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We highly recommend reading this document
carefully before using the device.

This document contains information about the
proper and safe use of the device.

A We highly recommend keeping this document
for the whole period of using the device.
If you have any questions about the product,

please contact us at
info@aetherbiomedical.com.

Aether MyoSense

Aether MyoSense is a dual-channel electromyography
(EMG) signal acquisition and processing system designed
to enable precise and intuitive control of upper-limb
prosthetic devices. The system captures and processes
muscle signals, translating voluntary muscle contractions
into functional control signals.

Key features of the system include Bluetooth Low Energy
(BLE) communication for configuration, real-time skin
contact monitoring, and adjustable gain and control signal
filtering options, ensuring that both clinicians and patients
can optimize the device for individual needs.

Read this document carefully before fitting.
Intended Use

Aether MyoSense is designed to amplify the signal received
from the patient's skeletal muscles, utilizing surface
electromyography. Aether MyoSense is an external device
intended to be used with other appropriate upper limb
components to form a complete arm prosthesis (class |
device), to be fitted only by qualified and certified clinicians.

Enables the patient to control the end device (prosthesis)
by delivering an electrical signal to the device proportional
to voluntary skeletal muscle contraction. Fitting should only
be carried out by qualified and certified personnel.
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Indications

The patient must be able to understand usage and safety
messages and put them into practice.

Amputation level below-elbow, above-elbow and shoulder
and wrist disarticulations.

For unilateral or bilateral amputation.
Congenital upper limb deficiency.
Patient Population

Aether MyoSense is recommended for all genders aged 14—
75 years.

Contraindications

The device is not suitable for patients who cannot generate
sufficient voluntary muscle contractions for prosthetic
control.

Not intended for use in industrial applications that could
interfere with the surface electromyography readings.

The safety and effectiveness have not been established for
pediatric or geriatric populations outside of the intended
range.

The device is not suitable to be used in high electro-
magnetic interference environments exceeding norms
considered as normal or home use.

The device cannot be used by people with cognitive deficits.
Storage and Handling

Handle the device with care, avoiding excessive bending or
pulling of wires and connectors. Avoid exposing it to
sudden physical shocks or mechanical impacts (eg.,
dropping). Avoid prolonged exposure to UV lightning,
including sunlight.

Safe usage

The final decision whether Aether MyoSense should be
used belongs to qualified medical personnel.
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Aether MyoSense is intended exclusively for use on one
patient. Use of the product by another person is not
approved by the manufacturer.

Fitting of the product to the patient’s upper limb may be
exclusively done by a qualified and certified
clinician/prosthetist.

Aether MyoSense should not be used for the operation of
motor vehicles, heavy equipment (e.g. construction
machines), industrial machines, motor-driven equipment
or any type of firearm or weapons.

Aether MyoSense is designed for mild to moderate
activities.

Technical Specification

Dimensions {main unit) 50 mm x 17.5 mm x 7
mm

Temperature range (use) -5°Cto +45°C

Temperature range (transport and -25°Cto +70 °C

storage)

Humidity range 5%to93%

Atmospheric pressure range 700 hPa to 1060 hPa

Input voltage 6t013VDC

Output voltage 0to5VDC

Electrode leads length 25cm

3-pin connectors length 15¢cm
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Scope of delivery

Aether MyoSense [AET-SEN-2NM] is available in a single
variation, dual-channel, with 15 cm 3-pin connector cables
and 25 cm dome electrode leads.

Features

Dual-channel electromyography (EMG) measurement

Aether MyoSense features two independent EMG
measurement channels, translating the patient's skeletal
muscle activity into two separate analogue control signals.
Each channel consists of two differential electrode inputs.
The fifth, reference (REF), electrode is used to ensure proper
system performance.
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Connection to Aether Digital Platform (ADP)

Aether MyoSense is a Bluetooth (BLE) enabled device that
can be connected to Aether Digital Platform (ADP) for
adjustment and tuning. Establishing a BLE connection is
possible up to 10 minutes after system power-up.

Gain

The device supports digitally adjustable gain, allowing for
accommodation of the control signal level to the patient's
individual degree of voluntary contraction muscle activity.

Smoothing

Aether MyoSense is fitted with an adjustable control signal
filtering feature. This can be used to counteract sudden
spikes and tremors in output signals, which prevents
unintentional prosthetic device activation and eases the
patient's ability to maintain a steady control signal, while
keeping extremely low control latency.

Skin contact quality

Aether MyoSense is capable of assessing the quality of
contact between each channel's electrode pair and the
patient's skin, expressed as: Good / Medium [/ Poor / No-
contact. This can be used as an indicator of proper
electrode fitment and eventual need for skin prep. When a
No-contact state is detected, a corresponding output is
disabled to prevent unintentional movement of the doffed
prosthesis.

Compatibility

The Aether MyoSense is fully compatible with Aether
Biomedical's prosthetic systems and components specified
by Aether Biomedical.

Use with third-party products may be technically possible
where the operating conditions declared in the applicable
technical specification are met. However, such
configurations have not been validated by Aether
Biomedical unless expressly confirmed in Aether
Biomedical's compatibility documentation.
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Where third-party products are used, the relevant third-
party manufacturer must be consulted to confirm
compatibility and any limitations of use.

Use of third-party products remains the sole responsibility
of the user, clinician, or system integrator.

Set up in Prosthesis
Connection

Each universal 3-pin connector serves as an output for one
of two control signals. Both connectors have to be
connected to the same power source in order for Aether
MyoSense to power up, either through a coaxial plug or
other prosthetic equipment like a wrist rotator or elbow.

Domes

Aether MyoSense requires a set of five dome electrodes for
operation and is compatible with Coapt ControlSeal™
domes (both standard and large sizes). For Coapt
ControlSeal™ electrode dome installation, follow the
instructions provided in the manufacturer’s
documentation: HANDBOOK CONTROLSEAL™
ELECTRODES section INSTRUCTIONS FOR USE.

Connect Aether MyoSense electrode leads, two differential
pairs (red and blue leads), and one reference lead (black) to
the electrode domes as described in HANDBOOK
CONTROLSEAL™ EL ECTRODES.
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Electrodes Placement Guidelines

Each differential electrode pair (blue and red leads) should
preferably be placed along the longitudinal axis of the limb
(following the muscle fibers).

The reference electrode (black) should be placed in the near
proximity of differential electrodes, preferably in mid
distance between them.

For the reference electrode, prefer areas with the lowest
muscle activity.

Avoid placing the electrodes over bony prominences or
sensitive tissues.

Try placing the differential electrode pair along the
strongest independently activated muscle group fibers.

Experiment with differential electrode pair spacing and
orientation. 30 mm spacing between electrodes is a good
starting point. Larger spacing can provide stronger signals,
but can lead to greater crosstalk between channels.

Configuration and Adjustments

Clinicians are granted access to the web Aether MyoSense
configuration application integrated within the Aether
Digital Platform (ADP) -
https;//panel.aetherdigitalplatform.com.

The software is designed for prosthetists/clinicians to make
changes in the Aether MyoSense settings to adjust device
features. Configuration can be done both remotely and in-
clinic.

The ADP software is designed to be used only by qualified
and certified prosthetists/clinicians.

Using this application, the practitioner is able to: monitor
EMG signals in real-time, check electrode skin-contact
quality, and adjust all Aether MyoSense feature parameters.

Prosthetists shall refer to the software instructions DMR-5
Aether Digital Platform Web IFU provided by Aether
Biomedical to use the software and to understand the
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process of connecting Aether MyoSense with a web-
enabled device (e.g., personal computer). Make sure to
power cycle the Aether MyoSense before attempting a
connection. For power-saving reasons, Bluetooth is turned
off after 30 minutes of inactivity.

Maintenance

For Coapt ControlSeal™ dome electrodes, follow the
cleaning instructions provided by the manufacturer in the
HANDBOOK CONTROLSEAL™ ELECTRODES document.

Reliability and Safety

EMC Compliance

The Aether MyoSense system complies with IEC 60601-1-2
for electromagnetic compatibility. This ensures that the
device will not cause electromagnetic interference (EMI)
with other medical devices and that its functionalities are
not compromised by EMI from external sources, such as
nearby equipment or power lines.

Waterproofing
The device is IP67-rated.
Warranty

The Aether MyoSense system comes with a 2-year standard
warranty that covers defects in material and workmanship.
Contact Aether Biomedical support for warranty claims and
technical assistance.

Device Lifetime

Aether MyoSense is designed for a 3-year device lifetime,
assuming typical clinical use and proper handling.
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Warnings

A The electrodes must not touch user's skin during
charging of the batteries

A Incorrect electrode placement can lead to inaccurate
signal acquisition. Ensure that the electrode domes are
securely positioned on the prosthetic socket, connected
to electrode leads, and that the electrodes make proper
contact with the skin.

A Avoid bending, pulling or twisting the cables and
connectors excessively, as this may damage internal
wiring and affect system performance.

A Do not cut, compress, nor damage the wires in any way.
Broken wire insulation can provoke a short-circuit and
cause the device not to function properly.

A Do not attempt any physical modification of the device.

A The Aether MyoSense system is intended exclusively for
use on a single patient. The device should not be shared
between multiple users, as it could lead to inaccurate
readings and potential contamination risks.

A Do not connect or disconnect any of the device wires

to/from a powered system. Switch off the power supply

first. Manipulating the system under an active power
source can damage Aether MyoSense or other devices in
the system.

Do not expose the device to open fire or excessive heat.

The product must not be used for handling firearms,

weapons of any kind, or operating any motor vehicles,

heavy equipment, industrial machines or motor-driven
equipment.

Avoid exposure to strong solvents, acids, alkalis, and

industrial oils.

Avoid prolonged exposure to UV lightning.

Do not use the device to perform safety-critical, life and

health-dependent tasks and activities.

Do not expose to strong magnetic fields and devices

emitting high voltage or electromagnetic interference.

Prefer enclosing the device and electrode leads in closed

prosthetic sockets to prevent electrostatic discharge

{ESD) directly into electrode leads. It is not likely that the

B B

> B> BB B
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ESD will damage the device, but it can be interpreted as
an input activity and induce control signal activation.

A Do not dispose of Aether MyoSense in household waste.
Please return the device to Aether Biomedical. It
contains electrical components that need to be recycled
properly.

A Unsupported or non-validated configurations may result
in reduced performance, improper control, intermittent
operation, malfunction, or damage to the prosthetic
system.

Troubleshooting
Weak, saturated or random signal

o Inspect electrode skin contact quality Use the Aether
Digital Platform (ADP) to verify the quality of the skin-
electrode contact. Ensure the electrodes are properly
affixed to the prosthetic socket.

o Check the gains adjustments in ADP. Increase the gains
if necessary.

o Check electrode placement. Ensure that the electrodes

are placed correctly over strongly activated muscle

groups. Check the orientation of the differential
electrode pair, ensure alignment along muscle fibers.

Verify placement and connection of the reference

electrode.

o Verify connections. Ensure that all cables and connectors
are securely attached to the device.

o Verify the attachment of dome electrodes.

o

No signal

o Inspect electrode skin contact quality. Use the Aether
Digital Platform (ADP) to verify the quality of the skin-
electrode contact. Ensure the electrodes are properly
affixed to the prosthetic socket.

Check all wires and connections. Both 3-pin connectors
have to be connected for the Aether MyoSense to be
powered.

o
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Unable to connect to Aether Digital Platform

o Ensure the battery power is on and the battery is
charged.

o Power cycle the system to “wake up” Bluetooth.

o Check connections and wires. Both 3-pin connectors
have to be connected for the Aether MyoSense to be
powered.

Firmware update failure

o Ensure the system is powered-up and the battery is
charged.

o Check that the device you are using that has access to
the network (e.g., personal computer) has stable Internet
access and that the Aether Digital platform is available

o Verify that the Bluetooth connection between the used
web-enabled devices (e.g. personal computer) and
Aether MyoSense is properly established.

o Do not disturb the power source while in the process of
firmware update.

