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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
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to voluntary skeletal muscle contraction. Fitting should only
be carried out by qualified and certified personnel.

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 (e.g.,
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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.

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 61013 VDC

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
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Biomedical unless expressly confirmed in Aether
Biomedical's compatibility documentation.

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™ ELECTRODES.
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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.
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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
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

A

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

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.

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

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.

Do not attempt any physical modification of the device.
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.

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.
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A 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
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.

o 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.

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

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,

< € 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 MDR 2017/745
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 Il 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
EE.] This mark indicates the user should read the
operating instructions before use.
Manufacturer (adjacent to company name)
This mark indicates the manufacturer.
e ETH E Manufacturer (adjacent to company website)
girowmeoicac | Thisindicates www.aetherbiomedical.com
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Manufacturer (adjacent to company website)
This indicates www.aetherbiomedical.com

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.

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.

Quantity
Indicates the quantity.

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

BE),

Single patient multiple use

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

B
o
3
<

Caution

Indicates federal law of the United States restricts
this device from sale by or on the order of a
prosthetist/clinicist.

&

c
Py
A
o

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

Federal Communications Commission

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

Label ISO 7010-M002
Indicates read the IFU before use

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

DO

Ingress Protection
P67

Y N
Uk

Keep away from sunlight symbol

This symbol indicates that the product or package
must be kept away from sunlight and protected
from heat.

I
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This symbol indicates the expiry date for a product
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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.

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 11
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.
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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 o.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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Zaleca sie uwazne przeczytanie niniejszego
dokumentu przed uzyciem urzgdzenia.

Instrukcja  zawiera  informacje  dotyczace
prawidiowego i bezpiecznego uzytkowania

urzadzenia.
Zaleca sie zachowanie niniejszego dokumentu

przez caty okres uzytkowania urzadzenia.

Jesli 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 sygnaty migsniowe,
przeksztatcajgc dobrowolne skurcze migsni w funkcjonalne
sygnaty sterujgce.

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
sterujgcego, dzigki czemu zaréwno protetycy jak i pacjenci
moga przystosowa¢ urzadzenia do indywidualnych
potrzeb.

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy
dokument.

Przeznaczenie

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

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

Wskazania

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

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

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

Aether MyoSense jest przenzaczony dla wszystkich pici, w
wieku 14-75 lat.

Przeciwwskazania

Urzadzenie nie jest odpowiednie dla pacjentéw, ktérzy nie
s3 w stanie generowacd skurczéw mieséni szkieletowych o
poziomie wystarczajagcym do sterowania proteza.

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

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u
dzieci i o0s6b starszych poza zalecanym wiekiem
zastosowan.
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Urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w srodowiskach o
wysokim  poziomie zakiécen elektromagnetycznych
przekraczajgcym normy uznane za typowe warunki
domowe lub zwykte uzytkowanie.

Urzadzenie nie moze by¢é uzywane przez osoby z
zaburzeniami poznawczymi.

Przechowywanie i postgpowanie

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

Bezpieczne uzytkowanie

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

Aether MyoSense jest przeznaczony wytgcznie do uzytku u
jednego pacjenta. Uzywanie produktu przez inng osobe nie
Jjest zatwierdzone przez producenta.

Zastosowanie produktu do protezy korczyny goérnej moze
by¢ wykonywane wylacznie przez wykwalifikowanego i
certyfikowanego protetyka.

Aether MyoSense nie powinien by¢ uzywany do obstugi
pojazdéw 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 mm x17.5 mm x7
mm

Zakres temperatury (uzytkowanie)

-5°Cto +45°C

Zakres temperatury (transport i
przechowywanie)

-25°Cto+70°C

Zakres wilgotnosci

5%to93%

Zakres cisnienia atmosferycznego

700 hPa to 1060 hPa

Napiecie wejsciowe 6to13 VDC
Napiecie wyjsciowe 0to5VDC
Diugosé odprowadzen elektrod 25cm
koputkowych
Diugosc przewoddw 3-pinowych 15¢cm
REFERENCIA
PARA ROZNICOWA | PARA ROZNICOWA
ODPROWADZENIA
ELEKTROD laeuwuun) (NIEBIESKA)
KOPULKOWYCH
L P
=3
{
3-PINOWE
(CZERWONE) (NIEBIESKIE)

Zakres dostawy

Aether MyoSense [AET-SEN-2NM] dostepny jest w jednej
wersji — dwukanatowej, z 15 cm kablami ztgcza 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, przeksztatcajgce aktywno$¢ miesni
szkieletowych pacjenta w dwa oddzielne analogowe
sygnaty sterujagce. Kazdy kanat sktada sie z dwdch
réznicowych  wejs¢  elektrodowych. Pigta 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 podtgczenie do platformy
Aether Digital Platform (ADP) w celu konfiguracji i regulacji.
Nawigzanie potgczenia BLE mozliwe jest do 30 minut po
wigczeniu zasilania systemu.

Wzmochienie

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

Wygtadzanie

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

Jakos¢ kontaktu ze skéra

Aether MyoSense dostarcza informacje o jakosci kontaktu
migdzy parg elektrod kazdego kanatu a skdrg pacjenta,
wyrazona jako: Dobry / Sredni / Staby / Brak kontaktu.

Wskaznik ten moze stuzy¢é do oceny prawidtowego
przylegania elektrod i sugerowac¢ ewentualng potrzebe
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oczyszczenia skory przed uzyciem. W przypadku wykrycia
braku kontaktu korespondujgce wyjécie jest wytgczane, aby
zapobiec niezamierzonym ruchom zdjetej protezy.

Kompatybilnos¢

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

Stosowanie z produktamiinnych firm moze by¢ technicznie
mozliwe w przypadkach, gdy spetnione sg warunki pracy
okredlone specyfikacji technicznej. Jednakze takie
konfiguracje nie zostaty zweryfikowane przez Aether
Biomedical, chyba Ze zostato to wyraznie potwierdzone w
dokumentacji kompatybilnosci Aether Biomedical.

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

Odpowiedzialno$¢ za stosowanie produktéw innych firm
spoczywa wytgcznie na uzytkowniku, klinicyscie Iub
integratorze systemu.

Montaz w protezie
Podtaczenie

Kazde uniwersalne zfgcze 3-pinowe stuzy jako wyjscie dla
jednego z dwéch sygnatéw sterujgcych. Do zasilania Aether
MyoSense konieczne jest podtgczenie obydwu ztgczy do
tego samego zrédia zasilania za posrednictwem ztacza
koncentrycznego (ang. coaxial plug) lub innego urzadzenia
protetycznego, takiego jak rotator nadgarstka lub tokiec.

Koputki elektrodowe

Do dziatania 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
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zgodnie z instrukcja uzytkowania dostepng w
dokumentacji producenta: HANDBOOK CONTROLSEAL™
ELECTRODES, sekcja INSTRUCTION FOR USE.

Podiacz odprowadzenia elektrod Aether MyoSense, dwie
pary rdéznicowe (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 réznicowych (odprowadzenia
niebieskie i czerwone) preferencyjnie powinna by¢
umieszczona w osi podtuznej konczyny (wzdtuz widkien
migsniowych).

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

W przypadku elektrody referencyjnej nalezy preferowac
obszary o najnizszej aktywnosci migesniowe;j.

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

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

Sugerowane jest eksperymentowanie z rozstawem i
orientacjg par roéznicowych. Rozstaw 30 mm miedzy
elektrodami stanowi dobry punkt wyjscia. Wiekszy rozstaw
moze zapewni¢ silniejsze sygnaly, ale moze prowadzi¢ do
wiekszych przestuchow miedzy kanatami.

Konfiguracja i regulacje

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

Oprogramowanie ADP jest przeznaczone do uzytku
wylacznie przez wykwalifikowanych i certyfikowanych
protetykow/klinicystow.

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

Aby korzystaé z oprogramowania protetycy/Kklinicysci
powinni zapoznac sie z instrukcja obstugi oprogramowania
DMR-5 Aether Digital Platform Web IFU dostarczong przez
firme Aether Biomedical, i zrozumie¢ proces potaczenia
urzadzenia Aether MyoSense z urzadzeniem osobistym z
dostepem do Internetu (np. komputerem klasy PC). Przed
podjeciem préby potaczenia nalezy wytgczy¢ i ponownie
wigczyc zasilanie urzadzenia Aether MyoSense - ze wzgledu
na oszczedno$¢ energii Bluetooth wylgcza sie po 10
minutach bezczynnosci.

