutzabstand zwischen Sendern mit 2,4 GHz und dem ReWalk-System
Der ReWalk wurde im 2,4 GHz-Bereich gepriift. Dazu gehoren Gerate wie WLAN-Router und

Mikrowellengerate. Bei einem Abstand von mehr als 60 cm (2 ft) Iasst sich ReWalk sicher
verwenden.
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20.4. ELEKTROMAGNETISCHE AUSSENDUNGEN

Anleitung und Erklarung des Herstellers: elektromagnetische Aussendungen

Der ReWalk wurde fiir den Gebrauch in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
konzipiert. Der Kunde oder der Benutzer des ReWalk-Systems muss dafiir Sorge tragen, dass das
Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Test auf elektromagnetische Einhaltung Elektromagnetische
Aussendungen Umgebung — Hinweise
Hochfrequente Aussendungen Gruppe 1 Der ReWalk verwendet HF-
Test: CISPR 11 Energie ausschlieBlich fir

Funktionen der
Systemkommunikation. Daher
ist seine HF-Ausstrahlung
duRerst gering, und es ist
unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische
Gerate gestort werden.

Hochfrequente Aussendungen Klasse B Der ReWalk ist fur den Einsatz

CISPR 11 in allen Einrichtungen auBer
Wohnbereichen und solchen

Aussendung von Unzutreffend bestimmt, die unmittelbar an

Oberschwingungen ein offentliches

IEC 61000-3-2 Niederspannungs-

Unzutreffend Versorgungsnetz

Aussendung von angeschlossen sind, das

Spannungsschwankungen/Flicker Gebdude versorgt, die fir

IEC 61000-3-3 Wohnzwecke genutzt werden.

ANMERKUNG: Die
vorangegangene Aussage wird
von |EC 60601-1-2 fiir Gerate
der Gruppe 1 und Klasse B
vorgeschrieben. Da der
ReWalk jedoch
batteriebetrieben ist, werden
seine Aussendungen nicht vom
Versorgungsnetz der
Einrichtung betroffen; es liegen
keine Anzeichen von
Problemen im Zusammenhang
mit dem Einsatz des Systems in
Wohnbereichen vor.

20.5. SPEZIFIKATIONEN ZUR HOCHFREQUENZ-(HF)-KOMMUNIKATION

Spezifikationen zur Hochfrequenz-(HF)-Kommunikation

e Frequenz zwischen Fernbedienung und INF-Bordcomputer: 2,4 GHz; firmeneigenes
Protokoll von ReWalk Robotics; Bereich bis zu 1,8 Meter
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20.6. DIENSTQUALITAT (QOS)

Dienstqualitat
Ubliche Gerate der Unterhaltungselektronik, die im selben Frequenzbereich senden wie der

Sender, kdnnen einen Empfang der Befehle der Fernbedienung durch den INF-Bordcomputer
verhindern. Bei Beachtung der folgenden Richtlinien Iasst sich eine gleichmaRige und zuverlassige
Dienstqualitat herstellen.

e Mobiltelefone: Abstand von 30,5 cm zu Fernbedienung und INF-Bordcomputer
e Abstand zwischen Fernbedienung und INF-Bordcomputer nicht gréRer als 120 cm
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20.7. DATENSICHERHEIT

Datensicherheit

Der ReWalk akzeptiert nur Hochfrequenz-(HF)-Signale von erkannten und verbundenen Geraten
(der INF-Bordcomputer muss zum Empfang der Befehle einer bestimmten Fernbedienung eigens
programmiert werden).

Die Komponenten des ReWalk-Systems (Fernbedienung und INF-Bordcomputer) gewahrleisten
eine Datensicherheit Uber firmeneigene Methoden und sorgen durch Fehlertests wie z. B. zyklische
Redundanzpriifungen fiir die Integritat der Daten.