Liquid ingress

The device has an IP67 rating and therefore is protected
from ingress of water. However, the presence of liquid
might affect the signal quality. If you suspect liquid ingress
into a socket:

o turn off the power supply,

take off the prosthetic system and stop using it,

dry all accessible elements with a dry and clean cotton or
microfiber cloth,

leave the system to fully dry in a well-ventilated and low-
humidity environment - do not expose to direct sunlight
or any source of excessive heat.

o O

o
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Regulatory Compliance

The CE mark may be applied on packaging,
c € accompanying instruction or an enclosure.

All individual products are marked indicating

that they comply with the requirements of the
Medical Device Regulation MDR 2017/745.

Applicable EU Harmonised Regulation:

o MDR2017/745
o RoHS Directive 2011/65/EU
o WEEE Directive 2012/19/EU

EU DECLARATION OF CONFORMITY with the Medical
Device Regulation, we, Aether Biomedical Sp. z o.0.
Mostowa 11, Poznan, Poland 61-854 SRN (Single Registration
Number): PL-MF-000005368 under the sole responsibility
of the manufacturer, declare that the following products
conform with the European Medical Device Regulation (EU)
2017/745 amended by Regulation (EU) 2020/561 in effect as
of 26th May 2021. Aether Biomedical Medical Product
Family: Aether MyoSense Technical File/Product group No:
1004_TF MDR Annex Il and Illl MDR classification: | MDR
Rule:13.

Symbols

.CE Mark
This mark indicates the product conforms with the
essential requirements and provisions of MDR
2017/745
Refer to the operating instructions
This mark indicates the user should read the
operating instructions before use.
Manufacturer (adjacent to company name)
This mark indicates the manufacturer.

Q AETHE Manufacturer (adjacent to company website)

e L Ta | Thisindicates www.aetherbiomedical.com

Manufacturer (adjacent to company website)
This indicates www.aetherbiomedical.com
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Protect from water
This symbol indicates the product should be
protected from water.

Electronic Equipment: Dispose of Properly (WEEE
Compliance)

Aether MyoSense shall not be thrown away with
common household waste.

Serial Number
Indicates the unique number assign of the device.

Unique Device Identification
Indicates a carrier that contains unique device
identifier information.

Medical device
Indicates the item is a medical device

Temperature Range
This symbol indicates the product’s temperature
range

Date of Manufacture
Indicates the date the medical device was
manufactured

BEe<|E

Country of manufacture
Indicates the country of manufacture of products.

Type BF applied part
To identify a type BF applied part complying with
IEC 60601-1.

QTY

Quantity
Indicates the quantity.

Atmospheric Pressure Limitation
Indicates the range of atmospheric pressure to
which the medical device can be safely exposed.

(S}

Humidity Limitation
Indicates the range of humidity to which the
medical device can be safely exposed.

i)

UO5DC-00100 IFU v 3.0

Single patient multiple use

Indicates a medical device that may be used
multiple times {multiple procedures) on a single
patient.
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Caution

& Only Indicates federal law of the United States restricts
this device from sale by or on the order of a

prosthetist/clinicist.

UK Responsible Person (UKRP) and Importer
Indicates identification of UKRP and the importer
on the UK market.

Federal Communications Commission
C Indicates a device that emits radio frequency (RF)
radiation, according to the United States Federal

Communications Commission.

Label 1ISO 7010-M002
Indicates read the IFU before use

Ingress Protection
IP67

MR Unsafe
The symbol identifies a medical device that should
not be brought into the MR environment.

Keep away from sunlight symbol

sly
e This symbol indicates that the product or package
4 |\ must be kept away from sunlight and protected
[ ] from heat.
Expiry date
This symbol indicates the expiry date for a product

EMC Labelling Information

Electromagnetic compatibility, or EMC, means that a
device’s electromagnetic (EM) environment does not cause
interference, and the device does not emit levels of EM
energy that cause electromagnetic interference (EMI) in
other nearby devices. Rules and regulations set by
international  standards and agencies  minimize
interference between electronic devices.
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Aether MyoSense complies with the requirements of the
standard |IEC 60601-1-2: Medical electrical equipment - Part
1-2: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard: Electromagnetic
disturbances - Requirements and tests.

Note: The emission characteristics of this electronic
equipment make it suitable for use in professional
healthcare as well as residential environments (CISPR T
Class B). This equipment offers adequate protection to
radio communication service. In the rare event of
interference to the radio communication service, the user
might need to take mitigation measures, such as relocating
or reorienting equipment.

A Use of this equipment adjacent to or stacked with other
equipment should be avoided because it could result in
improper operation. If such use is necessary, this
equipment and the other equipment should be
observed to verify that they are operating normally

A Use of accessories, electrodes, cables other than those
recommended by the manufacturer of this equipment
could result in increased electromagnetic emissions or
decreased electromagnetic immunity of this equipment
and result in improper operation.

A Portable RF transmitters should be used no closer than
30 cm (12 inches) to any part of the device. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment could
result.

Reporting

Any serious incident, event of a malfunction or adverse
event that has occurred in relation to the device should be
reported to Aether Biomedical Sp z o0.0. via email
info@aetherbiomedical.com and the competent regulatory
authority of the country in which the user is resident.
Reports should include:

o Device serial number,
o Description of the issue,
o Conditions of use.
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AETHER

B I OMETDICAL

WWW.AETHERBIOMEDICALCOM

d Aether Biomedical Sp.z 0. 0.
ul. Mostowa 11, 61-854 Poznan
POLAND,
+48 780 011548
e-mail: info@aetherbiomedical.com

Authorized representative in Ukraine:
LLC "Cratia Medtechnica"
17-21 Baggovutivska Str., Kyiv, 04107, Ukraine
Tel.: 0 800 21-52-32
e-mail: uarep@cratia.ua

Ground Floor, 75-B, Lajpat Nagar-Il,
New Delhi-110024
INDIA
+91 9650488846
e-mail: info@aetherbiomedical.com

874 Walker Road, Suite C
Dover, Delaware 19904
Aether US Inc
+1 4708238221
e-mail: info@aetherbiomedical.com

C€

© Copyright Aether Biomedical 2026. All rights reserved.
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Zaleca sie uwazne przeczytanie niniejszego
dokumentu przed uzyciem urzadzenia.

Instrukcja  zawiera  informacje  dotyczace
prawidlowego i bezpiecznego uzytkowania

urzadzenia.
Zaleca sie zachowanie niniejszego dokumentu

przez caly okres uzytkowania urzadzenia.

Jedli masz pytania dotyczace uzytkowania
produktu, skontaktuj sie pod adresem
info@aetherbiomedical.com.

Aether MyoSense

Aether MyoSense to dwukanatowy system pomiaru i
przetwarzania sygnatéw elektromiograficznych (EMG),
zaprojektowany w celu umozliwienia precyzyjnego i
intuicyjnego sterowania protezami konczyn goérnych.
System rejestruje i przetwarza sygnaly miesniowe,
przeksztalcajac dobrowolne skurcze mieéni w funkcjonalne
sygnaly sterujace.

Najwazniejsze cechy systemu obejmuja konfiguracje przez
Bluetooth Low Energy (BLE), monitorowanie w czasie
rzeczywistym jakosci kontaktu elektrod ze skéra ,oraz
regulowane opcje wzmocnienia i filtrowania sygnatu
sterujacego, dzieki czemu zaréwno protetycy jak i pacjenci
moga przystosowaé urzadzenia do indywidualnych
potrzeb.

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy
dokument.

Przeznaczenie

Aether MyoSense zostat zaprojektowany w celu
wzmocnienia sygnatu otrzymanego z migsni szkieletowych
pacjenta przy uzyciu powierzchniowej elektromiografii.
Aether MyoSense jest urzadzeniem zewnegtrznym,
przeznaczonym do stosowania z innymi odpowiednimi
komponentami protetycznymi konczyny goérnej w celu
utworzenia kompletnej protezy (urzadzenie klasy 1), ktére
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moze by¢ montowane wytacznie przez wykwalifikowanego
i certyfikowanego protetyka.

System umozliwia pacjentowi sterowanie urzgdzeniem
koncowym (proteza) przez dostarczanie do urzadzenia
sygnatu elektrycznego proporcjonalnego do wykonanego
skurczu miegsni szkieletowych. Protezowanie powinno by¢
przeprowadzane wytgcznie przez wykwalifikowany i
certyfikowany personel.

Wskazania

Pacjent musi by¢ w stanie zrozumieé komunikaty
dotyczace uzytkowania i bezpieczenstwa oraz stosowac je
w praktyce.

Poziom amputadgji: wytuszczenie nadgarstka, ponizej tokcia,
powyzej tokcia oraz na poziomie obreczy barkowej.

Amputacja jednostronna lub obustronna konczyny goérnej.
Wrodzony brak lub niedorozwéj konczyny gérnej.
Populacja Pacjentéw

Aether MyoSense jest przeznaczony dla wszystkich pitci, w
wieku 14-75 lat.

Przeciwwskazania

Urzadzenie nie jest odpowiednie dla pacjentow, ktérzy nie
s3 w stanie generowacé skurczéw migsni szkieletowych o
poziomie wystarczajacym do sterowania proteza.

System nie jest przeznaczony do stosowania w warunkach
przemystowych, poniewaz moze to zakidcaé odczyty
elektromiografii powierzchniowej.

Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania u
dzieci i o0séb starszych poza zalecanym wiekiem
zastosowan.

Urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w srodowiskach o
wysokim  poziomie zakidcern elektromagnetycznych
przekraczajgcym normy uznane za typowe warunki
domowe lub zwykte uzytkowanie.
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Urzadzenie nie moze by¢é uzywane przez osoby z
zaburzeniami poznawczymi.

Przechowywanie i postepowanie

Z urzadzeniem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, unikajac
nadmiernego zginania lub rozciggania przewodoéw i zigczy.
Nalezy unika¢ narazania go na nagte wstrzasy lub uderzenia
mechaniczne (np. upadki). Nalezy unika¢ diugotrwatego
narazania na promieniowanie UV, w tym $wiatto stoneczne.

Bezpieczne uzytkowanie

Ostateczna decyzja o zastosowaniu Aether MyoSense
nalezy do wykwalifikowanego personelu medycznego.

Aether MyoSense jest przeznaczony wytacznie do uzytku u
jednego pacjenta. Uzywanie produktu przez inna osobe nie
jest zatwierdzone przez producenta.

Zastosowanie produktu do protezy konczyny gornej moze
by¢ wykonywane wytacznie przez wykwalifikowanego i
certyfikowanego protetyka.

Aether MyoSense nie powinien by¢ uzywany do obstugi
pojazddw silnikowych, ciezkiego sprzetu (np. maszyn
budowlanych), maszyn przemystowych, urzadzen
napedzanych silnikiem ani zadnego rodzaju broni.

Aether MyoSense jest przeznaczony do lekkich i
umiarkowanych aktywnosci.
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Specyfikacja techniczna

Wymiary (jednostka gtéwna 50 mmx17.5mm x7
mm
Zakres temperatury (uzytkowanie) -5°C to +45°C
Zakres temperatury (transport i -25°Cto +70 °C
przechowywanie)
Zakres wilgotnosci 5%to93%
Zakres cisnienia atmosferycznego 700 hPa to 1060 hPa
Napigcie wejsciowe 61013VDC
Napiecie wyjsciowe Oto5VDC
Diugosc odprowadzen elektrod 25cm
koputkowych
Dhugos¢ przewoddw 3-pinowych 15¢m
REFERENCIA
commowspzun | ™ " s
KOPULKOWYCH -
{
3-PINOWE
(CZERWONE) (NIEBIESKIE)

Zakres dostawy

Aether MyoSense [AET-SEN-2NM] dostepny jest w jednej
wersji — dwukanatowej, z 15 cm kablami ztacza 3-pinowego
i 25 cm odprowadzeniami elektrod koputkowych.
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Funkcjonalnosci

Dwukanatowy pomiar elektromiograficzny (EMG)

Aether MyoSense wyposazony jest w dwa niezalezne kanaty
pomiaru EMG, przeksztalcajgce aktywnos¢ migsni
szkieletowych pacjenta w dwa oddzielne analogowe
sygnaly sterujgce. Kazdy kanat sktada sie z dwoch
réznicowych  wejé¢  elektrodowych. Piata elektroda
referencyjna (REF) stuzy do zapewnienia prawidtowego
dziatania systemu.