Konserwacja

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

Niezawodnos¢ i bezpieczenstwo
Zgodnos¢ EMC

System Aether MyoSense jest zgodny z norma IEC 60601-1-
2 dotyczacg kompatybilnosci  elektromagnetycznej.
Gwarantuje to, ze urzadzenie nie bedzie powodowac
zaktécen  elektromagnetycznych  (EMI)  w  innych
urzadzeniach medycznych, a jego funkcjonalnos¢ nie

UO5DC-00100 IFU v 2.0 Strona 9 PL



zostanie zakitdécona przez zakidcenia elektromagnetyczne
pochodzace ze zrédet zewnetrznych, takich jak pobliskie
urzadzenia lub linie energetyczne.

Wodoodpornos¢ i pytoszczelnosé
Urzadzenie posiada stopien ochrony IP67.
Gwarancja

System Aether MyoSense objety jest 2-letnig standardowa
gwarancjg, ktéra obejmuje wady materiatowe i
wykonawcze. Aby zgtosi¢ roszczenie gwarancyjne i uzyskacé
pomoc techniczng, skontaktuj sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Aether Biomedical.

Okres Uzytkowania Urzadzenia

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

Ostrzezenia

A Elektrody nie moga dotykac skoéry uzytkownika podczas
tadowania baterii.

A Nieprawidtowe umieszczenie elektrody moze prowadzi¢
do nieprawidtowego odczytu sygnatu
elektromiograficznego. Nalezy upewnic¢ sig, ze elektrody
koputkowe sg prawidlowo umocowane w leju
protetycznym, podtgczone do odprowadzen
elektrodowych i ze majg prawidtowy kontakt ze skoéra.

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

A Nie nalezy w zaden sposdb przecinaé, s$ciska¢ ani
uszkadza¢ przewoddéw. Uszkodzenie izolacji moze
spowodowaé zwarcie i nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia.
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A Nie nalezy podejmowa¢ zadnych préob fizycznej
modyfikacji urzadzenia.

A System Aether MyoSense jest przeznaczony wytacznie
do uzytku przez jednego pacjenta. Urzadzenie nie
powinno by¢ wspotuzytkowane przez wielu
uzytkownikéw, gdyz moze to prowadzi¢ do
niedoktadnych odczytéw i potencjalnego ryzyka
skazenia.

A Nie podiaczaj ani nie odtaczaj zadnych przewoddéw do/z
zasilanego systemu. Najpierw wytacz Zrédto zasilania.
Manipulowanie systemem przy wigczonym zasilaniu
moze spowodowaé uszkodzenie Aether MyoSense lub
innych urzadzen w systemie.

A Nie wystawiaj urzadzenia na dziatanie otwartego ognia
lub nadmiernego ciepta.

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

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

A Nalezy unikac diugotrwatego narazenia na
promieniowanie UV.

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

A Nie wolno naraza¢ urzadzenia na dziatanie silnych poél
magnetycznych ani urzadzen emitujgcych wysokie
napiecie ani zaktécenia elektromagnetyczne.

A 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
spowodowac aktywacje sygnatu sterujgcego.
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A 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.

A Korzystanie z nieobstugiwanych lub
niezweryfikowanych konfiguracji moze prowadzi¢ do
zmniejszenia wydajnosci, niewtasciwego sterowania,
przerywanej pracy, awarii lub uszkodzenia systemu
protetycznego.

Rozwigzywanie probleméw
Staby, nasycony lub losowy sygnat.

o SprawdZ jakos¢ kontaktu elektrod ze skoéra, uzyj
platformy Aether Digital Platform (ADP), zeby oceni¢
jakos$¢ kontaktu. Upewnij sie, ze elektrody sg dobrze
przymocowane do leja protezy.

Sprawdz regulacje wzmocnienia w ADP. W razie
potrzeby zmien wzmocnienie.

Sprawdz umiejscowienie elektrod. Upewnij sig, ze
elektrody sg prawidlowo umieszczone nad silnie
aktywowanymi  grupami  migsniowymi.  Sprawdz
orientacje pary elektrod réznicowych, upewnij sie, ze s3
one utozone wzdtuz widkien miesniowych.

Sprawdz umiejscowienie i podiaczenie elektrody
odniesienia.

Sprawdz potgczenia. Upewnij sig, ze wszystkie kable i
ztgcza sg dobrze podtaczone do urzgdzenia.

o Sprawdz podtgczenie elektrod koputkowych.

o

o

o

o

Brak sygnatu

o Sprawdz jakos¢ kontaktu elektrod ze skoérg. Uzyj
platformy cyfrowej Aether (ADP), aby oceni¢ jako$¢
kontaktu.Upewnij sie, ze elektrody sa prawidtowo
przymocowane do leja protezy.
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o Sprawdz wszystkie przewody i potaczenia. Aby
urzadzenie Aether MyoSense mogto by¢ zasilane, oba 3-
pinowe zigcza muszg zosta¢ poditgczone do ZzZrédta
zasilania.

Nie mozna potaczy¢ sie z Aether Digital Platform

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

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

o Sprawdz pofaczenia i przewody. Aby urzadzenie Aether
MyoSense mogto by¢ zasilane, nalezy podtaczy¢ oba 3-
pinowe ztgcza do Zrodta zasilania.

Btad aktualizacji oprogramowania uktadowego

o Upewnij sig, ze system jest wiaczony, a bateria
natadowana.
o Sprawdz, czy urzgdzenie, 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 prawidtowo
nawigzane.
Nie nalezy zakiéca¢ dziatania Zrédta zasilania podczas
aktualizacji oprogramowania uktadowego.

o

o

Whiknigcie cieczy

Urzadzenie posiada stopien ochrony |IP67, dzieki czemu jest
chronione przed wnikaniem wody. Jednak obecno$c¢ cieczy
moze wptywac na jakos$¢ sygnatu. Jedli podejrzewasz, ze do
protezy dostata sie ciecz:

o wylacz zasilanie,

o zdejmij proteze i zaprzestac jej uzywania,

o W miare mozliwosci wytrzyj wszystkie dostepne
elementy sucha i czystg $ciereczka bawetniana lub z
mikrofibry,
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o

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

Zgodno$é z Przepisami

Znak CE moze by¢ umieszczony na
opakowaniu, dotaczonej instrukgji lub
obudowie.

Wszystkie produkty sa oznaczone jako zgodne
z wymogami rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych MDR 2017/745.

Majgce zastosowanie zharmonizowane przepisy UE:

o MDR 2017/745
o RoHS Directive 2011/65/EU
o WEEE Directive 2012/19/EU

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE z rozporzadzeniem w
sprawie wyrobéw medycznych, my, Aether Biomedical Sp.
z 0.0. Mostowa 11, Poznan, Polska 61-854 SRN (jednolity
numer rejestracyjny): PL-MF-000005368, na wytaczna
odpowiedzialnoé¢ producenta, o$wiadczamy, ze ponizsze
produkty sa zgodne z europejskim rozporzadzeniem w
sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745, zmienionym
rozporzadzeniem (UE) 2020/561, obowigzujacym od 26 maja
2021 r. Rodzina produktéw medycznych Aether Biomedical:
Aether MyoSense Dokumentacja techniczna/nr grupy
produktéw: 1004_TF MDR zatgczniki Il i Il Klasyfikacja MDR:
| Reguta MDR: 13.

Symbole
Znak CE
Ten znak wskazuje, ze , ze produkt spetnia
zasadnicze wymagania i przepisy rozporzadzenia
MDR 2017/745.
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Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi
Ten znak oznacza, ze przed uzyciem nalezy
zapoznac sie z instrukcja 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). Urzgdzenia Aether
MyoSense nie nalezy wyrzucaé¢ wraz z odpadami
komunalnymi

Numer seryjny
Wskazuje unikalny numer przypisany do
konkretnego urzadzenia.

Unikalna identyfikacja urzadzenia
Wskazuje nosnik zawierajacy informacje o
unikalnym identyfikatorze urzadzenia.

Wyréb 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 produktow.