20.8. GRORE DER ANZEIGE DER FERNBEDIENUNG

GrofRle der Anzeige der Fernbedienung

e Zoll

o Hohe: ca. 2,0 Zoll

o Breite: ca. 3,2 Zoll

o Tiefe (Starke): ca. 0,77 Zoll
e Zentimeter (cm)

o Hohe:ca.5,1cm

o Hohe:ca. 8,1cm

o Tiefe (Starke): ca. 2,0 cm

20.9. BESCHADIGUNG DURCH STRAHLEN

Beschadigung durch Strahlen

Wenn Sie sich einer Rontgenaufnahme, einer Computertomografie oder einer
Magnetresonanztomografie unterziehen oder anderen Arten von Strahlung aussetzen, NEHMEN
SIE DIE FERNBEDIENUNG UND DAS HUFTPACK AB und lassen Sie sie auBerhalb des
Strahlenbereichs. Die Fernbedienung und der INF-Bordcomputer des ReWalk wurden fiir eine
Vertraglichkeit gegeniiber den (iblichen elektromagnetischen Stérungen konzipiert und getestet,
einschlieBlich der Strahlen von Mikrowellenherden.
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20.10. EINHALTUNG VON FCC- UND INTERNATIONALEN NORMEN

Angaben zur Einhaltung der Normen

VORSICHT: Anderungen oder Anpassungen, die nicht ausdriicklich von der fiir die Einhaltung der
Normen verantwortlichen Stelle genehmigt wurden, kénnen zum Erléschen der Betriebserlaubnis
fiir das Gerat fiithren.

Die Fernbedienung und der INF-Bordcomputer erfiillen die Anforderungen der Federal
Communications Commission (FCC) der USA sowie der internationalen Normen fiir
elektromagnetische Vertraglichkeit. Die konkreten Vorschriften und Testergebnisse fiir |hr Land
erhalten Sie von unserer rund um die Uhr besetzten Telefonberatung.

Bei Flugreisen oder einer Storung eines anderen Senders miissen die Fernbedienung und der INF-
Bordcomputer abgeschaltet werden.

Diese Gerate erfillen die Anforderungen von Teil 15 der FCC-Vorschriften. Der Betrieb unterliegt
den folgenden beiden Bedingungen:

1. Diese Gerate dirfen keine Storstrahlungen abgeben.
2. Diese Gerate missen jede empfangene Storstrahlung annehmen, auch wenn sie
unerwiinschte Auswirkungen auf den Betrieb haben kann.

Diese Grenzwerte sind so festgelegt, dass sie einen angemessenen Schutz gegen GibermaRige
Funkstérungen gewahrleisten

und unerwiinschte Auswirkungen auf den Betrieb des Gerats aufgrund von unerwiinschten
elektromagnetischen Storstrahlungen

verhindern.

Das Gerat erzeugt und benutzt Hochfrequenzenergie und kann solche abstrahlen; auch bei einer
weisungsgemalien Installation und Verwendung kann es Funk- und Fernsehsignale beeintrachtigen.
Falls diese Gerate Stérungen verursachen, versuchen Sie, diese durch eine oder mehrere der
folgenden MaRnahmen zu beheben:

e Verdndern Sie die Position oder Ausrichtung der Fernbedienung und des INF-
Bordcomputers.
e Erhohen Sie den Abstand zwischen Fernbedienung und INF-Bordcomputer.

Die Fernbedienung sendet (iber eine Hochfrequenzverbindung Informationen an den INF-
Bordcomputer. Wenn sich andere Hochfrequenzgerate wie Mobiltelefone, schnurlose Telefone
oder LAN-Netzwerke in der Ndhe befinden, kdnnen sie die Kommunikation zwischen der
Fernbedienung und dem INF-Bordcomputer beeintrachtigen oder verhindern. Diese Stérungen
flihren nicht zum Senden von fehlerhaften Daten oder zu Schaden an der Fernbedienung bzw. am
INF-Bordcomputer. Wenn der Abstand zu diesen anderen Geraten vergroRert wird oder die
anderen Gerate abgeschaltet werden, ist in der Regel wieder eine Kommunikation moglich.
Weitere Hinweise zur Korrektur von Problemen mit Funkstorungen finden Sie im Kapitel
»Fehlerbehebung” sowie , Alarme/Warnsignale” Der Sender flihrt nicht zur Stérung von
Hochfrequenzsignalen externer Quellen.

