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WARNING

o We highly recommend reading this document carefully before using the
prosthesis.

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

o We highly recommend keeping this document for the whole period of using the
prosthesis.

o If you have any questions about the product, please contact us at

info@aetherbiomedical.com.

ZEUS

Zeus V2. The Zeus Bionic Hand Small (Zeus S) and Medium (Zeus M) are multi-
articulating myoelectric hands. The fingers and thumb provide a firm grasp to perform
everyday tasks with ease. The fingers stall individually, allowing them to conform to the
shape of the object, regardless of shape or size.

Read this document carefully before fitting Zeus.

INTENDED USE

Zeus is a prosthetic hand intended to be used alone or with other appropriate upper
limb components to form a complete arm prosthesis, to be fitted only by qualified and
certified clinicians. It should be used only by upper limb amputees and by people with
congenital absence of an upper limb. Zeus is suitable for 3 amputation levels: below-
elbow, above-elbow and shoulder disarticulation, but the final decision whether Zeus
should be used belongs to qualified medical personnel. Its functionality covers most
hand movements.

Zeus, including the socket (made by professionals) is designated for only one person
during the whole lifetime of the prosthesis.

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

Zeus is designed for mild to moderate activities.
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Indications

Amputation level below-elbow, above-elbow and shoulder disarticulation

For unilateral or bilateral amputation

Congenital limb deficiency of the forearm or upper arm

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

PATIENT POPULATION

O O O O

Zeus is recommended for:

o All genders
o Age 14-75

Contraindication

Zeus is hot recommended for:

o Children under age 14
o People with cognitive deficits

SAFE USAGE

o Please avoid use in situations with heavy loads, vibrations or impacts.

o Zeus is developed for everyday use and must not be used for unusual activities.
These unusual activities include, for example, sports with excessive strain and/or
shocks to the wrist unit (pushups, downhill mountain biking) or extreme sports
(free climbing, paragliding, etc.).

o Furthermore, the Zeus should not be used for the operation of motor vehicles,
heavy equipment (e.g. construction machines), industrial machines or motor-
driven equipment.

o The prosthesis is intended exclusively for use on one patient. Use of the product
by another person is not approved by the manufacturer.
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TECHNICAL SPECIFICATION

O degrees
position

50N /11.241bf
with Flex wrist in
30 or -30 degrees
positions

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Height (fingertip to wrist 159+2mm 170£2mm 159+2mm 170£2mm
base) 6.2620.08in 6.69+0.08in 6.26+0.08in 6.69+0.08in
Height (from fingertip to 182+2mm 195+2mm 205+2mm 216x2mm
the end of EQD) 6.77+0.08in 7.67+0.08in 8.07+0.08in 8.50+0.08in
Palm Width 72+2mm 78+2mm 72£2mm 78+2mm
2.83+0.08in 3.07+0.08in 2.83+0.08in 3.07£0.08in
Device weight QWD 480+10gr 503+10gr 530+10gr 553+10gr
1.05lbs+0.02lbs 1.10+£0.02Ibs 116+0.02lbs 1.2120.02lbs
Closing time 0.8s
Grip force 120N
26.98lbf
Max. weight supported on 90kg*
the knuckles (over the 198lbs
knuckles)
Force on chassis (static, 500N
supporting the hand) 12.41bf
Force with closed hand 200N 200N 150N / 33.72Ibf 150N / 33.72Ibf
(static, carrying a bag) 44.97|bf 44.97|bf with Flex wrist in with Flex wrist in

O degrees
position

50N /11,241bf
with Flex wrist in
30 or -30 degrees
positions

Operating range:
Temperature

-5°C to +45°C

Operating range: Pressure

700 hPa to 1060 hPa

Operating range: Humidity

15% to 93% RH (non-condensing)

Storage range (at home,
between uses):

-25°C to +70°C

Temperature

Storage range (at home, Up to 90%
between uses): Humidity

Operating voltage range 6V -8.4V
Peak current draw Up to 6.5A

*Applies only when the force is perpendicular to the supported surface, and the flexion wrist is in

neutral position.
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Key Features

Compliant fingers to prevent breaking of finger units

5 Individually motorized articulating digits allowing for dexterity in movement
Opposable thumb

Modular design all repairs can be done under 10 minutes

14 predefined + 10 selectable grip patterns

SCOPE OF DELIVERY

O O O O O

Zeus V2 is available in various left and right-hand configurations.

Zeus V2 Bionic Hand Small — Left: [model no. AO2L-SFOB]

Zeus V2 Bionic Hand Small- Right: [model no. AO2R-SFOB]

Zeus V2 Bionic Hand Medium - Left: [model no. AO2L-MFOB]

Zeus V2 Bionic Hand Medium - Right: [model no. AO2R-MFOB]
Zeus V2 Bionic Hand Small Flex — Left: [nodel no. AO2L-SF1B]
Zeus V2 Bionic Hand Small Flex — Right: [nodel no. AO2R-SF1B]
Zeus V2 Bionic Hand Medium Flex - Left: [nodel no. AO2L-MF1B]
Zeus V2 Bionic Hand Medium Flex — Right: [model no. AO2R-MFI1B]

ZEUS GRIPS

You can choose from 14 grip patterns. The hand has two selectable thumb positions:
opposed and non-opposed.

o Opposed thumb in opposition to the fingers on the hand allows choosing grips
like Tripod and Power.

o Non-Opposed thumb parallel with the fingers of the hand allows grips like Key
and Finger Point

o The speed and force applied by the fingers can be modulated on the basis of the
EMG signal.
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Opposed GCrips

Power Grip

In this grip, the thumb is opposed, while all of the fingers can be closed until they meet
the object, or no further close signal is given. The strong grip provides 120N of force
spread over all four fingers and the thumb. This multi-purpose grip allows you to open
a door or shake hands. Individual finger stalling means the grip conforms to the shape
of the object so that you can lift things such as a wine glass. Thanks to advanced sensors,
the hand optimises the force applied to the object.

Trigger Grip

This grip is useful for operating appliances which require trigger mechanisms like
sprays. The hand grasps the object and conforms to the shape of the object. The index
finger and middle finger are controlled proportionately to operate the trigger
mechanism. The speed and force applied by the index finger can be modulated on the
basis of the EMG signal.

Precision Open Crip

In this grip, the thumb moves to a mid-point and stops. The index finger can be
controlled proportionally to form a pinch. The middle, ring and little fingers remain open.
This grip can be used for picking up small, delicate objects and various precise activities.

Precision Closed GCrip

In this grip, the thumb moves to a mid-point and stops. The index finger can be
controlled proportionally to form a pinch. Middle, ring and little fingers close fully. This
grip can be used for picking up small objects from a table.

Tripod Closed Grip

The grip allows you to hold medium-sized objects such as a pen, car keys and eggs. The
thumb assumes a midpoint position while the index and middle finger move
proportionally to reach the tip of the thumb. The ring finger and little finger close fully.

Tripod Open Crip

This grip allows you to hold a variety of daily life objects like a pen, car keys and eggs.
The thumb assumes a mid-point position while the index and middle finger move
proportionally to reach the tip of the thumb. The ring finger and little finger remain
open.

Rest opposed Grip
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Resting position of a hand with a thumb in the opposed position. Good for long periods
of inactivity.

Non-opposed Grips

Key Grip

This is a commonly used grip for picking up thin flat objects, holding a key or turning a
page. The four fingers assume a position to provide a flat platform for the thumb. The
thumb can be controlled proportionately to open and close.

Hook Grip

This grip is used for lifting up heavy objects like briefcases, shopping bags and gym
equipment. Because of the self-locking nature of Zeus, the fingers have a static grip
capacity of 20* kgs, allowing you to lift heavy objects with ease. This grip can also be
used to provide support when getting up from a seated position.

*see the TECHNICAL SPECIFICATION section

Active Index

The index finger is active and in a pointing position with the rest of the fingers open. This
can be used for working on a computer keyboard, typing.

Open Palm

The hand opens to the extent where it provides a slight curvature to support plates,
bowls and books. The rubberised palm provides a flat, non-slippery surface to
confidently carry objects in this grip.

Finger Point

The index finger is active and in a pointing position with the rest of the fingers closed.
This can be used for pushing switches and buttons.

Mouse GCrip

This grip is used to operate a computer mouse. The hand assumes the position of the
mouse. The index finger and the ring finger can be controlled to push the left and right
buttons, respectively. After the grip is set, the thumb position can be adjusted to
securely hold the mouse.
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Counting Grip

This grip can be used to show a number from 1 to 5 using the fingers. Pulses of the
opening signal increase the count, pulses of the closing signal decrease it. Count can be
reset to O by holding a closing signal.

Additional Grips

Along with the predefined grips, up to 10 additional grips can be used. They can be used
in both opposed and non-opposed positions of the thumb. Active fingers and positions
of all the digits can be freely configured for those grips.

Moving the thumb

To move the thumb from the non-opposed to the opposed position, please hold the
thumb at its base with your free hand and push it steadily inwards in a controlled
manner.

To move the thumb from the opposed to the non-opposed position, please hold the
thumb at its base with your free hand and push it steadily outwards in a controlled
manner.

CHANGING GRIPS

There are 2 different modes to change grips:
Sequential mode

In the sequential mode, you can cycle between the grips in the loop. The grips are split
into two groups: when the thumb is in the opposed position, the opposed group of grips
is active, and when the thumb is in the non-opposed position, the non-opposed group
of grips is active.

o To switch between the opposed group of grips and the non-opposed group of
grips, the user has to move the thumb in the desired position and then provide
a Change Signal.

o Using the Primary Change Signal the user can go forward in the loop.

o Using the Secondary Change Signal, users can go back in the loop.

Pairing mode
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In the pairing mode, the grips are arranged in a hierarchical manner, allowing for quick
access. The first level of division is based on the position of the thumb. When the thumb
is in the opposed position, the opposed group of grips is active and when the thumb is
in the non-opposed position, the non-opposed group of grips is active.

o To switch between the opposed group of grips and the non-opposed group of
grips, the user has to move the thumb in the desired position and then provide
a Change Signal.

o Within each group of grip, there are two subgroups - the primary group and the
secondary group. Each subgroup has two grips within it, the default grip and the
alternate grip.

o To switch between the default grip and the alternate grip, provide a Change
Signal.

o To switch between the subgroups, primary group and the secondary group,
provide a Secondary Change Signal.

o The grip pairings can be represented as follows:

Opposed

’7 rT tlr) “ o S =l LAC -_y'
Default Alternate Default Alternate

Primary « * Secondary
Default Alternate Defa u\ ernate
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INTERFACE WEB APPLICATION

Clinicians are granted access to the web Zeus configuration application.

The software is designed for prosthetists to make changes in the Zeus setting to fine-
tune functions for users.

The Interface software is designed for use only by qualified and Zeus-certified
prosthetists. Users of the prosthesis are not allowed to make any changes to it.

Using this application, the practitioner is able to: control the EMG settings for controlling
Zeus, choose grips available to the user, modify the finger positions for each grip and
activate more advanced functions of the prosthesis.

Prosthetists should 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 the device with a computer.

CONTROL METHOD

The three types of possible signals detected by sensors include:

)

Open-contraction of extensor muscles.

2. Close-contraction of flexor muscles.

3. Co-contraction - Contraction of both flexor and extensor muscles
simultaneously. It can be compared to making a fist, or trying to open and close
the hand at the same time if the sensors are placed on the forearm of the user.

The 2-channel sensor system might be placed differently, depending on the user
accessibility.

The table below shows what type of signal is treated as primary Change Signal and
Secondary. Change Signal in different grip switching modes.

Grip switching mode

Primary Change Signal

Secondary Change Signal

Co-contraction

Co-contraction

Long co-contraction

Open-open

Open-open

Open-open-open

Hold-open

Hold-open

Long hold-open

Single electrode — alternating

Double impulse

Triple impulse

Single electrode - slope

Hold open

Long hold-open

Zeus actively measures the EMG signal to look for the grip Change Signal (CS) and the
grip Secondary Change Signal (SCS). These signals are used to switch between chosen
grips. The practitioner can select which action is treated as the CS and the SCS by
selecting grip switching mode from the following options in the web application:
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o Co-contraction - impulse of the co-contraction signal is treated as CS and holding
co-contraction for the period specified in software (default 0.5s) is treated as SCS.

o Open-open - to generate CS, a user needs to make 2 short, consecutive impulses
of the open signal. To generate SCS, a user has to make 3 short consecutive
impulses of the open signal.

o Hold-open - holding the open signal above the specified threshold for longer
than 1.5s (possible to change in the software) when the grip is fully opened is
treated as a CS. Holding the open signal above the specified threshold for longer
than 3s (possible to change in the software) when the grip is already fully opened
is treated as a SCS.

o Single electrode - alternating - this grip switching mode works with a one
channel sensor system. It treats 2 short, consecutive impulses of the signal as CS
and 3 short, consecutive impulses of the signal as SCS.

o Single electrode - slope - this grip switching mode works with a one channel
sensor system. It chooses the movement direction based on how fast the signal
rises above a threshold. To change a grip, produce an opening signal and hold it
as in "Hold-open” mode.

Also, you can quickly switch between the grips, tripod closed and tripod open, precision
closed and precision open, finger point and active index.

Button panel

There is a button panel on the hand with the following functions:

1. Change grip button. Clicking it works
as Primary Change Signal. Holding it
for more than 1s works as Secondary
Change Signal

2. LED visual indicator

3. Freeze mode button — enables or
disables the freeze mode.
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ALARMS AND SIGNALS

Visual indicators

LED visual indicator from the hand button panel is used to convey different information:

Indicator Meaning
Green light on for 8s Power turned on
Cyan (turquoise) light flashing Freeze mode enabled

Auditory indicators

Indicator Meaning

Two beeps while holding signal About to enable/disable freeze mode

Long beep Freeze mode enabled

One beep (while holding opening signal) Hold open

One beep (while no signals are present) Movement direction change (single electrode)
Two beeps repeated every 30s Low battery alarm (low priority)

Three beeps repeated every 5s Low technical battery alarm (medium priority)

Low technical battery alarm

There are two levels of low battery alarm: low and medium priority. A low-priority alarm
is triggered at a higher voltage than the medium-priority one. Threshold voltage should
be adjusted by the clinician to match specific battery characteristics.

When a mediume-priority alarm is triggered, the hand enters a mode where only the
opening of the hand is possible and it is performed at reduced speed. This ensures that
the operation of the motors won't cause a reset of the depleted battery.
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WARRANTY AND COMPATIBILITY

Compatibility

The hand is compatible with most industry standard sensor systems:

o Dual channel EMG
o Single channel EMG
o Switch

The hand is also compatible with 7.2V battery systems and a variety of wrist rotators and
elbows. Please refer to the Zeus Bionic Hand Compatibility Guide.

Warranty

The Zeus hand comes with a 2-year-standard warranty from Aether Biomedical Sp. z 0.0.
In addition, extended warranty packages are available. The Zeus hand must be serviced
every 12 months.

The warranty includes:

o Free of charge repair* of the prosthesis hand
o Free of charge replacement unit for the period of repair and maintenance in case
of warranty

* Superficial damage and damage resulting from negligence or improper use are not
included.

Warnings

A Please avoid direct exposure to water, excessive dirt and dust as these can
damage the hand or affect its performance.

Cleaning
A The user should clean Zeus with cleaning wipes based on isopropanol.
A Do not spill or spray any liquid directly on the prosthesis. It is advised to soak a

wipe instead and use that soaked wipe for the purpose of cleaning.

Maintenance
A In case of damage, please contact the manufacturer or your local distributor.

A In the event of a return to the manufacturer for repair, please refer to the contact
addresses on the last page of this document.

U02DC-S0100 Instruction for use v 5.0 Page 13 EN



A

Upon completion of the clinic-based service, verification of proper device
functionality is required.

SAFETY AND WARNINGS

B> B

B> B

B>

BB BB B B BPBEBDB

The user must avoid subjecting the arm to excessive loads or impacts - the
prosthesis is not recommended for interacting with heavy loads.

The user should not attempt to lift or carry objects heavier than 20 kg.

If using a hand with a flexion wrist module, the user should not attempt to lift or
carry objects heavier than 15 kg. However, for a hand fitted with a flexion wrist
module positioned at 30° or -30°, the user should not attempt to lift or carry
objects heavier than 5kg.

The max supported weight of 90 kg is only applicable when the force applied on
the knuckles is perpendicular to the supported surface, and the flexion wrist is
set in neutral position.

If a specific activity might subject the prosthesis to excessive impact or force, we
recommend discussing this first with the prosthetist.

The user must not submerge the prosthesis in water - it should be kept away
from moisture at all times. Zeus is not water-resistant. If any water reaches the
internal components of the hand or arm, there is a risk of damage and failure.
Water damage is not covered by the standard 24-month warranty.

The user must not expose Zeus to a naked flame or subject it to excessive heat.
The user should store Zeus carefully in the provided case while not using it. The
storage temperature should be between -25°C and 70°C, out of direct sunlight
and water.

The user should use Zeus in the temperature range between -5 °C and +45 °C.
Use at extreme temperatures can affect the functionality of the device.

Any attempt by non-Zeus accredited parties to repair or modify the hand
invalidates the warranty. No modifications of any kind should be attempted; this
invalidates the warranty.

The user should not use the prosthesis while batteries are charging.

The product must not be used for handling firearms.

Ensure that no body parts are between the fingertips when using the product.
Dropping the hand may damage the hand. Impact caused by the dropping of
the device may cause permanent damage or improper functioning of the hand.
Do not connect/disconnect the hand from the socket without first switching the
power supply off.

User should always check the hand if the power switch is OFF before plugging
the hand to the socket.

The user must avoid excessive exposure to UV radiation.

The user must avoid using the bionic hand with hazardous items (e.g., hot
beverages).

The user must avoid reaching for small children and animals.

The touchscreens may only be operated using the index finger.

The product contains trapping zones - the user must avoid exposing body parts
to contact with the surfaces of the bionic hand.

U02DC-S0100 Instruction for use v 5.0 Page 14 EN



The user must avoid Strong cleaning agents and solvents (e.g. acetone, gasoline,
isopropyl alcohol), acids, alkalis and industrial oils.

The user must not expose the bionic hand to strong magnetic fields and devices
emitting high voltage or electromagnetic interference.

TROUBLESHOOTING

Hand does not operate:

o Ensure the prosthesis is switched ON at the Power Button

o Ensure the battery is charged

o Ensure the electrodes are making good contact with the skin by checking the
EMG signal graph in the software

o Ensure the hand is properly attached at the wrist

Fingers are not moving/responding to my signals:

o Ensure the Power Button is ON

o Ensure the electrodes are making good contact with the skin by checking the
EMG signal graph in the software

o Ensure the battery is fully charged and plugged in correctly

o Ensure that the selected grip mode enables the fingers to move

Digits open when a closed signal is activated:
o Either switch the electrodes or simply select inverted electrodes on the software.

Fingers are moving erratically:
o We recommend removing the EMG electrodes, cleaning with an alcohol wipe
and reattaching to Zeus

Water splashes on Zeus:

o Immediately switch off and remove the prosthesis and urgently contact your
prosthetist to check the prosthesis. If possible, pour the water out of the Zeus
hand and try to dry it with a cloth and leave it unused until you have agreed to a
further procedure with your prosthetist
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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:

) 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 0.0. Mostowa 11, Poznan Poland 61-854 SRN (Single Registration
Number): PL-MF-000005368 under the sole responsibility of the manufacturer declare
that for the following products are in conformity 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: Zeus V2 Technical file/Product group
No: 1104_TF MDR Annex Il and Ill MDR classification: | MDR Rule: 13.

SYMBOLS

CE Mark
c € This mark indicates the product conforms with the essential requirements and provisions of
MDR 2017/745.

Refer to operating instructions

This mark indicates the user should read the operating instructions before use.
Manufacturer (adjacent to company name)

This mark indicates the manufacturer.

Manufacturer (adjacent to company website)
e AEIHEB This indicates 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)
Zeus V2 should not be thrown away with common household waste.

Serial Number
Indicates the model number of the product.

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

Fragile, handle with care

Indicates a medical device that can be broken or damaged if not handled carefully.

Use-by date
Indicates the date after which the medical device is not to be used

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.
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Quantity
Indicates the quantity.

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

[SERGUNE]

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

)

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

Caution
Federal law restricts this device to sale by or on the order of a prosthetist.

&\ 3

c
A
A
o

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

Indicates a medical device that emits radio frequency (RF) radiation.

Label ISO 7010-M002
Indicates read the IFU before use

© Q@

Declaration of conformity with the requirements of the Technical Regulation on medical

devices, approved by Cabinet of Ministers of Ukraine Decree No. 753 of 2 October 2013.
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EMC LABELLING INFORMATION

Electromagnetic Compatibility

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. Rulesand
regulations set by international standards and agencies minimize interference between
electronic devices.

The Zeus hand 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 commmunication 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.

A Fitting a patient with Zeus may only be carried out by a prosthetist who has been
authorized by Aether Biomedical after completion of a corresponding training
course.

REPORTING

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
Aether Biomedical Sp z 0.0. via email info@aetherbiomedical.com and the competent
regulatory authority of the country in which the user is resident.
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AVISO

o Recomendamos vivamente que leia este documento com atengdo antes de
utilizar a protese.

o Este documento contém informagdes sobre a utilizagao adequada e segura da
protese.

o Recomendamos vivamente que guarde este documento durante todo o periodo
de utilizagao da protese.

o Se tiver alguma duvida sobre o produto, entre em contacto connosco através do

e-mail info@aetherbiomedical.com.

ZEUS

Zeus V2: M3o Bidnica Zeus Pequena (Zeus S) e Média (Zeus M) Direita/Esquerda s&o
maos mioelétricas multiarticuladas. Os dedos e o polegar proporcionam uma pegada
firme para realizar tarefas didrias com facilidade. Os dedos movem-se individualmente,
permitindo-lhes adaptar-se a forma do objeto, independentemente da sua forma ou
tamanho.