Czgé¢ przytozona typu BF — oznaczenie
identyfikuje element urzadzenia majacy kontakt z
pacjentem, spetniajacy wymagania ochrony
elektrycznej klasy BF zgodnie z norma IEC 60601-1.
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Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego
Wskazuje zakres ciénienia atmosferycznego, na
ktére urzadzenie medyczne moze byc¢ bezpiecznie
narazone.

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

[S}I6}

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

)

Uwaga

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

B
o
=
<

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii (UKRP) i
importer

Wskazuje identyfikacje UKRP i importera na rynku
brytyjskim.

&

c
A
A
o

Federalna Komisja tgcznosci

Znak wskazuje urzadzenie emitujace
promieniowanie o czestotliwoéci radiowej (RF),
zgodnie z definicja Federalnej Komisji tacznosci
(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, ktéry jest
niebezpieczny w Srodowisku rezonansu
magnetycznego (MR) i nie moze by¢ wprowadzany
do strefy MR

Stopien ochrony
P67

D@D
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. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

/7‘1 Ten symbol wskazuje, ze produkt lub opakowanie
o~ nalezy przechowywac z dala od $wiatta
L] stonecznego i chroni¢ przed wysoka temperatura.

Data waznosci
Ten symbol wskazuje date waznosci urzadzenia.

I

Informacje o oznaczeniu EMC

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC) oznacza, ze
Srodowisko elektromagnetyczne (EM) urzadzenia nie
powoduje zakiécen, a urzadzenie nie emituje energii EM na
poziomie powodujacym zaktdcenia elektromagnetyczne
(EMI) w innych urzadzeniach znajdujacych sie w poblizu.
Przepisy i regulacje ustanowione przez miedzynarodowe
normy i agencje minimalizujg zaktécenia miedzy
urzadzeniami elektronicznymi.

Aether MyoSense spetnia wymagania normy IEC 60601-1-2:
Elektryczne urzadzenia medyczne - Czeé¢ 1-2: Ogdlne
wymagania dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i
niezbednej wydajnosci — Norma dodatkowa: Zaktécenia
elektromagnetyczne - Wymagania i testy.

Uwaga: Charakterystyka emisji tego sprzetu
elektronicznego sprawia, ze nadaje sie on do uzytku
zarbwno w profesjonalnej opiece zdrowotnej, jak i w
Srodowiskach mieszkalnych (CISPR 11 klasa B). Sprzet ten
zapewnia odpowiednia ochrone ustug tacznosci radiowej.
W rzadkich przypadkach zaktécen ustug fgcznosci radiowej
uzytkownik moze by¢ zmuszony do podjecia dziatan
tagodzacych, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji
sprzetu.

A Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w poblizu
innych urzadzen Iub w pofgczeniu z innymi
urzadzeniami, poniewaz moze to spowodowac
nieprawidtiowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest
konieczne, nalezy obserwowac to urzadzenie i inne
urzadzenia, aby sprawdzi¢, czy dziataja prawidtowo.
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A Uzywanie akcesoridow, elektrod i kabli innych niz
zalecane przez producenta tego sprzetu moze
spowodowac¢ zwiekszong emisje elektromagnetyczna
lub zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej tego
sprzetu i prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania.

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

Zgtoszenia

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

o Numer seryjny urzadzenia,
o Opis problemu,
o Warunki uzytkowania.
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MW HanonernMBo  PEKOMEHAYEMO  YBaXKHO
npounTaTu uen [OKYMEeHT nepeg
BUKOPUCTaHHAM MPUCTPOIO.

Lle [OOKYMeHT MicTuTb iHpopMaLilo LWoAo
HanexHoro Ta 6e3Me4yHOro  BUMKOPUCTaHHA
NPUCTPOLO.

MU HanonernuMBo pekoMeHayeMo 36epiraTtu Lemn
[OKYMeHT npoTarom ycboro nepioay
BMKOPUCTaHHA MPUCTPOIO.

AKLLO Yy BaC BUHUKNWN ByAb-AKi 3anUTaHHA LWOAO
npoaykTty, OyAb nacka, 3B'sKiTbcA 3 HaMu 3a
appecoto info@aetherbiomedical.com.

Aether MyoSense

Aether MyoSense — Lie ABOKaHaslbHa CMCTeMa 34NTYBaHHA
Ta 06p06KU CcuUrHanis enekTpomiorpadii (EMG),
po3pobneHa Ansa 3abesneyeHHA TOYHOro Ta iHTYITUBHOIO
KepyBaHHS MpoTe3aMu BepxXHiX KiHLiBOK. CUcTeMa 3UnTyeE
Ta 06pobnae M'A30Bi CUTHANM, MepeTBOPIYM OOBINbHI
M'A30Bi  CKOPOYEHHA Ha  dyHKUIOHanbHi  curHanu
KepyBaHHS.

KntoyoBi  0COBMMBOCTI  CUCTEMU  BKIIIOYAlOTb  3B'A3B0K
Bluetooth Low Energy (BLE) pgna HanawTyBaHHS,
MOHITOPWHI KOHTaKTY 3i LKiPOIO B PEXMMIi peanbHOro vacy,
a TaKoXX perynboBaHi MapamMeTpu NigcuneHHs Ta ginbTpadii
CUrHany KepyBaHHS, WO 3abe3neuyye MOXIUBICTb aK
KNiHiUWCTaM, Tak i nauieHTamM onTUMI3yBaTW MNpPUCTPIn
BiAMOBIAHO 4O iHOMBIAYaNbHUX NOTPE6.

YBaXkHO npounTanTe uen OOKYMEeHT nepeqn
BCTAHOBMIEHHSAM.

MpusHavyeHHa BUpo6y
Aether MyoSense npusHadyeHW Ana NigCUNeHHa curHany,

OTPMMaHOro  BiA  CKeneTHUX M'a3iB  nauieHTa, i3
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BUMKOPUCTAHHAM MOBEpPXHeEBOi enexkTpomiorpadii. Aether
MyoSense € 30BHILLIHIM MPUCTPOEM, MPU3HAYEHUM AN
BMKOPUCTaHHS  pasoM 3 iHWWUMKW  BiANOBIOHWUMUK
KOMMOHEeHTaMu nporesiB BEPXHbOI KiHUiBKM  ang
dopMyBaHHA MOBHOIO NMpoTe3a pyKu (BUpi6 knacy 1), akuin
Ma€ BCTaHOBAIOBATUCS BUK/IOYHO KBanipikoBaHMMKU Ta
cepTUdIKOBaHUMM KNiHILMCTaMMU.

3abe3neuye MauUieHTY MOXJIMBICTb KepyBaTW KiHLEBUM
NPUCTPOEM  (MPOTe30M) LWASXOM Mopadi Ha  Hboro
eNEeKTPUYHOro  CUrHasy, MnponopLinHoro AoBiNbHOMY
CKOPOYEHHIO CKeneTHUX M'a3iB.  BcTaHOBNEHHs Mae
3nincHoBaTUCA BUKOYHO KBanidpikoBaHUM Ta
cepTndiKoBaHKM NepPCoHaNoMm.

MNMokasaHHsa no 3acTocyBaHHA

MauieHT NoBUHEH 6YTU 30aTHWUIN PO3YMITU IHCTPYKLT LoAo
BUKOPUCTaHHS  Ta  MOBIAOMNEHHs 3 6e3nekm i
[OTPUMYBATUCS iX Ha MPaKTUL.

AMNyTaUia Ha PIBHI HWXX4Ye NiKTA, BULLE NIiKTA, @ TaKoX
eK3apTUKynsaLisa nne4yoBoro abo npoMeHeBo-
3an’acTKOBOro cyrnoba.

OOHOCTOPOHHA abo ABOCTOPOHHSA aMnyTaLlia.

BpomykeHa BiACyTHICTb KiHUIBKM Ha piBHI Nepeanniyus abo
nneva.

LlinboBa rpyny nauieHTiB

Aether MyoSense pekoMeHAoOBaHWI Ans oci6 ycix ctatei
BiKOM Bif, 14 00 75 pokiB.

MpoTunokasaHHs

MpUCTpin He niaxoauTb A8 MaUIEHTIB, AKi HEe MOXyTb
reHepyBaTu [OCTaTHi OOBiNbHI M'A30Bi CKOPOYEHHA ANs
KepyBaHHS MPOTE30M.