Seite 184 von 195 60-70-0026_02 Uberarbeitung 06



Personal-
System

(1]

Handbuch fiir Therapeuten

20.11. HF-STORUNGEN DURCH ANDERE GERATE

/1 Warnhinweis: Anderungen oder Anpassungen an diesem Gerit, die nicht ausdriicklich von
der fir die Einhaltung der Normen verantwortlichen Stelle genehmigt wurden, kénnen zum

HF-Stérungen durch andere Gerate

Ubliche Gerate der Unterhaltungselektronik, die im selben Frequenzbereich senden wie der Sender
der Fernbedienung, kénnen einen Empfang der Befehle der Fernbedienung durch den INF-
Bordcomputer verhindern. Die meisten Mobiltelefone (Handys) und schnurlosen Telefone mit einer
Frequenz von 900 MHz kénnen die Kommunikation zwischen der Fernbedienung und dem INF-
Bordcomputer beim Senden oder Empfangen erheblich storen. Auch andere Gerate mit dhnlichem
Frequenzbereich werden sich wahrscheinlich ahnlich auswirken. Diese Storungen fiihren jedoch
nicht zum Senden von fehlerhaften Daten oder zu Schaden an der Fernbedienung.

Der ReWalk ist mit einem programmierbaren Warnsignal fiir SIGNALSCHWACHE ausgestattet, das
einen Hinweis abgibt, wenn der INF-Bordcomputer ein oder mehrere erwartete Signale nicht
empfangen hat. (Wenn die Kommunikation unterbrochen ist, gibt die Fernbedienung auerdem ein
Warnsignal fir SENSORVERLUST ab.)

Kommunikationsstorungen lassen sich in der Regel wie folgt beheben:

e Achten Sie darauf, dass der Abstand zwischen Fernbedienung und INF-Bordcomputer
weniger als 1,2 Meter betragt.

e Schalten Sie andere Gerate mit HF-Signal ab oder vergréRern Sie den Abstand zu ihnen;
oder

e verandern Sie die Position oder Ausrichtung der Fernbedienung und des INF-
Bordcomputers (oder von beiden).

Stérungen der Signallibertragung kénnen auch durch Mobiltelefone verursacht werden. Bei Tests
mit verschiedenen Mobiltelefonen zeigte sich, dass wahrend des Sendens eines Befehls die
Verwendung eines Mobiltelefons in einem Abstand von 31 cm zum Empfanger zu Stérungen des
Empfangs der gesendeten Werte aufgrund des Senders flihren kann. Bei einer solchen Stérung lasst
sich die normale Kommunikation wiederherstellen, indem Sie:

e Das Mobiltelefon abschalten; oder

e das Mobiltelefon in einem Abstand von mindestens 31 cm von der Fernbedienung und dem
INF-Bordcomputer halten, wenn ein Befehl gesendet wird.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Fachhandler.

Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Vorschriften sowie den RSS-Industrienormen fiir nicht
lizenzpflichtige Gerate in Kanada. Der Betrieb unterliegt den folgenden beiden Bedingungen: (1) Dieses
Gerat darf keine Storstrahlungen abgeben und (2) dieses Gerdt muss jede empfangene Strahlung
annehmen, auch wenn sie unerwiinschte Auswirkungen auf den Betrieb haben kann.
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21. KLINISCHE STUDIEN

21.1. UBERBLICK UBER KLINISCHE STUDIEN

Die klinischen Studien bestanden aus einer Pilotstudie sowie aus offenen, multizentrischen, nicht-
komparativen und nicht randomisierten Studien zur Bewertung der Sicherheit und Leistung des
ReWalk-Gerats. Sdmtliche Probanden wiesen eine diagnostizierte komplette Querschnittlahmung
gemal’ den Leitlinien der American Spinal Injury Association (ASIA) auf. Die Verletzungen bewegten
sich im Bereich von T2 bis L1. Insgesamt nahmen 39 Probanden an der Studie teil; 30 davon schlossen
die Studie ab und konnten fiir die Leistungsbewertung beriicksichtigt werden. Samtliche Probanden,
die fiir die Leistungsbewertung berticksichtigt werden konnten, waren in der Lage, die
Leistungsprifungen zu absolvieren. Wahrend beider Studien traten keine schweren unerwiinschten
Ereignisse im Zusammenhang mit dem Gerat auf. Die gemeldeten unerwiinschten Ereignisse traten in
erster Linie im Bereich der Haut auf, wie zum Beispiel Hautabschirfungen bei ca. 4 % der
Schulungssitzungen; samtliche dieser Probleme lieBen sich durch eine Anpassung des Sitzes des Gerats
beheben. Zu den nicht im Bereich der Haut aufgetretenen unerwiinschten Ereignissen gehorten:
Quetschungen von Weichteilen, Ekchymose, Odeme und Himatome.