Leia este documento com atengdo antes de utilizar o Zeus.

UTILIZACAO PREVISTA

O Zeus é uma mao protética destinada a ser utilizada sozinha ou com outros
componentes adequados para os membros superiores, de modo a formar uma protese
de brago completa, a ser ajustada apenas por médicos qualificados e certificados. Deve
ser utilizada apenas por pessoas com amputagcao do membro superior e por pessoas
com auséncia congénita de um membro superior. A Zeus é adequada para trés niveis
de amputagao: abaixo do cotovelo, acima do cotovelo e desarticulagdo do ombro, mas
a decisao final sobre a utilizagdo da Zeus cabe ao pessoal médico qualificado. A sua
funcionalidade abrange a maioria dos movimentos da mao.

o Zeus, incluindo o encaixe (fabricado por profissionais), & destinado a apenas uma
pessoa durante toda a vida util da protese.

o A adaptagdao do produto ao membro superior do paciente pode ser feita
exclusivamente por médicos/protésicos qualificados e certificados.

o Zeus foi concebido para atividades leves a moderadas.
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Indicacdes

o Nivel de amputagao abaixo do cotovelo, acima do cotovelo e desarticulagao do
ombro

o Para amputagao unilateral ou bilateral

o Deficiéncia congénita do antebrago ou brago

o O paciente deve ser capaz de compreender as mensagens de utilizagao e

seguranga e coloca-las em pratica

POPULACAO DE PACIENTES

Zeus é recomendado para:

o Todos os sexos
o Idade 14-75

Contraindicagao

Zeus nao é recomendado para:

o Criangas com menos de 14 anos
o Pessoas com deficiéncias cognitivas

UTILIZACAO SEGURA

o Evite a utilizagao em situagdes com cargas pesadas, vibragdes ou impactos.

o O Zeus foi desenvolvido para utilizagao didria e ndo deve ser utilizado para
atividades incomuns. Essas atividades incomuns incluem, por exemplo,
desportos com esforco excessivo e/ou choques na unidade do pulso (flexdes,
downhill, ciclismo de montanha) ou desportos radicais (escalada livre,
parapente, etc.).

o Além disso, o Zeus nao deve ser utilizado para a operagao de veiculos
motorizados, equipamentos pesados (por exemplo, maquinas de construgao),
maquinas industriais ou equipamentos movidos a motor.

o A prétese destina-se exclusivamente ao uso em um Unico paciente. O uso do
produto por outra pessoa ndo é aprovado pelo fabricante.
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ESPECIFICACAO TECNICA

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Altura (da ponta do dedo 159+2mm 170£2mm 159+2mm 170£2mm
até a base do pulso) 6.26+0.08in 6.69+0.08in 6.26+0.08in 6.69+0.08in
Altura (da ponta do dedo 182+2mm 195+2mm 205£2mm 216:2mm
até a extremidade do EQD) 6.77+0.08in 7.67+0.08in 8.07+0.08in 8.50+0.08in
Largura da palma 72+2mm 78+2mm 72£2mm 78+2mm
2.83+0.08in 3.07+0.08in 2.83+0.08in 3.07+0.08in
Peso do dispositivo QWD 480+10g 503+10gr 530+10gr 553+10gr
1.05lbs+0.02lbs 1.10+£0.02Ibs 1.16+0.02Ibs 1.2120.02lbs
Tempo de fechamento 08s
Forca de pega 120N
26.98lbf
Peso maximo suportado 90kg*
pelas articulagées 198lbs
Forga sobre o chassis 500N
(estatica, apoiando a mao) 112.41bf
Forca com a mé&o fechada 200N 200N 150 N /33,72 Ibf 150 N / 33,72 Ibf
(estatica, carregando uma 44.97|bf 44.97|bf com o punho na com o punho na

bolsa)

posicao de O
graus

50 N /11,24 Ibf
com o punho nas
posicdes de 30
ou -30 graus

posicao de O
graus

50 N /11,24 Ibf
com o punho nas
posicdes de 30 ou
-30 graus

Intervalo de -5°C até +45°C
funcionamento:

Temperatura

Intervalo de 700 hPa até 1060 hPa

funcionamento: Pressao

Intervalo de
funcionamento: Humidade

15% a 93% de humidade relativa (sem condensagdo)

Intervalo de
armazenamento (em casa,
entre utilizagées):
Temperatura

-25°C até +70°C

Intervalo de
armazenamento (em casa,
entre utilizagbes):
Humidade

Até 90%

Intervalo de tensdo de
operacgao

6V até 8.4V

Pico de consumo de
corrente

Até 6.5A

*Aplica-se apenas quando a forga é perpendicular a superficie de apoio e a flexdo do pulso estd em

posigcao neutra.
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Funcionalidades principais do produto

o Dedos flexiveis para evitar a quebra das unidades dos dedos

o 5 dedos articulados motorizados individualmente, permitindo destreza nos
movimentos

o Polegar oponivel

o Design modular, todas as reparagdes podem ser feitas em menos de 10 minutos

o 14 padrdes de preensao predefinidos + 10 selecionaveis

ALCANCE DA ENTREGA

O Zeus V2 estd disponivel nas configuragdes para a mao esquerda e direita.

Mao Bidnica Zeus V2 Pequena — Esquerda: [odelo n°® AO2L-SFOB]
Mao Bidnica Zeus V2 Pequena - Direita: [nodelo n° AO2R-SFOB]

Mao Bidnica Zeus V2 Média — Esquerda: [modelo n° AO2L-MFO0B]

Mao Bidnica Zeus V2 Média — Direita: [modelo n°® AO2R-MFOB]

Mao Bidnica Zeus V2 Pequena Flex — Esquerda: [modelo n° AO2L-SF1B]
Mao Bidnica Zeus V2 Pequena Flex — Direita: [modelo n°® AO2R-SF1B]
Mao Bidnica Zeus V2 Média Flex — Esquerda: [nodelo n°® AO2L-MF1B]
Mao Bidnica Zeus V2 Média Flex — Direita: [nodelo n°® AO2R-MF1B]

PEGAS ZEUS

E possivel escolher entre 14 padrées de preensio e 10 padrdes livremente
personalizaveis. A mao possui duas posi¢des seleciondveis para o polegar: oposta e ndo
oposta.

o O olegar oposto em relagao aos dedos da mao permite escolher pegadas como
Tripé e Poténcia.

o O polegar nao oposto, paralelo aos dedos da mao, permite pegas como Principal
e Apontar o dedo.

o A velocidade e a forga aplicadas pelos dedos podem ser moduladas com base no
sinal EMG.
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Pega oposta

Pega poderosa

Nesta pega, o polegar estd oposto, enquanto todos os dedos podem ser fechados até
encontrarem o objeto ou até que nao seja dado mais nenhum sinal de fecho. Esta pega
forte proporciona 34.17 Ibf/ 120N de forca espalhada por todos os quatro dedos e polegar.
Esta pega multifuncional permite abrir uma porta ou apertar a mdo. A paragem
individual dos dedos permite que a pega se adapte a forma do objeto, como com um
copo de vinho. Gragas a sensores avangados, a mao otimiza a forga aplicada ao objeto.

Pega de gatilho

Util para utilizar aparelhos domésticos que requerem mecanismos de gatilho como
garrafas de spray. A mao agarra e adapta-se a forma do objeto enquanto que o
indicador e o dedo do meio sdao controlados proporcionalmente para operar o
mecanismo de gatilho. A velocidade e a forga aplicadas pelos dedos podem ser
moduladas com base no sinal EMG.

Pega aberta de precisao

Nesta posigao, o polegar move-se para um ponto médio e para. O dedo indicador pode
ser controlado proporcionalmente para formar uma pinga. O dedo anelar e o dedo
mindinho permanecem abertos. Esta pega pode ser utilizada para pegar em objetos
pequenos e delicados e para diversas atividades que exijam precisao.

Pega de precisao fechada

Nesta posi¢do, o polegar move-se para um ponto médio e para. O dedo indicador pode
ser controlado proporcionalmente para formar uma pinga. Os dedos médio, anelar e
mindinho fecham-se completamente. Esta pega pode ser utilizada para agarrar objetos
peguenos que estejam numa mesa.

Tripé com pega fechada

A pega permite segurar objetos de tamanho médio, como canetas, chaves do carro e
ovos. O polegar assume uma posi¢cao de ponto médio enquanto que o dedo indicador
e do meio movimentam-se para alcangar a ponta do polegar. O dedo anelar e o dedo
mindinho fecham completamente.

Tripé com pega aberta

A pega permite segurar objetos de tamanho médio, como canetas, chaves do carro e
ovos. O polegar assume uma posicao de ponto médio enquanto que o dedo indicador
e do meio movimentam-se para alcangar a ponta do polegar. O dedo anelar e o dedo
mindinho permanecem abertos.
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Pega oposta de repouso

Posicao de repouso da mao com o polegar em posi¢cao oposta. Recomendado para
longos periodos de inatividade.

Pegas nao opostas

Pega principal

Uma pega utilizada frequentemente para pegar em objetos finos e planos, ou para
executar atividades como pegar em chaves ou virar uma pagina. Os quatro dedos
assumem uma posicao para fornecer uma plataforma plana para que o polegar abra e
feche. O polegar pode ser controlado proporcionalmente para abrir e fechar.

Pega de Gancho

Esta pega é utilizada para levantar objetos pesados, como pastas, sacos de compras e
equipamento de ginastica. Devido a natureza de autotravamento do Zeus, os dedos
tém uma capacidade de preensao estatica de 20 kg* permitindo levantar objetos
pesados com facilidade. Esta pega também pode ser utilizada para fornecer apoio ao
levantar-se de uma posigao sentada.

*Consulte a seccdo ESPECIFICACOES TECNICAS

Dedo Indicador Ativo

Ao utilizar esta pega, o dedo indicador estad ativo e na posicdao de apontar com os
restantes dedos fechados. Pode ser utilizado para trabalhar com um teclado de
computador e executar atividades como digitar.

Palma Aberta

A mao abre-se de maneira a proporcionar uma ligeira curvatura para apoiar pratos,
tagas e livros. A palma emborrachada proporciona uma superficie plana, nao
escorregadia, para agarrar objetos de forma segura.

Pega para Rato

Esta pega é utilizada para ratos de computador. A mao assume a posi¢ao do rato. O
dedo indicador e o dedo anelar podem ser controlados para pressionar os botdes
esquerdo e direito, respetivamente. Apds definir a aderéncia, a posicao do polegar pode
ser ajustada para segurar o rato com seguranca.
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Apontar com o Dedo

Ao utilizar esta pega, o dedo indicador estd ativo e na posigao de apontar com os
restantes dedos fechados. Pode ser utilizado para pressionar interruptores ou premir
botdes.

Pega de contagem

Esta aderéncia pode ser utilizada para mostrar um numero de 1a 5 utilizando os dedos.
Os impulsos do sinal de abertura aumentam a contagem, enquanto os impulsos do
sinal de fecho a diminuem. A contagem pode ser reposto para O mantendo um sinal de
fecho.

Pega ajustavel

Além das pegas predefinidas, podem ser utilizadas até 10 pegas selecionaveis. Podem
ser utilizados em posi¢cdes opostas e ndo opostas do polegar. Os dedos ativos e as
posi¢des de todos os dedos podem ser configurados livremente para essas pegas.

Movimentar o polegar

Para mover o polegar da posi¢cdo nao oposta para a posicdo oposta, segure o polegar
pela base com a mao livre e empurre-o firmemente para dentro de forma controlada.

Para mover o polegar da posi¢do oposta para a posigao Nndo oposta, segure o polegar
pela base com a mao livre e empurre-o para fora de forma controlada e constante.
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ALTERAR AS PEGAS

Existem 2 modos diferentes para alterar as pegas
Modo sequencial

No modo sequencial, pode alternar entre as pegas no ciclo. As Pegas sao divididas em
dois grupos: quando o polegar esta na posi¢do oposta, 0 grupo de pegas opostas estd
ativo e quando o polegar esta na posicdo ndo oposta, 0 grupo de pegas Nao opostas
esta ativo.

o Para alternar entre o grupo de punhos opostos e o grupo de punhos nao opostos,
o utilizador deve mover o polegar para a posicao desejada e, em seguida,
fornecer um sinal de alteragao.

o Usando o sinal de alteragdo primario, o utilizador pode avangar no ciclo.

o Usando o sinal de alteragdo secundario, os utilizadores podem voltar no ciclo.

Modo de emparelhamento

No modo de emparelhamento, os punhos sdo organizados de maneira hierarquica,
permitindo acesso rapido. O primeiro nivel de divisao é baseado na posigao do polegar.
Quando o polegar estd na posicao oposta, 0 grupo oposto de punhos estd ativo e
quando o polegar esta na posigcao nao oposta, 0 grupo Nao oposto de punhos esta ativo.

o Para alternar entre o grupo de punhos opostos € o grupo de punhos nao opostos,
o utilizador deve mover o polegar para a posi¢cdo desejada e, em seguida,
fornecer um sinal de alteragao.

o Dentro de cada grupo de aderéncia, existem dois subgrupos: o grupo primario e
o grupo secundario. Cada subgrupo possui duas aderéncias: a aderéncia padrao
e a aderéncia alternativa.

o Para alternar entre a aderéncia padrdo e a aderéncia alternativa, fornega um
sinal de alteragao.

o Para alternar entre os subgrupos, grupo primario e grupo secundario, forneca
um sinal de alteragdo secundario.

o Os pares de pegas podem ser representados da seguinte forma:
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Pega oposta

Primaria Secundaria
e — T~ A e —_— T ~a
Padrao Alternativa Padrao Alternativa

Pegas nao opostas

/ SCS \
‘/I. T

Primaria Secundaria
/ cs \ / cs \
Padrao Alternativa Padrao Alternativa

APLICACAO WEB DE INTERFACE

Os médicos tém acesso a aplicagdo web de configuragao Zeus.

O software é concebido para protesistas certificados que poderdo fazer alteragdes as
definicdes de Zeus, permitindo que afinem as funcionalidades para os utilizadores.

O software da interface é concebido para a utilizagdo de protesistas qualificados e
certificados pela Zeus. Os utilizadores da préotese nao estdo autorizados a fazer
quaisquer alteragdes na mesma.

Ao utilizar esta aplicagdo, os médicos podem ajustar as definicdes EMG que controlam
Zeus, escolher as pegas do utilizador disponiveis, modificar as posi¢cdes dos dedos para
cada pega e ativar fungdes mais avangadas da mao.

Os protéticos devem consultar as instrugdes do software (DMR-5) fornecidas pela
Aether Biomedical para utilizar o software e compreender o processo de ligagdo do
dispositivo a um computador.
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METODO DE CONTROLO

Os trés tipos de sinais possiveis detetados pelos sensores incluem:

1. Contragao aberta dos musculos extensores.

2. Contragao fechada dos musculos flexores.

3 Contragao conjunta - contragao simultanea dos musculos flexores e extensores.
Pode ser comparado a cerrar o punho ou tentar abrir e fechar a mao ao mesmo
tempo, se o0s sensores estiverem colocados no antebrago do utilizador.

O sistema de sensores de 2 canais pode ser colocado de forma diferente, dependendo
da acessibilidade do utilizador.

A tabela abaixo mostra que tipo de sinal é tratado como Sinal de Mudanga Primario e
Secundario. Sinal de Mudanga em diferentes modos de alternancia de preensao.

Modo de alternancia de pega Sinal de Mudanc¢a Primario Sinal de Mudanc¢a Secundario
Contragdo conjunta Contragdo conjunta Contragao conjunta longa
Aberto-aberto Aberto-aberto Aberto-aberto-aberto

Manter aberto Manter aberto Manter aberto tempo prolongado
Eletrodo Unico - alternado Impulso duplo Impulso triplo

Eletrodo Unico - inclinagao Manter aberto Manter aberto tempo prolongado

O Zeus mede ativamente o sinal EMG para procurar o sinal de mudanga de preensdo
(CS) e o sinal de mudanga secundaria de preensao (SCS). Estes sinais sao utilizados para
alternar entre as pegas escolhidas. O profissional pode selecionar qual agao é tratada
como CS e SCS, selecionando o modo de alternancia de pega entre as seguintes opgdes
na aplicagdo web:

o Co-contragao - o impulso do sinal de co-contragao é tratado como CS e manter
a co-contragao durante o periodo especificado no software (padrao 05 s) é
tratado como SCS.

o Aberto-aberto - para gerar CS, o utilizador precisa de fazer 2 impulsos curtos e
consecutivos do sinal aberto. Para gerar SCS, o utilizador precisa de fazer 3
impulsos curtos e consecutivos do sinal aberto.

o Manter aberto - manter o sinal aberto acima do limite especificado por mais de
1,5 s (possivel alterar no software) quando a pega estad totalmente aberta é
tratada como um CS. Manter o sinal de abertura acima do limite especificado
por mais de 3 s (possivel alterar no software) quando a pinga ja estiver totalmente
aberta é tratado como um SCS.

o Eletrodo Unico - alternado - este modo de comutagao da pinga funciona com
um sistema de sensor de um canal. Ele trata 2 impulsos curtos e consecutivos
do sinal como CS e 3 impulsos curtos e consecutivos do sinal como SCS.

o Eletrodo Unico - inclinagdo - este modo de comutagao de pega funciona com
um sistema de sensor de um canal. Ele escolhe a diregdo do movimento com
base na rapidez com que o sinal sobe acima de um limite. Para alterar uma pega,
produza um sinal de abertura e mantenha-o como no modo “Manter aberto”.
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Também pode alternar rapidamente entre as pegas tripé fechado e tripé aberto,
precisdo fechada e precisao aberta, ponta do dedo e indice ativo.

Painel de botodes

Existe um painel de botdes na mdo com as seguintes fungoes:

1. Botdo para alterar a aderéncia. Clicar
nele funciona como Sinal de
Alteragao Primario. Manté-lo
pressionado por mais de 1segundo
funciona como Sinal de Alteragao

Secundario
2. Indicador visual LED
3. Botdo do modo de congelamento —

ativa ou desativa o modo de
congelamento..

ALARMES E SINAIS

Indicadores visuais

O indicador visual LED do painel do botdo manual é utilizado para transmitir diferentes
informacdes:

Indicador Significado
Luz verde acesa por 8 segundos Alimentacéo ligada
Luz ciano (turquesa) a piscar Modo de congelamento ativado
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Indicadores auditivos

Indicador

Significado

Dois bipes enquanto mantém o sinal

Prestes a ativar/desativar o modo de

congelamento

Sinal sonoro longo

Modo de congelamento ativado

Um sinal (enquanto mantém o sinal de abertura)

Manter aberto

Um sinal (enquanto n&o ha sinais presentes)

Mudanga na diregdo do movimento (eletrodo
Unico)

Dois sinais repetidos a cada 30 segundos

Alarme de bateria fraca (baixa prioridade)

Trés bipes repetidos a cada 5 segundos

Alarme de bateria com nivel técnico baixo

(prioridade média)

Alarme de bateria com nivel técnico baixo

Existem dois niveis de alarme de bateria fraca: prioridade baixa e média. O alarme de
baixa prioridade é acionado em uma tensdao mais alta do que o de média prioridade. A
tensdo limite deve ser ajustada pelo médico para corresponder as caracteristicas

especificas da bateria.

Quando um alarme de média prioridade € acionado, a mao entra em um modo em que
apenas a abertura da mao é possivel e é realizada em velocidade reduzida. Isso garante

que o funcionamento dos motores ndo cause uma

reinicializagao da bateria

descarregada.Alarme de bateria fraca (prioridade média).

GARANTIA E COMPATIBILIDADE

Compatibilidade

A mao é compativel com a maioria dos sistemas de sensores padrao da indUstria:

o EMG de canal duplo
o EMG de canal Unico
o Interruptor

A mao também é compativel com sistemas de bateria de 7,2 V e uma variedade de
rotadores de pulso e cotovelos. Consulte o manual de compatibilidade Zeus Bionic

Hand Compatibility List.
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Garantia

A mao Zeus vem com uma garantia padrdo de 2 anos da Aether Biomedical Sp. z o.0.
Além disso, estdo disponiveis pacotes de garantia estendida. A mao Zeus deve ser
reparada a cada 12 meses.

A garantia inclui:

o Reparagao gratuita* da protese da mao
o Unidade de substituicao gratuita durante o periodo de reparagao e manutengao
em caso de garantia

* Danos superficiais e danos resultantes de negligéncia ou uso indevido ndo estdo
incluidos.

Adverténcias

A Evite a exposigao direta a dgua, sujeira excessiva e poeira, pois isso pode danificar
a mao ou afetar o seu desempenho.

Limpeza

A Ndo derrame ou pulverize qualquer liquido diretamente sobre a proétese.
Recomenda-se molhar um toalhete e utiliza-lo para limpar.EMG de canal duplo

A O utilizador deve limpar a Zeus com toalhetes de limpeza a base de isopropanol.

Manutencao

A Em caso de danos, entre em contacto com o fabricante ou com o seu distribuidor
local.

Se for necessario devolver o dispositivo ao fabricante para reparagao, entre em
contacto através dos enderegos fornecidos na Ultima pagina deste documento.
No caso de assisténcia realizada na clinica, deve verificar se o dispositivo funciona
corretamente apds a conclusdo do procedimento.

SEGURANCA E AVISOS

O utilizador deve evitar submeter o brago a cargas ou impactos excessivos - a
prétese nao é recomendada para interagir com cargas pesadas.

Nao deve tentar levantar ou transportar objetos com peso superior a 20 kg.