He npu3HayYeHW Ona BUKOPUCTAHHS B YMOBax BMCOKMX
yAAPHWX HaBaHTaXKeHb abo B MPOMUCIIOBOMY CepeoBULL,
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WO MOXe BMAMBaTM Ha [MOKa3HUKU  MOBEPXHEBOI
enekTpomiorpadii.

Besneka Ta epeKTUBHICTb He BCTaHOB/EHI AN AiTe Ta oci6
MOXMNOro BiKy MO3a MeXaMW BU3HAYEHOro BIKOBOIO
nianasoHy.

MpUCTPIN He MpU3HaYeHU ONF9 BUKOPUCTAHHSA B yMOBax
niaBULLEHUX eneKTPOMarHiTHMUx nepeLukoq, wo
NepeBuLLYytOTb PiBHI, OOMyCTUMI Ansa 3BuYyanHoro a6o
[OMaLLHBOrO BUKOPUCTaHHS.

MpucTpin He MoXe BUKOpUCTOBYBaTUCA ocobamu 3
KOTHITUBHUMM MOPYLUEHHAMU.

36epiraHHs Ta BUKOPUCTaHHSA

[MoBoabTecs 3  MPUCTPOEM  OBEPEXHO,  YHMKaloumn
HaAMipHOro 3rMHaHHA abo HaTAryBaHHA MPOBOAIB i
po3'eMiB. YHWKaNTe panToBuMX ¢ ISMYHUX CTpyciB abo
MexaHIYHUX ygapiB (Hanpuknag, nagiHHg). YHukaute
TpWBanoro BNAMBY yNbTpadioneToBoro BUNPOMiHIOBaHHS,
BKJ1lOYaO4 M COHAYHE CBIT/O.

Be3neyHe BUKOPUCTaHHSA

OcTaTouHe pilleHHs Woao 3acTocyBaHHA Aether MyoSense
npuinMae KBanidikoBaHWM MegUYHNI NepcoHan.

Aether MyoSense npusHayYeHun BUKMOYHO  Onga
BWKOPUCTAHHS OOHWM MaLieHTOM. BUKopUCTaHHS BUPOGY
iHLWOM 0Cco60t0 He cxBarleHe BUPOGHUKOM.

BcTaHOBAEHHSA BUPOBY Ha BEPXHIO KiHLIBKY NaLieHTa Moxe
3aincHIoBaTUCS BUKITIOYHO KBanidpikoBaHUM Ta
cepTMdIKOBaHUM KNiHILMCTOM/MPOTE3UCTOM.

Aether MyoSense He cnig BUKOpWCTOBYBaTM  Ana
KepyBaHHA TPaHCMOPTHUMMK 3aco6aMu, BaXKKOK TEXHIKOO
(Hanpwknap, GyaiBenbHUMK MalKMHaMK), NPOMWUCIOBUM
obnafHaHHAM, MexaHi3MaMu 3 MOTOPHWUM MpuBoaoM abo
6yOb-aKMMK BUOAMW BOrHEMNanbHOI 36p0oi UK iHLWOI 36poi.
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Aether MyoSense npusHadyeHni 4na AianbHOCTi 3 HU3bKUM
Ta MOMIPHUM pPiBHEM HaBaHTaXKEHHS.

TeXxHiuHi XapaKTepUCTUKN

Ma6apuTh (OCOHOBHUI MOAYb) 50 MM x17.5 MM x 7
MM
TeMnepaTypHUI AianasoH ekcnayaTtauii Big -5 °C go +45 °C
TemnepaTypHUI AianasoH Bia -25°C go +70 °C
TpaHCNOpPTYBaHHS Ta 36epiraHHs
[iana3oH BigHOCHOI BoslorocTi Big 5% 0o 93 %
[iana3oH aTMochepHOro TUCKY Bia 700 rfa no 1060
rMa
BxigHa Hanpyra ein 6.5"0 138
NOCTINHOro CTPYMyY
BuxigHa Hanpyra BigOno5B
MNOCTiIMHOro CTPyMy
JOBXWHa NPOBIAHWKIB enekTpois 25 cM
[0BXMHa 3-KOHTAKTHUX PO3'EMiB 15cm
|— OnopHUiA eneKTpoR
jiwa nopa | msepesaiina napa
ynonsmx (uepaona) (cumn)
enexTponis
3-KoHTaKTHI
pos'emMu
(4epsoHmit) (cHmii)
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KoMninekT noctaeku

Aether MyoSense [AET-SEN-2NM] nocTayaeTbca B OfOHIN
KoHoIrypauii — gBoKaHanbHiK, i3 3-KOHTaKTHUMU
3'eOHyBanbHUMU  KabenamMu  OoBXWHOW 15 cM  Ta
eNeKTPOAHUMM MNPOBIAHNKAMWN [OBXMHOIO 25 CM.

Oco6nueocTi
J[BOKaHanbHe BUMIipIOBaHHS eneKkTpoMiorpadii (EMG)

Aether MyoSense ocHalleHWI [BOMa He3aneXHUMn
KaHanamMm BuUMiptoBaHHA EMG, gaki nepeTBOpIOOTbL
aKTUBHICTb CKeNeTHUX M'A3iB MaljieHTa Ha [gBa OKpeMi
aHanoroBi CUrHanu KepyBaHHA. KoXeH KaHan Mae [gBa
OndepeHUinHi  Bxoan ANa  NIAKNIOYEHHS  eneKTPOoLiB.
M'aTuin enekTpon — onopHuit (REF) — BUKOPUCTOBYETHLCA
A5 3abe3neveHHsA HaleXHoi poboTh cucTeMm.

NiaknioyeHHs ao Aether Digital Platform (ADP)

Aether MyoSense € NpuUcTpoeM i3 niaTpumkoto Bluetooth
(BLE), akuin Moxke 6yTwn nmigkniodeHunin oo Aether Digital
Platform (ADP) nna HanawTyBaHHA Ta KanibpyBaHHA.
BcTaHoBneHHs BLE-3'egHaHHA MoxnmBe npoTsaroMm 30
XBUMWH MNiCNA BBIMKHEHHSA CUCTEMM.

MiacuneHHs

MpwcTpin NioTpuMye Lundpose perynioBaHHA KoedilieHTa
nifCcUNeHHs, Wo [O03BONAE afjanTyBaTU piBeHb curHanmy
KepyBaHHS  BiAMOBIQHO OO iHAMBIQyanbHOro  pPiBHA
[0BiNbHOI M'A30BOT aKTWMBHOCTI NaLlieHTa.

3rnapyKyBaHHS

Aether MyoSense ocHalWweHWN oyHKLIE perynboBaHoi
$inbTpaLii curHany KepysBaHHA. BoHa BUKOPUCTOBYETbCA
ONA 3MEeHLUeHHA panToBUX MiKiB i TPeMopy Yy BUXIOHWX
curHanax, Wo 3anobirae HeHaBMUCHI M akTMBaLii npoTe3a Ta
rnoneruwye nauieHTy NiATPMMaHHA cTabinbHOro curHany
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KepyBaHHA Mpu 36epexeHHi Haa3BWYalMHO  HU3bKOI
3aTPUMKU KepyBaHHS.

SAIKiCTb KOHTaKTY 3i WKipolo

Aether MyoSense 30aTHUI OLLiHIOBATU AKICTb KOHTAKTY MiX
Mapoto eleKTPOAIB KOXHOro KaHany Ta LWKipolo naLieHTa,
aKka BinobpakaeTbca ak: Jobpuin / CepeaHin / Husbkum /
BiocyTHIM  KoOHTakT. Lle Mo)ke BUKOPUCTOBYBaTUCA €K
iHOMKaTOp NpPaBWNbHOCTI BCTAaHOBMNEHHS eNeKTpoAiB Ta
BU3HAYeHHA HeobXigHOCTi NiAroToBKM WKipW. Y pasi
BUSIBMIEHHS CTaHy «BiAcyTHiM KOHTaKT» BiANOBIAHWI BUXIA,
BUMMWKAETbCH A1  3aMobiraHHa HEHaBMUCHOMY  pyxy
3HSITOro npotesa.

CyMicHicTb

Aether MyoSense MOBHICTIO CYMIiCHWUIM i3 MNPOTE3HUMMN
cucteMamMm  Ta  KOMMoHeHTamu  Aether  Biomedical,
BW3Ha4YeHUMU KoMnaHieto Aether Biomedical.