21.2. ZUSAMMENFASSUNG DER PILOTSTUDIE

Titel der Studie:
Performance Evaluation of ReWalk™ Reciprocating Gait Orthosis (Leistungsbewertung der
reziprozierenden Gehorthese ReWalk™)

Ziele:

Primares Ziel: Beurteilung der Sicherheit und Leistungsmerkmale des ReWalk™-Geréts zur
Unterstlitzung von Personen mit Behinderungen der unteren Gliedmalie bei der Ausfiihrung
routinemaRiger Gehfunktionen.

Sekundare Ziele: Erweiterung der Sicherheitsbeurteilung zur Ermittlung der Leistungsmerkmale
des ReWalk™-Gerats durch Untersuchung der Funktionalitdt des Gerats, wie z. B. hinsichtlich
der Aspekte Ergonomie, Bedienungsfreundlichkeit und Zufriedenheit.

Methodologie:
Eine offene, nicht vergleichende und nicht randomisierte Studie zur Bewertung der Sicherheit
und Leistung des ReWalk™-Gerats.

Anzahl der Probanden:
Teilgenommen: 7
Abgeschlossen: 6

Diagnose und Hauptkriterien zur Teilnahme:

Probanden im Alter von 18 bis 55 Jahren unabhangig von Geschlecht oder ethnischem
Hintergrund mit chronischer (mindestens sechs Monate nach Verletzung) kompletter zervikaler
(C7-8) oder thorakaler (T1-T12) Querschnittlahmung gemaR den Leitlinien der American Spinal
Injury Association (ASIA).

Dauer der Behandlung/Verwendung:
Ca. 24 Sitzungen von 60 bis 90 Minuten Dauer wahrend ca. 8 Wochen.
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Bewertungskriterien:

Als ,,bewertungswillige” Probanden galten samtliche Probanden, die die schriftliche
Einverstandniserklarung unterschrieben (sich also fir die Studie ,anmeldeten®).

Leistung: Als ,,zur Leistungsbewertung geeignet” galten simtliche Probanden, die das
ReWalk™-Gerat wahrend der Benutzerschulung verwendeten und den Leistungstest
absolvierten.

Sicherheit: Als ,zur Sicherheitsbewertung geeignet” galten samtliche Probanden, die das
ReWalk™-Geréat verwendeten.

Statistische Methoden:

Primare Endpunkte zur Leistung des Prifprodukts: Fahigkeit eines geschulten Probanden, bei
einer abschlieBenden Untersuchung Folgendes zu absolvieren:

Gehen wahrend sechs Minuten und Gehen einer Strecke von zehn Metern.

Sekundarer Endpunkt zur Leistung:

Spastizitat (Ashworth-Skala) und die Fahigkeit des Gerats zum Tragen von Lasten.

Primare Endpunkte zur Sicherheit:

Keine erwarteten oder unerwarteten unerwiinschten Ereignisse. Sekundare Endpunkte zur
Sicherheit:

Haufigkeit des Auftretens von autonomer Dysreflexie sowie von Multisystem-Komplikationen
(z. B. Hautabschiirfungen und Gelenkproblemen).

Zusammenfassung der Schlussfolgerungen:

ERGEBNISSE ZUR LEISTUNG:

Primare Endpunkte zur Leistung:

100 % der fir die Leistungsbewertung geeigneten Probanden, die die Schulung abgeschlossen
hatten, konnten sechs Minuten lang gehen.