Potaczenie z Aether Digital Platform (ADP)

Aether MyoSense to urzadzenie obstugujace technologie
Bluetooth (BLE), co umozliwia podiaczenie do platformy
Aether Digital Platform (ADP) w celu konfiguracji i regulacji.
Nawiazanie pofgczenia BLE mozliwe jest do 30 minut po
wiaczeniu zasilania systemu.

Wzmocnienie

Urzadzenie obstuguje cyfrowo regulowane wzmocnienie.
Pozwala na dostosowanie poziomu sygnatu sterujacego do
indywidualnego stopnia aktywnosci migsniowej pacjenta.

Wygtadzanie

Aether MyoSense jest wyposazony w regulowany filtr
sygnatu sterujacego. Wygtadzanie mozna wykorzystaé¢ do
przeciwdziatania nagtym skokom i drganiom sygnatéw
sterujacych, co zapobiega niezamierzonej aktywacji
protezy i ulatwia pacjentowi utrzymanie stabilnego
sygnatu, przy jednoczesnym zachowaniu wyjatkowo
niskiego opdznienia.

Jakosé kontaktu ze skérg

Aether MyoSense dostarcza informacje o jakosci kontaktu
miedzy parg elektrod kazdego kanatu a skérg pacjenta,
wyrazong jako: Dobry / Sredni / Staby / Brak kontaktu.
Wskaznik ten moze stuzy¢ do oceny prawidlowego
przylegania elektrod i sugerowac¢ ewentualng potrzebe
oczyszczenia skory przed uzyciem. W przypadku wykrycia
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braku kontaktu korespondujace wyjscie jest wytaczane, aby
zapobiec niezamierzonym ruchom zdjetej protezy.

Kompatybilnosé

Aether MyoSense jest w petni kompatybilny z systemami
protetycznymi  Aether Biomedical i komponentami
wskazanymi przez producenta.

Stosowanie z produktami innych firm moze by¢ technicznie
mozliwe w przypadkach, gdy spetnione s3 warunki pracy
okredlone specyfikacji technicznej. Jednakze takie
konfiguracje nie zostaly zweryfikowane przez Aether
Biomedical, chyba ze zostato to wyraznie potwierdzone w
dokumentacji kompatybilnosci Aether Biomedical.

W przypadku korzystania z produktéw innych firm nalezy
skonsultowac sig z ich producentem w celu potwierdzenia
kompatybilnosci oraz wszelkich ograniczen w uzytkowaniu.

Odpowiedzialnos$¢ za stosowanie produktéw innych firm
spoczywa wytacznie na uzytkowniku, Kklinicyscie lub
integratorze systemu.

Montaz w protezie

Podigczenie

Kazde uniwersalne zlgcze 3-pinowe stuzy jako wyjscie dla
jednego z dwdch sygnatéw sterujacych. Do zasilania Aether
MyoSense konieczne jest podigczenie obydwu zigczy do
tego samego Zrédia zasilania za posrednictwem ztacza
koncentrycznego (ang. coaxial plug) lub innego urzadzenia
protetycznego, takiego jak rotator nadgarstka lub tokiec.

Kopulki elektrodowe

Do dzialania Aether MyoSense wymagany jest zestaw
pieciu elektrod koputkowych. Aether MyoSense jest
kompatybilny z koputkami Coapt ControlSeal™ (zaréwno
standardowymi, jak i duzymi). Aby poprawnie zainstalowac
elektrody koputkowe Coapt ControlSeal™, postepuj
zgodnie z instrukcja uzytkowania dostepng w
dokumentacji producenta: HANDBOOK CONTROLSEAL™
ELECTRODES, sekcja INSTRUCTION FOR USE.
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Podigcz odprowadzenia elektrod Aether MyoSense, dwie
pary réznicowe (czerwony i niebieski) oraz jedno
odprowadzenie referencyjne (czarny) do elektrod
koputkowych, zgodnie z opisem zawartym w HANDBOOK
CONTROLSEAL™ ELECTRODES.

Wytyczne dotyczace rozmieszczenia elektrod

Kazda para elektrod rdznicowych (odprowadzenia
niebieskie i czerwone) preferencyjnie powinna by¢
umieszczona w osi podtuznej korczyny (wzdtuz widkien
migsniowych).

Elektroda referencyjna (czarna) powinna by¢ umieszczona
w poblizu elektrod réznicowych, najlepiej w potowie
odlegtosci miedzy nimi.

W przypadku elektrody referencyjnej nalezy preferowaé
obszary o najnizszej aktywnosci miesniowej.

Nalezy unika¢ umieszczania elektrod nad wyrostkami
kostnymi lub wrazliwymi tkankami.

Nalezy dazy¢ do umieszczenia par elektrod réznicowych
wzdtuz najsilniejszych, niezaleznie aktywowanych grup
migsniowych

Sugerowane jest eksperymentowanie z rozstawem i
orientacja par réznicowych. Rozstaw 30 mm miedzy
elektrodami stanowi dobry punkt wyjscia. Wiekszy rozstaw
moze zapewnic silniejsze sygnaty, ale moze prowadzi¢ do
wiekszych przestuchow miedzy kanatami.

Konfiguracja i regulacje

Klinicysci maja dostep do aplikacji konfiguracyjnej Aether
MyoSense zintegrowanej z platforma Aether Digital
Platform (ADP) - https;//panel.aetherdigitalplatform.com.

Oprogramowanie jest przeznaczone dla
protetykéw/klinicystéw do  wprowadzania zmian w
ustawieniach Aether MyoSense w celu dostosowania
funkcji urzadzenia. Konfiguracja moze by¢ przeprowadzona
zaréwno zdalnie, jak i lokalnie w pracowni protetyczne.
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Oprogramowanie ADP jest przeznaczone do uzytku
wytgcznie przez wykwalifikowanych i certyfikowanych
protetykow/klinicystow.

Korzystajagc z aplikacji, mozliwe jest: monitorowanie
sygnatow EMG w czasie rzeczywistym, sprawdzenie jakosci
kontaktu elektrody ze skérg oraz dostosowanie
parametréw Aether MyoSense.

Aby korzystaé z oprogramowania protetycy/klinicysci
powinni zapoznac sie z instrukcja obstugi oprogramowania
DMR-5 Aether Digital Platform Web IFU dostarczong przez
firme Aether Biomedical, i zrozumiec proces potaczenia
urzadzenia Aether MyoSense z urzadzeniem osobistym z
dostepem do Internetu (np. komputerem klasy PC). Przed
podjeciem proby potaczenia nalezy wylgczy¢ i ponownie
wigczy¢ zasilanie urzadzenia Aether MyoSense - ze wzgledu
na oszczednos¢ energii Bluetooth wylacza sie po 10
minutach bezczynnosci.

Konserwacja

W przypadku elektrod koputkowych Coapt ControlSeal™
nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia
dostarczonymi  przez producenta w  podreczniku
HANDBOOK CONTROLSEAL™ ELECTRODES.

Niezawodnosé i bezpieczenstwo
Zgodnosé EMC

System Aether MyoSense jest zgodny z norma IEC 60601-1-
2 dotyczaca kompatybilnosci  elektromagnetycznej.
Gwarantuje to, ze urzadzenie nie bedzie powodowad
zaktécen  elektromagnetycznych  (EMI)  w  innych
urzadzeniach medycznych, a jego funkcjonalno$é¢ nie
zostanie zakidcona przez zakiocenia elektromagnetyczne
pochodzace ze zrédet zewnetrznych, takich jak pobliskie
urzadzenia lub linie energetyczne.

Wodoodpornosé i pytoszczelnosé

Urzadzenie posiada stopien ochrony IP67.
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Gwarancja

System Aether MyoSense objety jest 2-letnig standardowa
gwarancja, ktéra obejmuje wady materialowe i
wykonawcze. Aby zgtosi¢ roszczenie gwarancyjne i uzyskac
pomoc techniczng, skontaktuj sie z dzialem pomocy
technicznej firmy Aether Biomedical.

Okres Uzytkowania Urzadzenia

Okres uzytkowania Aether MyoSense wynosi 3 lata, przy
zalozeniu typowego zastosowania klinicznego i wiasciwej
obstugi.

Ostrzezenia

A Elektrody nie moga dotykac skdry uzytkownika podczas
fadowania baterii.

A Nieprawidiowe umieszczenie elektrody moze prowadzi¢
do nieprawidtowego odczytu sygnatu
elektromiograficznego. Nalezy upewni¢ sie, ze elektrody
koputkowe sg prawidlowo umocowane w leju
protetycznym, podiaczone do odprowadzen
elektrodowych i ze maja prawidlowy kontakt ze skéra.

A Nalezy unika¢ nadmiernego zginania, ciggnigcia lub
skrecania kabli i ztgczy, moze to spowodowac
uszkodzenie okablowania i wpltyngé na wydajnosé
systemu.

A Nie nalezy w zaden sposéb przecina¢, Sciska¢ ani
uszkadza¢ przewoddw. Uszkodzenie izolagji moze
spowodowaé zwarcie i nieprawidlowe dziatanie
urzadzenia.

A Nie nalezy podejmowac zadnych préb fizycznej
modyfikacji urzgdzenia.

A System Aether MyoSense jest przeznaczony wylgcznie
do uzytku przez jednego pacjenta. Urzadzenie nie
powinno byé wspdtuzytkowane przez wielu
uzytkownikéw, gdyz moze to prowadzi¢ do
niedokladnych odczytéw i potencjalnego ryzyka
skazenia.

A Nie podiaczaj ani nie odgczaj zadnych przewodéw do/z
zasilanego systemu. Najpierw wytacz Zrédto zasilania.
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Manipulowanie systemem przy wilaczonym zasilaniu
moze spowodowacd uszkodzenie Aether MyoSense lub
innych urzadzen w systemie.

Nie wystawiaj urzadzenia na dziatanie otwartego ognia
lub nadmiernego ciepta.

Produktu nie wolno uzywac¢ do obstugi zadnego rodzaju
broni, w tym palnej, ani do obstugi pojazdéw silnikowych,
maszyn ciezkich, maszyn przemystowych ani zadnych
urzadzen napedzanych silnikiem.

Nalezy unika¢ kontaktu z silnymi rozpuszczalnikami,
kwasami, zasadami i olejami przemystowymi.

Nalezy unikaé ditugotrwatego narazenia na
promieniowanie UV.

Nie uzywaj urzadzenia do wykonywania zadan i
czynnosci majgcych kluczowe  znaczenie dla
bezpieczenstwa, zycia i zdrowia.

Nie wolno naraza¢ urzadzenia na dziatanie silnych pdl
magnetycznych ani urzadzern emitujacych wysokie
napiecie ani zakidcenia elektromagnetyczne.

Zaleca sie umieszczenie urzadzenia i przewodow
elektrod w zamknietych lejach protetycznych, aby
zapobiec wytadowaniom elektrostatycznym (ESD)
bezposrednio w odprowadzeniach elektrodowych. Jest
mato prawdopodobne, aby wytadowania
elektrostatyczne uszkodzity urzadzenie, ale moga one
zostac zinterpretowane jako aktywny sygnat wejsciowy i
spowodowacd aktywacje sygnatu sterujacego.