BunkopucTaHHS 3 BUpo6aMu CTOPOHHIX BUPOBHUKIB MOXe
OyTN TEXHIYHO MOXJ/TMBUM 33 YMOBU AOTPUMaHHSA po6oumnx
YMOB, 3a3HayeHWX Yy BiOMOBIAHIM TexHIYHIM cneuundikauii.
OpHaK Taki KoHgirypauii He 6ynwn BanigoBaHi Aether
Biomedical, aKkwWwo iHWe npsaMo He nioTBepoXXeHO B
nokyMeHTauii Aether Biomedical wono cymicHocTi.

Y pasi BUKOPUCTaHHA BUPOGIB CTOPOHHIX BUPOOHWKIB
HeoOXiAHO 3BepHYyTUCH [0 BIAMOBIAHOrO CTOPOHHBLOIO
BMPOGHUKa A5 MiATBEPAXKEHHS CYMiCHOCTI Ta 6yab-aKuX
ob6MeXKeHb BUKOPUCTaHHS.

BukopucTaHHsa BMpOGIB CTOPOHHIX BUPOBHMKIB
3aNLLIAETbCA BUKTOYHOKO Bi,ElI'IOBi}J.a}'IbHWCT}O KOPWCTYyBa4a,
KNiHiuWcTa abo CUCTEMHOrO iHTerpaTopa.
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BCTaHOBNEHHA Ta NiAK/MIOYEHHs B nNpoTesi
NiaknioyeHHa

KoxkeH yHiBepcanbHUN 3-KOHTaKTHWIM PO3'EM  Chyrye
BWXOAOM [J191 OOHOrO 3 BOX CUrHanis kepysaHHsA. O6uasa
po3'eMun MatoTb ByTW MiAKNOYEHI 4O OAHOro 1 TOro caMoro
[yKepena »XMBNeHHa ANna BBIMKHeHHA Aether MyoSense —
abo 4epe3 KoakcianbHUN WTekep, abo uepes iHWI
KOMMOHEHTW npoTe3sa, Taki 9K poTauiHuii  Moaynb
3an’acTka Y NiKTbOBUI MOAOY/ b.

KynonbHi enekTpoau

Ona po6oTn Aether MyoSense HeobXigHWI KOMMNEKT i3
n'aTn  KyMoNbHWX €NeKTPOAIB; MPUCTPIM CyMiCHWUI i3
KyrnonbHUMM enekTpogamMm Coapt ControlSeal™
(ctaHpapTHoro Ta  BenuKoro  posmipy). [ig  4ac
BCTaHOBNEHHSA KynonbHUX enekTpoais Coapt ControlSeal™
OOTPUMYMTECH IHCTPYKLIN, HaBeoeHUX Yy AOKyMeHTauii
BUPOGHMKa: MOCIBHNK CONTROLSEAL™ ELECTRODES,
po3ain INSTRUCTIONS FOR USE.

Min'enHanTe eneKkTpoaHi NpoBioHMKU Aether MyoSense —
ABi AndbepeHUirHi napn (YepBOHI Ta CUHI NPOBIOHWKMK) Ta
OOMH OMOPHUN MPOBIOHUK (YOPHUW) — [0 KyMNOAbHUX
eneKTpoaiB BIiAMOBIAHO [0 (HCTPYKUiN, HaBeoeHWX Yy
MOCIBHNKY CONTROLSEAL™ ELECTRODES.

PekoMeHpaalLlii LoAo po3MillleHHS! eNleKTPoAiB

KoxkHy OudepeHLUitHy napy eneKTpoaiB (CUHI Ta YepBOHI
NPOBIAHNKM) Ga)kaHO PO3MiLLyBaTU B300BX MO340BXKHbOI
OCi KiHLiBKM (32 HanpsiMKOM M'A30BUX BOMTOKOH).

OnNopHUN eneKTpon, (HOPHUIM) CNif, PO3MiLLyBaTU NOPYY i3
andepeHUinHUMK enekTpoaamu, 6axaHo nocepeamnHi Mix
HUMMN.

Ona onopHoro enektpoda o6bupanTe [OiNAHKKM 3
HaMEeHLLOIO M'A30BOI0 aKTUBHICTIO.
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YHUKaNTe pPO3MIlLeHHs eneKkTpoaiB Had KiCTKOBUMU
BWCTYNaMu abo YyTNNBUMU AiNTHKaMU TKaHWH.

HamMararnteca posmiwlyBatn andbepeHUinHi  enekTpoamn
B3[OBX BOJIOKOH M'A30BOI rpynu 3 HaUCUNbHILOW
HEe3aneXKHo [OBINbHOK aKTUBaLLEt.

EKCnepuMeHTyTe 3 BIiOCTaHHIO MK AndepeHuinH1uMn
enekTpodaMm Ta ix opieHTauieto. BigctaHb 30 MM MK
eNeKTpojaMn € XOPOLIMM MOYaTKOBUM  OPIEHTUPOM.
Binbla BiACTaHb MOXe 3a6e3MNeunT CUNbHILKUIA CUrHan,
OfHaK MOXe MPW3BOAUTU [0 6iNblLOro MepexpecHoro
BMAMBY MK KaHanamu.

HanawtyBaHHS 1 KoHirypauis

KniHiuMcTam HapaeTbcs gocTyn Ao Be63acTocyHKy Ans
HanawTyBaHHA Aether MyoSense, iHTerposaHoro B Aether
Digital Platform (ADP) -
https://panel.aetherdigitalplatform.com.

MporpamHe 3abe3neyeHHs npusHayeHe ons
MPOTE3UCTIB/KNIHIUMCTIB 3 METO BHeCeHHs 3MiH [0
HanawTyBaHb Aether MyoSense [nNa KOpWUryBaHHSA
PYHKLOHANbHMUX MapameTpiB MpucTpoto. HanawTyBaHHA
MOXe 3AINCHIOBATUCA 49K AWMCTaHLiMHO, Tak i nig 4Jac
npuinomMy B KNiHiLi.

MporpamMHe 3abe3nedyeHHs ADP npusHayeHe Anq
BUKOPUCTaHHSA BUKI/TIOYHO KBanidpikoBaHUMU Ta
cepTudiKoBaHUMM NpoTe3ncTaMu/KniHiumcTamMmm.

BuKoOpUCTOBYOUM  Lie  3acTOCyHOK, daxiBelb Moxe
30iMCHIOBATU  MOHITOpUHI  EMG-curHanis  y  pexxumi
peanbHOro Yacy, NepeBipaTU AKICTb KOHTaKTY eNeKTPOAIB 3i
LWKipOtO Ta HanalwToByBaTW BCi GyHKLUiOHanbHi NapamMeTpu
Aether MyoSense.

MpOTE3UCTN MOBWHHI  3BEPHYTUCA OO IHCTPYKUii 3
BUMKOPUCTaHHSA NporpaMHoro 3abesneyeHHa DMR-5 Aether
Digital Platform Web IFU, HagaHoi Aether Biomedical, ana
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O3HaMOMIIEHHST 3 MOpPAAKOM pPo6oTK i3 MNporpaMHUM
3abe3neyeHHAM Ta Mpouenypoto nigkodYeHHa Aether
MyoSense p[o npucTpoto 3 JOCTynoM [0 |HTepHeTty
(Hanpwknap, nepcoHanbHoro  komn'totepa).  lMepen
cnpo6oto BCTAHOBMEHHA 3'€dHaHHA MepeKoHalTecs, LWo
Aether MyoSense 6yno mepesanylleHo (BUKOHAHO LMK
BWMKHEHHSI Ta MOBTOPHOIO BBIMKHEHHSI XXWBMNEHHs). 3
MeTol  eHeprosbepexkeHHa  Bluetooth  aBTOMaTU4HO
BUMMWKaETbes nicns 10 xBUnuH 6e3aisnbHOCTi.

TexHiuHe o6cnyroBsyBaHHS

Ona  kynonbHwux  enektpodie  Coapt  ControlSeal™
OOTPUMYMTECA  IHCTPYKUIM 3  OYMLLEHHS, HaBeoeHWX
BUPOBHUKOM Yy fokyMeHTi MOCIBHWK CONTROLSEAL™
ELECTRODES.