100 % der fir die Leistungsbewertung geeigneten Probanden, die die Schulung abgeschlossen
hatten, konnten zehn Meter weit gehen.

Bei 0 % (0 von 7) der teilnehmenden Probanden wurde ein unerwiinschtes Ereignis gemeldet.
Sekundare Endpunkte zur Leistung:

Bei 67 % der fir die Leistungsbewertung geeigneten Probanden (4/6) kam es zu keiner
Veridnderung des Ashworth-Werts; bei 33 % (2/6) sank der Ashworth-Wert.

Bei einem Probanden, dessen Kérpergewicht sich nahe an der zulassigen Hochstlast fiir das
Gerat bewegte, wurden keine Defekte oder Fehlfunktionen des Gerats gemeldet.
ERGEBNISSE ZUR SICHERHEIT:

Primare Endpunkte zur Sicherheit:

Wahrend dieser Studie traten keine erwarteten oder unerwarteten unerwiinschten Ereignisse
auf. Wahrend dieser Studie traten keine schweren unerwiinschten Ereignisse auf.

Sekundare Endpunkte zur Sicherheit:

Bei keinem Probanden wurden wahrend dieser Studie Falle von autonomer Dysreflexie
gemeldet. Auch die gemeldeten Komplikationen lieBen nicht auf Falle von autonomer
Dysreflexie schlieRen.

Bei keinem Probanden wurden wahrend dieser Studie Falle von Multisystem-Komplikationen
gemeldet.
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21.3. ZUSAMMENFASSUNG DER MULTIZENTRISCHEN STUDIE

Titel der Studie:
Performance Evaluation of ReWalk™ Reciprocating Gait Orthosis (Leistungsbewertung der
reziprozierenden Gehorthese ReWalk™)

Ziele:

Primares Ziel: Untersuchung der Sicherheit und Leistungsmerkmale des ReWalk-Gerats zur
Unterstlitzung von Personen mit Behinderungen der unteren Gliedmalie bei der Ausfiihrung
routinemaRiger Gehfunktionen.

Sekundare Ziele: Erweiterung der Sicherheitsuntersuchung zur Ermittlung der
Leistungsmerkmale des ReWalk-Gerats durch Untersuchung der Funktionalitdt des Gerats, wie
z. B. hinsichtlich der Aspekte Ergonomie, Bedienungsfreundlichkeit und Zufriedenheit.

Methodologie:
Eine offene, nicht-komparative und nicht randomisierte Studie zur Bewertung der Sicherheit
und Leistung des ReWalk-Gerats.

Anzahl der Probanden:
Teilgenommen: 32
Abgeschlossen: 24

Diagnose und Hauptkriterien zur Teilnahme:

Probanden im Alter von 18 bis 55 Jahren unabhangig von Geschlecht oder ethnischem
Hintergrund mit chronischer (mindestens sechs Monate nach Verletzung) kompletter zervikaler
(C7-8) oder thorakaler (T1-T12) Querschnittlahmung gemaR den Leitlinien der American Spinal
Injury Association (ASIA).

Dauer der Behandlung/Verwendung:
Ca. 16—24 Sitzungen von 60 bis 90 Minuten Dauer (iber einen Zeitraum von ca. 8 Wochen.

Bewertungskriterien:

Als ,bewertungswillige” Probanden galten samtliche Probanden, die die schriftliche
Einverstandniserklarung unterschrieben (sich also fir die Studie ,anmeldeten®).

Leistung: Als ,zur Leistungsbewertung geeignet” galten samtliche Probanden, die das ReWalk-
Gerat wahrend der Benutzerschulung verwendeten und den Leistungstest absolvierten.
Sicherheit: Als ,zur Sicherheitsbewertung geeignet” galten sdmtliche Probanden, die das
ReWalk-Gerat verwendeten.

Statistische Methoden:

Primare Endpunkte zur Leistung des Prifprodukts: Fahigkeit eines geschulten Probanden, bei
einer abschlieBenden Untersuchung Folgendes zu absolvieren:

Gehen wahrend sechs Minuten und Gehen einer Strecke von zehn Metern.
Sekundarer Endpunkt zur Leistung:

Spastizitdt (Ashworth-Skala) und die Fahigkeit des Gerats zum Tragen von Lasten.
Primare Endpunkte zur Sicherheit:

Inzidenz der unerwiinschten Ereignisse.