Nie wyrzucaj urzadzenia Aether MyoSense wraz z
odpadami komunalnymi. Prosimy o zwrot urzgdzenia do
firmy Aether Biomedical. Zawiera ono elementy
elektryczne, ktére musza by¢ poddane odpowiedniemu
recyklingowi, w przeciwnym razie moga one zaszkodzi¢
srodowisku naturalnemu.

Korzystanie z nieobstugiwanych lub
niezweryfikowanych konfiguracji moze prowadzi¢ do
zmniejszenia wydajnosci, niewtasciwego sterowania,
przerywanej pracy, awarii lub uszkodzenia systemu
protetycznego.
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Rozwigzywanie probleméw
Staby, nasycony lub losowy sygnat.

o Sprawdz jakos¢ kontaktu elektrod ze skora, uzyj
platformy Aether Digital Platform (ADP), zeby oceni¢
jakos¢ kontaktu. Upewnij sie, ze elektrody sa dobrze
przymocowane do leja protezy.

o SprawdZ regulacje wzmocnienia w ADP. W razie
potrzeby zmien wzmocnienie.

o SprawdZ umiejscowienie elektrod. Upewnij sie, ze
elektrody sg prawidlowo umieszczone nad silnie
aktywowanymi  grupami = miesniowymi.  Sprawdz
orientacje pary elektrod réznicowych, upewnij sig, ze sg
one utozone wzdtuz widkien miedniowych.

o Sprawdz umiejscowienie i podtaczenie elektrody
odniesienia.

o Sprawdz potgczenia. Upewnij sie, ze wszystkie kable i
ztacza sa dobrze podiaczone do urzadzenia.

o Sprawdz podtgczenie elektrod koputkowych.

Brak sygnatu

o Sprawdz jakos¢ kontaktu elektrod ze skdrg. Uzyj
platformy cyfrowej Aether (ADP), aby oceni¢ jakosc
kontaktu.Upewnij sie, ze elektrody sa prawidtowo
przymocowane do leja protezy.

o Sprawdz wszystkie przewody i pofgczenia. Aby
urzadzenie Aether MyoSense mogto by¢ zasilane, oba 3-
pinowe zlgcza muszg zostaé¢ podigczone do zrédia
zasilania.

Nie mozna potyczy¢ sie z Aether Digital Platform

o Upewnij sig, ze zasilanie baterii jest wiaczone, a bateria
jest natadowana.

o Wylacz i wiacz zasilanie systemu, aby ,obudzi¢”
Bluetooth.

o Sprawdz potaczenia i przewody. Aby urzadzenie Aether
MyoSense mogto by¢ zasilane, nalezy podtaczy¢ oba 3-
pinowe ztacza do Zrédta zasilania.
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Btad aktualizacji oprogramowania uktadowego

o Upewnij sie, ze system jest wilaczony, a bateria
natadowana.

o Sprawdz, czy urzadzenie, z ktérego korzystasz, ma dostep

do sieci (np. komputer osobisty), ma stabilny dostep do

Internetu i czy platforma Aether Digital jest dostepna.

Zweryfikuj, czy potgczenie Bluetooth miedzy uzywanymi

urzadzeniamiz dostepem do Internetu (np. komputerem

osobistym) a Aether MyoSense zostato prawidiowo

nawiazane.

o Nie nalezy zaktécac dziatania Zrédta zasilania podczas
aktualizacji oprogramowania uktadowego.

o

Whiknigcie cieczy

Urzadzenie posiada stopien ochrony IP67, dzieki czemu jest
chronione przed wnikaniem wody. Jednak obecnos¢ cieczy
moze wplywad na jakos¢ sygnatu. Jesli podejrzewasz, ze do
protezy dostata sig ciecz:

o Wylacz zasilanie,

zdejmij proteze i zaprzestac jej uzywania,

w  miare mozliwosci wytrzyj wszystkie dostegpne
elementy sucha i czysta Sciereczka bawetniana lub z
mikrofibry,

pozostaw system do catkowitego wyschniecia w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu o niskiej wilgotnosci - nie
wystawiaj protezy na bezposSrednie dziatanie promieni
stonecznych ani nadmiernego ciepta.

o O

o

Zgodnos¢ z Przepisami
Znak CE moze by¢ umieszczony na
opakowaniu, dotaczonej instrukgcji lub
obudowie.
Wszystkie produkty sa oznaczone jako zgodne

z wymogami rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych MDR 2017/745.

Majace zastosowanie zharmonizowane przepisy UE:
o MDR2017/745
o RoHS Directive 2011/65/EU
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o WEEE Directive 2012/19/EU

DEKLARACIA ZGODNOSCI UE z rozporzadzeniem w
sprawie wyrobdw medycznych, my, Aether Biomedical Sp.
z 0.0. Mostowa 11, Poznan, Polska 61-854 SRN (jednolity
numer rejestracyjny): PL-MF-0O00005368, na wytaczng
odpowiedzialnos¢ producenta, oéwiadczamy, ze ponizsze
produkty sa zgodne z europejskim rozporzadzeniem w
sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745, zmienionym
rozporzadzeniem (UE) 2020/561, obowigzujagcym od 26 maja
2021 r. Rodzina produktéw medycznych Aether Biomedical:
Aether MyoSense Dokumentacja techniczna/nr grupy
produktéw: 1004_TF MDR zataczniki Ili Il Klasyfikacja MDR:
| Reguta MDR: 13.

Symbole
Znak CE
Ten znak wskazuje, ze , ze produkt spetnia
zasadnicze wymagania i przepisy rozporzadzenia
MDR 2017/745.
Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

@ Ten znak oznacza, ze przed uzyciem nalezy

zapoznac sie z instrukcjg obstugi.

Producent (obok nazwy firmy)
Ten znak oznacza producenta.

Producent (obok strony internetowej firmy)
) Wskazuje www.aetherbiomedical.com

Producent (obok strony internetowej firmy)
Wskazuje www.aetherbiomedical.com

Sprzet elektroniczny: utylizuj w odpowiedni sposéb
(zgodnos¢ z dyrektywa WEEE). Urzadzenia Aether
MyoSense nie nalezy wyrzucac wraz z odpadami
komunalnymi

Numer seryjny
Wskazuje unikalny numer przypisany do
konkretnego urzadzenia.

Unikalna identyfikacja urzadzenia
Wskazuje nosnik zawierajgcy informacje o
unikalnym identyfikatorze urzadzenia.
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Wyrdb medyczny
Wskazuje, ze dany produkt jest wyrobem
medycznym.

Zakres temperatur
Ten symbol wskazuje zakres temperatur, w Ktérym
mozna uzywac produktu.

Data produkcji
Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

Kraj produkcji
Wskazuje kraj produkcji produktéw.

>[4 [L><|F

Czgé¢ przytozona typu BF — oznaczenie
identyfikuje element urzadzenia majacy kontakt z
pacjentem, spetniajacy wymagania ochrony
elektrycznej klasy BF zgodnie z normg IEC 60601-1.

QTY

llos¢
Wskazuje ilosé.

Ograniczenie ciénienia atmosferycznego
Wskazuje zakres cisnienia atmosferycznego, na
ktoére urzadzenie medyczne moze by¢ bezpiecznie
narazone.

[S46!

QOgraniczenia dotyczace wilgotnosci
Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktéry urzadzenie
medyczne moze by¢ bezpiecznie narazone.

)

Wielokrotne uzycie dla jednego pacjenta
Oznacza wyréb medyczny, ktéry moze byé
uzywany wielokrotnie (wiele procedur) u jednego
pacjenta.

Ry Only

Uwaga

Przepisy federalne Standw Zjednoczonych
ograniczajg sprzedaz tego urzadzenia wylgcznie
przez protetykéw/klinicystéw lub na ich zlecenie.

c

KR

o

UO5DC-00100 IFU v 3.0

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii (UKRP) i
importer

Wskazuje identyfikacje UKRP iimportera na rynku
brytyjskim.
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Federalna Komisja tgcznosci

Znak wskazuje urzgdzenie emitujace
promieniowanie o czgstotliwosci radiowej (RF),
zgodnie z definicja Federalnej Komisji Lgcznosci
(ang. Federal Communications Commission)

@

Etykieta ISO 7010-M002
Wskazuje, aby przed uzyciem zapoznac sie z
instrukcja obstugi

Niebezpieczne w srodowisku MR

Symbol identyfikuje wyréb medyczny, ktdry jest
niebezpieczny w srodowisku rezonansu
magnetycznego (MR) i nie moze by¢ wprowadzany
do strefy MR

Stopien ochrony
P67

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

sly
/\/.(_ Ten symbol wskazuje, ze produkt lub opakowanie
/\l.\ nalezy przechowywac z dala od swiatta
[ ] stonecznego i chroni¢ przed wysoka temperatura.

Data waznosci
Ten symbol wskazuje date waznosci urzagdzenia.

L

Informacje o oznaczeniu EMC

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) oznacza, ze
Srodowisko elektromagnetyczne (EM) urzadzenia nie
powoduje zaktocen, a urzadzenie nie emituje energii EM na
poziomie powodujacym zakitécenia elektromagnetyczne
(EMI) w innych urzadzeniach znajdujacych sie w poblizu.
Przepisy i regulacje ustanowione przez migdzynarodowe
normy i agencje minimalizuja zakiocenia miedzy
urzadzeniami elektronicznymi.

Aether MyoSense spetnia wymagania normy IEC 60601-1-2:
Elektryczne urzadzenia medyczne - Cze$¢ 1-2: Ogdlne
wymagania dotyczace podstawowego bezpieczeristwa i
niezbednej wydajnosci — Norma dodatkowa: Zaktdcenia
elektromagnetyczne — Wymagania i testy.
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Uwaga: Charakterystyka emisji tego sprzetu
elektronicznego sprawia, ze nadaje sie on do uzytku
zaréwno w profesjonalnej opiece zdrowotnej, jak i w
Srodowiskach mieszkalnych (CISPR 11 klasa B). Sprzet ten
zapewnia odpowiednig ochrone ustug tacznosci radiowej.
W rzadkich przypadkach zaktécen ustug tacznosci radiowej
uzytkownik moze by¢é zmuszony do podjecia dziatan
tagodzacych, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji
sprzetu.

A Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w poblizu
innych urzadzern lub w polaczeniu z innymi
urzgdzeniami, poniewaz moze to spowodowac
nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie wuzycie jest
konieczne, nalezy obserwowac to urzadzenie i inne
urzadzenia, aby sprawdzié, czy dziataja prawidlowo.

A Uzywanie akcesoridow, elektrod i kabli innych niz
zalecane przez producenta tego sprzetu moze
spowodowac¢ zwigkszong emisje elektromagnetyczna
lub zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej tego
sprzetu i prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania.

A Przenos$ne nadajniki RF powinny byé uzywane w
odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od
jakiejkolwiek czesci urzadzenia. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do pogorszenia dziatania tego sprzetu.

Zgtoszenia

Wszelkie powazne incydenty oraz przypadki
nieprawidtowego dziatania lub zdarzenia niepozadane,
ktére miaty miejsce w zwiazku z Aether MyoSense, nalezy
zgtasza¢ do firmy Aether Biomedical Sp z o0.0. za
posrednictwem poczty  elektronicznej na  adres
info@aetherbiomedical.com oraz do wilasciwego organu
regulacyjnego kraju, w ktdrym uzytkownik ma miejsce
zamieszkania. Zgtoszenia powinny zawieraé:

o Numer seryjny urzadzenia,
o Opis problemu,
o Warunki uzytkowania.
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© Copyright Aether Biomedical 2026. Wszelkie prawa
zastrzezone.
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MW HanonernmMeo  PEKOMEHAYEMO  YBa)KHO
npounTaTm Len OOKYMEHT nepen
BUKOPUCTaHHAM MPUCTPOIO.