HapinHicTb Ta 6e3neka
EneKTpoMarHiTHa cyMicHicTb (EMC)

Cuctema Aether MyoSense BianoBifgae BMMoram ctaHgapTy
IEC 60601-1-2 wWopo enekTpoMarHiTHoi cymicHocTi. Lle
rapaHTye, WO MPUCTPI He CTBOPIOE eNeKTPOMarHiTHUX
nepewkop (EMI) gns iHWKUX Mean4HUX BUPOGIB, a Moro
PYHKLIOHYBaHHS  He  MOpPYLUYETbCS nig ~ BNAVBOM
€NeKTPOMarHiTHNUX MepPEeLUKOf, i3 30BHILLHIX AXXeper, TakKux
AK po3TalloBaHe nob6nu3y obnagHaHHA abo  niHii
enekTponepenaui.

3axwucT BiA Bonoru
MpucTpit Mae cTyniHb 3axucTy IP67.
FapaHTia

Cuctema Aether MyoSense nocTayaeTbes 3i CTaHAAPTHOO
rapaHTIEIO CTPOKOM 2 POKMU, fiKa MOLUMPIOETbCS Ha fedeKTn
MaTepianis i BUPOBHUYI AedeKTU. 3 MUTaHb rapaHTiMHOro
obcnyroByBaHHA Ta ON1S OTPUMaHHS TeXHIYHOT NiATPUMKM
3BepTanTeca Ao cny>k6m nigTpumkmn Aether Biomedical.
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CTpOK cny6m

Aether MyoSense po3paxoBaHW Ha ekcnyaTauilo go 3
POKIB 3@ YMOBM 3BMYaAMHOIO KNiHIYHOrO BMKOPWUCTaHHS Ta
HaneXHoro NoBOAXKEHHS.

3acTepexkeHHa

A EnekTpoau He MOBWHHI TOpKaTUCS LLKIPU KOpUCTyBaya
nifg Yac 3apsiayKaHHA akyMynsaTopiB.

A HenpasunbHe PO3MiLLEHHS enekTpoais MoXKe
MPU3BeCTM [0 HEKOPEKTHOro 34YMTYBaHHA CUTHany.
MepekoHanTecqd, WO KynonbHi eneKkTpoAn HaginHo
BCTaHOBMEHI B rinb3i npoTesa, nig'eaHaHi go
eNeKTPOAHUX MPOBIOHWKIB i 3a6e3MneyuyloTb HanexHUn
KOHTaKT 3i LWKipOoto.

A YHWKalTe HaAMIPHOro 3riHaHHg, HaTaryBaHHa abo
rnepekpy4dyBaHHA KabeniB i po3'eMiB, OCKINTbKU Lie MOoXe
MNOLKOOAUTU BHYTPILHI MPOBIAHUKW Ta BMWMHYTU Ha
po6oTy cuctemMm.

A He po3spizaiTe, He CTUCKaMTe Ta XXOOHWM YUHOM He
MOLKOMKYMTe APOTU. TMOLIKOAXKEHHS i3onauii gpoTy
MOXe CMPUYNHUTU KOPOTKE 3aMUKaHHS Ta Npu3BecTr
[0 HEeMpPaBWUIbHOI POGOTN MPUCTPOIO.

A He HamarauTtecsi 3fiicHioBaTn 6yab-aki Mopudikauii
npucTpoto.

A CuctemMa Aether MyoSense npusHayeHa BUKIIOYHO AN
BUMKOPUCTaAHHA OAHMM MauieHToM. lMpucTpit He cnig,
BUKOPUCTOBYBATU CMifIbHO KiflbkoMa 0cobamu, OCKinbKu
Le MO)e MNPU3BecCTV [0 HEeKOPEKTHUX MOKa3HUKIB i
MOTEHLIMHOIO PU3MKY KOHTaMiHaUji.

A He nig'egHyTte Ta He Big'egHyMTe »OAHI OpoTw
npuctpoto  Ao/Big  cuctemu, Wo nepebysac  Mig,
Hanpyroto. CrnoyaTKy BUMKHITb [XXepeno >XUBMeHHS.
BuKoHaHHA Byab-aKuUX AiK i3 cucteMoto nig Yac nopadi
XMBNEHHA MOxXKe nolkoanTtu Aether MyoSense abo iHLwi
NPUCTPOI CUCTEMMU.
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A He nigaaBaliTe NpUCTPil BANIMBY BiAKPUTOro BOrHio abo
HaAMipHOro HarpiBaHHs.

A Bupi6 3a60pPOHAETLCA BNKOPUCTOBYBaTH ans
NOBOAXEHHA 3 BOrHemanbHow 36poeto, ByAb-AKUMU
BUAaMU 36pOoi, @ TaKOXK ANt KEPYBaHHS TPaHCMOPTHUMU
3acobamu, BaYKKOIO TeXHiKoto, MPOMMUCIOBUM
obnagHaHHAM abo obnagHaHHAM, WO MPUBOAUTLCA B
PyX ABUTYHOM.

A YHUKaNTe BMINBY CUNbHUX PO3YUHHWKIB, KWUCMOT, NyriB
Ta NMPOMUCIOBUX MacTU.

A YHUKaNTe TpwuBanoro BNAMBY YynbTpadioneToBoro
BUMPOMIiHIOBaHHS.

A He BMKOPUWCTOBYMTE NPUCTPIN ANA BUKOHAHHA 3aBAaHb
i 0in, BiO AKMX 3aneXmnTb 6e3nekxa, X)mTTa abo 300poB'sa.

A He nigaaBaiTe MPUCTPIilt BNAMBY CUNBbHUX MarHiTHMX
rnonis abo NPUCTPOIB, LLO reHepPyIoTb BUCOKY Harmpyry 4m
eneKTPOMarHiTHI NepeLuKkogu.

A PeKOMeHOYeTbCS PO3MilllyBaTV MPUCTPIN Ta eNeKTPOAHI
MPOBIAHWKM B 3aKPpWUTIN rinb3i NnpoTesa, Wwo6 3anobirtn
NPSMOMy MOTPaMNAAHHIO eNeKTPOCTaTUYHOro po3pady
(ESD) Ha eneKTpogHi NpoBigHUKWU. ManoMMOoBIpHO, LLO
ESD nowKoauTb MNPUCTPIN, odHaK BiH Moxe 6yTn
iHTepnpeToBaHWN AK BXiAHA aKTUBHICTb i CMIPUYUHNTU
aKTMBALLitO CUrHany KepyBaHHS.

A He ytunisyite Aether MyoSense pa3oMm i3 no6yToBUMM
BioxogaMu. MpPocMMO MOoBEpPHYTU NPUCTPiIn Ao Aether
Biomedical. BiH MIiCTUTb eneKTPUYHI KOMMOHEHTH, AKi
noTpebyloTb  HanexHoi nepepobKW, iHaKle BOHU
MOXYTb 3aBAAaTU LLKOAW AOBKINMIO.

A HenigTpumyBaHi  abo  HeBanigoBaHi  KoH®irypaLii
MOXYTb MPU3BECTN [0 3HWKEHHA MPOAYKTUBHOCTI,
HeMpPaBWNbHOIrO KepyBaHHS, MepioguyHux 360iB Yy
po6oTi, HecrnpaBHOCTI abo MOLUKOOAXKEHHA MPOTE3HOI
cucTemMu.
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YCcyHeHHs HecrpaBHOCTEN
Cna6Kui, nepeBaHTaXXeHU abo HecTabiNnbHUI curHan

o [MNepeBipTe AKICTb KOHTaKTy €NeKTPOAiB 3i LKipoto.
BukopucTtarnTe Aether Digital Platform (ADP) onga ouiHku
AKOCTI  KOHTaKTy MK enektpogamu Ta  LWKipoto.
MepekoHanTecs, WO eNeKTPOAN HaNeXHUM YUHOM
3aKpinneHi B rinb3i npoTtesa.

o lMepeBipTe HanawTyBaHHA niacuneHHa B ADP. 3a
noTpe6u 36iNbLiTh piBeHb MNiACUNEHHA.

o lMepeBipTe pPO3MilleHHA eneKkTpoaiB. epekoHamnTecs,
Lo eNeKTpoan BCTaHOBAEHI Hafd M'a30BMMK rpynaMu 3
CUNbHOIO AOBINbHOK aKTUBaLli€to. MNepeBipTe opieHTaLito
oudepeHLUinHOi napu  enekTpodiB i 3abe3nedte  ix
BMPiBHIOBaHHA B3AOBX M'I30BMX BOJIOKOH.

o [NepeBipTe NPaBUAbHICTb PO3MILLEHHA Ta MiOKTIOHEHHS
OMOPHOro eneKkTpoAaa.

o MepesBipTe 3'eaHaHH4A. [MepekoHanTecs, Wo BCi kabeni Ta
po3'eMn HafinHo Nig'eaHaHi 4o NPUCTPOIO.

o [MepeBipTe KPiNNeHHs KyNobHUX eNeKTPOoLiB.