Sekundare Endpunkte zur Sicherheit:

Inzidenz von autonomer Dysreflexie sowie von Multisystem-Komplikationen (z. B.
Hautabschiirfungen und Gelenkproblemen).
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Zusammenfassung der Schlussfolgerungen:

ERGEBNISSE ZUR LEISTUNG:

Primare Endpunkte zur Leistung:

100 % der zur Leistungsbewertung des sechsmintitigen Gehens geeigneten Probanden (20/20),
die die Schulung abgeschlossen hatten, konnten sechs Minuten lang gehen.

100 % der zur Leistungsbewertung des Zehn-Meter-Gehens geeigneten Probanden (22/22), die
die Schulung abgeschlossen hatten, konnten zehn Meter weit gehen.

Sekundare Endpunkte zur Leistung:

Unter den zur Leistungsbewertung (hinsichtlich der Spastizitat) anhand des Durchschnittswerts
auf der Ashworth-Skala geeigneten Probanden wiesen 8 von 13 keine Veranderung, 1 von 13
eine Erhohung und 4 von 13 eine Verringerung der Spastizitat nach Verwendung des Gerats auf.
Das Gerat halt dem Gewicht eines Patienten nahe der zuldssigen Hochstlast stand.
ERGEBNISSE ZUR SICHERHEIT:

Primare Endpunkte zur Sicherheit:

Die haufigsten unerwiinschten Ereignisse traten an der Haut auf.

Zu den weiteren unerwiinschten Ereignissen gehorten: Quetschungen von Weichteilen,
Ekchymose, Odeme und Himatome.

Samtliche unerwiinschten Ereignisse lieRen sich ohne Zwischenfille beheben.

Bei 71,9 % (23 von 32) der teilnehmenden Probanden wurde ein unerwiinschtes Ereignis
gemeldet.

Wahrend dieser Studie wurden keine schweren unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang
mit dem Gerat oder der Studie gemeldet.

Sekundare Endpunkte zur Sicherheit:

Bei keinem Probanden wurden wahrend dieser Studie Falle von autonomer Dysreflexie
gemeldet.

Die gemeldeten Komplikationen lieBen nicht auf Falle von autonomer Dysreflexie schlieRen.
Bei ca. 4 % aller Schulungssitzungen wurden Hautabschiirfungen und dhnliche
Hautkomplikationen gemeldet.

21.4. SCHLUSSFOLGERUNGEN

Sowohl die Pilotstudie als auch die multizentrischen Studien lassen den Schluss zu, dass das ReWalk™-
Gerat bei der Unterstiitzung von Personen mit Querschnittlahmung in Hohe T7 bis L5 zur Ausfiihrung
von Gehfunktionen unter Beaufsichtigung durch einen speziell geschulten Helfer sicher und gut
vertraglich ist. Darlber hinaus kénnen Personen mit Querschnittlahmung in Héhe T4 bis T6
Gehfunktionen in Rehabilitationszentren durchfihren.
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22. SCHULUNG

Sowohl der Benutzer von des ReWalk als auch sein Helfer benétigen eine Schulung.

22.1. SCHULUNG DES BENUTZERS

Die Schulung des Benutzers ist mehrstufig aufgebaut. Wahrend des Schulungsprogramms wird eine
festgelegte Reihe von Fahigkeiten vermittelt. Der Benutzer beginnt mit einer Schulung in einem Reha-
Zentrum. AnschlieRend lernt er, den ReWalk zu Hause sowie in einem Umbkreis von zwei Hauserblocks
zu verwenden, und schlieBlich lernt er, den ReWalk unter Aufsicht eines Helfers aufSerhalb des Reha-
Zentrums zu verwenden.