Ller AOOKYMEeHT MicTUTh iHdopMalile Wwoao
HanexHoro Ta 6e3MeyHoro BUKOPUCTAHHS
npucTpoto.

Mu HanonernMBo pekoMeHAyeEMO 36epiratm Lemn
[OKYMEHT npoTarom YyCboro nepiogy
BUMKOPUCTaHHSA MPUCTPOIO.

AKWO y Bac BUHWKNKW Byab-AKi 3anMTaHHa LWoAo
npoayKty, Bydb nacka, 3B'siTbCA 3 Hamy 3a
agpecoto info@aetherbiomedical.com.

Cucrema Etep MioCeHc

Cuctema Etep MioCeHc (Aether MyoSense)— ue
[BOKaHa/lbHa CMCTeMa 34UMTyBaHHS Ta 0Bpo6KM cUTHanie
enekTpomiorpadii (EMG), po3pobneHa onsa 3abesneyeHHs
TOYHOrO Ta IHTYITMBHOIO KepyBaHHSl MpoTe3amMu BepxHix
KiHLiBOK. CUCTEeMa 3UMTYE Ta 06po6rae M'A30Bi cUrHanw,
NnepeTBOpPIOOYM  AOBIMbHI  M'A30BI  CKOPOYEHHs  Ha
bYHKLUIOHaNbHI CUrHanu KepyBaHHS.

KniouoBi  oco6nuvBocTi  cUCTeMM  BKIIOYAOTb  3B'A30K
Bluetooth Low Energy (BLE) pnna HanawTtyBaHHS,
MOHITOPUHI KOHTAKTY 3i LWKIPOK B PEXUMI peanbHOro vacy,
a TaKOXX perynboBaHi NapamMeTpu NiacuneHHs Ta dinbTpauii
CUTHafy KepyBaHHS, WO 3abesnedye MOXIUBICTb £K
KAIHIUMCTaM, Tak | nauieHTaM OnNTKMMI3yBaTWU MNPUCTPIN
BiANOBIAHO A0 iHAMBIAYanbHMX NOTPe6.

YBaxHO npounTanTte Len LOKYMEHT nepen
BCTAHOBMEHHSIM.

MNMpusHayeHHs1 BUpoby

Cuctema ETep MioCeHC npwu3HadeHa Ana niacuneHHs
CUrHany, OTPUMaHOro BiO CKENeTHWX M'A3iB nauieHTa, i3
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BVKOPUCTaHHAM MOBEPXHEBOI enekTpomiorpadii. Cucrema
ETep MioCeHc € 30BHILLHIM MPUCTPOEM, MPU3HAYeHUM AN
BMKOPUCTaHHS  pasoM 3 iHWKMWK BiANOBIAHMMM
KOMMOHEHTaMMn npoTesis BEPXHbBOI KiHUiBKM  ana
GopMYyBaHHA NOBHOIO NPoOTe3a PyKW (BUPIG knacy ), akui
Ma€ BCTaHOBMIOBATUCST BUK/IOYHO KBanidpikoBaHUMK Ta
CcepTUdIKOBaHUMM KITiHILMCTaMMK.

3abesneyye NauUiEHTY MOXI/IMBICTb KepyBaTW KiHUEBWUM
NPUCTPOEM  (MPOTE30M) LWASXOM nogadi Ha  Hboro
enNeKTPUYHOro  curHamy, nponopLifHOro AoBiNbHOMY
CKOPOYEHHIO  CKeneTHWUX M'A3iB. BCTaHOBMEHHS Mae
3aiMcHIOBaTUCA BUKITIOYHO KBanidikoBaHUM Ta
cepTrdiKOBaHMM MNePCOHaNoM.

MokasaHHA A0 3acToCyBaHHA

MavuieHT NoOBUHEH ByTW 30aTHUI PO3YMITH IHCTPYKLIi oo
BMKOPUCTaHHA  Ta  MOBiAOMMAeHHA 3  6Gesneku i
AOTPUMYBaTKCS iX Ha NpaKTULI.

AMMyTauia Ha PiBHI HWKYe NiKTS, BULLE JiKTH, a TaKoX
eKsapTUKynauina nne4oBoro a6o nNpoMeHeBo-
3aM’'AcTKOBOrO cyrnoba.

OOHOCTOPOHHA aBo OBOCTOPOHHA aMnyTaLiis.

BpoaskeHa BiACyTHICTb KiHUIBKM Ha piBHI Nnepeannivyya ato
nneva.

LlinboBa rpyny nauieHTis

CucteMa ETep MioCeHC pekomeHOoBaHa Ana oci6 ycix
cTaTel BiKOM Bif, 14 0o 75 pokiB.

MpoTunokasaHHsA

MpucTpin He niaxoauTb AN MaUiEHTIB, AKi HE MOXXyTb
reHepyBaTV LOCTaTHI OOBINbHI M'A30BI CKOpPOYEHHs Ana
KepyBaHHS MPOTE30M.

He npur3sHavyeHWM 4N BMKOPUCTAHHA B YMOBaX BUCOKMX
YOApHWX HaBaHTaxeHb abo B MPOMUCIOBOMY CepedoBuLLy,

U0o5DC-00100 IFU v 3.0 CTopiHka 39 UA



wo MOXe BnamBaTtn Ha MOKa3HWKKn I'IOBerHeBOi'
enekTpomiorpadii.

Be3neka Ta epeKTVBHICTb HEe BCTaHOBMNEHI AN OiTen Ta oci6
MOXMMNOro BiKYy MO3a MeXaMW BM3HAYEHOro BIKOBOIO
AianasoHy.

MpPUCTPiIN He NPU3HaYeHVN ONS BUKOPWUCTAHHA B yMOBaXx
MiABULLEHNX eNeKTPOMarHiTHMX nepeLuKos, o
nepeBuLLYIoTbL piBHI, OoMycTUMi And 3BMYanHoOro a6o
[OMaLLHbOIO BUKOPUCTAHHSI.

MpuUcTpin  He MoXke BUWKOPKWCTOBYBaTMCA ocoBamu 3
KOMHITMBHVMMW NOPYLLUEHHAMM.

36epiraHHA Ta BUKOPUCTaHHA

MoBopgbTecs 3 MPUCTPOEM  OBEPEXHO,  YHUKaKOuUU
HagMipHOro 3rvHaHHA abo HaTaryBaHHS NpPoBO4IB i
pos’emiB. YHUWKaWTe pantoBux ¢isMUHKMX cTpyciB abo
MexXaHIYHUX ypdapiB (Hanpwknag, nagiHHea). YHukanTe
TPWBaNoro BNAMBY yNbTpadioneToBoro BUNPOMIHIOBaHHS,
BKIIOUAOU K COHAYHE CBITMO.

Be3sneyHe BUKOPUCTaAHHSA

OcTaTouHe pilleHHs LOoAO 3acToCyBaHHS cUCTeMWU ETep
MioCeHc npuinMae kBanidpikoBaHWUM MeaUUHUI NepcoHan.

CucteMy ETep MioCeHC npK3HadYeHa BUWK/IOYHO A5
BMKOPUCTaHHSA OAHMM NalieHTOM. BukopucTaHHs Bupoby
iHLWOK 0CcOBOI0 He cxBanleHe BUPOBHUKOM.

BcTaHOBNEHHS BUPOBY Ha BEPXHIO KiHLBKY NaLicHTa MOXe
3aiMcHIOBaTUCA BUKITIOUHO KBanidikoBaHUM Ta
cepTMdIKOBaHMM KNIHILMCTOM/MPOTE3NCTOM.

Cuctemy Etep MioCeHC He cnig BUMKOPUCTOBYBaTW Ans
KepyBaHHSA TPAHCMOPTHUMK 3acoBaMK, BaXKKOIO TEXHIKO
(Hanpwknag, 6yfiBeNbHUMY MallMHAMMK), MPOMWUCIIOBUM
o6nafHaHHAM, MexaHi3MaMn 3 MOTOPHUM MPUBOAOM abo
6ynb-9KMMUW BUOAMU BOrHENanbHoi 36poi um iHWwoi 36poi.
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CucteMy ETep MioCeHC npu3sHaveHa Ons Oi9nbHOCTI 3
HU3bKWM Ta MOMIPHUM PIBHEM HaBaHTaXKEHHS.

TexHi4Hi XxapaKTepuUcTuKu

Fa6apuTi (OCOHOBHUIN MOLYb)

50 MM {mm) x17.5 MM
(mm) x 7 MM {mm)

TemMnepaTypHWIA Oiana3oH ekcnnyaTauil

Big -5 °LL oo +45 °L

TeMnepaTypHUA AianasoH
TPAHCOPTYBaHHA Ta 36epiraHHs

BiA -25 °LL go +70 °L,

[iana3soH BiQHOCHOI BONOrocTi

Bio 5% 0093 %

fiana3oH aTMOCHepHOro TUCKY

Big 700 rMa (hPa) oo
1060 rMa (hPa)

BxiaHa Hanpyra

BiA 60013 B (V)
MOCTIMHOrO CTPYMY

BuxigHa Hanpyra Bia 0 0o 5 B (V)
MOCTIMHOIO CTPYMY
JoBxKrHa NPOBIAHUKIB eNeKTPoaiB 25 cM {cm)
LOBXMHA 3-KOHTAKTHUX PO3F'EMIB 15¢c™m (cm)
|_ ONopHUi eneKTPOR
napa napa
NPOBIAHWKKH
ynonmmx (uepaowa) (cuns)
enexTponis
3-HOHTaKTHI
pos‘emu

(4epaormi)

UO5DC-00100 IFU v 3.0

CTopiHKa 41

(cmmin)

UA



KoMnneKkT nocTaBku

CucrteMa Etep MioCeHc [AET-SEN-2NM] nocrtayacTscs B
OfOHIM KoHdIrypauii — ABOKaHanbHIM, i3 3-KOHTaKTHUMMU
3'egHyBanbHUMM Kabenamu poBxumHol 15 cMm (cm) Ta
eneKkTPoaHWMK NPOBIAHMKAMK OOBXUHOI 25 M (cm).

Oco6nusocTi
[BoKaHanbHe BUMipIoBaHHSA enekTpoMiorpadgii (EMG)

Cuctema ETep MioCeHc ocHalleHa OBOMa HEe3anexxHUMU
KaHanamu BUMIpoBaHHA EMG, ki nepeTBOpITbL
aKTUBHICTb CKeNneTHUX M'a3iB nauieHTa Ha OBa OKpeMi
aHanoroBi CUrHann KepyBaHHsl. KoXkeH KaHan Mae ABa
AndepeHLInHi  Bxoaw ANs  MIAKIIOYEHHS  enNeKTpoaiB.
M'atuin enekTpon — onopHuii (REF) — BMKOPUCTOBYETLCS
ans 3abesneveHHs HanexHoi poboTn cucTeMu.

MiaknioueHHa go Undposoi nnatdopmu Etep (Aether
Digital Platform (ADP))

CucteMa Etep MioCeHC € NPUCTPOEM i3 MIATPVIMKOK
Bluetooth (BLE), skuin Moxe ©OyTuM nNigknoyeHWn [o
Lindposoi nnatdopmm ETep (Aether Digital Platform (ADP))
ANA HanawTyBaHHA Ta KanibpyBaHHA. BcTaHoBneHHs BLE-
3'€AHaHHA  MOXMBe npoTaroM 30 XBUAWH  nicns
BBIMKHEHHS CUCTEMM.

NiacuneHHs

MpucTpin ninTpuMye LMdpoBe perynioBaHHSA KoedilieHTa
nigcuneHHs, Wo O03BOMAE afjanTyBaTW pPiBeHb CUrHamy
KepyBaHHS  BIiAMOBIAHO [O iHAMBIAyanbHOrO  PIBHA
JOOBINbHOI M'A30BOI aKTMBHOCTI MaLlicHTa.