Se estiver a utilizar uma mao com um maodulo de flexdo do pulso, o utilizador
ndo deve tentar levantar ou transportar objetos com peso superior a 15 kg. No
entanto, para uma mao equipada com um modulo de flexdo do pulso

B> B
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posicionado a 30° ou -30°, o utilizador ndo deve tentar levantar ou transportar
objetos com peso superior a 5 kg.

O peso maximo suportado de 90 kg aplica-se apenas quando a forga exercida
nos noés dos dedos é perpendicular a superficie de apoio e o pulso esta em
posi¢ao neutra.

Se uma atividade especifica puder sujeitar a protese a impactos ou forgas
excessivas, recomendamos que discuta primeiro com o protesista.

O utilizador ndo deve submergir a prétese em agua - ela deve ser mantida longe
da humidade em todos os momentos. A Zeus nao é resistente a agua. Se alguma
agua atingir os componentes internos da mao ou do brago, ha risco de danos e
falhas. Os danos causados pela dgua ndo sao cobertos pela garantia padrdo de
24 meses.

O utilizador nao deve expor a Zeus a chamas ou sujeita-la a calor excessivo.

O utilizador deve guardar o Zeus cuidadosamente no estojo fornecido quando
ndo estiver a utilizd-lo. A temperatura de armazenamento deve estar entre -25
°C e 70 °C, longe da luz solar direta e da dgua.

O utilizador deve utilizar o Zeus na faixa de temperatura entre -5 °C e +45°C. A
utilizagdo em temperaturas extremas pode afetar a funcionalidade do
dispositivo.

Qualquer tentativa por parte de entidades nao credenciadas pela Zeus de
reparar ou modificar a mao invalida a garantia. Ndo deve ser feita qualquer
modificagao, pois isso invalida a garantia.

O utilizador nao deve utilizar a prétese enquanto as baterias estiverem a
carregar.

O produto nao deve ser utilizado para manusear armas de fogo.

Certifique-se de que nenhuma parte do corpo fica entre as pontas dos dedos ao
utilizar o produto.

Deixar caira mao pode danifica-la. O impacto causado pela queda do dispositivo
pode causar danos permanentes ou mau funcionamento da mao.

N3o ligue/desligue a m&o da tomada sem primeiro desligar a fonte de
alimentacao.

O utilizador deve sempre verificar se o interruptor de alimentacao esta desligado
antes de ligar a mao a tomada.

O utilizador deve evitar a exposi¢do excessiva a radiagao UV.

O utilizador deve evitar utilizar a mao bidnica com itens perigosos (por exemplo,
bebidas quentes).

O utilizador deve evitar alcangar criangas pequenas e animais.

Os ecras tateis s6 podem ser operados com o dedo indicador.

O produto contém zonas de aprisionamento - o utilizador deve evitar expor
partes do corpo ao contacto com as superficies da mao bidnica.

O utilizador deve evitar agentes de limpeza e solventes fortes (por exemplo,
acetona, gasolina, alcool isopropilico), acidos, alcalis e dleos industriais.

O utilizador ndo deve expor a mao bidnica a campos magnéticos fortes e
dispositivos que emitam alta tensdo ou interferéncia eletromagnética.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

A mao nao funciona:

o Certifique-se de que a prétese esta ligada no botdo de alimentacao

o Certifigue-se de que a bateria esta carregada

o Certifique-se de que os elétrodos estdo em bom contacto com a pele, verificando
o grafico do sinal EMG no software

o Certifigue-se de que a mao esta corretamente fixada no pulso

Os dedos ndo se movem/respondem aos meus sinais:

o Certifique-se de que o botdo de alimentagao esta ligado

o Certifique-se de que os elétrodos estdo em bom contacto com a pele, verificando
o grafico do sinal EMG no software

o Certifique-se de que a bateria estd totalmente carregada e ligada corretamente

o Certifique-se de que o modo de preensdo selecionado permite que os dedos se
movam

Os dedos abrem quando um sinal de fecho ¢é ativado:
o Trogue os elétrodos ou simplesmente selecione elétrodos invertidos no software

Os dedos estao a mover-se de forma irregular:
o Recomendamos remover os elétrodos EMG, limpar com um toalhete com alcool
e recolocar no Zeus

Salpicos de dgua no Zeus:

o Desligue e remova a proétese imediatamente e contacte o seu protésico com
urgéncia para verificar a prétese. Se possivel, retire a agua da mao Zeus e tente
secd-la com um pano, deixando-a sem uso até gque tenha acordado um
procedimento adicional com o seu protesista

Conformidade regulamentar

A marca CE pode ser aplicada na embalagem, nas instrugdes que a
acompanham ou num anexo

Todos os produtos individuais sdo marcados, indicando que cumprem os requisitos do
Regulamento sobre Dispositivos Médicos MDR 2017/745.

Regulamento harmonizado da UE aplicavel:

o MDR 2017/745
o Diretiva RSP 2011/65/UE
o Diretiva REEE 2012/19/UE

DECLARACAO DE CONFORMIDADE DA UE com o Regulamento relativo aos
dispositivos médicos, nés, Aether Biomedical Sp. z 0.0. Mostowa 11, Poznan Poldnia 61-
854 SRN (Numero de Registo Unico): PL-MF-000005368, sob a exclusiva
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responsabilidade do fabricante, declaramos que os seguintes produtos estdo em
conformidade com o Regulamento Europeu relativo aos Dispositivos Médicos (UE)
2017/745, alterado pelo Regulamento (UE) 2020/561, em vigor desde 26 de maio de 2021.
Familia de produtos médicos Aether Biomedical: Zeus V2 Ficha técnica/Grupo de
produtos n.°: 1104_TF Anexos Il e Il do MDR Classificagdo MDR: | Regra MDR: 13.

Incorpora produto homologado pela Anatel sob nimero 03831-26-152483.

SIMBOLOS

q3

Marcagao CE
Esta marca indica que o produto estd em conformidade com os requisitos essenciais e
disposicdes do MDR 2017/745.

Consulte as instrucdes de utilizagédo
Esta marca indica que o utilizador deve ler as instrugdes de utilizagdo antes de utilizar o
produto.

Fabricante (ao lado do nome da empresa)
Esta marca indica o fabricante.

Fabricante (ao lado do site da empresa)
Isto indica www.aetherbiomedical.com

Fabricante (ao lado do site da empresa)
Isto indica www.aetherbiomedical.com

Proteja da dgua
Este simbolo indica que o produto deve ser protegido da dgua.

Equipamento eletrénico: Elimine adequadamente (conformidade com a WEEE)
Zeus V2 ndo deve ser descartada com o lixo doméstico comum.

(%]
z

NuUmero de série
Indica o nimero do modelo do produto.
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Identificacdo Unica do dispositivo
Indica um suporte que contém informacdes de identificacdo Unicas do dispositivo.

Fragil, manusear com cuidado
Indica um dispositivo médico que pode ser quebrado ou danificado se ndo for manuseado
com cuidado

Data de validade
Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo deve ser utilizado.

Dispositivo médico
Indica que o item é um dispositivo médico.

Intervalo de temperatura
Este simbolo indica o intervalo de temperatura do produto.

Data de fabrico
Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Pais de fabrico
Indica o pais de fabrico dos produtos.

Peca aplicada do tipo BF
Para identificar uma peca aplicada do tipo BF em conformidade com a norma IEC 60601-1.

Quantidade
Indica a quantidade.

Limitacdo da pressdo atmosférica
Indica a faixa de pressao atmosférica a qual o dispositivo médico pode ser exposto com
seguranca.

St

Limitagdo de humidade
Indica a faixa de humidade a qual o dispositivo médico pode ser exposto com seguranca.

U02DC-S0100 Instrucdes de utilizagédo 5.0 Pagina 18

PT



Indica um dispositivo médico que pode ser usado varias vezes (varios procedimentos) em

/’, ) Uso multiplo em um Unico paciente
um Unico paciente.

& only Atencao

A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou sob a ordem de um protesista.

Pessoa responsavel no Reino Unido (UKRP) e importador
Indica a identificacdo da UKRP e do importador no mercado do Reino Unido.

UKRP

FC Indica um dispositivo médico que emite radiagcdo de radiofrequéncia (RF).

Etiqueta ISO 7010-M002
Indica que deve ler as instrugdes de utilizagao antes de utilizar

INFORMACOES DE ROTULAGEM EMC

Compatibilidade eletromagnética

Compatibilidade eletromagnética, ou EMC, significa que o ambiente eletromagnético
(EM) de um dispositivo ndo causa interferéncia e que o dispositivo nao emite niveis de
energia EM que causem interferéncia eletromagnética (EMI) noutros dispositivos
proximos. As regras e regulamentos estabelecidos por normas e agéncias
internacionais minimizam a interferéncia entre dispositivos eletrénicos.

A mao Zeus estd em conformidade com os requisitos da norma IEC 60601-1-2:
Equipamento elétrico médico - Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Perturbagdes eletromagnéticas - Requisitos
e testes.

Nota: As caracteristicas de emissdao deste equipamento eletrénico tornam-no
adequado para utilizacdo em cuidados de saude profissionais, bem como em
ambientes residenciais (CISPR 11 Classe B). Este equipamento oferece protecao
adequada ao servico de comunicagao por radio. Na rara eventualidade de interferéncia
no servico de comunicagdo por radio, o utilizador podera ter de tomar medidas de
mitigagao, tais como a relocalizagdo ou reorientagao do equipamento.

A Deve evitar-se a utilizagdo deste equipamento junto ou empilhado com outro
equipamento, pois isso pode resultar num funcionamento inadequado. Se tal
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uso for necessario, este equipamento e o outro equipamento devem ser
observados para verificar se estao a funcionar normalmente.

A O uso de acessoérios, elétrodos e cabos que ndo sejam os recomendados pelo
fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das emissdes
eletromagnéticas ou diminuicdo da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar em funcionamento inadequado.

A Os transmissores RF portateis ndo devem ser utilizados a menos de 30 cm (12
polegadas) de qualquer parte do dispositivo. Caso contrario, poderd ocorrer uma
degradagao do desempenho deste equipamento.

A A adaptagdo do Zeus a um paciente sé pode ser realizada por um protesista
autorizado pela Aether Biomedical apds a conclusao de um curso de formagao
correspondente.

NOTIFICACAO

Qualgquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser
comunicado a Aether Biomedical Sp z o0.0. por e-mail: info@aetherbiomedical.com e a
autoridade reguladora competente do pais em que o utilizador reside.
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ATENCION

o Recomendamos encarecidamente leer atentamente el presente documento
antes de usar la prétesis.

o Este documento contiene informacién sobre el uso correcto y seguro de la
proétesis.

o Recomendamos conservar este documento durante todo el periodo de uso de
la proétesis.

o Si tiene alguna pregunta sobre el producto, pdngase en contacta con nosotros a

través de la direcciéon info@aetherbiomedical.com.

ZEUS

Zeus V2: La mano Bidnica Pequefa Zeus (Zeus S) & La Mano Bidnica Mediana Zeus (Zeus
M) Derecha/lzquierda son manos mioeléctricas multiarticuladas. Los dedos y el pulgar
proporcionan un agarre firme para realizar con facilidad las tareas cotidianas. Los dedos
se detienen individualmente, lo que les permite adaptarse a la forma del objeto,
independientemente de su forma o tamano.

Lea detenidamente el presente documento antes de ajustar el dispositivo Zeus.

USO PREVISTO

Zeus es una mano protésica disefada para utilizarse sola o con otros elementos
ajustables a las extremidades superiores con el fin de formar una prétesis de brazo
completa, cuya ajuste debe ser realizado exclusivamente por médicos cualificados y
certificados. Para uso exclusivo por parte de personas con amputacién de una
extremidad superior y por personas con ausencia congénita de alguna extremidad
superior. Zeus soporta 3 niveles de amputacion: por debajo del codo, por encima del
codo y desarticulacién del hombro, aunque la decisién final sobre si se debe utilizar Zeus
corresponde al personal médico cualificado. Su funcionalidad abarca la mayoria de los
movimientos de la mano.

Zeus, incluyendo su encaje (fabricado por profesionales), ha sido disefiada para una sola
persona durante toda la vida Util de la prétesis.

El ajuste del producto a la extremidad superior del paciente solo puede ser realizado
por médicos/protésicos cualificados y certificados.

Zeus ha sido disefada para actividades de intensidad leve a moderada.
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Indicaciones

o Amputacién por debajo del codo, por encima del codo y desarticulacion del
hombro

o Para amputaciones unilaterales o bilaterales.

o Deficiencia congénita de las extremidades del antebrazo o el brazo.

o El paciente debe ser capaz de comprender los mensajes de uso y seguridad y

ponerlos en practica.

POBLACION DE PACIENTES

Zeus estd recomendada en:

o Todos los géneros
o Edad 14-75

Contraindicacion

Zeus no estd recomendada en:

o Niflos menores de 14 afios
o Personas con déficits cognitivos

USO SEGURO

o Evite utilizar el dispositivo al levantar cargas pesadas, con vibraciones o
impactos.
o Zeus ha sido disefada para el uso diario y no debe utilizarse para actividades

inusuales. Estas actividades inusuales incluyen, por ejemplo, deportes con
esfuerzo excesivo y/o golpes en la mufeca (flexiones, ciclismo de montafia
cuesta abajo) o deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.).

o Ademas, Zeus no debe utilizarse para conducir vehiculos de motor, maquinaria
pesada (por ejemplo, maquinas de construccion), maquinas industriales o
equipos accionados por motor.

o La protesis esta destinada exclusivamente al uso en un solo paciente. El
fabricante no aprueba el uso del producto por parte de otra persona.

U02DC-S0100 Instrucciones de uso 5.0 Pagina 3 ES



CARACTERISTICAS TECNICAS

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Altura (desde la punta de 159+2mm 170+2mm 159+2mMm 170+2mMm
los dedos hasta [a basede | 6.26+0.08in 6.69:+0.08in 6.26£0.08in 6.69+0.08in
la muneca)
Altura (desde la punta del 182+2mm 195+2mm 205+2mm 216x2mm
dedo hasta el extremodel | 6.77+0.08in 7.67+0.08in 8.07+0.08in 8.50+0.08in
EQD)
Anchura de la Palma 72+2mm 78+2mm 72+2mm 78+2mm
2.8320.08in 3.07+0.08in 2.83+0.08in 3.07+0.08in
Peso del dispositivo QWD 480+10g 503+10g 530+10g 553+10g
1.051bs0.02lbs 110+0.02lbs 116+0.02Ibs 1.21+0.02lbs
Tiempo de cierre 08s
Fuerza de agarre 120N
26.98Ibf
Peso maximo soportado 90kg*
por los nudillos 198lbs
Presion sobre el chasis 500N
(estatica, soportando el 12.41bf
peso de la mano)
Presién con la mano 200N 200N 150 N / 3372 Ibf | 150 N / 33,72 Ibf
cerrada (estatica, cargando | 44.97Ibf 44.97\bf con lamufiecaen | con la mufieca en

una bolsa)

posicion de O
grados

50 N /11,24 Ibf
con la mufieca
en posiciones de
30 0 -30 grados

posicion  de O
grados

50 N /1,24 Ibf con
la  mufieca en
posiciones de 30 o
-30 grados

Rango de funcionamiento:
Temperatura

-5°Ca +45°C

Rango de funcionamiento:
Presion

700 hPa a 1060 hPa

Rango de funcionamiento:
Humedad

15% a 93% RH (sin condensacion)

Rango de almacenamiento
(en casa, entre usos):
Temperatura

-25°C a +70°C

Rango de almacenamiento
(en casa, entre usos):
Humedad

Hasta un 90%

Operating voltage range

6V a 8.4V

Peak current draw

Hasta un 6.5A

* Se aplica solo cuando la fuerza es perpendicular a la superficie de apoyo y la flexiéon de la murieca

estd en posiciéon neutral.
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Caracteristicas Principales

o Dedos disefiados para evitar la rotura de las unidades de los dedos

o 5 dedos articulados motorizados individualmente que permiten una gran
destreza en el movimiento.

o Pulgar oponible

o Diseflo modular todas las reparaciones pueden realizarse en menos de 10
minutos

o 14 patrones de agarre predefinidos + 10 seleccionables

DISPONIBILIDAD

Zeus V2 esta disponible tanto en configuracidn para zurdos como para diestros.

Mano Bidnica Zeus V2 Pequefa - Izquierda: [modelo n.° AO2L-SFOB]
Mano Bidnica Zeus V2 Pequena — Derecha: [modelo n.° AO2R-SFOB]
Mano Bidnica Zeus V2 Mediana - Izquierda: [modelo n.° AO2L-MFOB]
Mano Bidnica Zeus V2 Mediana — Derecha: [modelo n.° AO2R-MFOB]
Mano Bidnica Zeus V2 Pequena Flex — Izquierda: [modelo n.° AO2L-SF1B]
Mano Bidnica Zeus V2 Pequefa Flex — Derecha: [modelo n.° AO2R-SF1B]
Mano Bidnica Zeus V2 Mediana Flex — Izquierda: [odelo n.° AO2L-MF1B]
Mano Bidnica Zeus V2 Mediana Flex — Derecha: [modelo n.° AO2R-MF1B]

AGARRES ZEUS

Puede elegir entre 14 patrones de agarre y 10 patrones libremente personalizables. La
mano ofrece dos posiciones seleccionables para el pulgar: oponible y no oponible.

o El pulgar oponible a los dedos de la mano permite elegir agarres como el Tripode
o el Fuerte.

o El pulgar no oponible, paralelo a los dedos de la mano, permite agarres como el
de Llave y el de Indicacion.

o La velocidad y la fuerza aplicadas por los dedos pueden modularse en funciéon

de la sefial EMG.

Agarres Oponibles

Agarre Fuerte

En este agarre, el pulgar queda en posicién oponible, mientras que todos los dedos
pueden cerrarse hasta tocar el objeto o hasta darse la sefial de no cerrar mas. Este
agarre fuerte proporciona 120 N de fuerza repartida entre los cuatro dedos y el pulgar.
Este agarre multiuso permite abrir una puerta o dar la mano. El control individualizado
de los dedos permite adaptar el agarre a la forma de los objeto y levantar, por ejemplo,

U02DC-S0100 Instrucciones de uso 5.0 Pagina 5 ES



una copa de vino. Gracias a los sensores avanzados, la mano optimiza la fuerza aplicada
al objeto.

Agarre de Gatillo

Este agarre es Util para manejar objetos que requieren mecanismos de gatillo, como
aerosoles. La mano agarra el objeto y se ajusta a su forma. Los dedos indice y corazén
se controlan proporcionalmente para accionar el mecanismo de disparo del gatillo. La
velocidad y la fuerza aplicadas por el dedo indice puede modularse en funcién de la
sefnal EMGC.

Agarre de Precision Abierto

En este agarre, el pulgar se mueve hasta un punto medio y se detiene. El dedo indice
puede controlarse proporcionalmente para formar una pinza. El anular, el corazén y el
mefique permanecen abiertos. Este agarre puede utilizarse para recoger objetos
pequefos y delicados y para diversas actividades que requieren precision.

Agarre de Precision Cerrado

En este agarre, el pulgar se mueve hasta un punto medio y se detiene. El dedo indice
puede controlarse proporcionalmente para formar una pinza. El anular, el corazény el
menfique se cierran completamente. Este agarre puede utilizarse para coger objetos
pequefos de una mesa.

Agarre Tripode Cerrado

En este agarre, el pulgar se mueve hasta un punto medioy se detiene. El pulgar adopta
una posicidon de punto medio mientras que el indice y el corazén se desplazan para
alcanzar la punta del pulgar. El anular y el mefique se cierran completamente.

Agarre Tripode Abierto

Este agarre permite sujetar una gran variedad de objetos cotidianos, como un boligrafo,
las llaves del coche o huevos. El pulgar adopta una posicién de punto medio mientras
que el indice y el corazén se desplazan proporcionalmente para alcanzar la punta del
pulgar. El anular y el mefique se quedan abiertos.

Agarre Oponible en Reposo

Posicion de reposo de la mano con el pulgar en posicién oponible. Ideal para largos
periodos de inactividad.
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Agarres No Oponibles

Agarre Llave

Este es un agarre de uso comun para recoger objetos planos y delgados, sujetar una
Ilave o pasar una pagina. Los cuatro dedos adoptan una posicidn para proporcionar una
plataforma plana para el pulgar. El pulgar puede controlarse proporcionalmente para
abrirloy cerrarlo.

Agarre Gancho

Este agarre se utiliza para levantar objetos pesados, como maletines, bolsas de la
compray equipamiento de gimnasio. Gracias a la naturaleza autoblocante de Zeus, los
dedos ofrecen una capacidad de agarre estatico de 20 kg* lo que le permite levantar
objetos pesados con gran facilidad. Este agarre también puede utilizarse para
proporcionar apoyo al levantarse de una posiciéon sentada.

*Consulte la secciéon ESPECIFICACIONES TECNICAS

indice Activo

El dedo indice esta activo y en posicidon de sefalar con el resto de los dedos abiertos.
Puede utilizarse para trabajar con el teclado del ordenador o mecanografiar.

Palma Abierta

La mano se abre hasta poder proporcionar una ligera curvatura para sostener platos,
cuencos y libros. La palma engomada proporciona una superficie plana no resbaladiza
para sostener con seguridad los objetos con este agarre.

Indicaciéon

El dedo indice estd activo y en posicién de sefalar con el resto de los dedos cerrados.
Puede utilizarse para pulsar interruptores y botones.

Agarre Raton

Este agarre se utiliza para manejar un ratén de ordenador. La mano adopta la posicidon
del ratén. El dedo indice y el anular pueden controlarse pulsando los botones izquierdo
y derecho, respectivamente. Una vez establecido el agarre, es posible ajustar la posicion
del pulgar para sujetar el ratén con seguridad.
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Agarre Contar

Este agarre puede utilizarse para mostrar un nimero del 1al 5 con los dedos. Los pulsos
de la sefal de apertura aumentan la cuenta; los pulsos de la seflal de cierre la
disminuyen. La cuenta puede reiniciarse a O manteniendo una sefal de cierre.