Es gibt zwei Reihen von Fahigkeiten (Grund- und fortgeschrittene Fahigkeiten), die beherrscht werden
miissen, damit der Benutzer von einer Verwendung des ReWalk im Reha-Zentrum zu einer
Verwendung des Gerats unter Aufsicht eines Helfers tibergehen kann. Diese Kenntnisse werden unten
in Tabelle 22.1 Formular zur Bewertung der Grundfahigkeiten und Tabelle 22.2 Formular zur
Bewertung der fortgeschrittenen Fahigkeiten aufgefihrt.

Wenn die Grundfahigkeiten beherrscht werden (Wert von 5) und in Bezug auf die fortgeschrittenen
Fahigkeiten ein Wert von 4 erreicht wurde, kann der Benutzer wihrend einer Ubergangsphase den
ReWalk mit nach Hause nehmen und dort unter der Aufsicht eines Helfers verwenden. Hierbei setzt
der Benutzer seine Schulung im Reha-Zentrum fort, bis er auch die fortgeschrittenen Fahigkeiten
beherrscht. Sobald er einen Nachweis lber die fortgeschrittenen Fahigkeiten erlangt hat (Wert von 5),
ist keine weitere Schulung mehr erforderlich.

Die Schulung des Teilnehmers gilt als erfolgreich, wenn der Benutzer fiir die jeweilige Fahigkeit bei der
Funktionsbewertung einen Wert von 5 erzielt. Ein Wert von 4 gilt als mit Schwierigkeiten bestanden
und ist flr alle erweiterten Fahigkeiten akzeptabel, wenn der Benutzer von der Stufe 2 (Verwendung
nur im Reha-Zentrum und nur im Freien) zur Stufe 3 (Verwendung zu Hause sowie in einem Umkreis
von zwei Hauserblocks) tibergeht.

Hinweis: Der ReWalk-Benutzer muss jederzeit von einem ReWalk-Therapeuten oder
geschulten Helfer begleitet werden.
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Tabelle 22.1 Formular zur Bewertung der Grundfahigkeiten
Form Mo. FRMO621_09 Rev. 03 Confidential

Re ReWalk Basic Skills Inventory

M Robotics

kil Data ReWalk Tharapist Usar Score | Companion
Score Score

Transfars

Donning/Doffing

Standing Balance
Sit-Stand and Stand-Sit
Communicator Use

10 M Walk Test = 0.15 m/s
Turning (Left, Right, 180)
Walking Through Doorway
| Stopping
Graceful Collapsa
Bypass Mode
Skin Check

Genaral Equipment

il e —

| certify that on fddf this User/Companion successfully completed all
ReWalk Basic Skills:

signad by Ra'Walk Tharapiag)

| certify that | will use the ReWalk in the manner intended and in accordance with
the skills learmned above:

Eignad by Ra'Wak Usar) {signead by RaWalk Companian)
[Hased oo RaWalk Funclipnal Movernsn Souls)
Pass S orgealer  Task compieied W' SuDerSon of 2 The Companon fully und ds tha funchon o koy
Lar i - anpaciy of the il
Pass wh & hirema! Asced oo ared L The Comp s, b ooy aspect
Ditficuty (User provades. 757 | of the skl but mequeres prompting.
Fail <d Task rpirmpiets o ansale -] Tash roomplils or ursile.
*This farm to be usad in conjunction with DOCE21_01 Rav 04/D0C0821_06 Rev 01/
DOCO821_08 Rev 01 Basiz Clinical Training Caurss, Saction 8: ReWalk Basic Skills
Mogliche Bewertungen der grundlegenden Fahigkeiten
Wert Wert! Bedeutung
Bestanden 5 Aufgabe wird unter Aufsicht oder unabhangig
durchgefiijhrt
Bestanden mit 4 Minimale Hilfe erforderlich
| Schwierigkeiten
Fail <4 Aufgabe unvollstandig oder auf unsichere Weise
durchoofiihrt

!Die Bewertung ist anhand des Benutzerbewertungsleitfadens des ReWalk durchzufiihren (siehe
Tabelle 16.3 unten).
Tabelle 22.2 Formular zur Bewertung der fortgeschrittenen Fihigkeiten
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Form Mo. FRMOE21_14 Rev. 03 Confidential Page 1af 1