3rnapxyBaHHA

Cuctema Etep MioCeHc ocHallleHa GyHKLIEID perynboBaHoi
dinbTpauii curHany kepyBaHHs. BOHa BUKOPUCTOBYETLCH
ANA 3MEHLUEHHA PanToBKX MIKIB i TPEMOPY Yy BUXIOHWX
CUrHanax, Wo 3anobirac HEHaBMUCHIM akTMBaLii npoTe3sa Ta
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nonerwye nauieHTy NigTPYMaHHA CTabifNbHOro curHany
KepyBaHHA MNpu 36epekeHHi HaA3BMYaMHO  HU3bKOI
3aTPUMKM KepyBaHHS.

fAKicTb KOHTaKTY 3i WKipolo

Cuctema ETep MioCeHc 30aTHMM  OLiHIOBaTM  GKiCTb
KOHTaKTy MiX Mapol eneKkTPOAiB KOXHOro KaHany Ta
WwKipolo nalieHTa, fKa BigoBpaskacTbes Ak Jo6puin /
CepenHin / Husbkui / BiacyTHin koHTakT. Lie Moxe
BMKOPUCTOBYBaTUCS sK iHOWKaTop MpaBUIbHOCTI
BCTaHOBIMEHHS €NEKTPOAIB Ta BU3HAYeHHs HeobxXigHOCTI
NIArOTOBKKM LWKipW. Y pa3i BUSBMNEHHS cTaHy «BiacyTHin
KOHTaKT» BiONoBIOHWM BMXig, BUMMKAETLCA ana
3anobiraHHA HeHaBMUCHOMY PyXy 3HATOro NpoTesa.

CyMicHicTb

Cuctema ETep MioCeHc NOBHICTIO CyMiCHA i3 MPOTE3HKMU
cucteMamMy  Ta  KOMMoHeHTamMm  Aether Biomedical,
BM3Ha4YeHMMM KoMNaHieto Aether Biomedical.

BUKOPWUCTaHHSA 3 BUPOBaMK CTOPOHHIX BVPOBHWKIB MOXe
OYTN TEXHIUHO MOXUTMBMM 33 YMOBU JAOTPUMaHHS poboumx
YMOB, 3a3HaueHVX y BiANOBIAHIM TEXHIUHIN cneuundikallii.
OpHak Taki KoHobirypauii He 6ynu BaninosaHi Aether
Biomedical, akwWwo iHWe npaMo He niATBEPAKEHO B
AoKkyMeHTauii Aether Biomedical wono cymicHocTi.

Y pasi BUMKOPWUCTaHHS BUPOBGIB CTOPOHHIX BMPOBHKKIB
HeobXxigHO 3BepHyTMCA OO0 BiAMNOBIQHOIO CTOPOHHBOIO
BUPOGHMKa AN9 NiATBEPIYKEHHSA CYMICHOCTI Ta BYyab-aKMX
O6MeXKeHb BUKOPUCTaHHS.

BrKOpUCTaHHSA BUpOGIiB CTOPOHHIX BVPOBHUKIB
3anVLLAETLCA BUKIIOMHOIO BiAMOBIAANBbHICTIO KOPKCTYBaYa,
KMiHiLMCTa abo CUCTEMHOIO iHTerpaTopa.
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BCTaHOBAEHHA Ta NigKMIOMEHHs B NpoTesi
Miakno4veHHsa

KoxeH yHiBepcanbHWN 3-KOHTaKTHUW poO3'eM  cnyrye
BMXOAOM /151 OAHOIO 3 ABOX CUrHaniB kepyBaHHs.. O6uasa
po3’eMn MatoTk ByTU MiOKMOYEH] 40 OAHOrO M TOro caMoro
LyKepena XVBMeHHs Ana BBIMKHeHH:A ETep MioCeHc— abo
yepes KoaKcianbHWi Wwrekep, abo Yepes iHLWi KOMMOHEHTM
npoTesa, Taki aK poTauiMHKMIA Moaynb 3am'acTka  um
NiKTBOBUIM MOAY b,

KynonbHi enektpoau

Ona po6otu ETep MioCeHC HeoBXiOHWI KOMMMEKT i3 M'aTh
KYMONBHWX €NEKTPOAIB; NPUCTRIN CYMICHUM i3 KYNONbHYIMK
enekTpogamm Coapt ControlSeal™ (cTtaHgapTHoro Ta
BENVKOro po3mipy). MMig 4Yac BCTAHOBMEHHS KyMOMbHMX
enekTpoais Coapt ControlSeal™ noTpuMyHTECH IHCTRYKLIN,
HaBedeHWX Yy JOokKyMeHTauii Bupo6Huka: MOCIBHWK
CONTROLSEAL™ ELECTRODES, poz3ain INSTRUCTIONS
FOR USE.

Min'enHanTe enekTpodHi NPoBiAHWKKM ETep MioCeHc— aBi
AndepeHLIiHi Napu (4epBOHI Ta CMHI NPOBIAHWKKW) Ta OAUH
OMOPHUM  MPOBIOHWK  (YOPHWIM) — A0  KYMOMbHUX
eneKkTpoAaiB BIAMNOBIAHO [0 IHCTPYKLUIM, HaBeAeHUX Yy
MOCIBHMKY CONTROLSEAL™ ELECTRODES.

PekoMeHaaLii LoAo po3MilleHHs eNeKTpoaiB

KoxHy AvdepeHLinHy napy enekTpoiB (CUHI Ta YepBOHI
NPOBIAHWKK) BaKaHO PO3MilLlyBaTW B3AOBX MO3A0BXHbOI
OCi KIHLIBKM (32 HaNPsAMKOM M'AI30BKX BONTOKOH).

OnNopHUY enekTpog (HOpPHWI) cnif Po3MillyBaTh Mopyy i3
AndepeHUinHMMK enekTpodamMu, 6axKaHo NocepeamHi Mix
HUMM.

Ona onopHoro enekTpoga obupanTe OINAHKM 3
HaMEHLLIOIO M'A30BOI0 aKTUBHICTIO.
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YHWKalTe pPO3MilleHHs eneKkTpo4iB Had KiCTKOBMMU
BUCTYMaMW a60o Uy TAMBUMUM AINAHKAMM TKAHWH.

Hamarahtecs poswMmilwyBaTn AnbepeHuinHi  enektpoam
B3JOBXX BOJIOKOH M'A30BOi rpynu 3 HaWCUMbHIWOWO
He3aneXXHo OOBINbHOK aKTUBALLIEO.

EkcnepmMeHTyMTe 3 BIACTaHHIC MK AvdepeHUiMHMIn
enekTpogamMu Ta ix opieHTaui€to. BiactaHb 30 MM (mMmm) Mixk
eneKkTpojamMu € XOpPOLKM MOYaTKOBUM  OPIEHTUPOM.
Binblia BiacTaHb MO)Ke 3aBe3neunTy CUMbHIWKMK curHan,
OfdHaK MO)e MPU3BOAMUTM [0 6GiNblIOro nepexpecHoro
BM/IMBY MiXK KaHanamu.

HanawTtyBaHHS 1 KoHdirypauisa

KniHiumMcTam HapgaeTbcs gocTyn Ao Beb63acTOCyHKy Ans
HanawTyBaHHa Cuctemun ETep MioCeHc, iHTerpoBaHoro B
Lindpoy nnatdopmy ETep (Aether Digital Platform (ADP))-
https:;//panel.aetherdigitalplatform.com.

MporpamHe 3abe3neyeHHa rnpusHaveHe ans
NPOTE3NCTIB/KNIHILMCTIB 3 METOl0 BHECEHHA 3MiH 4o
HanawTyBaHb Etep MioCeHc  ansa KOpWryBaHHSA
GYHKLIOHaNbHUX MapamMeTpiB NPUCTPOlo. HanaliTyBaHHS
MOYKe 3AIMCHIOBATUCS AK AMCTaHLIMHO, Tak i nig 4ac
npuinoMy B KRiHiL.

MporpamMHe 3abesneveHHa ADP npusHadveHe Aanqa
BUKOPUCTaHHS BUKITIIOYHO KBanipikoBaHUMMN Ta
cepTrdIiKOBaHMMM MNPOTE3MCTaMU/KIIHILMCTaMM.

BUKOPUCTOBYIOUM L€  3acTOCYHOK, ®daxiBelb Moxe
30iMCHIOBaTKM  MOHITOPWHI  EMG-curHanie  y  pexxumi
peanbHOro Yacy, NepeBipaTU AKICTb KOHTaKTY eNeKTpoaiB 3i
LIKIpOO Ta HanalwToBYBaTK BCi QYHKLIOHaNbHI NapameTpmn
ETep MioCeHc.

MpoTE3NCTM  MNOBWHHI  3BEPHYTUCS A0 IHCTPYKUI 3
BUKOPUCTaHHSA NporpaMHoro 3abesneveHHa DMR-5 Aether
Digital Platform Web IFU, HagaHoi Aether Biomedical, ana
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0O3HAMOM/EHHA 3 MOPSAOKOM pPoBOTM i3 MPOrpaMHUM
3a6e3neveHHaM Ta nNpoueaypoto  NigknlodeHHs ETep
MioCeHc [0 npucTpolo 3 JOCTyNoM p[Jo  |HTepHeTy
(Hanpwknag, NepcoHanbHoOro komn'totepa). [lNepen
Ccnpo6olo BCTAHOBMEHHS 3'€QHaHHS nepekoHalTecs, Lo
Aether MyoSense 6yno nepesanyleHo (BUKOHAHO LUK
BUMKHEHHS1 Ta MOBTOPHOIO BBIMKHEHHSI YWBMEHHs). 3
MeTolo  eHeprosbepexeHHst Bluetooth aBTOMaTWuHO
BUMMKAETbCA Micna 10 XBUNWH 6e30ia/1bHOCTI..

TexHiyHe o6cnyroByBaHHsA

Ans  kynonbHwx  enektpopis  Coapt  ControlSeal™
AOTPUMYMTECH  IHCTPYKUIM 3  OYMULLEHHSs, HaBedeHWX
BUPOBHUKOM y OoKymeHTi MOCIBHUK CONTROLSEAL™
ELECTRODES.

HapiltHicTb Ta 6e3neka
EnekTpoMarHiTHa cyMicHicTb (EMC)

Cuctemy ETep MioCeHc BignoBigae BuMoram ctaHgapTy |IEC
60601-1-2 Woao enekTpoMarHiTHoi cymicHocTi. Lle rapaHTye,
WO MPUCTPIM He CTBOPIOE eNeKTPOMAarHiTHUX MnepeLlKos,
(EMI) gna  iHWKUX MeaouyHWx BUpoBiB, a Moro
GYHKLUIOHYBaHHS  He  MOpyLWyeTbcs  Mnig  BM/JIMBOM
eNeKTPOMArHiTHUX NepeLUKom, i3 30BHILLHIX gyKepen, TakMx
AK po3TawoBaHe no6nwsy obnagHaHHa abo  niHii
enekTponepenaui.

3axucr Bia Bonorun
MpucTpirn Mae cTyniHb 3axucTty |P67.
FapaHTisa

CucteMa ETep MioCeHC nocTavaeTbes 3i CTaHOApPTHOK
rapaHTIEIO CTPOKOM 2 POKM, SIKa MOLLMPIOETLCS Ha fedeKTy
MaTepianie i BUpoBHUYI AedeKTU. 3 NUTaHb rapaHTiMHOro
06CnyroByBaHHS! Ta A5 OTPMMaHHS TEXHIYHOI NiATPUMKIK
3BepTanTecs Ao cny>k6u niaTpuMkn Aether Biomedical.
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CTpOK cnyx6éun

ETep MioCeHc po3paxoBaHMIM Ha ekcnyaTalitle A0 3 poKiB
3a YMOBWM 3BMYAMHOIO K/HIYHOrO BUKOPUCTAHHS Ta
Harne»XHOro MoBOMKEHHSI.