Agarres ajustables

Ademas de los agarres predefinidos, pueden utilizarse hasta 10 agarres personalizados.
Es posible utilizarlos tanto en una posicidon oponible como no oponible del pulgar. Los
dedos activosy las posiciones de todos los dedos pueden ajustarse libremente para esos
agarres.

Mover el pulgar

Para mover el pulgar de la posicidn no oponible a la posicidn oponible, sujete el pulgar
por la base con la mano libre y empujelo hacia dentro de forma controlada y constante.

Para mover el pulgar de la posicién oponible a la posicidon no oponible, sujete el pulgar
por la base con la mano libre y tire de él hacia fuera de forma controlada y constante.

CAMBIO DE AGARRE

Existen 2 modos diferentes para cambiar los agarres
Modo secuencial

En el modo secuencial es posible alternar entre los agarres del bucle. Los agarres se
dividen en dos grupos: cuando el pulgar esta en la posicidon opuesta, el grupo opuesto
de agarres esta activo y cuando el pulgar esta en la posicién no opuesta, el grupo no
opuesto de agarres esta activo.

o Para cambiar entre el grupo de agarres opuestos y el grupo de agarres no
opuestos, el usuario tiene que mover el pulgar a la posicién deseada vy, a
continuacion, proporcionar una Sefial de Cambio.

o Utilizando la Sefal de Cambio Primaria el usuario puede avanzar en el bucle.
o Utilizando la Senal de Cambio Secundaria el usuario puede retroceder en el
bucle.
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Modo emparejamiento

En el modo emparejamiento los agarres se organizan de forma jerdrquica, lo que
permite un acceso rapido. El primer nivel de divisién se basa en la posicién del pulgar.
Cuando el pulgar estéd en la posicién opuesta, el grupo opuesto de agarres estd activo y
cuando el pulgar esta en la posicidn no opuesta, el grupo no opuesto de agarres esta
activo.

o Para cambiar entre el grupo de agarres opuestos y el grupo de agarres no
opuestos, el usuario tiene que mover el pulgar a la posicion deseada vy, a
continuacioén, proporcionar una Sefial de Cambio.

o Dentro de cada grupo de agarre, existen dos subgrupos: el grupo primario y el
grupo secundario. Cada subgrupo incorpora dos agarres: el agarre por defectoy
el agarre alternativo.

o Para cambiar entre el agarre por defecto y el agarre alternativo, proporciona una
Sefal de Cambio.

o Para cambiar entre los subgrupos, el grupo primario y el grupo secundario,
proporciona una Sefal de Cambio Secundaria.

o Las combinaciones de agarre pueden representarse de la siguiente forma:

Agarres Oponibles

Primario Secundario
Predeterminado Alternativo Predeterminado Alternativo

Agarres No Oponibles

/ Sl \
a - e ~

Primario *  Secundario
T T
Predeterminado Alternativo Predeterminado Alternativo
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APLICACION WEB DE LA INTERFAZ

Los médicos tienen acceso a la aplicacion web de configuracidon Zeus.

El software ha sido disefiado para que los protésicos puedan realizar cambios en la
configuracién de Zeus a fin de ajustar las funciones a los distintos usuarios.

El software de la interfaz se ha disefiado con el fin de que protésicos cualificados y
certificados por Zeus puedan utilizarlo. Los usuarios de la prétesis no estan autorizados
a realizar ninguna modificacion.

Con esta aplicacion, el profesional puede: controlar los ajustes EMG para controlar Zeus,
elegir los agarres disponibles para el usuario, modificar las posiciones de los dedos para
cada agarre y activar funciones mas avanzadas de la proétesis.

Los protésicos deben consultar las instrucciones del software (DMR-5) proporcionadas
por Aether Biomedical para utilizar el software y comprender el proceso de conexién
del dispositivo con un ordenador.

METODO DE CONTROL

Los sensores pueden detectar tres tipos de sefiales:

—_

Contraccidn - apertura de los musculos extensores.

2. Contraccién - cierre de los musculos flexores.

3. Co-contracciéon - contraccion simultanea de los musculos flexores y extensores.
Puede compararse con cerrar el pufio o intentar abrir y cerrar la mano al mismo
tiempo si los sensores se colocan en el antebrazo del usuario.

El sistema de sensores de 2 canales puede colocarse de forma diferente, dependiendo
de la accesibilidad del usuario.

La siguiente tabla muestra qué tipo de sefal se trata como Sefial de Cambio Primariay
Secundaria. Sefial de Cambio en los distintos modos de cambio de agarre.

Modo de cambio de agarre

Sefal de Cambio Primaria

Sefal de Cambio Secundaria

Co-contraccion

Co-contraccion

Co-contraccién prolongada

Abierto-abierto

Abierto-abierto

Abierto-abierto-abierto

Mantener abierto

Mantener abierto

Apertura prolongada

Alternancia de electrodo Unico

Doble impulso

Triple impulso

Pendiente de electrodo unico

Mantenimiento de apertura

Apertura prolongada

Zeus mide activamente la sefial EMG para buscar la Sefial de Cambio de agarre (CS) y
la Sefal de Cambio Secundaria (SCS). Estas sefales se utilizan para cambiar entre los
agarres seleccionados. El profesional puede seleccionar qué accién se trata como CSy
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SCS seleccionando el modo de cambio de agarre entre las siguientes opciones en la
aplicaciéon web:

o Co-contraccion - el impulso de la sefal de co-contracciéon se trata como un CSy
el mantenimiento de la co-contraccién durante el periodo especificado en el
software (por defecto, 0,5 s) se trata como SCS.

o Abierto-abierto - para generar la CS, el usuario debe realizar 2 impulsos cortos y
consecutivos de la sefal de apertura. Para generar la SCS, el usuario debe realizar
3 impulsos cortos y consecutivos de la sefial de apertura.

o Mantener abierto - mantener la sefial de apertura por encima del umbral
especificado durante mas de 15 s (se puede modificar mediante software)
cuando el agarre esta completamente abierto se considera un CS. Mantener la
sefal de apertura por encima del umbral especificado durante mas de 3 s (se
puede modificar mediante software) cuando el agarre ya esta completamente
abierto se considera un SCS.

o Alternancia de electrodo Unico - este modo de cambio de agarre funciona con
un sistema de sensor de canal Unico. Se compone de 2 impulsos cortos y
consecutivos de la sefial como CSy 3 impulsos cortos y consecutivos de la sefial
como SCS.

o Pendiente de electrodo Unico - este modo de cambio de agarre funciona con un
sistema de sensor de canal unico. Elige la direcciéon del movimiento en funcién
de la rapidez con la que la seflal supera un umbral. Para cambiar el agarre,
genere una sefal de apertura y manténgala como en el modo «Mantener
abierto».

También puede cambiar rapidamente entre los agarres tripode cerrado y tripode
abierto, precisién cerrado y precisién abierto, dedo apuntando e indice activo.
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Panel de botones

La mano tiene un panel de botones con las siguientes funciones:

1. La mano cuenta con un panel de
botones con las siguientes funciones:
Haciendo clic funciona como Sefal
de Cambio Primaria. Al mantenerlo
pulsado durante mas de 1segundo,
funciona como Sefal de Cambio

Secundaria
2. Indicadores visuales LED
3. Botén del modo congelacidn - activa

o desactiva el modo congelacién.

ALARMAS Y SENALES

Indicadores visuales

El indicador visual LED del panel de botones manual se utiliza para transmitir diferentes

informaciones:

Indicador

Significado

Luz verde encendida durante 8 segundos

Alimentacién activada

Luz intermitente cian (turquesa)

Modo congelacién habilitado

Indicadores auditivos

Indicador

Significado

Dos pitidos mientras se mantiene la sefal

A punto de habilitar/deshabilitar el modo
congelaciéon

Pitido prolongado

Modo congelacion habilitado

Un pitido (mientras se mantiene la sefial de apertura)

Mantenimiento de apertura

Un pitido (cuando no hay sefales presentes)

Cambio de direccién de movimiento (electrodo
simple)

Dos pitidos repetidos cada 30 segundos

Alarma de bateria baja (prioridad baja)

Tres pitidos repetidos cada 5 segundos

Alarma de bateria técnica baja (prioridad media)
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Alarma de bateria técnica baja

Existen dos niveles de alarma de bateria baja: prioridad baja y prioridad media. La
alarma de prioridad baja se activa a un voltaje mas alto que la de prioridad media. El
voltaje umbral debe ajustarlo el médico para que se adapte a las caracteristicas
especificas de la bateria.

Cuando se activa una alarma de prioridad media, la mano entra en un modo en el que
solo es posible abrirla y lo hace a una velocidad reducida. Esto garantiza que el
funcionamiento de los motores no provoque un reinicio de la bateria agotada.

GARANTIA Y COMPATIBILIDAD

Compatibilidad

La mano es compatible con la mayoria de los sistemas de sensores estandar del sector:

o EMG de doble canal
o EMG de canal Unico
o Interruptor

La mano también es compatible con sistemas de baterias de 7,2 Vy una amplia variedad
de rotadores de mufieca y codos. Consulte el manual de compatibilidad de Zeus Bionic
Hand Compatibility List.

Garantia

La mano Zeus estd cubierta por la garantia estandar de 2 afios de Aether Biomedical
Sp. z 0.0. Ademas, existen paguetes de garantia ampliada. La mano Zeus debe revisarse
cada 12 meses.

La garantia incluye:

o Reparacion gratuita* de la protesis de mano.
o Sustitucion gratuita de la unidad durante el periodo de reparacion y
mantenimiento en caso de garantia.

*No se incluyen los dafios superficiales ni los dafios resultantes de negligencia o un uso
indebido.

Advertencias

A Evite la exposicién directa al agua, la suciedad excesiva y el polvo, ya que podrian
dafar la mano o afectar a su rendimiento.
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Limpieza

A

A

No derrame ni pulverice ningun liquido directamente sobre la proétesis. Se
recomienda humedecer una toallita y utilizarla para la limpieza.
El usuario debe limpiar Zeus con toallitas limpiadoras a base de isopropanol.

Mantenimiento

A

A

A

En caso de dafos, péngase en contacto con el fabricante o con su distribuidor
local.

Si es necesario devolver el dispositivo al fabricante para su reparaciéon, pdngase
en contacto con las direcciones indicadas en la dltima pagina de este
documento

En caso de mantenimiento o servicio realizado en la clinica, se debe verificar el
correcto funcionamiento del dispositivo una vez finalizado el procedimiento.

SEGURIDAD Y ADVERTENCIAS

B> B

El usuario debe evitar someter el brazo a cargas o impactos excesivos; no se
recomienda utilizar la prdétesis para interactuar con cargas pesadas.

El usuario no deberia levantar ni transportar objetos de mas de 20 kg de peso.
Si utiliza una mano con un modulo de flexiéon de munfeca, el usuario no debe
intentar levantar ni transportar objetos que pesen mas de 15 kg. Sin embargo, en
el caso de que la mano esté equipada con un modulo de flexiéon de muneca
colocado a 30° 0 -30°, el usuario no debe intentar levantar ni transportar objetos
que pesen mas de 5 kg.

El peso maximo soportado de 90 kg solo es aplicable cuando la fuerza aplicada
sobre los nudillos es perpendicular a la superficie de apoyo y la murfieca esta en
posicidon neutral.

Si una actividad concreta puede someter a la prétesis a un impacto o una fuerza
excesivos, recomendamos consultarlo previamente con el protésico.

El usuario no debe sumergir la prétesis en agua; debe mantenerse siempre
alejada de la humedad. Zeus no es resistente al agua. En caso de entrar agua en
los componentes internos de la mano o el brazo, existe riesgo de dafosy averias.
La garantia estandar de 24 meses no cubre los dafios causados por el agua.

El usuario no debe exponer la mano Zeus a llamas abiertas ni someterla a un
calor excesivo.

El usuario debe guardar la mano Zeus con cuidado en el estuche proporcionado
cuando no la utilice. La temperatura de almacenamiento debe encontrarse
entre -25°Cy 70 °C, lejos de la luz solar directa y del agua.

El usuario debe utilizar la mano Zeus en un rango de temperatura de entre -5 °C
y +45 °C. El uso a temperaturas extremas puede afectar al funcionamiento del
dispositivo.

Cualquier intento de reparacidon o modificacién de la mano por parte de
personas no acreditadas por Zeus invalida la garantia. No intente realizar ningdn
tipo de modificacidn, ya que invalidaria la garantia.
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El usuario no deberia utilizar la prétesis mientras carga las baterias.

El producto no debe utilizarse para manipular armas de fuego.

Asegurese de que no haya ninguna parte del cuerpo entre las yemas de los
dedos cuando utilice el producto.

En caso de caida de la mano, podria sufrir daflos. El impacto resultante de la
caida del dispositivo puede provocar dafios permanentes o un funcionamiento
incorrecto de la mano.

No conecte ni desconecte la mano del encaje sin apagar previamente la fuente
de alimentacion.

El usuario siempre debe comprobar que la fuente de alimentacién esté apagada
antes de conectar la mano al encaje.

El usuario debe evitar una exposicion prolongada a la radiacion UV.

El usuario debe evitar utilizar la mano bidnica con objetos peligrosos (p. €],
bebidas calientes).

El usuario debe evitar tocar a nifios pequefos y animales.

Las pantallas tactiles solo pueden manejarse con el dedo indice.

El producto contiene zonas de atrapamiento: el usuario debe evitar exponer
partes del cuerpo al contacto con las superficies de la mano bidnica.

El usuario debe evitar el uso de productos de limpieza y disolventes fuertes (p.
ej., acetona, gasolina, alcohol isopropilico), acidos, alcalis y aceites industriales.

El usuario no debe exponer la mano bidnica a campos magnéticos potentes ni a
dispositivos que emitan alta tensidn o interferencias electromagnéticas.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

La mano no funciona:

[0}
o
o

[e]

AsegUrese de que la protesis esté encendida con el botén de encendido.
Asegurese de que la bateria esta cargada

Aseglrese de que los electrodos estén en buen contacto con la piel,
mediante la comprobacién del grafico de la sefial EMG en el software.
Asegurese de que la mano esté correctamente fijada a la mufieca.

Los dedos no se mueven/responden a mis sefiales:

o
[0}

[e]

Asegurese de que el botén de encendido esté en la posicion ON.
Aseglrese de que los electrodos estén en buen contacto con la piel,
mediante la comprobacion del grafico de la sefal EMG en el software.
Aseglrese de que la bateria esté completamente cargada y conectada
correctamente.

Asegurese de que el modo de agarre seleccionado permita que los dedos
se muevan.

Los dedos se abren cuando se activa una sefal de cierre:

[e]

Cambie los electrodos o simplemente invierta los electrodos en el software.

Los dedos se mueven de forma erratica:

[e]

Recomendamos retirar los electrodos EMG, limpiarlos con una toallita con
alcohol y volver a conectarlos a Zeus.

Salpicaduras de agua:
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o Apague y retire inmediatamente la proétesis y pdngase en contacto
urgentemente con su protésico para que revise la proétesis. Si es posible, vacie el
agua de la mano Zeus, intente secarla con un pafio y no la utilice hasta que haya
acordado un procedimiento adicional con su protésico.

Cumplimiento Normativo

La marca CE puede aparecer en el embalaje, en las instrucciones adjuntas
o en un folleto.

Todos los productos llevan una marca que indica que cumplen los requisitos del
Reglamento de Productos Sanitarios MDR 2017/745.

Normativa armonizada de la UE aplicable:

o MDR 2017/745
o Directiva RoHS 2011/65/UE
o Directiva RAEE 2012/19/EU

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE con el Reglamento sobre productos
sanitarios nosotros, Aether Biomedical Sp. z 0.0. Mostowa 11, Poznan Polonia 61-854 SRN
(SRN: Numero de Registro Unico): PL-MF-000005368 bajo la exclusiva responsabilidad
del fabricante, declaramos que los siguientes productos cumplen con el Reglamento
europeo sobre productos sanitarios (UE) 2017/745, modificado por el Reglamento (UE)
2020/561, en vigor desde el 26 de mayo de 2021. Familia de Productos Sanitarios Aether
Biomedical: Zeus V2 Ficha técnica/N.° de grupo de productos: 1104_TF Anexos Il y Il del
MDR Clasificacion conforme el MDR: Norma | MDR: 13.

SIMBOLOS

Marcado CE
El marcado CE indica que el producto cumple los requisitos esenciales y las disposiciones
del Reglamento MDR 2017/745.

Consultar el manual de instrucciones
Em Esta marca indica que el usuario debe leer las instrucciones de uso antes de utilizar el
aparato.
Fabricante (junto al nombre de la empresa)
Esta marca indica el fabricante.
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Fabricante (junto a la pagina web de la empresa)
Esto indica www.aetherbiomedical.com

Fabricante (junto a la pagina web de la empresa)
Esto indica www.aetherbiomedical.com

Proteger del agua
Este simbolo indica que el producto debe protegerse del agua.

Equipamiento Eléctrico: Desechar adecuadamente (cumplimiento de la normativa WEEE)
Zeus V2 no debe desecharse junto con los residuos domésticos comunes.

Ndmero del Serie
Indica el nUmero de modelo del producto.

Identificacién Unica del Dispositivo
Indica un soporte que contiene informacién de identificacion Unica del dispositivo.

Fragil, manipular con cuidado

Indica un dispositivo médico que puede romperse o dafiarse si no se manipula con cuidado.

Fecha de caducidad
Indica la fecha después de la cual el dispositivo médico no debe utilizarse.

Dispositivo médico
Indica que el articulo es un dispositivo médico.

Rango de Temperatura
Este simbolo indica el rango de temperatura del producto.

]

Fecha de Fabricacion
Indica la fecha en que se fabricé el dispositivo médico.
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Pais de Fabricacion
Indica el pais de fabricacién de los productos.

Pieza tipo BF utilizada
Sirve para identificar el uso de una pieza tipo BF que cumple con la norma IEC 60601-1.

Cantidad
Indica la cantidad.

Limitaciones de Presion Atmosférica
Indica el rango de presién atmosférica al que puede exponerse con seguridad el dispositivo
meédico

Limitaciones de Humedad
Indica el rango de humedad a la que puede exponerse con seguridad el dispositivo médico

Uso multiple en un solo paciente
Indica un dispositivo médico que puede utilizarse varias veces (multiples procedimientos)
en un solo paciente.

Atencion
Las leyes federales restringen la venta de este dispositivo a protésicos o a través de los
mismos.

Persona Responsable en el Reino Unido (UKRP) e Importador
Indica la identificacion de la UKRP y el Importador en el mercado briténico.

Indica un dispositivo médico que emite radiaciéon de radiofrecuencia (RF).

Etiqueta I1SO 7010-M002
Indica que se debe leer el folleto antes de usar.
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INFORMACION SOBRE EL ETIQUETADO
EMC

Compatibilidad Electromagnética

La compatibilidad electromagnética, o EMC, significa que el entorno electromagnético
(EM) de un dispositivo no causa interferencias y que el dispositivo no emite niveles de
energia EM que causen interferencias electromagnéticas (EMI) en otros dispositivos
cercanos. Las normas y reglamentos establecidos por los organismos y estandares
internacionales minimizan las interferencias entre los dispositivos electrénicos.

La mano Zeus cumple con los requisitos de la norma IEC 60601-1-2: Equipos
Electromédicos - Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial — Norma Colateral: Perturbaciones electromagnéticas -
Requisitos y pruebas.

Atencioén: Las caracteristicas de emisidn de este dispositivo electrénico lo hacen
adecuado para su uso en entornos sanitarios profesionales y residenciales (CISPR 11
Clase B). Este equipo ofrece una protecciéon adecuada para el servicio de
radiocomunicacién. En el caso poco probable de que se produzcan interferencias en el
servicio de radiocomunicacidn, es posible que el usuario tenga que tomar medidas de
mitigacién, como reubicar o reorientar el equipo.

A Debe evitarse el uso de este dispositivo junto a otros equipos o apilado con ellos
porque podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si fuese necesario
utilizarla de esta forma, observe este equipo y los demas equipos para garantizar
que funcionan con normalidad.

A El uso de accesorios, electrodos o cables distintos a los recomendados por el
fabricante de este equipo podria provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética del
equipo, lo que podria dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

A Los transmisores RF portatiles deben utilizarse a una distancia minima de 30 cm
(12 pulgadas) de cualquier parte del dispositivo. De lo contrario, se podria
producir un deterioro del rendimiento de este equipo.

A La adaptacion de Zeus a un paciente sélo puede realizarla un protésico
autorizado por Aether Biomedical tras haber completado un curso de formacién
correspondiente.

INFORMES

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe comunicarse a Aether
Biomedical Sp z 0.0. a través del email: info@aetherbiomedical.com y a la autoridad
reguladora competente del pais en el que resida el usuario.
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NOMNEPEOXEHHYA

o MU HamonernMBo PEeKOMEHOYEMO YBaXKHO MPOYMTaTV Lel OOKYMEHT mepeq,
BUMKOPWCTaHHAM MNpoTe3a.

o Llei [OKyMeHT MicTuTb iHPopMauilo npo npaBunbHe Ta 6e3neyHe
BUMKOPWCTaHHA MpoTe3a.

o Mu pekomMeHoyeMo 36epiraTv Uel [OOKYMEHT MpOTAroM YCboro nepiogy
BUMKOPWCTaHHA MpoTe3a.

o AKLLO Y BaC BUHWMKIWM 3aNMTaHHS LWOAO0 NPOAYKTY, ByAb lacka, 3B'aXiTbca 3 HaMU

3a agpecoto: info@aetherbiomedical.com.