BigcyTHin curHan

o lMepeBipTe AKiCTb KOHTaKTy eneKTpoAdiB 3i LWKipoto.
BukopwucTtarte Aether Digital Platform (ADP) onqa ouiHkm
AKOCTI  KOHTaKTy MiXK enekTpodaMm Ta  LUKipoto.
MepekoHanTecs, WO eneKTPOAW HaNeXHUM YUHOM
3aKpinneHi B rinb3i npoTesa.

o lMepeBipTe BCi NpoBoau Ta 3'€AHaHHA. 19 XUBNEHHSA
Aether MyoSense obuaga 3-KOHTaKTHi pPo3'eMU MatoTb
6yTW NiAKTOYEHI.

HeMoxknueo niakniounTtucsa ao Aether Digital Platform

o [MNepekoHamTecs, WO NPUCTPIN yBIMKHEHWM | akyMynsaTop
3aPALIKEHUN.

o lMepe3anycTiTb cUCTEMY (BUMKHITb i 3HOBY BBIMKHITb
npucTpin), Wob aktneysaTh Bluetooth.
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o

MepeBipTe 3'egHaHHA Ta npoBoau. [Ona >KuBMeHHA
Aether MyoSense obuaBa 3-KOHTaKTHi pPo3'eMU MaloTb
6yTW NigKMoYeHi.

36i1 OHOBNEHHS NPOLUMBKU

o

o

o

o

MNepekoHaMnTecs, WO NPUCTPIN yBIMKHEHUI | aKyMynaTop
3apaoXKEHUN.

MNepekoHaMTecs, WO NPUCTPIN i3 4OCTYNOM A0 IHTepHeTy
(HanpwKniag, NepcoHanbHUM KoMM'toTep) Mae cTabinbHe
nigknoYeHHsa 0o Mepexi Ta wo Aether Digital Platform
[OCTymnHa.

MepeBipTe, Wo Bluetooth-3'egHaHHA MiXX MPUCTPOEM i3
[OCTynoM [0 IHTepHeTy (Hanpwknag, nepcoHanbHUM
koMn'toTepoM) Ta Aether MyoSense BCTaHOBNEHO
HaneXH1M YMHOM.

He BUMWKaWTe NpUCTPIiN Nig 4ac OHOBNEHHSA MPOLUMBKU.

MoTpannsHHA piAuHN

MpWcTpin Mae cTyniHb 3axucTy IP67 i, BianoBsigHoO,
3axuLLEHWI Bif NPOHUKHEHHS BoaW. [1poTe HasdBHICTb
pPiAVHU MOXe BMAIMBaTU Ha AKICTb cUrHany. AKLo BU
nigo3ploeTe NOTPaNASHHA PiGWMHK B riNb3y NpoTesa:

o

o

BUMKHITb NpUCTpii,

3HIMiITb  NpoTe3Hy cucTeMy Ta  MNPUNUHITL i
BMKOPUCTaHHA,

BUCYLLITb YCi AOCTYMHi €NeMEeHTU CyxOol Ta YWUCTO
6aBoBHAHO abo MikpPodIBGPOBOIO CEPBETKO,

3anuwTe cucTeMy Ona MOBHOMO BWCUMXaHHS B pobpe
NPOBITPIOBAHOMY MPUMILLEHHI 3 HU3bKOI BOSOrCTIO —
He nigaasanTe ii BNMBY NPAMOro COHAYHOro ceitna abo
Bynb-aKUX Jykepen HaaMipHOro HarpiBaHHsN.
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BignosigHicTb HOPMaTUBHUM BUMOram

MapkyBaHHa CE Moxe 6yTm HaHeceHe Ha

YMaKoBKy, CynpoBigHy iHCTpyKLito abo Kopryc
BUPOBY.

Yci okpeMi BUPOo6K MapKOBaHi TakKMM YMHOM,
WO NiaTBepOXKYOTb BiOMOBIAHICTb BMMoOram PernameHTy
(EC) 2017/745 wono MeanuHmx Bupobis (MDR).

HopMaTuBHi akTw:

o MDR 2017/745
o OupekTnea 2011/65/€C (RoHS)
o OupekTtusa 2012/19/€C (WEEE)

BignosigHo oo PernameHTy Wooo MeauyHux BUpo6is, My,
Aether Biomedical Sp. z 0.0., Mostowa 11, 61-854 [Mo3HaHb,
Monbla, 61-854 SRN (€EanHWIM peecTpauinHnii Homep): PL-
MF-000005368, nig MoBHY BiAMoBiganbHICTb BUPOGHMKa
3asBMSEMO, WO HaBeAeHi HWk4ye BUpobW BiOmosigaloTb
BuMoraM PernameHTy (€C) 2017/745 WOQRO0 MeOUNYHUX
BUPOGIB 3i 3MiHaMW, BHeceHUMU PernameHtoM (€C)
2020/561, akuin HabpaB UYMHHOCTI 26 TpasHsA 2021 poKy.
CiMencTBo Meau4yHux BUpobiB Aether Biomedical:
TexHiuHn bann / rpyna Bupo6is N2 1004 _TF, Jogatkn MDR
Il Ta lll, knacundikauis MDR |, npaBuno MDR 13.

YMOBHi No3HauYeHHs

MapkyBaHHa CE
Lle MapKyBaHHS NiATBEPOKYE, LLO BUPI6 Bianosinae
OCHOBHMWM BMMOraMm Ta MOMOXKEHHAM PernameHTy

(€EC) 2017/745 (MDR).

O3HanoMTeca 3 IHCTPYKLi€to 3 ekcnnyaTauii

Lie MapKyBaHHS O3HauYag, Lo nepen
BUKOPUCTaHHAM HEOBXiAHO O3HAMOMUTICS 3
iHCTPYyKLUi€to 3 ekcnnyaTaLlii.

BUPOBHUK (MOpyY i3 Ha3BOK KOMMaHii)

Lle MapKyBaHHsI 03HaYa€ BUPOGHMKa.
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BUPOBHWMK (Mopyd i3 Be6calToM KoMnaHii)
Bkasye Be6canT www.aetherbiomedical.com

BUPOBHMK (Mopyd i3 Be6calToM KoMmaHii)
Bkasye BebcanT www.aetherbiomedical.com

3axu1waTy Big BoAn
Lle cuMBON 03Hayvag, Lo BUPI6 HeobxiaHo
3axuLiaTM Bid BAMBY BOAN.

EneKTpoHHe o6afHaHHs: yTUNI3yBaTu HaNeXHUM
UnHoM (BianosiaHicTs WEEE)

MyoSense He cnif yTunisyBaTh pasom i3
no6yToBMMM BiAXxoaamn.

CepitHuin Homep
[Mo3Havae cepinHNn HoMep BUPOBY.

YHiKkanbHUi ineHTndikaTop BUpoByY (UDI)
Mo3Havae HocCiN, LWo MicTUTb iHpopMaLiito Npo
YHiKanbHui ineHTUdIKaTop BUPOGY.

MepanyHuin Bupi6
Llen BMpi6 No3Havae MeanyHNn BUpI6.

[Liana3oH TeMnepaTtyp
Lle cMBON No3HaYaEe AonyCcTUMMA
TeMnepaTypHW1 AianasoH BUPoBGy.

[aTa BUroToBneHHs
Mo3Havae gaTy BUrOTOBNEHHS MeANYHOro BUPOOy.

KpaiHa BUpo6HuLTBa
Mo3Hayvae KpaiHy BUPOGHWLTBa BUPOBY.

Po6oua YacTuHa Tuny BF
Mo3Hauae pobouy YacTuHy Tuny BF, Wo Bignosigae
BWMoram ctaHaapTy |IEC 60601-1.

KinbkicTb
Mo3Hayvae KinbKicTb BUPOGIB.