3acTepeXeHHs

A ENeKTpoam He MOBUHHI TOPKaTUCS LWKIPpU KOPWUCTYBava
nig vac 3apsmKaHHA akyMynsTopiB.

A HenpasunbHe PO3MiLLEHHS enekTpoais MOoXKe
MPM3BeCTM OO HEKOPEKTHOro 34MUTyBaHHSA CUIHany.
MepekoHaWTecs, WO KyMofibHi  enexkTpoay HagilHo
BCTAaHOBMEHI B rinb3i npoTesa, nig'egHaHi  go
€NeKTPOOHMX MPOBIAHWMKIB i 3ab6e3neyyoTb HanexXHWM
KOHTaKT 3i LWKipoto.

A YHUKaNTe HaOMIpHOro 3rvHaHHS, HaTaryBaHHs abo
nepekpy4vyBaHHa kabesiB i po3'eMiB, OCKINbKM Lie MOXKe
MOWKOONTN BHYTPIWHI MPOBIOHWMKM Ta BAAWHYTM Ha
po6oTy cUCTEMM.

A He pospizanTe, He CTUCKaMTe Ta YKOOHWM UYMHOM He
MNOLKOMKYNTE APOTH. [OWKOMKEHHS i30Mauii ApoTy
MOX€E CMPUUNHUTL KOPOTKE 3aMWKaHHSI Ta MpU3BECTH
[0 HeMpaBWbHOI POBOTU MPUCTPOIO.

A He Hamaramtecs 3pinicHioBaTM Oydb-aki mMoamdikauii
npucTpoto.

A Cuctema ETep MioCeHC Npu3HavyeHa BUWK/IOYHO AN
BUKOPWCTaAHHSA OAHUM nauieHToM. [pucTpir He cnig
BWKOPWUCTOBYBATU CMIiMbHO KiflbkoMa oco6amu, OCKinbku
Lle MOXe MPU3BECTM OO HEKOPEKTHUX MOKa3HUKIB i
MNOTEHLIMHOIO PU3KWKy KOHTaMiHauiji.

A He nigegHynTe Ta He Big'egHyWTe »KOOHI ApoOTWU
npuctpolo  Ao/sin  cuctemu, WO nepebysae  nin
Hanpyrot. Crno4yaTKy BWMKHITb [)Kepeno >XMBAEHHS.
BUKoHaHHA 6yab-aKuX AiK i3 cucTemMoto nig Yac nopadi
SKUBMEHHSA MOXe MolwkoauTu ETep MioCeHc a6o iHwWwi
NPWCTPOI cMcTeMu.
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A He nipaaBavTe NpuycTpiit BNAMBY BiLKPUTOMO BOTHIO a6o
HaAMIpPHOro HarpiBaHHs.

A Bupi6 3a60pPOHAETbCSA BUKOPWCTOBYBaTH ans
MOBOMYKEHHSI 3 BOrHenasnbHo 36pocto, Byab-AKMMM
BMOaMK 36p0i, a TaKoXK ANsl KepyBaHHS TPAHCMOPTHUMM
3acobamy, BayKKOIO TexHIKoo, MPOMMUCNIOBUM
obnagHaHHaM abo obnagHaHHSM, WO NPMBOANTLECSA B
PYX OBUIYHOM.

A YHUKaNTe BAIMBY CUIbHUX PO3UNHHUKIB, KUCMOT, NMyriB
Ta MPOMUCIOBKNX MacTuU.

A YHVKaWTe TpuBanoro BMAMBY yNbTpadioneToBoro
BNMPOMIHIOBaHHS.

A He BUKOPUCTOBYMTE MPUCTRIM ANSi BUKOHaHHS 3aBAaHb
i 4in, BiO SIKKX 3anexunTb 6e3neKa, >XnTTa abo 300poB'a.

A He nigpaBarite npwcTpii BNAMBY CUMBbHUX MarHiTHUX
rnonis abo NPUCTPOIB, LLIO reHepPyIoTb BUCOKY Harpyry 4n
€NeKTPOMarHiTHI NepeLlKoau.

A PekoMeHOyeTbCA PO3MilLyBaTh MPUCTPIN Ta eNeKTPoaHI
MPOBIAHWKK B 3aKpUTIM Finb3i NpoTesa, wob 3anobirtm
MpsIMOMY  MOTPaNAsSIHHIO €NeKTPOCTaTUYHOro Po3paay
{ESD) Ha enekTpoaHi NpoBiAHWKW. ManonMOBipHO, LLO
ESD nowKoaAWTb TMPUCTPIM, OAHaK BiH Moxe 6yTu
iHTEpNpPeTOBaHMIM K BXiAHA aKTUBHICTb i CMIPUYUMHNTK
aKTMBALIIO CUTHasY KepyBaHHS.

A He yTunisynte ETep MioCeHc pa3oM i3 nobyToBuUMM
Biaxodamu. MNMpocMMo MOBEPHYTU MPUCTPRIN Ao Aether
Biomedical. BiH MiCTWUTb €NeKTPWUUHI KOMMOHEHTU, SAKi
noTpebyloTb HanexHoi nepepobKky, iHaKWe BOHMU
MOXKYTb 3aBAATW LLKOAW OOBKINO.

A HenigTpymyBaHi abo  HeBanigoBaHi  KoH®irypauii
MOXYTb MPU3BECTV OO0 3HWXEHHS MpOoOyKTMBHOCTI,
HEMpPaBWIbHOrO KepyBaHHS, MepioanyHux 360iB Yy
pPoBOTI, HecnpaBHOCTI a6o MOLUKOMKEHHS MNPOTEe3HOI
crcTeMU.
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YcyHeHHs HecnpaBHoOCTeN
Cna6Kuin, nepeBaHTaXeHU a6o HecTabiNnbHUIA cUrHan

o llepeBipTe aKiCTb KOHTaKTy eneKkTpomiB 3i LWKipoto.
BukopucTanTte Lindpoy nnatdopmy ETep Onsa ouiHKKM
AKOCTI  KOHTaKTy MDK enekTpodamMu Ta  LUKIipolo.
MepekoHanTecs, WO €NeKTPOAMU HaNeXHUM YMHOM
3aKpinneHi B rinb3i npoTesa.

o MepeBipTe HanawTyBaHHa nigcuneHHs B ADP. 3a
noTpebun 36iNbLiTh piBEHb NIACUNEHHS.

o MepeBipTe po3MilleHHs enekTpoais. NepekoHaKnTecs,
O eNIeKTPOAWM BCTaHOBMEHI Haa M'SI30BUMK rpynamu 3
CUNbHOIO OOBINBHOIC aKTUBaLli€to. lNepeBipTe opieHTauitlo
oundepeHuinHoi napu enekTpodis i 3abesneure  ix
BWPiBHIOBaHHS B3[0BX M'30BUX BO/TOKOH.

o MepeBipTe NPaBUbHICTL PO3MILLEHHS Ta MNiIAKIIOYEHHS
OMOPHOIO eneKTpoaa.

o MepeBipTe 3'egHaHHA. MNepekoHanTecs, WO BCi Kabeni Ta
pPo3'eMM HafiMHO Nig'eaHaHi 40 MPUCTROLO.

o MepeBipTe KPINIEHHS KYNONbHUX eNeKTpoaiB.

BiacyTHiiA curHan

o MepeBipTe ¢KiCTb KOHTaKTy €NeKTPO4IB 3i LWKipoto.
BukopucTanTte LndpoBy nnatbopmy ETep ona ouiHKKM
AKOCTI  KOHTaKTy MK enekTpodamMu Ta  LKipoto.
MepekoHaMTecs, WO €NeKTPOAU HaNeXHUM YUHOM
3akpinneHi B rinb3i npoTtesa.

o [llepeBipTe BCi MpoBoaAW Ta 3'€QHaHHSA. [N >XWUBMNEHHSA
ETep MioCeHc o6unaBa 3-KOHTaKTHI po3'eMu MatoTb ByTH
MiOKTIOYEHI.

HemMoxnueo nigkniountuca ao Liudposoi nnarpopmu
ETep

o MepekoHanTecq, Wo NPUCTPIN YBIMKHEHWI | aKyMynsaTop
3apamKeHu .

o MepesanycTiTb cnUcTEMY (BMMKHITb i 3HOBY BBIMKHITb
npucTpin), Wo6 aktyByBaTy Bluetooth.
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o MepeBipTe 3'egHaHHA Ta NpoBogu. [na »xvBneHHa Etep
MioCeHc 06uAaBa 3-KOHTaKTHI PO3'eMWM MaloTb ByTu
nigKaoYeHi.

36ii1 OHOBNEHHA NPOLUUBKMN

o MepekoHamTecs, Wo NPUCTRIN YBIMKHEHWI | aKyMynsaTop
3apAmKEHNN.

[NepekoHanTecs, WO NPUCTPIN i3 AOCTYNOM A0 IHTEpPHETY
(HanpwWknaa, NepcoHanbHU KoMN'loTep) Mae cTabinbHe
nNiaKnoYeHHa 0o Mepexi Ta wo Lindposa nnatdopma
ETep ooctynHa.

MepeBipTe, Wo Bluetooth-3'egHaHHA Mi>XK MPUCTPOEM i3
[octyrnoM Ao IHTepHeTy (Hanpukiag, MepcoHasbHUM
koMmm'totepoM) Ta  Etep  MioCeHc  BCTaHOBNEHO
HaNeXHWUM UMHOM.

o He BMMUMKalTe NpucTpiit Nif Yac OHOBNEHHS NPOLUNBKM.

o

o

MoTpannaHHA piaMHU

MpucTpin Mae cTyniHb 3axmcTy IP67 i, BignosigHo,
3axMLLEHWNI Bif MPOHWKHEHHS BOAM. [1poTe HasiBHICTb
PIAMHK MOYe BMMIMBATK Ha AKICTb CUrHamMy. AKLLO BU
NiAO3pPIoETE NOTPANAAHHA PIAMHM B MiNb3y NpoTesa:

o BWMKHITb NpucTpin,

o 3HIMiITb  MpoTesHy cucteMy Ta  MNPWUNUHITE i
BUKOPUCTaHHS,

o BUCYLWIiTb yCi OOCTYMHI €eNneMeHTV Cyxol Ta 4YUCTOK
6aBOBHSIHOIO ab0 MiKPOdIGPOBOK CEPBETKOI,

3anuwTe CUCTeMy LM MOBHOMO BUCUXaHHS B Oo6pe
MNPOBITPIOBAHOMY MPUMILLEHHI 3 HW3bKOIO BOMOTICTIO —
He nigaaeaunTe ii BNAMBY NPAMOro COHAYHOro ceitna abo
ByOb-AKWX AyKepen HaAMIpPHOro HarpiBaHHs.

o
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BignoeigHicTb HOPMaTUBHUM BUMOraMm

MapkyBaHHss CE Moyke ©OyTWM HaHeceHe Ha

YMaKOBKY, CYNPOBIAHY IHCTPYKLito abo Kopnyc
BUPOOBY.

Yci okpeMi BUpoBK MapKoBaHi TakKMM YMHOM,
WO NiATBEPOXKYIOTh BiAMOBIAHICTL BUMOraMm PernamMeHTy
(€C) 2017/745 wono MegnuHnx Bupo6is (MDR).

HopMaTUBHI aKkTu:

o MDR2017/745
o AvpekTrBa 2011/65/€C (RoHS)
o AvpekTrea 2012/19/€C (WEEE)

BionoeiaHo Ao PernamMeHTy WoAo MeandHUX BUpo6iB, My,
Aether Biomedical Sp. z 0.0, Byn. MocTtoBa 11, 61-854
Mo3HaHb, Monbwa SRN (EaMHMI peecTpauiHUM HoMep):
PL-MF-000005368, nig MNOBHY BiOMNOBIAANbHICTb
BUPOBHMKA 33aAB/ISEMO, WO HaBedeHi HWkye BUpobn
BignosigaloTs BuMoram PernameHty (EC) 2017/745 wopo
MeAMYHUX BUPOBIB 3i 3MiHaMW, BHECEHWUMK PernaMeHTom
(EC) 2020/561, aKkmi Habpas YMHHOCTI 26 TpaBHs 2021 POKy.
CiMercTBO  MeAudHUX BUpoGiB  Aether Biomedical:
TexHiuHUn dain / rpyna Bupo6is N2 1004_TF, loaaTkn MDR
Il Ta lll, knacuikauia MDR |, npaBuno MDR 13.