3EBC

3eBc B2: BioHiYHi KUCTIi 3eBc y po3Mipax Manuin (3eBc S) Ta cepegHin (3eBc M)
MpaBa/fliBa — Ue 6aratocyrnoboBi MioeneKTPUYHi KWCTI. [Manbli, BKAOYaYM
BeNMKMIN, 3abe3nedytoTb HadilHe 3axonneHHa ANg BMKOHAHHA LLOAEHHUX 3aBaaHb.
Ko)xeH nanelb PYXaeTbCA OKPEMO, LLO A03BOMSE KWUCTI aganTyBaTuca 00 GopMuU
npegmeTa He3anexxHo Bif, MOro po3Mipy UM KOHTYPIB.

YBa)HO NpounTanTe el OOKYMEHT nepen yCTaHOBKO 3eBC.

NMPU3HAYEHHSA

3eBC — L@ 30BHILLUHIN NpoTe3 KUCTI, NPU3HAYeHUM ONA BUKOPUCTAaHHA OKpeMo abo 3
iHLWMMKM BiOMOBIAHUMKM KOMMOHEHTaMW MPOTE3Y BEPXHbOI KiHLWIBKWU ANS CTBOPEHHSA
MOBHOMO MpoTe3a KWCTi, FKUM Ma€E BCTaAHOBMIOBATUM /ule KBanipikoBaHUM Ta
cepTUdikoBaHMM Nikap abo NpoTesuncT. MNpoTe3 chif BUKOPUCTOBYBATU TiNlbKM 0CObBaM
3 aMnyTalielo BepxHbOi KiHLIBKM Ta 0cobaM 3 BPOOYKEHOI BiACYTHICTIO BepPXHbOI
KiHLiBKMW.

3eBC MigxoOAuTb ANA TPbOX PIBHIB aMnyTauii: HYHKYe NIKTS, BULLE NMIiKTa Ta npu
BUYUNEHEHHI NNeYyoBOro cyrnoby.

OcTaTouHe pilleHHs Wo[o MNpU3HaYeHHa MnpoTe3a 3eBC NpuiMae kBasnidikoBaHMIN
MeandYHUIM nepcoHan. MyHKLUioHaNbHi MOXKTMBOCTI MOKPUBAOTb 6iNbLUICTb PYXiB KMUCTI.

OOuH BMpPi6 — oguMH KopucTyBad. Pa3oM i3 rinb3oto (BUroToBneHow npodecioHanamMmm)
3eBC MpU3HaYeHUIn ONA BUKOPUCTAHHA OAHIED 0COBO MPOTArOM YCbOro TEPMIiHY
cny>k6u npoTesa.

YCTaHOBKY BMPOOY MOXe BWKOHYBaTW nulle KBanidikoBaHWN Ta cepTUdikoBaHUM
KMIHILMCT/MPOTE3UNCT.
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MpoTes 3eBc po3pobeHo ANF MOMIPHUX MOBCAKAEHHUX aKTUBHOCTEN.

[MToka3aHHg

O 0 O O

PiBeHb amMmyTaLii: HUKYe/BULLE NIKTH, BUUNIEHEHHS M1eYOBOro cyrnoby
OLHOCTOPOHHS abo ABOCTOPOHHS aMnyTaLis.

BpomykeHa BiOCyTHICTb Nepenniydg abo niedva

MauieHT 34aTHUIN PO3YMITM IHCTPYKLIT Ta 4OTPUMYBATUCA NpaBui B6e3neku.

LUIJTbOBA ITPYINA NALUIEHTIB

3eBC peKoOMeHOoBaHO ANg:

o
o

Bynob-aka cTaTb
Bik 14 -75 pokiB

MpoTnnokasaHHA

3€eBC He peKOMEeHO0BaHO ANg:

Litn 0o 14 pockis.
OcobU 3 KOTHITUBHUMK MOPYLLUEHHAMM.

BE3NEYHE BUKOPUCTAHHYA

YHWKaTe BUKOPUCTAHHS B yMOBaX CUMbHWX HaBaHTaXeHb, BibpaLi abo ynapis.
3eBC MNpW3Ha4YeHUr Ong WoAeHHOro BUKOPUCTAHHA i He po3paxoBaHUM Ha
eKcTpeManbHi BUOW QiAnbHOCTI (Hanpuknag, BilpXXKMMaHH4, NpCbKMiA BE1OCMopT,
anbniHi3M, MapaniaHepm3M TOLLO).

He BWKOPWUCTOBYMTE MpOTe3 [AONF KepyBaHHA TPAHCMOPTHUMKW 3acobamu,
BaXKOIO TEXHiIKOK abo NPOMUCIOBUM OBNagHaHHAM.

B1pi6 nprsHadYeHUIn BUHATKOBO 019 OAHOro NaLjieHTa.
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TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU

3eBc S

3esc M

3eBc S Flex

3eBc M Flex

BucoTa (Big KiHYMKa

15942 MM (mm)

170£2 MM (mMm)

15942 MM (mm)

1702 MM (Mm)

nasnbLiB 4O OCHOBK 6.26:0.08 6.69+0.08 gloima 6.26x0.08 groima 6.69+0.08 glorimMa

3an’'acTq) oonma

BucoTa (Big KiHYMKa 182+2 MM (mm) 19542 MM (mm) 20542 MM (mm) 2162 MM (mm)

nanbLiB Ao KiHug EQD) 6.77+0.08 7.67+0.08 atoma 8.07+0.08 atoiMa 8.50+0.08 aonma
alonma

LnpuHa Kncti 722 MM (Mmm) 7812 MM (mm) 722 MM (Mmm) 782 MM (mm)
2.83+0.08 3.07+0.08 gloima 2.83+0.08 glorima 3.07+0.08 gronma
alonma

Bara npuctpoto QWD 48010 T (9) 5034101 (9) 530410 (9) 5534101 (9)
1.05+0.02 dpyHTa 110+£0.02 dyHTa 1.16+0.02 dyHTa 1.21£0.02 dyHTa

Yac 3akputTsa 0.8c(s)

Cuna 3axonneHHsa 120 H (N)

26.98 PyHT-cun

Makc. HaBaHTa)XeHHA Ha 90 kr (kg)*

KiCTOYKM M'AcTKa Ta 198 dyHTIB

nanbLis

Cuna i3 3aKPUTOIO KUCTIO 500 H (N)

(cTaTnuHa, ornopa Ha pyKy) 112.41bf

Cwuna i3 3aKpUTOIO KUCTIO
(cTaTh4Ha, TPUMaHHS
CYMKM)

200 H (N)
44.97 GyHT-cnn

200 H (N)
44.97 GyHT-cun

150 H (N) /33,72
PYHT-cUn cunm 3
THYYKUM
3an'acTam y
NONoXeHHi O
rpagycis

50 H (N) /11,24
PYHT-cUn cnunm 3
THYYKUM
3an'acTam y
NonNoXkeHHi 30
abo -30 rpapycis

150 H (N) /33,72
DYHT-cUn cnunm 3
THYYKUM
3an'acTam y
NoNoXeHHi O
rpagycis

50 H (N)/ 1,24
DYHT-cUn cnunm 3
THYYKUM
3an'acTam y
NonoXeHHi 30
abo -30 rpapycis

Po6ounin gianasoH:
TemnepaTtypa

-5°C

.. +45°C

Po6ounin gianasoH: TUck

700 rfMa (hPa) .. 1060 rfMa (hPa)

Po6ounin gianasoH:
BonoricTb

15% ... 93% BioHOCHOI BonorocTi (6e3 KoHaeHcaLlii)

[iana3oH 36epiraHHs:
TemnepaTtypa

Bin -25°C no +70°C

CTRyMy

[Liana3oH 36epiraHHs: 0o 90%
Bonorictb

Po6ouunit gianasoH: 6..84B (V)
Hanpyra

MNikoBe cnoXmMBaHHA no65A (A)

* 3aCTOCOBYETLCA NULLE TOA|, KON 3rMHAHHSA 3aMN'acTa 3HAXOAUTbLCA B HENTPANbHOMY MOMOXEHHI.
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KnoyoBi ocobnmBoOCTI

THY4YKi NanbLi Ana 3anobiraHHa nosomMu,.

5 iHOMBIOYaNbHO MOTOPWM30BaHMX MasbliiB 419 BUCOKOI PYyXIMBOCTI.
MpoTUCTaBNEHWNIN BENTMKUM NaneLb.

MopaynbHa KOHCTPYKLIA: PeMOHT <10 XBUUH.

14 nonepenHbo 3agaHMx + 10 KOHIrypoBaHMX LWWAGNOHM 3axBaTy.

KOMITJIEKT MNOCTABKHA

O 0O O O O

3eBc B2 gocTynHUI y NiBiv Ta MpaBin KoOH)IrypaLuiax.

Kunctb 3eBc B2 ManeHbKa- 3eBc S niBa Mana [HoMmep moaeni AO2L-SFOB]

Kunctb 3eBc B2 ManeHbKa — 3eBc S npaBa Mana [HoMep moaeni AO2R-SFOB]

Knctb 3eBc B2 cepenHa — 3eBc M niBa cepenHs [HoMmep mogeni AO2L-MFOB]

Kunctb 3eBc B2 cepegHa — 3eBc M npaBa cepenHa [HoMep moaeni AO2R-MFOB]

Knctb 3eBc B2 ManeHbka dnekc — 3eBc S niBa Mana Flex [Homep moneni AO2L-SF1B]
Kunctb 3eBc B2 ManeHbka dnekc — 3eBc S npasa Mana Flex [Homep moneni AO2R-SF1B]
KuncTb 3eBc B2 cepenHa dnekc — 3eBc M niBa cepenHa Flex [Homep mogeni AO2L-SF1B]
Knctb 3eBc B2 cepenHa dnekc — 3eBc M npaBa cepenHsa Flex [Homep moneni AO2R-
SF1B]

3AXBATU 3EBC

LocTynHo 14 TnniB 3axBaTiB. KUCTb Ka Ma€ ABa MOMOYXEeHHS BEMTMKOro Nasblis:.

o MpoTuctaBneHe (BeNUKWMN MNaneub HaBMPOTM NanbliB) — [ae  3Mory
BMKOpPMCTOBYBaTU Tripod, Power ToLLO.

o HenpoTucTraBneHe (BenMKMiM Naneub NapanenbHo Nanbuam) — Key, Finger Point
TOLLO.

o LLIBnakicTb i cmna nanbuis peryntototbca EMG-curHanom
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MpoTUCTaBNEHi 3axBaTH

CunoBumm 3axBaT

Y UubOMy 3axBaTi BeNMMKWMN Naneub MNPOTUCTaABNEHUN, yCi MNanbli 3MMKaTbCcA OO
KOHTaKTY 3 MpeaMeToM abo MoKW He MPUMMHUTBCA cMrHan 3akpuTtTtd. Cuna — go 120 H.
MioxoounTb ONa BiOKPUMBAHHSA OBepPeN, PYKOCTUCKAHHA. AanTUBHE 3yNMHEHHA NanbLiB
3abe3nedye BignoBigHicTb dopMi NpeameTa.

TOYHUIM BIiOKPUTUM 3axBaT

Y LbOMY 3axBaTi BEIMKMI NaneLb PyXacTbCs 00 CEePeOHbOro MOMOXeHHS i 3yrMMHAETbCA.
BkasiBHUM nNaneub KepyeTbCca MPOMOPLIMHO Ona YTBOPeHHA wunka. CepefgHin,
6e3iMeHHUM | Mi3nHeub 3anMwatoTbca  BiOKpUTUMMK. Ller 3axBaT MOXHa
BMKOPUCTOBYBATKM ANd MiAHIMaHHA OPIGHUX Ta KPUXKUX MpenMeTiB, a TakoX Onq
BUKOHAHHSA PiI3HOMaHITHUX TOYHMX LilA.

To4YHMI 3axBaT i3 3aKPUTUMU ManbUAMM

Y LUbOMy 3axXBaTi BEMTMKMIN Nanelb PYXaETbCA [0 CepeHbOro MOOXKEeHHS | 3yNMMHAETbCS.
BkasiBHUM Maneub KepyeTbcsa MNponopuinHo Ans GopMyBaHHA LUMMKOBOro 3axBaTy.
CepenHin, 6e3iMeHHMM Ta Mi3MHeLb TMOBHICTIO 3MUKaloTbcA. Ller 3axBaT MOXKHa
BMKOPUCTOBYBATU ONF MigHIMaHHA OpPiBHUX MpeaMeTiB 3i cTony.

Tpl/II'IaJ'IbLI.eBI/II;I 3axBaT i3 3aKPUTUMK MallbUAMU

Llen 3axBaT [O3BOMAE YTPMMyBaTKM OB'EKTU cepenHboro pPo3Mipy, Taki Ak pyuyka,
aBTOMOGINbHI KMtodi abo anuda. Benvkunin naneub 3arMac MPOMIXKHE MOSIOXKEeHHd, a
BKa3iBHWM i cepefHiM ManbLi pyxatoTbCca NMPONopLLiNHO, WOo6 AicTaTUCA A0 MOro KiHYKMKa.
BesiMeHHUM Naneub i MisanHeLb MOBHICTIO 3MMKAKOTbCS.

TpunanbLUeBUIM 3aXBaT i3 BIAKPUTUMU ManbLUgaMm

Ller 3axBaT [0O3BONAE YTPUMYBATU PI3HOMAHITHI NMpeaMeTy MOBCAKOEHHOMO BXUTKY,
TaKi 9K pyyka, aBTOMOOGINbHI Ktoui abo anuda. Benukuii naneub 3aMae MpoMixHe
MONOYKEHHS, @ BKa3iBHUM i cepefHiM Nanbli pyxatoTbCca NporopLinHo, Wob aictatmcsa
[0 MOro KiH4YMKa.

BesiMeHHMIM Naneub i Mi3nHeLb 3aIMLLATbCA BiOKPUTUMM.

[MyckoBMI 3axBaT

Llem 3axBaT KOPWCHUM ANA KepyBaHHA MPUCTPOAMM, AKi BMMaralTb KypPKOBOIMO
MexaHi3My, Hampwknag, POo3nunioBadyamMu. KUCTb OXOMMoe ob'ekT i npuiiMae moro
dopMy. BkasiBHUM Ta cepefHin MNanbli KepyklTbCa MPOMOPLIMHO ANna akTusauii
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KYPKOBOro MexaHi3Mmy. LLUBMAKICTb i cuna, WO MPUKIAAAETbCa BKa3iBHUM MNanbLeM,
MOXXYTb PeryntoBaTmucs Ha ocHoBi EMI-curHany.

Ono3unLinHe NMofoXeHHs CNoKoo

MONOYKEHHS KUCTI y CTaHi CMOKOK 3 BEMKUM MNanbueM B ornosuuii. MigxoamTe onsa
TpuvBanux nepioais 6e34ianbHOCTI.

Heono3nuimHi 3axBaTu

KntoyoBui 3axBaTt

Lle mnolwmpeHni 3axsaT ona nigHiMaHHA TOHKUX MOCKUX MPeaMEeTiB, yTPUMaHHSA Ktoya
abo neperopTaHHA CTOPIHKW. YOTUPU Manbli 3alMatoTb MOMOXKEHHSA, AKe CTBOPIOE
nraocky nnatbopMy ONs8 BENUMKOro nanbud. BenukMM nasnbleM MOXKHa KepyBaTu
MNpPOonopLiMHO ANA BiAKPWMBaHHA Ta 3aKpMBaHHA 3aXBaTy.

[[auKoBMM 3axBaT

Llen 3axBaT BUKOPUCTOBYETbCA ONA NigHIMAHHA BaXXKMX MPeaMETIB, TakMX AK nopTdeni,
CYMKM [ONa MNOKYMNoK Ta CropTWMBHE obnafgHaHHg. 3aBOdKky CaMO3aMMKalouoMy
MexaHi3My 3eBC Ma’siblii MatoTb CTaTMYHY Cuy 3axBaTy Ao 20 kr (kg) * wo nossonge
nerko nigHiMaTK BakKi nMpeaMeTu. Llel 3axBaT TakKoX MOXXHa BMKOPWCTOBYBATM ANS
niaTPVMMKKM NPU NigNOMI 3 CUOAYOTO MONOYKEHHS.

*OmB. po3ain TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKIA
AKTUBHUM BKa3iBHUM Naneub

BKas3iBHMW NaneLb aKTUBHUM i 3HAaXOOMTLCA Y MOMOYKEHHI BKa3yBaHHSA, peLluTa nanbLis
— BioKpwuTI. Lle 3axBaT MOXXHa BWKOPWUCTOBYBaTW 019 POBOTM 3 KOMM'IOTEPHO
KnaBiaTypoto, Habopy TEKCTY.
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BigkpwvTa gonoHsa

KWCTb BiAKPUBAETbCA HACTINbKM, LWOO CTBOPUTM NErKUM BUTMH ANA NiOTPUMKM Tapinok,
MWCOK | KHWI. Pe3nHoBa [OMOHA 3abe3neuvye MMOCKY, HEKOB3HY MOBEPXHIO AN
HafiMHOro NepeHeceHHa NpPeaMeTIB Y LLbOMY 3axBarTi.

BkasiBHWM Naneub

Bka3siBHUM Maneub aKTUBHUIN i 3HAaXOAUTbCS B MOJSIOXKEHHI BKa3lyBaHHSA, iHWI Nanbui
CTUCHYTI. Lle 3axBaT MOXXHa BUKOPUCTOBYBATW A9 HATUCKaHHA BUMMKaYiB | KHOMOK.

3axBaT ona MuLLi

Ller 3axBaT BWKOPWUCTOBYETbCA [O71F KepyBaHHA KOMM'IOTEPHO MULLKOW. KKCTb
NPUMAMaE MOMOXKEHHS, XapakTepHe ON9 TPUMaHHA MULI. BkasiBHUM i 6e3iMeHHn
nanbli MOXYTb KepyBaTW HaATMCKaAHHAM NiBOI i MpaBoi KHOMOK BigmoBigHo. [licnga
BCTAHOB/IEHHA 3axBaTy, MOMIOXXEHHA BENMKOro ManblUa MOMHa BigperynioBaty ongd
HagiMHOro yTpUMaHHA MULLI.

3axBaT And paxyBaHH4A

Llen 3axBaT MOXXHa BMKOPWCTOBYBaTM O Moka3y 4yucnia Bigd 1 oo 5 3a gonomoroto
ManbLiB. IMMYNbCU CUFHANY BiOKPUTTA 36iMbLUYIOTb YXCO, IMMAYIbCY CUTHAMY 3aKPUTTS
— 3MeHLWytoTb. 19 geMoHcTpauii Yncna O HeobXigHO YyTPUMYBaATU CUTHA 3aKPUTTSA.

HanawToByBaHi 3axBaTu

OKpiM  3a3pganeriob  BM3HAYeHWX  3axBaTiB, MOXXHa  BWKOPWCTOBYBaTM OO
10iHOMBIOyanbHO HanalToOBaHUX 3axBaTiB. BOHWM MOXyTb 3acTocoByBaTWCA 9K B
OMO3ULIMHOMY, TaK | B HEOMO3MLIMHOMY MOMOXEHHI BENUKOIo Nanblsa. AKTUBHI ManbLi
Ta MOMNOXEHHNA BCIX ManbLiB MOXHa BiflbHO HaNaLITOBYBaTM A4NA LMX 3axBaTiB.

FlepeMiu_LeH HA BEJTMKOIo rnasbusd

LLLo6 nepeMicTUTK BENUKKI Nanelb 3 HEOMO3ULiMHOIro MONOXEeHHSA B ONo3uLinHe, Oyab
nacka, TpuMamnTe maneub GiNa OCHOBM BiflbHOK PYKOK Ta MSaBHO HaTUCKaMTe Moro
BCepeanHy KOHTPOTbOBaHMM PYXOM.

LLLo6 NnepeMicTUTK BENUKMIA Nanelb 3 ONo3ULIMHOMO NOMOXKEHHS B Heono3uLinHe, 6yab
nacka, TpuMamnTe maneub 6iNg OCHOBM BiflbHOK PYKOK Ta MSaBHO HaTUCKaMTe Moro
HA30BHI KOHTPObOBAaHMM PYXOM.
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3MIHA 3AXBATIB

ICHYE 2 pi3Hi peXxmnMm Onga 3MiHM 3axBaTiB.
MocnigoBHUM pexmnm

Y MOCHiOOBHOMY PEXMMi MOXXHa UMK/IYHO MepeMMKaTUCA MK 3axBaTaMu Mo KOsy.
3axBaTu po3nineHi Ha ABi rpynu: KoM BEMMKMIA Nanelb 3HaxXoAUTbCS B OMO3ULLIMHOMY
MOMOXEHHI, aKTMBHa rpyna OMO3ULINHMUX 3axBaTiB, a KOAU BEWMKUN naneub y
Heono3nLIMHOMY MOMOXEHHI, aKTUBHA rpyna HEOMO3MLLiIMHMX 3aXBaTiB.

o Llo6 nepeKnoYnTUCa MK TpYyrnoto  OMO3ULIMHKMX 3axBaTiB i rpyroto
HeOoMno3unLiMHMX 3aXBaTiB, KOPUCTYBaY MOBMHEH MepeMiCTUTV BENMKMIA Maneuby
rNoTpibHe MOMOYKeHHSs, a MOTIM MoaaTU CUTHaM 3MiHM.

o 3a LOMOMOro MEPBUHHOMO CUTHAMY 3MiHM KOPUCTYBaY MOXe pyxaTucs Brepen,
Mo KOsy 3axBaTiB.
o 3a LOMOMOro BTOPWHHOIO CUrHamy 3MiHW KOPUCTYBay MOXe pyxaTucs B

MPOTUNEXHOMY HaMPSAMKY NOCMiA0BHOCTI 3axBaTiB.