OB6MeKeHHS aTMOCHEPHOro TUCKY

Mo3Havae aianasoH aTMOChEpPHOro TUCKY, Y Mexax
AKOro MeAnyYHU BUPI6 MOoXe 6e3neyHo
eKkcryaTyBaTucs.
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O6MeXeHHs BONorocTi

@ Mo3Hayvae fianasoH BOMOrOCTi, y MeXax Koro
MeanYHUIM BUPI6 Moxke 6e3neyHo
~— eKcnyaTyBaTucs.
[nsa ogHoro nauieHTa, 6araTopa3oBe BUKOPWUCTaHHS
/1" ) [MNo3Hauyae MeguUHUn BUPIG, AKUI MOXKe
J BUKOPUCTOBYBaTUCS BaraTopa3oso (6araTopa3osi

npoLeaypu) OAHNUM NauieHToM.

3acTepexeHHsn

& On'y BinnogigHo oo denepanbHOro 3aKoHOAABCTRa, Lelt
BUPI6 MOXe NPoAaBaTUCS NnLLIe NpoTe3mncTy abo 3a

0r0 MPU3HAYEHHAM.

YNoBHOBaXeHMI NpeacTaBHUK y Benukilt BputaHii
(UKRP) Ta iMnopTtep

Mo3Havae igeHTUdIKaLLito yNOBHOBaXeHOro
npeacTaBHWKa y Benukin Bputanii (UKRP) Ta
iMnopTepa Ha pUHKY Benunkoi bpuTaHii.

MapkyBaHHA DefepanbHoi KoMicii 3i 38'asky CLUA
(FCQ)

[Mo3Havyae MegnyYHUIN BUPIB, LLIO BUMPOMIHIOE
papioyacToTHe (RF) BUNPOMiHIOBaHHS.

MapkyBaHHA ISO 7010-M002

Mo3Havyae HeobXiaHICTb 0O3HAaMOMUTUCA 3
iHCTPyKLi€to i3 3acToCcyBaHHA Nepep,
BUKOPUCTaHHSAM.

He6esneuHo ona MPT

Lle cMMBON NO3HaYae MeAMUYHNN BUPI6, aKUI
3a60POHEHO BHOCUTW B 30HY Aii MarHiTHo-
pe3oHaHCcHoro Tomorpada (MP-cepenoBuLLe).

CTyniHb 3aXMCTy 06ONOHKN
P67

Bepertu Bifi COHAYHMX NPOMEHIB

Lielt cMMBON 03HaYaE, Lo BMPi6 abo ynakosKy cnif,
36epiratTi nodani Bifg COHAYHOrO CBITNA Ta
3axuLaTty Big Tenna.

TepMiH NpuaaTHOCTI
Lle# cmBon BKasye Ha TePMiH NpUAaTHOCTI
npPUCTPOIO.
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3Hak BiAnoBigHOCTI BUMOram TexHiYHoro
pernameHTy LWOAO MeANUHNX

BWPOGIB, 3aTBepmKkeHoro NMKMY No 753 Big
02.10.2013p.

IHdopMaLis woao MapKyBaHHa EMC

EnekTpoMarHitTHa  cyMicHictb  (EMC)  o3Havae, wWwo
enekTpoMarHiTHe (EM) cepepoBulle NpuUCTpolo  He
CNPUYNHAE NepeLLlKO Y Moro poboTi, a caM NpucTpin He
BUMPOMIHIOE PIBHIB €MeKTPOMarHiTHoi eHeprii, AKi MOXyTb
BUKIMKATU eNeKTpoMarHiTHi nepewkogn (EMI) B iHWMX
npucTposix no6nusy. MpasBuna Ta BUMOMM, BCTaHOBMEHI
MiDXXHapogHUMW  cTaHgapTamMn — Ta perynsTopHMMmn
opraHamu, cnpsMoBaHi Ha MiHiMi3auilo mepelwKkon Mix
€NEeKTPOHHUMU MPUCTPOAMU.

Aether MyoSense Bignosigae BuMoram crtaHpapTy |EC
60601-1-2: MeounyHe enekTpudHe obnagHaHHa — YactuHa 1-
2: 3arasnbHi BUMOMM LLIOAO OCHOBHOI 6e3MeKn Ta OCHOBHMX
XapaKTepUCTUK — [JoAaTKOBUI CTaHAapPT: ENeKTpoMarHiTHi
36ypeHHa — BUMOrn Ta BUNpobyBaHHS.

MpuMiTKa: XapaKTepUCTUKMU  BUMPOMIHIOBAHHS  LIbOrO
EeNeKTPOHHOro obnagHaHHA PobNaThL Moro NPUAATHUM ANg
BUKOPUCTaAHHA AK y MNpodecinHMX 3aknagax OXOPOHW
300pPOB'd, TaK i B XXUTNOBKUX NpuMilleHHax (CISPR 11, knac B).
Lle obnagHaHHA 3abe3nedye HaneXxHuin piBeHb 3axmcTy
papio3B'asky. Y  piOKICHWX  BUMNagkKax BUHWKHEHHS
nepewkon y po6oTi pafio3B'a3Ky KOpPUCTyBadeBi Moxke
3HAOOBUTUCA  BXMUTU  3ax0fiB  WOAO0 iX YCYyHeHHs,
Hanpuknag 3MIiHWUTU po3TallyBaHHsa abo opieHTaLlilo
obnagHaHHs.

A Cnifg yHWUKaTU BUKOPUCTaHHA Liboro obnagHaHHS nopyd
3 iHWWM ob6nagHaHHAM ab6o  PO3MilleHHs OoOHOro
MPUCTPOIO Ha iHLLIOMY, OCKIMIbKM Lie MOXXe MPU3BecTU [0
HEKOPEKTHOI POBOTU. AKLLIO TaKe BUKOPUCTAHHA €
HeobxigHWM, cnif KoHTpontoBaTn pPoboTy Lboro Ta
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iHwWoro o6nagHaHHA, Wo6 nepekoHaTMca B ix
HopManbHOMY GYHKLiOHYBaHHI.

A BWKOpUCTaHHS akcecyapiB, enekTpofis abo kabenis,
BiAMIHHMUX Bid PEKOMEeHAOBaHWX BUPOGHMKOM LbOro
o6nafHaHHeA, MOXe MNpu3BecT [0 NiABULLEHHA
€MeKTPOMArHiTHUX BUMPOMIiHIOBaHb aB0  3HWKEHHSA
eNeKTPOMarHiTHoOi  CTiMKoCTi  obnagHaHHA Ta, 9K
Hacnigok, 4o MOro HEKOPEKTHOI poBoTw.

A TMNopTaTuBHI npucTpoi papnio3s'asky cnig,
BWMKOPUCTOBYBaTW Ha BiACTaHi He MeHwe 30 cm (12
OoMMIB) BiO 6yab-aKoi YacTUHU NpUCTpPOLO.
HepooTpuMaHHA LUiel BUMOrM MOXXe MpusBecTy Ao
NoripLeHHs XapaKTePUCTUK Po6oTH O06adHaHHS.

3BiTHiCcTb

Mpo 6ynb-aKuin CeprosHnM IHUMOEHT, BUMagokK
HecnpaBHOCTI abo Mo6iYHy MoAito, WO CTanmnca y 3B'A3Ky 3
BWNKOPUCTaHHAM MPUCTPOIO, CNif, MOBIAOMUTM KOMMNaHito
Aether Biomedical Sp. z 0.0. eNeKTPOHHOK MOLWTO 3a
appecoto info@aetherbiomedical.com, a TaKoOX
KOMMETEHTHUI PerynaTopHUin opraH KpaiHn NpoXXnBaHHS
KopwucTyBaya. [MoBiAOMIEHHSA MOBUHHO MICTUTU:

o CepiH1UI HOMep NPUCTPOLO,
o Onwuc npobnemu,
o YMOBU BUKOPUCTAHHS.
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WWW.AETHERBIOMEDICAL.COM

d Aether Biomedical Sp. z 0. o.
ul. Mostowa 11, 61-854 Poznan
POLAND,
+48 780 011 548
e-mail: info@aetherbiomedical.com

YNOBHOBa)eHWM NPeACcTaBHWUK B YKPaiHi:

TOB «®APMATEHT», appeca: YkpaiHa, 03048, M. Kuis, Byn.
IBaHa Myniogd, 6ya.3, kB.299
+38(097)3558864
email: info@pharmagent.com.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
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