Re  ReWalk Advanced Skills Inventory

Skir Deata RaWalk Tharapist Usar Score | Companion
Score Score

Adv Walking Skills - Maisy Env.
Reaching - Counter & Shalf
Doorway Navigation

Timad Dear Mavigation

Timad Walking

Sitting on/Standing from Bench
Ramps

Side Angle Walking

Multiple surfaces

Fall Recovery

10 M Walk Test = 0.4 m's

6 Minute Walk Test = 110 m
Stairs

Curbs

| certify that on foctd this UserCompanion succassfully complated all
ReWalk Advanced Skills:

(sigred by AaWWalk Tharapess)

| certify that | will use the ReWalk in the manner intended and in accordance with
the skills learned above:

(aigried by Ruals Uear) [sgnad by RaWak Campanian)

FatWals Uuer Booring Guide

.IE.- Tani Coeviphted o' JLEETAEO
by
4 Whnrsal Raieal retpuered
mer prerigers TH%e )
widl Tash svornplales of wrrsake

i‘!i i

“This form 1o be used in conjunction with DOCOEZ1_03 Rev 04DOCOE21 _10 Rev 01 Advanced
Clirical Training Course, Section 2: ReWalk Advanced Skills
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Mogliche Bewertungen der fortgeschrittenen Fahigkeiten

Wert  Wert! Bedeutung

Bestanden 5 Aufgabe wird unter Aufsicht oder unabhéangig
durchgefiihrt

Bestanden mit 4 Minimale Hilfe erforderlich

Schwierigkeiten

Fail <4 Aufgabe unvollstindig oder auf unsichere Weise
durchgefiihrt

1Die Bewertung ist anhand des Benutzerbewertungsleitfadens des ReWalk durchzufiihren (siehe
Tabelle 16.3 unten).
Tabelle 22.3 Benutzerbewertungsleitfaden von ReWalk

Wert \ Beschreibung

Bedingt abhangig

5 Unter Aufsicht oder mit Vorbereitung (Benutzer kann
Aufgabe ohne fremde Hilfe verrichten; der Helfer steht
nur fir Ausnahmefalle bereit)

4 Minimale Hilfe (Patient kann 75 % oder mehr der
Aufgabe durchfiihren)

3 MaRige Hilfe (Patient kann 50 % bis 74 % der Aufgabe
durchfiihren)
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22.2. SCHULUNG DES HELFERS

Der Helfer wird in der ersten Phase der Schulung ausgebildet. Der Helfer muss die in Tabelle 22.1
Formular zur Bewertung der Grundfahigkeiten und Tabelle 22.2 Formular zur Bewertung der
fortgeschrittenen Fahigkeiten oben beschriebenen Fahigkeiten nachweisen kdnnen.

22.3. SCHULUNGSHANDBUCHER

In der folgenden Liste werden die fiir den ReWalk erhaltlichen Schulungshandbliicher aufgefiihrt.

Dokument Nr. Titel des Dokuments
DOC0621 01 KI|n|§§he Grundlagentraining
B Zertifizierungskurs
Zertifizierungskurs fir
POLo621.03 erweiterte klinische Ausbildung
Zertifizierungskurs fir
POCoe21 04 erweiterte klinische Ausbildung-U.S.
DOC0621 05 Techr?ls.che Schulung
B Zertifizierungskurs
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23. GARANTIE

Kundendienst

Wahrend der Garantiezeit miissen alle Reparaturen am ReWalk-System von autorisierten
Reparaturzentren durchgefiihrt werden. Wenn das Gerat repariert werden muss, wenden Sie sich fur
Informationen zur Garantie bitte an das Kundendienstzentrum von ReWalk Robotics Ltd. oder Ihren
Fachhandler vor Ort.

Wenn Sie das Gerat einsenden missen, kontaktieren Sie ReWalk Robotics, um Anweisungen fir das
Einsenden des Gerats zur Reparatur anzufordern.

Vorsicht: Transportieren Sie das System grundsatzlich in seinem Original-Versandbehalter.

Vorsicht: Entfernen Sie vor jedem Transport des Systems die Akkus.
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