Pexmnm CrioJyiy4deHH4

Y pexuMi cronyyeHHa 3axBaTW OpPraHi3oBaHi i€papXiyHO, WO [O03BONAE LUBWMOKO
oTpUMyBaTH OOCTyr.
Mepwmnin piBeHb noainy 6a3yeTbcs Ha MOMOXXEHHI BeNMKoro manbud. Konu Benmkmi
rnaneub 3HaAxXoOWTbCH B OMO3UMLIMHOMY MOSIOXEHHI, aKTUBHA rpyna orno3uuinHmx
3axBaTiB, @ KO/IM B HEOMO3ULIMHOMY — aKTMBHA rpyna Heorno3uuinH1x 3axeaTiB.

o LLIo6 nepektUnTUCA MiX Tpynok OMo3uLiMHUX | HeOMO3ULLIMHMX 3axBaTiB,,
KOPWCTYBaY NOBUHEH NEPEMICTUTY BENUKMIA ManeLlpb Y NOoTpibHe MonoXeHHa Ta
nogaTtu curHan 3miHu (Change Signal).

o Y KOXHiM rpyni 3axBaTiB € OBi MIArpynu — MepPBWHHa (primary group) Ta
BTOPWHHa (secondary group). KoxHa nigrpyna Mae ABa 3axBaTW: CTaHOAPTHUM
(default grip) Ta anbTepHaTHBHUM (alternate grip).

o LLLo6 nepeKntouYnTUCA MidK CTAaHOAPTHUM i anbTepHaTUBHMUM 3axXBaToM, NoJamTe
curHan 3miHm (Change Signal).

o LLlo6 nepeknounTruca MixXK migrpyrnamMm (MepBUHHOK i BTOPUHHOL), nogamnTte
BTOPUHHWW cUrHan 3aMiHmM (Secondary Change Signal).

o MNapw 3axBaTiB MOXKHa MPEACTaBUTY TAaKUM UMHOM:
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[MpoTUnexHe NoNoMeHHs

HenpoTunexHe NnonoxeHHda

CS - curHan 3miHu )
SCS - BTOPUHHUIE CUIMHAMN 3MIHK

WEB-IHTEP®EUC

KRiHILMCTM OTPUMYIOTb QOCTYM OO Be6-3aCTOCYHKY A9 HanawTyBaHHS NpoTe3y 3eBC.

MporpamMHe 3abe3neyeHHa po3pobneHe Ona NPoTe3UCTIB 3 METOK BHECEHHS 3MiH Yy
HanawTyBaHHA NpoTe3y 3eBC ON9 iHOMBIOYanbHOrMO HanawTyBaHHA YHKLUIM Onsa
KOPUCTyBauiB.

IHTepdenc nporpamMHoro 3abesnedyeHHa MNpPU3HAYeHU AN BUKOPWUCTaHHA nulle
KBanipikoBaHMMU Ta cepTUdiKoBaHUMK MpoTe3ncTamu 3eBc. KopucTyBayaM npoTesa
3a60pPOHEHO BHOCUTU ByAb-aKi 3MiHU Y HbOMY.

3a JOMOMOroo LbOro 3aCTOCYHKY MPOTE3UCT MOXKE: KEPYBaTU HanalwTyBaHHAMU EMTT
OJ19 KOHTponto npoTtesy 3eBc, obumpaTh 3axBaTh, AOCTYMHI KOPUCTyBady, 3MiHIOBaTH
MONOYKEHHS MarnbliB 018 KOXHOIO 3axBaTy Ta aKTMBYBaTU 6inblu MPOCYHYTI GYHKUIT
npoTtesa.
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MpoTe3ncTaMm cnif 3BepTaTuca Ao IHCTPYKLUiM Ao nporpamMHoro 3abesnedeHHa (DMR-5),
HagaHWx KoMMaHiew Aether Biomedical, o9 BWKOPUCTAHHA MPOrpamMHoOro
3abe3neyeHHa Ta PO3yMiHHA NpoLecy MiOKMYEHHA MPUCTPO A0 KOMM'oTepa.

METO KEPYBAHHA

TpW TUNKW CUrHanNIB, AKi MOXXYTb 6YyTW BUABMEHI AaTYMKaMM, BKIOYAKOTb:

1. BigKpUTTa — CKOpOYeHHS pO3rnHadiB (eKCTeH30piB) M'a3iB.

2. 3aKPUTTA — CKOPOYEHHS M'A3iB, LLO 3rMHatoTb (pekcopiB)

3 CninlbHe CKOPOYEeHHS — OfHOYaCHEe CKOPOYEHHS K 3rMHadiB, Tak i po3rMHadis
M'asiB. Lle Mo)XHa MOPIBHATU 3 CTUCHEHHAM Kyraka abo cnpoboto ogHOYacHO
BIOKPUTU | 3aKPUTU KUCTb, AKLWO [OaTYMKKM pPO3TAlLOBaHI Ha nepeannivdi
KopuCcTyBaya.

CucTeMa 3 2-Ma KaHanamum EMG Moyke po3MillyBaTmUCs iHOMBIAyanbHO.

Hukue HaBeOeHO BiOMOBIOHICTb MEPBUHHONO/BTOPUHHOMO CUrHamy 3MiHM 3axBaTy
(CS/SCS) ansa pisHUX peXXMMIB:

Pexxum MepBUHHUI curHan BTOPMHHUM cUrHan
3MiHN(CS) 3MiHU(SCS)

Ko-KoHTpauia KopoTKe Ko-KOHTpaKLis [oBre ckopo4eHHa

KO-KOHTpaKL,ji

BioKpuTO-BiAKPUTO 2 KOpOTKi iMnynbecm Open 3 KopoTKi iMNynbcn Open

YTpUMaHHSA y BiAKPUTOMY KopoTkuit Open >1,5 ¢ (s) Tpueanuin Open >3 c (s)

MOMOXKEHHI

OpHa enekTpoga — MoaBivHUM iMNynbc MoTpiHUM iMNynbc

YyepryBaHHS

OpHa enekTpofa — Haxun Hold Open (sak BuLLE) Hosrui Hold Open

(rpamieHT)

3eBC aKTWMBHO BUMIPIOE cUrHan EMIT ona BUABNEHHA curHany 3MmiHW 3axeaTy (CS) Ta
BTOPWHHOIO CUrHamy 3MiHM 3axBaTty (SCS). Li curHany BUKOPWUCTOBYIOTbCA ANA
nepeKtYeHHa MixX 06paHMMK 3axBaTaMu. [pPaKTUKYUMM cneLianicT MoXke BMbpaTh,
aKa fis BBaXKaeTbca CS Ta SCS, 06paBLUM peXXUM NepeKtoYeHHs 3axXBaTiB i3 HaCTyMHMUX
BapiaHTIB Y BeO-3aCTOCYHKY:

o Ko-KOoHTpaLia — iMMynbC CUrHany Ko-KOHTpauii po3rnagacrbea ak CS (curHan
3MiHW), @ YTPMMaHHSA KO-KOHTPaLii NpoTAroM yacy, BKa3aHOro B MporpaMmHoMy
3abe3nedyeHHi (3a 3aMoBYyBaHHAM 0,5 ¢ (s)), po3rnagaetbca 9K SCS (BTOPUHHKIN
CUTHaN 3MiHW).

o BiokpuTo-BigKkpuTo — Anga reHepadlii CS KopurcTyBay NoBUHEH 3p06UTU 2 KOPOTKI
MOCNIOOBHI IMNYNbCW CUrHany BiOKpUTTa. Ona reHepauii SCS kopucTyBay
MOBUHEH 3p06UTU 3 KOPOTKI MOCNIAOBHI iIMMYbCKW CUTHANY BiAKPUTTA.

o YTPUMaHHS Y BiOKPUTOMY MOSTOXKEHHI — YTPUMaHHSA CUrHany BiOKPUTTS BULLE
3agaHoro nopory 6inblwe HiX 1,5 cekyHAM (MOXXHA 3MIHUTK B MPOrpaMHOMYy
3abe3meyeHHi) Npy MOBHICTIO BIOKPUTOMY 3axBaTi PO3rNS0aETbCa 9K CUTHan
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3MiHU (CS). YTPUMaHHSA cUrHany BioKpUTTA BULLE 3a4aHOro nopory 6inblue Hix 3
CEeKyHOU (MOXHa 3MIiHUTK B MpPOrpaMHOMy 3abe3rnedeHHi) NMpuy BXe MOBHICTIO
BIOKPUTOMY 3axBaTi PO3rNa4acTbCs IK BTOPUHHUI CUrHaN 3MiHKM (SCS).

o OfOWH eneKkTpon — YepryBaHHSa — LIel PeXXMM NepeMmUKaHHAa XBaTiB MNpaLtoe 3
OOHOKaHaMIbHOKO CEHCOPHOI CUCTEMOID. BiH po3ni3HAE 2 KOPOTKiI MOCMiAoOBHi
iMnynbcy curHany gk CS i 3 KOpoTKi MOCAiIAOBHI iMMNyNbCcK curHany 9k SCS.

o OOWH enekTpon — Haxun — Len pexuM MnepeMUKaHHA XBaTiB Mnpaute 3
O4HOKaHaNbHOI CEHCOPHOK CUCTEMOLD. HampaAMOK pyxy BUOUPAETHCS 3a51EXKHO
BiO, TOro, AK WBWAKO cUrHan nepesuLlye rnopir. LLo6 3MiHMTKM xBaT, HeobXxigHO
noaaTh CUrHan BIAKPUTTA Ta YTPUMYBATU MOTO, K Y PEXUMI «YTPUMaHHA Yy
BiOKPUTOMY MOSTOXKEHHI».

TaKOoXX BU MOXKeTe LWBUAKO NepeKntovaTUCA MiXK 3axBaTaMu: TPUMOL, 3aKPUTUM | TPUMOA,
BIOKPUTUMN, TOYHUM 3aXBaT 3aKPUTUIN | TOUHUM BIOKPUTUM, BKA3iBHWUM NaneLub i akTUBHUI
BKa3iBHUM.

[TaHenb KHOMOK

Ha pyLi € naHenb KHOMOK i3 TaKUMU QYHKLiAMU:

1. KHomKa 3MiHM 3axBaTy — KHonka
3MiHW XBaTy. HaTUCKaHHSA NpaLoe 9K
Primary Change Signal.
YTpUMyBaHHs Binblue 1 cekyHam
npautoe ak Secondary Change Signal

2. CiTnogiogHMM iHOMKATOP.
3. KHoMKa pexknmy 6roKyBaHHA —

YBIMKHEHHS 260 BUMKHEHHA
pexxruMy 6roKyBaHHS.
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ABAPINHI CUTHANU

BisyanbHi iHOMKaTOPW

CeiTnogiogHun iHOMKATOP Ha MaHeni KHOMOK KUCTI BUKOPUCTOBYETLCA A4 nepefadi
pi3Hoi iHbopMalLLii:

IHankaTop 3HavyeHHs
3eneHnn —8c (s) MMBNEHHSA yBIMKHEHO
BnaknTHUM MUTOTAMBUM PeXX1M 3aMOPOXKEHHS YBIMKHEHO

AyaioiHOMKaTopw

CurHan 3HauyeHHs

2 MKy Nif Yac yTprMaHHs 3apas 6yae BBIMKHEHO/BUMKHEHO PeXxmm
3aMOPOXKEHHA

[loBrui 3ByKOBWUI CUrHan PeXX1M 3aMOpPOXKEHHS YBIMKHEHO

OpauvH 3BYKOBWI cUrHan (Mig Yac yTprUMaHHsS curHany YTpUMyBaTU BiAKPUTUM

BiOKpUTTA)

OpVH 3BYKOBUI CUrHan (KONW BiACYTHI Byab-aKi 3MiHa HanpsaMKy pyxy (ooHa enekTpopaa)

CUrHanm)

J[1Ba 3BYKOBi CUIrHanNu, Lo NOBTOPIOOTLCA KOXKHI 30 CurHan HM3bKoro 3apsany 6atapei (HU3bKK

CeKyHf, npiopuTeT)

TpwW 3BYKOBI CUIHaNM, LLLO MOBTOPKOKOTLCS KOXHI 5 CurHan HM3bKoro 3apsaay 6atapei (cepenHin

CeKyH[, npiopuTeT)

CUrHam HM3bKOIo 3apany

ICHye OBa piBHi cUrHany HW3bKOro 3apany Gatapei: HU3bKUIM Ta cepefHin npiopuTeT.
CW1rHan HU3bKOro MPIoPUTETY CNPaLLbOBYE NPW BULLIM HaMpys3i, HXX CUrHaN cepeaHboro
npioputeTy. [NoporoBa Hampyra MOBWMHHA 6yTKM HanawToBaHa KhiHILMCTOM 3
ypaxyBaHHAM XapaKTepUCTUK KOHKPEeTHOI BaTapei.

Konw cnpauboBYy€eE CUMHaM cepefHboro rnpiopuTeTy, KUCTb NepexoaunTb Yy PexxuMm, ae
MOXMBE NULLE BIOKPUTTS KUCTI, SKe BWKOHYETbCH 3i 3HMXKEHOK WBuaKicTo. Le
3abe3nedye, WO poboTa MOTOPIB He ChpUYMHUTL MNepe3aBaHTaXKeHHsa depes
po3pagyKeHy baTapeto.
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FAPAHTIA TA CYMICHICTb

CyMicCHicTb

KuncTb cyMicHa 3 BifbLUICTIO CTaHOAPTHMX Y Fany3i CEHCOPHUX CUCTEM:

o [BoKaHanbHa EMI
o OpgHokaHanbHa EMI
o MNMepeMukay

KnCTb TakoX cyMicHa 3 6aTaperHuMM cuctemMamm 7,2 B (V), a Takox 3 PisHUMMK
06epToBMMU 3an'acTaAMK Ta NiKTAMK. Byab Nacka, 3BepTanTech [0 MNOCiBHMKa CyMiCHOCTI
CnMCOK CyMiCHUX MPUCTPOIB i3 Zeus Hand.

apaHTia

KuncTb 3eBC MoCcTavaeTbcs 3i CTaH4aPTHOK 2-pivHOO rapaHTieto Bif Aether Biomedical
Sp. z 0.0. KpiM TOro, OOCTYMHi MakeTu pOo3LKMPeHOoi rapaHTii. KucTb Zeus HeobxigHO
o6cnyroByBaTy KOXHI 12 MicaLiB.

FapaHTia BKNOYaE:

o Be3KoWTOBHUM PEMOHT MPOTE3HOI KUCTI*
o Be3KOoLUTOBHE 3aMiHHe MPUCTPIN Ha Nepio PEeMOHTY Ta 06CNyroByBaHHS y pasi
rapaHTiMHOIro BMMaaKy

*HOBerHeBi MOWKOOXEeHHA Ta MOLWKOOXXEeHH4H, WO BUHUNKIN Yepe3 Henobanictb abo
HenpaBuibHe BUKOPUCTAHHYA, HE MOKPUMBAKOTbCA rapaHTiero.

[MonepemyKkeHHS

A ByOb nacka, YHMKaMTe NpsaMOro KOHTaKTy 3 BOAOK, HAAMIPHUM 3abpyaHEeHHAM
MUIOM, OCKINbKK Lie MOXe MOLLUKOAUTU KUCTb abo BRMMHYTU Ha ii poboTy.

O4unLeHHs
A He nponueante i He po3nuaonTe piaMHy 6e3nocepedHbOo Ha MpoTes.

peKOMeH,ELyeTbCFI 3MOYUTUN CePBETKY i BUKOPUMCTOBYBATM CaMe 3MO4eHY CepBeTKY
ONng o4nLLIeHH4A.

A KopwucTyBay MOBWHEH O4YMULLYBaTK MpPOTe3 3eBC 3a AOMNOMOro CepBEeTOK ANd
UMLLEHHS Ha OCHOBI iI30MpPOMaHoNy.

TexHiuHe o6cnyroByBaHHA

A Y pasi NolwKomyKeHHA 3BepTaiTech 00 BUPO6HMKa abo amncTpmb'ioTopa.
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AKLO BaM NOTPIOHO NOBEPHYTU MPUCTPIN BUPOBHUKY ANA PEeMOHTY, 6yAb acka,
3BEPHITbCA 33 afpecaMu, BKa3aHMMUM Ha OCTaHHIN CTOPIHLI LLbOro AOKYMeHTa.

Y pasi npoBefeHHA cepBiCHOro 06CNyroByBaHHA B yMOBax K/liHiKKW, 060B'SA3KOBO
rnepeBipTe HanexxHe GyHKLIOHYBaHHA MPUCTPOIO Mic/sa 3aBepLUEHHS BCiX pobiT.

BE3MNEKA TA NONEPEOXEHHA

> B B B

KopwucTyBay NOBUHEH YHWUKATU HaAMiPHUX HaBaHTa)KeHb a0 yaapiB Ha KMCTb —
MnpoTe3 He PeKOMeHOO0BaHUM A9 POBOTU 3 BaXKKMMK BaHTaXKaMU.

KopwuctyBay He MOBMHEH HamaraTuca nigHiMatm abo nepeHocUTV npegmeTu
Baroto 6inbLue 20 kr (kg).

AKLWO BUKOPUCTOBYETBCA KWUCTb 3 MOAy/MeM 3an'acTa 3 PyHKUIED 3rMHaHHSb,
KOPUCTYBa4y He MOBWMHEH HamMaratuca nigHiMati abo nepeHocuTV npeameTu
Baroto noHapg 15 kr (kg). OgHak, 9KLWo KUCTb obnagHaHa MoayneM 3an'acta 3i
3rMHaAHHAM, BCTAHOBMEHMM Mig KyToM 30° abo -30°, KopucTyBad He MOBUHEH
HaMaraTuca nigHiMaT abo nepeHoCUTM NpeameTy Baroto noHaa 5 kr (kg).
MakcmmanbHo gonycTuMa Bara 90 kr (kg) akTyanbHa nuwle Todi, Konu cuna,
npwvKnageHa 0o KiCToYoK MasnbliB, MeprneHAnKYNsapHa 4O OrMopHOI MOBepXHI, a
3an'acTa 3HaXo4AUTbCS B HENUTPANTbHOMY MOSTOXKEHHI.

3acTOCOBYETbCA NMLLE TOLI, KOU CUla NepreHAUKYNspHa 40 ONMOPHOI MOBEPXHI,
a 3rMHaHHA 3aM'acTa 3Haxo4WTbCA B HEUTPANTbHOMY MOMTOXEHHI.

AKLWO MeBHa AiANbHICTb MOXe niggaBaTy MpoTe3 HaAMipHUMM yoapaM abo
HaBaHTAXEHHAM, MU PEKOMEHAYEMO CroYaTKy 06roBopUTU Lie 3 MPOTE3NCTOM.
KopuctyBay He MoBUHeEH 3aHyptoBaTW MpoTe3 y BoOy — WOro cnig TpuMaTum
nofani Big Bonorny yab-akuii yac. NpoTtes 3eBC He € BOAOHEMPOHUKHUM. AKLLO
BOfa NOTPanuTb y BHYTPILLIHI KOMAOHEHTU KMUCTI abo nepennnivys, iCHye puUsmnkK
MOLUKOOYXKEHHA Ta HEeCMNpPaBHOCTI. [OWKOOXKEeHHS BOAOK He MOKPWBAETbCA
CTaHAAPTHOK 24-MiCAYHOIO FrapaHTIEto.

KopucTyBay He NOBMHEH NigaaBaTh NpoTes 3eBC BM/IMBY BiAKPUTOrO BOrHI0 abo
HaOMIipPHOIo HarpiBaHHA.

KopucTyBay noBuHeH obepexkHo 36epiraTi nMpoTe3 3eBC Yy HadaHoMy YoX/i,
KON HEe BUKOPUCTOBYE Moro. TemnepaTypa 36epiraHHA Mae OyTn B Mexkax Bif -
25°C no 70°C, no3sa nNpssMmMM COHSYHWM CBIT/IOM | BONOroto.

KopucTyBay MoBMHeEH BUKOPUCTOBYBaTK NpoTe3 3eBC Npu TemMnepaTypi Bifg -5 °C
0o +45 °C. BUKOPUCTaHHA MPUCTPOIO 3a eKCTpeMallbHUX TeMnepaTtyp Moxke
BMIMHYTU Ha MOro GYHKLIOHaNbHICTb.

Byob-aki cnpobu peMoHTy abo mMopwudikalii KMCTi ocobammu, aki He MatoTb
aKkpeauTalii 3eBc, aHyMoTb rapaHTito. He cnif pobuT yooHUx MoaudikaLin —
e Takox npu3Bege [M[O BTpaATM  rapaHTii. KopucTyBad He MOBUHEH
KOPUCTYBaATUCA MPOTE30M Mif Yac 3apsaayKaHHa akyMynaTopiB.

MpPoayKT He MOBUHEH BUMKOPUCTOBYBATUCA A9 MOBOOYKEHHS 3i BOrHEMAbHOO
36poecto.

[MNepekoHanTecs, WO MK KiIHYMKaMK NanbLiB HEMAE XOOHMX YaCTUH Tifla nig 4ac
BUKOPUCTaHHA MPUCTPOIO.

MagiHHA KUCTI MOXKe MOLUKOAUTU MPUCTPIN. YOoap BHACNQOK MagiHHA Moyke
CMPUYUMHUTM NOCTINHI NOWKOOYKEHHS abo HenpaBUnbHE GYHKUIOHYBaHHA KAUCTI.
He migkntoyanTe Ta He BiAKIOYaNTe KNCTb Bif, PO3ETKU, HE BUMKHYBLLM CMOYaTKy
KUBNEHHA.
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KopucTyBay MOBUMHEH 3aBXAM NMEPEBIPATH, UM BUMKHEHO BUMUKAY XXUBMEHHSA
Ha pyLi, NepL Hix Nigkno4aTh ii 4o po3eTKu.

KopucTyBay MOBUHEH YHUKATW HaAMipHOro BRNWBY ynbTpacdioneToBoro
BUMPOMIiHIOBaHHS.