YMOBHIi MO3HaueHHs

MapkyBaHHs CE
Lle MapKyBaHHA NiATBEPAKYE, WO BUPIG BianNoBiaas
OCHOBHWM BUMOFaM Ta MONOXKEHHAM PernaMmeHTy

(€C) 2017/745 (MDR).

O3HaloMTeca 3 IHCTPYKLIEIO i3 3aCTOCYBaHHSA

Lie MapKyBaHHS 03Hauae, Wo nepes
BUKOPUCTaHHAM HEOBXIAHO O3HaMOMUTUCA 3
IHCTPyKLUi€to 3 ekcnyaTaui.

BUPOBGHMK (Mopydy i3 Ha3Bolo KoMMaHii)

Lie MapKyBaHHS 03HaYaEe BUPOGHUKa.
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BUpOo6HMK (Nopydy i3 Be6calToM KoMMaHii)
.| Bkasye Be6caliT www.aetherbiomedical.com

BUPOBHWK (MopyH i3 BeGcatToM KoMnaHii)
Bkazye BebcailT www.aetherbiomedical.com

36epiraTu B CyxOMy Micui
Lleit cMBon o3Havae, Wo BUpi6 HeobxigHO
3axMLaTH Bif BMAMBY BOAM.

ENeKTpoHHe 06nafHaHHS: yTUAISYBaTU HaNeXHUM
4YnHoM (BianosiaHicTb WEEE)

MyoSense He cnif yTunisysatu pasom i3
No6yTOBUMU BiAXoaaMu.

CepiltHUM HoMep
MozHauae cepitHUit HoMep BUPOBY.

YHikaneHWI ineHTUdIKaTop BUPOGY (UDI)
Mo3Havae Hocil, Wo MicTUTb iHdopMaLi Npo
YHiKanbHUI ineHTMdIKaTop BUPOGY.

MeanyHui BUpi6
Llett BUpI6 No3Hayae MeaudHuii BUPI6.

OBMeMeHHs TeMnepaTypu
Lie cuMBON Mo3HadYae A0MyCTUMUIA
TeMnepaTypHUM dianasoH BUPOOY.

[aTa BUrOTOBNEHHA
Mo3Havae AaTy BUroTOBEHHA MEAUYHOIO BUPOBY.

KpaiHa Brpo6H1uTBa
Mo3Hayvae KpaiHy BUpPOGHULUTBA BUPOBY.

Po6oua yacTuHa Tuny BF
Mo3Hayvae poBouy YacTuHy TMny BF, WwWo eianosigac
BMMoOram cTaHgapTy IEC 60601-1.

>|[£[L><8

Kinbkicts

Mo3Havae KinbKicTb BUpoGIB.

OBMeXKeHHs aTMochepPHOro TUCKY

Mo3Hayvae Aiana3oH aTMOCHEPHOro TUCKY, Y Mexax
AKOro MefUUHKUM BUPIG MOoXe Be3neyHo
eKchyaTyBaTncs.
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OBMeXKeHHs BoNorocTi

MosHauae AianasoH BOMAOroCTi, y Mexax AKoro
MEANYHUI BUPIB MOXe Be3neyHo
—— eKchyaTyBaTm1cs.
[na ofHoOro nauieHTa, 6araTopasose BUKOPUCTaHHA
/" Mo3Hauae MeanyHUN BUPIB, KNI MOXKE
lw BUKOPUCTOBYBATUCSA GaraTopasoso (6aratopasosi
\— npouenypu) OaHUM MauieHToMm.
3acTepereHHs
& only BignosigHo Ao dpefepanbHOro 3aKoHOAaBCTBa, Lien
BUPI6 MOXe NpoAaBaTUCS NuLLe NpPoTe3ucTy abo 3a

MOro NpU3HaYeHHAM.

YNOBHOBa)eHWM NpeacTaBHUK Y Benukin BputaHii
(UKRP) Ta imnoptep

MosHavae ineHTUdIKaLio YNOBHOBaYEHOro
npeactaBHUKa y Benukiin Bputanii (UKRP) Ta
iMropTepa Ha pUHKy Benukol BpuTaHil.

MapkyBaHHa PeaepansHoi koMicii 3i 38'asky CLUA
(FCC)

Mo3Havyae MeaAUUHUA BUPIG, LLLO BUNPOMIHIOE
pagiovactoTHe (RF) BUNPOMIHIOBaHHS.

MapkyBaHHs 1SO 7010-M002

Mo3Hauae HeCOXIAHICTL O3HANOMUTHCS 3
THCTpyKLUieto i3 3acToCyBaHHA Nepen
BUKOPUCTAHHAM.

He6esneuHo ana MPT

Llett cMBON NO3HaYae MeaUUYHUIA BUPIG, aKUi
3360POHEHO BHOCUTU B 30HY Ali MArHiTHO-
pe3oHaHcHoro ToMmorpada (MP-cepefosuLle).

CTyNiHb 3aXMCTY 0GONOHKU
IP67

3axWLLaTI BiA COHAYHOTO CBITNa

Llet cMMBON 03Hayvag, Wo BMpi6 abo ynakoBKy cnig,
36epiraTvt Noaani BiA COHAYHOro CBITNa Ta
3axXMLLaTV Bia Tenna.

BukopucTatt Ao
Lle# cMBON BKasye Ha TepPMIH NpMAaTHOCTI
MpUCTPOIO.
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3HakK BigNoBigHOCTI BUMOram TexHiuyHoro
pernameHTy LWoA0 MeAUUYHUX

BMpPo6GiB, 3aTBepmKkeHoro MKMY No 753 Bia
02.10.2013p.

IHdopMaLia Wwoao MapKyBaHHA EMC

EnekTpoMarHitTHa  cyMicHictb  (EMC)  o3Hauae, wWwo
enekTpoMarHiTHe (EM) cepenoBulle MNPUCTPOIO  He
CNpUYKHAE Nepellkon y Moro po6oTi, a caM NpUCTpiin He
BUMPOMIHIOE PiBHIB €NeKTPOMarHiTHOI eHeprii, AKi MOXyTb
BUKIMKATK e€NeKTPOMarHiTHi nepewkogn (EMI) B iHWMX
npmncTposix noénusy. MpaBuna Ta BMMOIM, BCTaHOB/EHI
Mi>KHapOOHUMM cTaHgapTamMn  Ta perynatopHuMmn
opraHamMu, CnpaMoBaHi Ha MiHIMi3aUilo nepeLwwKkod Mix
eNeKTPOHHUMMK NMPUCTPOSIMH.

Cuctema ETep MioCeHc BianoBigac BuMoram ctaHgapTy IEC
60601-1-2: Megu4He enekTpuuHe obnagHaHHA — YacTuHa 1-
2: 3arafibHi BUMOIM OO OCHOBHOI He3MeKn Ta OCHOBHMX
XapaKTepUCTMK — [JoaaTKoBMMN CTaHOAPT: ENeKTpoMarHiTHi
36ypeHHa — BuMOru Ta Bunpo6yBaHHse.

MpuMiTKa:  XapakTepUCTVKM  BUMPOMIHIOBAHHS  LIbOrO
eneKTpoHHoro o6nagHaHHs po6nsTb MOro NpUaaTHUM Ans
BMKOPUCTaHHA §K Y MpodeciHUX 3aknajax OXOpOoHU
300P0B'A, TaK | B XXUTNOBUX NpuMilleHHsax (CISPR 11, knac B).
Lle o6nagHaHHa 3abe3nedye HanexxHW piBeHb 3axuUCTy
papiosB'asky. Y  piOKICHUX  BMMagKax BWHUKHEHHS
nepewkon y po6oTi pamiosB'asky KOPWUCTyBaueBi MOxe
3HAOOBUTUCS  BXWMTKM  3axofiB  LWOAO iX YCyHeHHs,
Hanpwvknag 3MIHWTK  po3TallyBaHHA abo  opieHTauilo
obnagHaHHeA.

A Cnig yHWKaTW BMKOPWCTaHHA Lboro o6nagHaHHs nopyy
3 iHWKMM o6nagHaHHAM abo  PO3MIlLEHHS OOHOro
MPUCTPOIC Ha IHLLIOMY, OCKINbKM Lie MOXKe NMPU3BecTU Ao
HEKOPEKTHOI POBOTM. AKLLIO Take BUKOPUCTAHHA €
HeOBXiOHWM, Cnig KOHTPOMOBaTM POBOTY LbLOro Ta
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iHWoro o6nagHaHHgA, wWo6 nepekoHaTMca B X
HopManbHOMY YHKLIOHYBaHHI.

A BukopucTaHHA akcecyapis, enekTpofis ab6o kabenis,
BiOMIHHMX Bif PEKOMEHOOBaHUX BMPOBHUKOM LbOro
obnagHaHHsl, MOXe TMpPU3BeCTM 00 MiABULLEHHS
€MeKTPOMarHiTHUX BUMPOMIHIOBaHb abo  3HUYKEHHS
€M1eKTPOMArHiTHOI  CTIMKOCTI  oBnagHaHHA  Ta, 9K
HacnigoK, 4o Moro HEKOPEKTHOI poBoTw.

A TMopTaTuBHI npucTpoi paniose’ssky cnin
BUKOPWCTOBYBaTW Ha BiACTaHi He MeHLwe 30 cMm (cm) (12
AlorMiB) Big, 6ynb-aKoi YacTUHK NPUCTPOLO.

HepoTpvMaHHa  Ui€ei BMMOrM MOXe Mpu3BeCcTM A0
MOTipLUEHHS XapaKTePUCTUK poBOTH 0bnagHaHHs.

3BiTHiCTbL

Mpo Byab-aKMin CepMo3HUM HUMAOEHT, BMNaOoK
HecnpaBHOCTI a6o No6iuHy Modiio, Lo CTanmca y 3B'A3Ky 3
BMKOPUCTAHHAM MPUCTPOIO, CMiA MOBIAOMUTM KOMMaHIo
Aether Biomedical Sp. z 0.0. eNeKTPOHHOIC MOLWTO 3a
appecoto info@aetherbiomedical.com, a TaKOX
KOMMETeHTHUI perynsaTopHUIA opraH KpaiHW NPoXMBaHHSA
KopucTyBaya. [oBiAOMNEHHSI MOBUHHO MICTUTU:

o CepinHnIt HOMep NPUCTPOIO,
o Onwuc npo6nemu,
o YMOBW BUKOPUCTaHHS
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AETHER

BI1 OMET DICAL

WWW.AETHERBIOMEDICALCOM

d ETep biomeaikan Cn.3 0.0,
Byn. MocToBga 11, 61-854 No3HaHb,
Monbuwa
+48 780 011 548
e-mail: info@aetherbiomedical.com

YNOBHOBa)eHWIN NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB "Kpartis MegrexHika"
Byn. BarroByTiBcbKa, 6ya. 17-21, M. Kuis, 04107, YKkpaiHa
Ten.: 0 800 21-52-32
EnekTpoHHa nolwuTa: uarep@cratia.ua

Mepwwnii nosepx, 75-6, lamxnat Harap 2,
Hbto-[eni-110024,
HOIAa
+91 9650488846
e-mail: info@aetherbiomedical.com

874 Yokep Poyn, CbioT C,
Hosep, wtat Jenasep, 19904, CLUA
Etep IOC IHK
+1 4708238221
e-mail: info@aetherbiomedical.com
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