KopucTyBad NOBUHEH YHUKATU BUKOPUCTAHHS BiOHIYHOI KUCTI 3 He6e3neuHnMm
npegMeTamMu (Hanpukiag, rapaYnMMmy HamnoaMm).

KopucTyBay MOBWHEH YHUKATU MPOCTAraTM KUCTb 00 ManeHbKux Aiten Ta
TBapUH.

EKpaH CeHCOPHOro TUMY MOXHa KepyBaTu nuLue BKa3iBHMM MasnbLeM.

MPOAYKT MICTUTb 30HWM 3aTUCKaHHA — KOPWUCTYBay MOBUHEH YHUKATW KOHTAKTY
6yab-AKMX YaCTUH TiNa 3 MOBEPXHAMMK BIOHIYHOT KUCTI.

> BB B> B B P

KopucTyBay MOBUMHEH YHWUKATU BUKOPUCTAHHA CUABHUX MUIOYMX 3acobiB i
PO3UYMHHUKIB (Hampukiag, aueToHy, 6eH3MHY, i30MNPOoniNoBOro CNUPTY), KUCMOT,
NyriB Ta MPOMMCOBMUX ONiN.

A KopucTyBad He NoBMHeH MigaaBaTy BIOHIYHY KMCTb BMIMBY CUMBHUX MarHiTHMUX
rNoniB Ta MPUCTPOIB, SKi BUMPOMIHIOKTb BUCOKY Hanpyry abo enekTpoMarHiTHi
3aBagu.

YCYHEHHY HECNMPABHOCTEM

KncTb He npautoe:
o MNepekoHamTecs, WO NpoTe3 YBIMKHEHO 32 4OMOMOIO0 KHOMKU XXMBEHHSA
o MepekoHaMTecs, Wo 6aTapea 3apamoykeHa

o MepeKoHanTecs, LLO eNneKTpoan OoOpe KOHTaKTYIOTb 3i LUKipOto, MepeBipmnBLLN
rpadik curHany EMI y nporpaMHoMy 3abe3neyeHHie
o MNepekoHamTecs, LLO KNCTb MPaBUIbHO MPUEQHAHa A0 3an’'acTd

Manbli He pyxatoTbCs/He pearytoTb Ha MOi CUTHaM:

o MepeKoHamTecs, Lo KHOMKA XXMBMEHHS YBIMKHEHA

o MepekoHaMmTecs, WO eneKkTpoamn Aobpe KOHTaKTytoTb 3i WKipoto, nepesipuBLIn
rpadik curHany EMIy nporpamMHoMy 3abe3nedeHHie

o MepekoHaMTecs, Wo 6aTapeda NOBHICTIO 3apaaykeHa Ta NpaBUIbHO NigkntoYeHa

o MepeKoHamTecs, Wo BUGPaHUM peXxmMM 3axBaTa AO3BOMAE NabLAM pyxaTmca

ManbLi BiOKPMBaOTbCA MPW aKTUBALLIT CUIHany 3aKpUTTS:
o MoMiHAMTe MicuaMu enekTpoan abo BUGEpITb Yy NporpamMHoMy 3abesnedyeHHi
iHBepcCito enekTpoais

Manbui pyxaTbCa XaoTUYHO:
o PeKoMeHOyeEMO 3HATU enekTpoan EMI, OUYMCTUTU iX CMUPTOBOK CEPBETKOM i
MOBTOPHO NPUKPINUTU 0O NpoTe3y 3eBC

AKLWo Ha NpoTe3 3eBC MoTpanwna Boaa:

o HeramHo BUMKHITb Ta 3HiIMIiTb MpoTe3 i TePMiHOBO 3BEPHITbCA 1O CBOro NPOTE3MCTa
018 NepeBipKM MPUCTPOD. AKLLO MOXTMBO, BUNUITE BOAY 3 KUCTI Zeus, 06epeXXHO
BUCYLWITb ii TKAHUHOIO | HE BUKOPUCTOBYMTE A0 Y3rOoO)KeHHS mofanblumx Ain i3
MNPOTE3UCTOM.
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BionoBigHICTb HOPMaTUBHUM BUMOIam

MapkyBaHHa CE Moe OyTW HaHeceHe Ha YMNaKOBKY, CyMnpoBigHY
iHCTPYKLito abo Kopnyc BUPO6Y.

Bci okpeMi BUPOOM MapKyloTbCs, WO MiATBEPOXKYE iX BiOMOBIOHICTE BMMOram
PernameHTy €C 3 MeANYHMX BUPoBiB MDR 2017/745.

3acTOCOBHI rapMoOHi30BaHi pernameHTn €C:

o MDR 2017/745
o OupekTtrea RoHS 2011/65/EU
Ie) OupexTtrea WEEE 2012/19/EU

Oeknapauia BignosigHocTi €C

BionosigHo 0o PernamMeHTy WOAO MeOnYHMX BMpPo6iB, My, Aether Biomedical Sp. z 0.0,
Mostowa 11, MNMo3HaHb, Monbla, 61-854, SRN (€EQMHUIN peecTpauinHum Homep): PL-MF-
000005368, nig €OMHOK BiAMNOBIOANbHICTIO BUMPOOHMKA 3aABNAEMO, WO HACTyMHI
NPOAYKTW BiAMOBIAAOTb BMMOraM EBPOMENCbKOro pernameHTy LWoao MeOUYHUX
BNUPO6iB (EU) 2017/745, 3MiHeHoro PernamenToM (EU) 2020/561, UMHHWM 3 26 TpaBHS
2021 poky. CiMenctBo MeOudHuMx BUpobiB Aether Biomedical: Zeus V2
TexHiuHa [OokyMeHTauis / pyna npoaykTis N2 1104_TF MDR [Hogatku Il i |l
Knacudikauia MDR: | Mpasuno MDR: 13.
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CUMBOJIU

¢

3Hak CE
Llei 3HaK BKa3sye Ha BiANOBiAHICTb BUPOBY OCHOBHMUM BUMOTraM Ta NonoXkeHHAM MDR
2017/745.

[VB. iIHCTPYKLitO i3 3acTOCyBaHHA
Llev 3HaK BKa3ye Ha HeobXiaHICTb 03HaMOMIEHHSA KOPUCTYBaYa 3 iHCTPYKLIEO 3
eKkcnnyaTauii nepen BUKOPUCTaHHAM.

BUPOBHUK (Mopyu i3 Ha3BOK KoMMaHii)
Llei 3HaK BKasye Ha BUPOBHMKaA.

BUpo6HUK (Nopap, i3 Be6caToM KoMnaHii)
Lle 3HaK BKasye Ha BeGcanT: www.aetherbiomedical.com.

BUpo6HUK (Nopap, i3 Be6caToM KoMnaHii)
Lle 3HaK BKasye Ha BeGcanT: www.aetherbiomedical.com.

36epirati B CyxoMy MicLi
Lle 3HaK BKa3sye Ha Te, LWo BUpIi6 cnig 6epertu Big BOAW.

EnekTpoHHe obnagHaHHs: YTUNi3ynTe HanexxHUM YMHOM (BiAnoBigHICTb BUMoraM WEEE)
MpoTe3 3eBc V2 He cnifg BUKMAATM Pa3oM 3i 3BUYaNHUM NOBYTOBUM CMITTAM.

CepitHni1 HoMep
Bka3sye Ha HoMep cepirHn BUPOOBy.

YHiKanbHWM ineHTUdIKaLinHUN HOMep NPUCTPOIO
Bkasye Ha HOCii, WO MiCTUTb iHPopMaLLilo NPO yHIKanbHUW ifeHTUIKaLIMHWUIA HoMep
NPUCTPOIO.

OB6epexxHO, KPUXKe
Bkasye Ha MedndHUiN BUPI6, AKMIN MOXe ByTU 3naMaHMi abo NOLLKOOXKEHUN NpKr
HeobepeXKHOMY NMOBOMANKEHHI.
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Bukopwuctatm oo
Bkasye faty, nicns akoi MeaAnyHni BUpi6 He Ma€ BUKOPUCTOBYBATUCH.

MeguuHnii BUpi6
Llei BUpi6 No3Hayae MeanyHuin BUpib.

Ob6MeXeHHs TeMnepaTypu
Ller cMBoON o3Hayae TeMnepaTypPHUi Aiana3oH BUPoOy.

Homep mopeni
Bka3sye Ha HoMep Mogeni abo HoMep BUPOOBy.

[aTa BUpOoGHULTBA
Bkasye Ha aaTy BUpPo6HULITBa Me4UYHOro B1Upoby.

KpaiHa-BUPOBHUK
Onqa ineHTUdIKauii KpaiHU-BUPOGHMKa NPOoayKLi.

Po6oua yacTuHa Tmny BF
Mo3Hauae geTtanb TMNy BF (4acTWHa, WO 3HAaXoAUTbcs B 6e3nocepefHbOMyY KOHTaKTI 3
navujieHToM), Wo Bignosigae ctaHgapTy IEC 60601-1.

KinbkicTb
Bkasye Ha KinbKicTb.

OBMeXKeHHA aTMOCHEPHOro TUCKY

Bkasye Ha iana3oH aTMoCchepHOro TUCKY, AKOMY MeAUYHUI BUPIG Moxe 6e3neyHo
nigoaBaTUCh.

O6MerXKeHHs BOMOrocTi

Bkasye Ha fliana3oH BONIOrocCTi, AKOMY MeaUUYHMM BUPI6 Moxe 6e3nedHo NianaBaTuch.

[na BUKOPUCTaHHSA OOHWUM MaLieHTOM
Bkasye Ha MednYHUN BUPI6, AKMIN MOXKe BYTU BUKOPUCTaHWM KinbKa pa3iB (Kinbka
npouenyp) 4na O4HOro nauieHTa.
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& Only 3acTepexeHHs: 3rigHo 3 06MeeHHAMU defepanbHOro 3aKoHy MPoaAax
LibOro MPUCTPOIO MOXKE 3AINCHIOBATUCA STMLLIE MPOTE3UCTOM abo 3a NOro 3aMOBNEHHSAM.

BignosiganbHa ocoba y Benukin Bputanii (UKRP) Ta IMnopTep
Bkasye ineHTudikaujto BignosiganbHoi ocobu y Benukin Bputanii (UKRP) Ta iMnopTtepa Ha
pPUHKY Benvkoi BpuTaHii.

UKRP

4/ 3HakK BiANOBIAHOCTI BUMOraM TexHIYHOro pernamMeHTy Woao MeguyHmUx
BMpPO6iB, 3aTBepmKeHoro MKMY No 753 Big 02.10.2013p.

C Mo3Hauae BUPi6 MeOANYHOro NPU3HAYEHHS, AKMIM Ma€ pafiodacToTHe
BMMNPOMiHHIOBaHHA (PB)

Hakneiika ISO 7010-M002
[Mokasye, Wo nepen BUKOPUCTAHHAM HEOBXiAHO 03HAaMOMUTNCA 3 IHCTPYKLUIiED 3
ekcnnyaTadii (IFU).

IHOOPMALUIA NPO MAPKYBAHHA EMC
(ENEKTPOMATIHITHA CYMICHICTDb)

EnekTpoMarHiTHa CyMiCHICTb

EnekTpoMarHiTHa cyMicHicTb (EMC) o3Haudae, WO enekTpoMarHiTHe cepenoBuLle
NPUCTPOID He BUKIMKAE MNepelwlkod, a MNpPUCTPIM  He  BUMPOMIHIOE  PiBHI
€MeKTPOMarHiTHOI eHeprii, aKi MOXXyTb CIIPUYMHATU €NeKTPOMarHiTHI 3aBagu (EM3) B
IHLKMX BNU3bKUX MPUCTPOaX. MpaBuna Ta HOPMW, BCTAHOBMEHI MiXHapOOLHUMM
CTaHOapTaMW Ta opraHaMu, MiHiMI3ytoTb MepeLLKOaM MK eNeKTPOHHUMW MPUCTPOSMM.

Kuctb Zeus BignoBigae BuMMoram crtaHgapty IEC 60601-1-2: MeguuHe enekTpuyHe
obnagHaHHA - YacTuHa 1-2: 3aranbHi BUMOrM 0o 6a3oBoi 6e3nekn Ta OCHOBHUX
XapaKTepUCTUK - [oOaTKoBUIA CTaHOapT. EnexkTpoMarHiTHi nepelwkoan - Bumoru Ta
BUMPOOYBaHHA.

MpUMiITKa: XapaKTepUCTUKM BUMPOMIHIOBAHHA LIbOrO efeKTPOHHOro obnagHaHHA
POBNATbL MO0 NPUAATHUM ANF BUKOPUCTAHHSA AK Y MPodeCcinHUX MeaUYHMX 3aKnagax,
Tak i B »uTnoBux npuMilteHHax (CISPR 11 Knac B). Le o6bnagHaHHa 3abesneuye
afleKBaTHUM 3axUCT Pafdio3B'A3Ky. Y PIigKiCHUX BWMaAKax BUHWKHEHHA 3aBag Yy
pPanio3B'a3Ky KOPUCTYBady MOXe 3HaJOOUTUCH BXUTU 3axofiB AN iX YCyHEeHHSs, Takmnx
AK NepeMilleHHs abo nepeHanpasneHHa obnagHaHH4A.
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A BUKOpUCTaHHA Lboro obnagHaHHA nopyd abo ofHoYacHo 3  iHWWUM
obnagHaHHAM CNif YHUKaTW, OCKINbKUM Lie MOXKe MPU3BECTW A0 HEMPaBUIbHOMO
OYHKUIOHYBaHHA. AKLLO Take BUKOPUCTAHHA € HEOOXIAHMM, CMif crnocTepirati 3a
UMM obnagHaHHAM i iHWKWM obnafgHaHHAM, LWo6 nepekoHaTucd, WO BOHM
MNpaulooTb HOPMasbHO.

A BrkopuctaHHga aKcecyapis, eneKTpoLais, Kabeni., BIOMIHHMX BiO
pPEeKOMEHO0BaHUX BUPOOBHMKOM LbOro ob6nagHaHHA, MOXe Mpu3BecTu [0
MNiABULLEHHS eNeKTPOMarHiTHMX BUKUAOIB abo 3HMKEHHA eneKTPOMarHiTHoI
CTIMKOCTI UbOro ob6nagHaHHA, WO MOXe CMPUYUHUTU NOro HemnpaBuiibHEe
PYHKLIOHYBaHHA.

A MopTaTUBHI Nepenaadvi pagiodacTtoT (RF) cnif BUKOPUCTOBYBATM He BivKue HidK
3a 30 cM (cm) (12 oronMmiB) Big ByOb-AKOI YaCTUHW MPUCTPOLO. IHaKLWe MoXKe
cTaTUCA NOripLUEHHS POBOTU LibOoro 06nagHaHHA.

A MpunawTyBaHHA MauieHTa 3 MpoTe30oM 3eBC MOXe BWKOHYBaTW fulle
NpPoTE3UCT, AKMM OTpMMaB O03BiN Bio Aether Biomedical nicnga npoxomweHHs
BiQMOBIQHOIro HaBYaslbHOro KypcCy.

3BITHICTDb

Byob-aKMM CepMO3HMIM  IHUMAOEHT, MOB'A3aHMM i3 MPUCTPOEM, CNig MNOBIAOMNATM
KoMnaHii  Aether Biomedical Sp. 2z 0.0. 3a €eNeKTPOHHOW  afgpecoto
info@aetherbiomedical.com Ta KOMNeTEHTHOMY PerynaToOpPHOMY OpraHy KpaiHu, B aKin
MPOXXMBAE KOPUCTYBAY.
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OSTRZEZENIE

o Zdecydowanie zalecamy uwazne przeczytanie tego dokumentu przed uzyciem
protezy.

o Dokument ten zawiera informacje na temat prawidtowego i bezpiecznego
uzytkowania protezy.

o Zdecydowanie zalecamy zachowanie tego dokumentu przez caty okres
uzytkowania protezy.

o Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczace produktu, skontaktuj sie z nami pod

numerem +48 780 011 548 lub mailowo info@aetherbiomedical.com.

ZEUS

Zeus V2 to wieloprzegubowa reka mioelektryczna prawa/lewa oznaczona jako reka
Zeus S (mata) lub Zeus M (srednia). Palce i kciuk zapewniaja pewny chwyt, aby z
fatwoscig wykonywaé codzienne zadania. Palce zatrzymuja sie indywidualnie, co
pozwala im dostosowac sie do ksztattu obiektu, niezaleznie od ksztattu i rozmiaru.

Przeczytaj uwaznie ten dokument przed zamontowaniem reki Zeus.

PRZEZNACZENIE

Zeus jest reka protetycznag przeznaczong do stosowania samodzielnie lub z innymi
odpowiednimi elementami konczyny gdérnej w celu utworzenia kompletnej protezy
konczyny goérnej, ktéra moze by¢ dopasowana wytacznie przez wykwalifikowanych i
certyfikowanych protetykéw. Powinna by¢ stosowana wytgcznie przez osoby po
amputacji konczyny goérnej oraz przez osoby z wrodzonym brakiem konczyny gdrnej.
Zeus nadaje sie do amputacji na 3 poziomach: wytuszczenie w stawie nadgarstkowym,
ponizej tokcia, powyzej tokcia i barku, ale ostateczna decyzja o tym, czy Zeus powinien
by¢ uzyty, nalezy do wykwalifikowanego personelu medycznego. Jego funkcjonalnosc
obejmuje wiekszos¢ ruchoéw reki.

Zeus wraz z lejem (wykonany przez profesjonalistéw) przeznaczony jest tylko dla jednej
osoby przez caty okres uzytkowania protezy.

Dopasowanie produktu do konczyny goérnej pacjenta moze by¢ wykonane wytacznie
przez wykwalifikowanego i certyfikowanego protetyka.

Zeus jest przeznaczony do tagodnych i umiarkowanych aktywnosci.
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Wskazania

[¢]

o

Poziom amputacji ponizej tokcia, powyzej tokcia i wytuszczeniu w stawie
barkowym

Amputacje jednostronne lub obustronne

Wrodzone wady przedramienia lub ramienia oraz barku

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

POPULACJA PACJENTOW

Zeus jest zalecany dla:

o
o

Wszystkich ptci
Osbéb w wieku 14-75 lat

Przeciwwskazania

Zeus nie jest zalecany dla:

o
o

Dzieci ponizej 14 roku zycia
Osoby z deficytami poznawczymi

BEZPIECZNE UZYTKOWANIE

Nalezy unika¢ uzywania w sytuacjach duzych obcigzen, wibracji lub uderzen.
Zeus jest przeznaczony do codziennego uzytku i nie moze by¢ uzywany do
nietypowych czynnosci. Do tych nietypowych aktywnosci zalicza sie na przyktad
sporty z nadmiernym obcigzeniem i/lub wstrzasami nadgarstka (pompki, zjazdy.
kolarstwo gorskie) lub sporty ekstremalne (wspinaczka, paralotniarstwo itp.).
Ponadto Zeus nie powinien by¢ uzywany do obstugi pojazdéw silnikowych,
ciezkiego sprzetu (np. maszyn budowlanych), maszyn przemystowych lub
urzadzen napedzanych silnikiem.

Proteza przeznaczona jest wytacznie do stosowania u jednego pacjenta.
Uzywanie produktu przez inng osobe nie jest zatwierdzone przez producenta.
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SPECYFIKACJA TECHNICZNA

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Wysokos¢ (od czubka palca | 159+2mm 170£2mm 159+2mm 170£2mm
do podstawy nadgarstka) 6.26+0.08in 6.69+0.08in 6.26+0.08in 6.69+0.08in
Wysokos¢ (od czubka palca | 182+2mm 195+2mm 205£2mm 216+2mm
do korica EQD) 6.77+0.08in 7.67+0.08in 8.07+0.08in 8.50+0.08in
Szerokos¢ reki 72+2mm 78+2mm 72£2mm 78+2mm
2.83+0.08in 3.07+0.08in 2.83+0.08in 3.07+0.08in
Waga urzadzenia QWD 480+10g 503+10g 530+10g 553+10g
1.05lbs+0.02lbs 1.10£0.02lbs 1.16+0.02lbs 1.2120.02lbs
Czas zamkniecia 08s
Sita uchwytu 120N
26.98Ibf
Max. ciezar podparty na 90kg*
kostkach srédrecza i 198lbs
palcow
Sita z zamknieta reka 500N
(statyczna, wsparcie na 112.41bf
rece)
Sita z zamknieta reka 200N 200N 150 N /33,72 Ibf 150 N /33,72 Ibf
(statyczna, noszenie torby) 44.97|bf 44.97|bf sity z sity z
nadgarstkiem w nadgarstkiem w
pozycji O stopni pozycji O stopni
50 N/M24 Ibfsity | 50 N /11,24 Ibf sity
z nadgarstkiem z nadgarstkiem w
w pozycji 30 lub - pozycji 30 lub -30
30 stopni stopni
Zakres roboczy: Od -5°C do +45°C
Temperatura
Zakres roboczy: Cisnienie Od 700 hPa do 1060 hPa

Zakres roboczy: Wilgotnosé

Od 15% do 93% RH (bez-kondensacji)

Zakres przechowywania (w
domu miedzy uzyciami):
Temperatura

Od -25°C do +70°C

Zakres przechowywania (w Do 90%
domu miedzy uzyciami):

Wilgotnoscé

Zakres roboczy: napigcie 6V -8.4V
Szczytowy pobdr pradu Do 6.5A

* Stosowacl wytagcznie przy sile prostopadtej do powierzchni podpartej i nadgarstku w pozycji

neutralnej.

U02DC-S0100 Instrukcja obstugi 5.0

Strona 4

PL



Kluczowe cechy

o Elastyczne palce, aby zapobiec ztamaniu lub wytamaniu modutéw palcéw

o 5 niezalezne napedzanych przegubowych palcow pozwalajacych duza
zrecznosé

o Przeciwstawny kciuk

o Modutowa konstrukcja: wszystkie naprawy mozna wykonac¢ w ciggu 10 minut

o 14 predefiniowanych wzoréw do wyboru + 10 wihasnych chwytéw do

zaprojektowania

ZAKRES DOSTAWY

Zeus V2 jest dostepny w konfiguracjach lewo- i prawostronnych.

Reka bioniczna Zeus V2 Small - lewa mata [model nr AO2L-SFOB]

Reka bioniczna Zeus V2 Small - prawa mata: [odel nr AO2R-SFOB]

Reka bioniczna Zeus V2 Medium - lewa $rednia: [model nr AO2L-MFOB]

Reka bioniczna Zeus V2 Medium - prawa $rednia: [model nr AO2R-MFOB]

Reka bioniczna Zeus V2 Small Flex- lewa mata Flex: [model nr AO2L-SF1B]

Reka bioniczna Zeus V2 Small Flex — prawa mata Flex: [odel nr AO2R-SF1B]

Reka bioniczna Zeus V2 Medium Flex Wrist — lewa $rednia Flex: [model nr AO2L-SF1B]
Reka bioniczna Zeus V2 Medium Flex Wrist — prawa srednia Flex: [model nr AO2R-
SF1B]

CHWYTY REKI ZEUS

Do wyboru jest 14 wzoréw chwytu. Reka ma dwie wybieralne pozycje kciuka:
przeciwstawna i nieprzeciwstawna.

o Kciuk przeciwstawny w przeciwienstwie do palcéw na reki pozwala wybracé
chwyty, takie jak ,tréjpalcowy” lub ,mocny chwyt” (piesé).

o Kciuk nieprzeciwstawny utozony bocznie do palcdw reki umozliwia chwytanie
takie jak: ,klucz" i ,palec wskazujacy".

o Predkosc i sita przytozona przez palce moga by¢ modulowane na podstawie

sygnatu EMG.
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Chwyty przeciwstawne

Mocny chwyt

W tym chwycie kciuk jest w pozycji przeciwstawnej do palcéw. Wszystkie palce moga
by¢ zamkniete, dopdki nie napotkajg na przedmiot lub niezostawanie podany sygnat
dalszego zamykania. Mocny chwyt zapewnia 120N sity roztozonej na wszystkie cztery
palce i kciuk. Ten wielofunkcyjny chwyt umozliwia otwarcie drzwi lub uscisk reki.
Niezalezne utozenie palcéw oznacza, ze chwyt dopasowuje sie do ksztattu przedmiotu,
dzieki czemu mozna podnosi¢ takie przedmioty, jak kieliszek do wina. Dzieki
zaawansowanym czujnikom reka optymalizuje site przytozonag do przedmiotu.

Chwyt precyzyjny otwarty

W tym chwycie kciuk przesuwa sie do punktu srodkowego i zatrzymuje sie. Palec
wskazujacy mozna kontrolowac¢ proporcjonalnie, aby utworzyé szczypanie. Palec
Srodkowy, serdeczny i maty pozostajg otwarte. Chwyt ten moze by¢ uzywany do
podnoszenia matych, delikatnych przedmiotéw i réznych precyzyjnych czynnosci.

Chwyt precyzyjny zamkniety

W tym chwycie kciuk przesuwa sie do punktu srodkowego i zatrzymuje sie. Palec
wskazujacy mozna kontrolowaé proporcjonalnie, aby utworzyé szczypanie. Srodkowy,
serdeczny i maty palec sg catkowicie zamkniete. Ten chwyt moze by¢ uzywany do
podnoszenia matych przedmiotdw ze stotu.

Chwyt tréjpalcowy zamkniety

Chwyt pozwala na trzymanie $redniej wielkosci przedmiotéw, takich jak diugopis,
kluczyki do samochodu i jajka. Kciuk przyjmuje pozycje srodkowa, podczas gdy palec
wskazujacy i srodkowy poruszaja sie proporcjonalnie, aby dotrze¢ do czubka kciuka.
Palce serdeczny i maty zamykaja sie catkowicie.

Chwyt tréjpalcowy otwarty

Ten chwyt pozwala na trzymanie réznych przedmiotéw codziennego uzytku, takich jak
dtugopis, kluczyki samochodowe i jajka. Kciuk przyjmuje pozycje srodkowa, podczas
gdy palec wskazujacy i Srodkowy poruszaja sie proporcjonalnie, aby dotrze¢ do czubka
kciuka. Palce serdeczny i maty pozostajag otwarte.

Chwyt spustowy

Ten chwyt jest przydatny do obstugi urzadzen, ktére wymagaja mechanizmow
spustowych, takich jak spraye. Reka chwyta przedmiot i dopasowuje sie do ksztattu
przedmiotu. Palec wskazujacy i srodkowy s3 sterowane proporcjonalnie do obstugi
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mechanizmu spustowego. Predkosd i sita przytozona przez palce wskazujacy i sSrodkowy
moze by¢ modulowana na podstawie sygnatu EMG.

Chwyt spoczynkowy

Pozycja spoczynkowa reki z kciukiem w pozycji przeciwnej. Naturalna pozycja przy
dtuzszej bezczynnosci.

Chwyty nieprzeciwstawne

Chwyt klucz”

Jest to powszechnie uzywany chwyt do podnoszenia cienkich ptaskich przedmiotéw,
trzymania klucza lub przewracania strony. Cztery palce zamykaja sie przyjmujac
pozycje, ktéra zapewnia ptaska platforme dla kciuka. Kciukiem mozna sterowac
proporcjonalnie, aby otwierac i zamykac.

Chwyt hakowy

Ten chwyt stuzy do podnoszenia ciezkich przedmiotdw, takich jak teczki, torby na
zakupy i sprzet gimnastyczny. Ze wzgledu na samoblokujaca funkcje reki Zeus, palce
maja statyczny chwyt o udzwigu 20* kg, co pozwala z fatwoscig podnosi¢ ciezkie
przedmioty. Ten chwyt moze by¢ réwniez uzywany do zapewnienia wsparcia podczas
wstawania z pozycji siedzacej.

*patrz dziat SPECYFIKACIJA TECHNICZNA

Aktywny indeks

Palec wskazujacy jest aktywny w pozycji wskazujacej, gdy pozostate palce sg otwarte.
Moze by¢ uzywany do pracy na klawiaturze komputera.

Otwarta dton

Reka otwiera sie do tego stopnia, ze zapewnia lekka krzywizne, aby podeprze¢ talerze,
miski i ksigzki. Gumowana dton zapewnia ptaska, antyposlizgowa powierzchnie, dzieki
ktorej mozna pewnie przenosi¢ przedmioty.
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Chwyt myszki

Ten chwyt stuzy do obstugi myszy komputerowej. Reka przyjmuje pozycje myszy.
Palcem wskazujacym i serdecznym mozna sterowac tak, aby naciska¢ odpowiednio
lewy i prawy przycisk. Po ustawieniu chwytu pozycje kciuka mozna wyregulowac, aby
pewnie trzymac mysz.

Wskazanie palcem

Palec wskazujacy jest aktywny i znajduje sie w pozycji wskazujacej, a reszta palcéw jest
zamknieta. Mozna go uzy¢ do wciskania przetgcznikéw i przyciskow.

Chwyt liczacy
Ten chwyt moze by¢ uzywany do pokazywania liczby od 1 do 5 za pomoca palcow.
Impulsy sygnatu otwarcia zwiekszaja liczbe wyprostowanych palcéw; impulsy sygnatu

zamykania zginaja palce umniejszajac ich ilos¢. Licznik mozna zresetowac do O,
przytrzymujac sygnat zamkniecia.

Chwyty dodatkowe

Oproécz predefiniowanych chwytéw, mozna uzy¢ do 10 dodatkowych chwytéw. Mozna
ich uzywac zaréwno w przeciwstawnych, jak i nieprzeciwstawnych pozycjach kciuka.
Aktywne palce i pozycje wszystkich palcéw mozna dowolnie ustawia¢ dla tych
chwytow.

Poruszanie kciukiem

Aby przesunac¢ kciuk z pozycji nieprzeciwstawnej do przeciwstawnej, przytrzymaj kciuk
u podstawy wolna reka i stopniowo popychaj go do srodka w kontrolowany sposdéb.

Aby przesunaé kciuk z pozycji przeciwnej do pozycji bocznej, wolng reka przytrzymaj
kciuk u podstawy i stopniowo popychaj go na zewnatrz w kontrolowany sposoéb.
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ZMIANA CHWYTOW

Dostepne sa 2 rézne tryby zmiany chwytéw:
Tryb sekwencyjny

W trybie sekwencyjnym chwyty mozna przetgcza¢ miedzy soba w petli. Chwyty sa
podzielone na dwie grupy: gdy kciuk znajduje sie w pozycji przeciwnej do pozostatych
palcéw, przeciwstawna grupa chwytéw jest aktywna, a gdy kciuk znajduje sie w pozycji
bocznej do palcdw, grupa chwytdw nieprzeciwstawnych jest aktywna.

o Aby przetaczy¢ sie miedzy przeciwstawna grupa chwytdw a grupa
nieprzeciwstawng, uzytkownik musi przesunac¢ kciuk w zadang pozycje, a
nastepnie podac sygnat zmiany.

o Korzystajac z podstawowego sygnatu zmiany, uzytkownik moze zmienia¢
chwyty do przodu w petli.
o Korzystajac z dodatkowego sygnatu zmiany, uzytkownik moze cofna¢ sie do

poprzedniego chwytu z petli.
Tryb parowania

W trybie parowania chwyty sg utozone w sposob hierarchiczny, co pozwala na szybki
dostep. Pierwszy poziom podziatu opiera sie na pozycji kciuka. Gdy kciuk znajduje sie w
pozycji przeciwnej, przeciwstawna grupa chwytéw jest aktywna, a gdy kciuk znajduje
sie w pozycji bocznej, grupa chwytéw nieprzeciwstawnych jest aktywna.

o Aby przetaczy¢ sie miedzy przeciwstawna grupa chwytéw a grupa
nieprzeciwstawng, uzytkownik musi przesuna¢ kciuk w zadang pozycje, a
nastepnie podac sygnat zmiany.

o W obrebie kazdej grupy chwytu istniejg dwie podgrupy - grupa podstawowa i
grupa drugorzedna. Kazda podgrupa ma w sobie dwa chwyty: chwyt domysiny
i chwyt alternatywny.

o Aby przetaczy¢ sie miedzy chwytem domysinym a chwytem alternatywnym,
nalezy podac sygnat zmiany.

o Aby przetaczac sie miedzy podgrupami, grupa pierwsza i druga, nalezy podac
dodatkowy sygnat zmiany.

o Pary chwytéw mozna przedstawié¢ w nastepujacy sposdb:
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INTERFEJS APLIKACJA INTERNETOWA

Protetycy (technicy ortopedzi i terapeuci) otrzymuja dostep do internetowej aplikacji
konfiguracyjnej Zeus.

Oprogramowanie jest przeznaczone dla protetykdw do wprowadzania zmian w
ustawieniach reki Zeus w celu indywidualnego dostrojenia funkcji reki do potrzeb
uzytkownikow.

Oprogramowanie Interface jest przeznaczone do uzytku wytacznie przez
wykwalifikowanych i certyfikowanych protetykdéw Zeus. Uzytkownicy protezy nie moga
dokonywac w niej zadnych zmian.

Za pomoca tej aplikacji protetycy sa w stanie: kontrolowa¢ ustawienia EMG do
sterowania reka Zeus, wybiera¢ chwyty dostepne dla uzytkownika, modyfikowac
pozycje palcéw dla kazdego chwytu i aktywowac bardziej zaawansowane funkcje
protezy.

Protetycy powinni zapozna¢ sie z instrukcja oprogramowania (DMR-5) dostarczona
przez Aether Biomedical, aby korzysta¢ z oprogramowania i zrozumie¢ proces faczenia
urzadzenia z komputerem.
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METODA KONTROLI

Trzy rodzaje mozliwych sygnatéw wykrywanych przez czujniki obejmuja:

1. Otwarcie- skurcz mieéni prostownikéw (przedramienia lub ramienia)
2. Zamkniecie- skurcz migsni zginaczy (przedramienia lub ramienia)
3

Kokontrakcja - Skurcz miesni zginaczy i prostownikéw jednoczesnie. Mozna to
poréwnac do zacisniecia piesci lub proby otwarcia i zamkniecia reki w tym
samym czasie, zaktadajac iz elektrody EMG sg umieszczone na przedramieniu

uzytkownika.

2-kanatowy system czujnikéw moze by¢ rozmieszczony w rézny sposoéb, w zaleznosci od

dostepnosci uzytkownika.

Ponizsza tabela pokazuje, jaki typ sygnatu jest traktowany jako pierwotny, sygnat

zmiany i wtérny. Zmien sygnat w réznych trybach przetgczania chwytéw.

Tryb przetaczania chwytéw

Podstawowy sygnat
zmiany

Dodatkowy sygnat
zmiany

Kokontrakcja

Kokontrakcja

Dtuga Kokontrakcja

Otworz-otworz

Otworz-otworz

Otworz-otwoérz-otwoérz

Otworz i przytrzymaj reke w
potozeniu otwarcia

Otworz i podtrzymaj
otwarcie

Otworz | diuzej
przytrzymaj otwarcie

Pojedyncza elektroda -
naprzemiennie

Podwojny impuls

Potréjny impuls

Pojedyncza elektroda -
nachylenie

Przytrzymaj otwarcie

Podtrzymaj dtuzej
otwarcie

Zeus aktywnie mierzy sygnat EMG, aby wyszukac¢ sygnat zmiany chwytu (CS) i wtérny
syghat zmiany chwytu (SCS). Sygnaty te stuza do przetaczania miedzy wybranymi
chwytami. Praktykujacy moze wybraé, ktéra akcja ma byc¢ traktowana jako CS i SCS,
wybierajac tryb przetaczania chwytdw sposrdéd nastepujacych opcji w  aplikacji

internetowej:

o Wspodtskurcz - impuls sygnatu kokontrakcji jest traktowany jako pierwsza

zmiana CS, a przetrzymanie kokontrakcji przez okre$lony czas, jest
traktowany w oprogramowaniu (domysinie 0,5 s) jako druga zmiana SCS.
Otwarcie-otwarcie - aby wygenerowac CS, uzytkownik musi wykona¢ 2
krotkie, nastepujace po sobie impulsy sygnatu otwarcia. Aby wygenerowac
SCS, uzytkownik musi wykona¢ 3 krotkie nastepujace po sobie impulsy
sygnatu otwarcia.

Podtrzymanie otwarcia - przytrzymanie sygnatu otwarcia powyzej
okreslonego progu przez czas dtuzszy niz 1,5 sekundy (mozliwe do zmiany
W oprogramowaniu) przy petnym otwarciu chwytu jest traktowane jako CS.
Przytrzymanie sygnatu otwarcia powyzej okreslonego progu przez czas
dtuzszy niz 3s (mozliwe do zmiany w oprogramowaniu), gdy chwyt jest juz
w petni otwarty, jest traktowane jako SCS.

Pojedyncza elektroda - naprzemiennie - ten tryb przetaczania chwytu
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wspoétpracuje z jednokanatowym systemem czujnikdw. 2  krotkie,
nastepujace po sobie impulsy sygnatu traktuje jako CS i 3 krotkie,
nastepujace po sobie impulsy sygnatu jako SCS

o Pojedyncza elektroda - nachylenie - ten tryb przetaczania chwytu
wspotpracuje z jednokanatowym systemem czujnikéw. Wybiera kierunek
ruchu na podstawie tego, jak szybko sygnat wznosi sie powyzej progu. Aby
zmieni¢ chwyt, wygeneruj sygnat otwarcia i przytrzymaj go tak, jak w trybie
"Podtrzymanie otwarcia".

Mozesz takze szybko przetacza¢ sie miedzy chwytami tréjpalcowym zamknietym i
otwartym, precyzyjnym zamknigetym i otwartym, wskazicielem i aktywnym indeksem.

Panel z przyciskami
Na grzbietowej stronie reki znajduje sie panel przyciskéw z nastepujacymi funkcjami:

1. Przycisk zmiany chwytu.
Jednorazowe nacisniecie dziata jak
gtéwny sygnat zmiany.
Przytrzymanie przez ponad 1s dziata
jako dodatkowy sygnat zmiany.

2. Wskaznik wizualny LED.

3. Przycisk trybu blokady — wigcza lub
wytacza tryb blokady.
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ALARMY | SYGNALY

Wskazniki wizualnhe

Wskaznik wizualny LED na panelu przyciskéw recznych stuzy do przekazywania réznych
informacji:

Wskaznik Znaczenie
Zielone swiatto swieci przez 8 sekund Zasilanie wigczone
Swiatto cyjanowe (turkusowe) Wiaczony tryb blokady

Wskazniki dzwiekowe

Wskaznik Znaczenie

Dwa sygnaty dzwiekowe podczas przytrzymania | Informacje o wiaczaniu/wytaczaniu trybu blokady
sygnatu

Dtugi sygnat dzwiekowy Wiaczony tryb blokady

Jeden sygnat dzwiekowy (przy jednoczesnym Przytrzymane otwartcie
przytrzymaniu sygnatu otwarcia)

Jeden sygnat dzwiekowy (gdy nie ma zZadnych | Zmiana kierunku ruchu (pojedyncza elektroda)
sygnhatow)

Dwa sygnaty dzwiekowe powtarzane co 30 sekund Alarm niskiego poziomu baterii (niski priorytet)
Trzy sygnaty dzwigekowe powtarzane co 5 sekund Alarm techniczny niskiego poziomu baterii (Sredni
priorytet).

Alarm techniczny niskiego poziomu baterii

Istniejg dwa poziomy alarmu niskiego poziomu baterii: niski i Sredni priorytet. Alarm o
niskim priorytecie jest wyzwalany przy wyzszym napieciu niz alarm o s$rednim
priorytecie. Napiecie progowe powinno by¢ dostosowane przez protetyka do okreslonej
charakterystyki baterii.

Po wyzwoleniu alarmu o Srednim priorytecie, reka przechodzi w tryb, w ktérym mozliwe
jest tylko otwarcie reki i jest ono wykonywane ze zmniejszonag predkoscia. Gwarantuje
to, ze praca silnikéw nie spowoduje zresetowania roztadowanego akumulatora.

GWARANCJA | KOMPATYBILNOSC

Kompatybilnosc

Reka jest kompatybilna z wiekszoscig standardowych systemow czujnikéw:

o Dwukanatowe EMG
o Jednokanatowe EMG
o Przetacznik
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Reka jest rowniez kompatybilna z 7.2 V Systemem akumulatoréw oraz réznymi
rotatorami nadgarstka i tokci. Prosze zapoznac sie z instrukcja kompatybilnosci Zeus V2
Bionic Hand Compatibily List.

Gwarancja

Reka Zeus objeta jest 2-letnig standardowa gwarancja firmy Aether Biomedical Sp.z o.o.
Ponadto dostepne s3 rozszerzone pakiety gwarancyjne. Reka Zeusa musi byc¢
serwisowana co 12 miesiecy.

Gwarancja obejmuje:

o Bezptatng naprawe* reki protezowej

o Bezptatny sprzet zastepczy na czas naprawy i konserwacji w przypadku
gwarancji

* Uszkodzenia powierzchowne i uszkodzenia wynikajace z zaniedbania Ilub

niewfasciwego uzytkowania nie sg uwzglednione.

Ostrzezenia

A Nalezy unikac¢ bezposredniego kontaktu z woda, nadmiernym brudem i kurzem,
poniewaz moga one uszkodzi¢ reke lub wptynac na jej dziatanie i funkcjonalnosé.

Czyszczenie

A Nie rozlewaj ani nie rozpylaj zadnych ptynéw bezposrednio na proteze. Zaleca sie
czyszczenie namoczong i nasaczona ptynem chusteczka.
A Uzytkownik powinien czysci¢ reke Zeus chusteczkami czyszczacymi na bazie

izopropanolu.

Konserwacja

A W przypadku uszkodzenia prosimy o kontakt z producentem lub lokalnym
dystrybutorem.

A Jesli konieczne jest zwrécenie urzadzenia do producenta w celu naprawy,
skontaktuj sie pod adresem podanym na ostatniej stronie dokumentu.

A W przypadku serwisu w Kklinice, po zakonczeniu procedury nalezy zweryfikowac,

czy urzadzenie dziata prawidtowo.
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BEZPIECZENSTWO | OSTRZEZENIA

B

> BBB

B> B BB

Uzytkownik musi unika¢ poddawania protezy nadmiernym obcigzeniom lub
uderzeniom — proteza nie jest zalecana do interakcji zduzymi obcigzeniami.
Uzytkownik nie powinien prébowac¢ podnosi¢ ani przenosi¢ przedmiotow
ciezszych niz 20 kg.

W przypadku uzywania reki zmodutem zginanym w nadgarstku, uzytkownik nie
powinien prébowaé podnosi¢ ani przenosi¢ przedmiotdw ciezszych niz 15 kg.
Jednak w przypadku reki wyposazonej w modut zgiecia nadgarstka
umieszczony pod katem 30° lub -30° uzytkownik nie powinien prébowac
podnosic¢ ani przenosi¢ przedmiotow ciezszych niz 5 kg.

Maksymalne obcigzenie 90 kg obowigzuje wytacznie wtedy, gdy sita przytozona
do kostek jest prostopadta do powierzchni podparcia, a nadgarstek znajduje sie
W pozycji neutralnej.

Jedli konkretna czynnos$¢ moze narazi¢ proteze na nadmierne uderzenia lub site,
zalecamy najpierw omodwienie tego z protetykiem.

Uzytkownik nie moze zanurzaé protezy w wodzie - nalezy ja zawsze trzymac z
dala od wilgoci. Zeus nie jest wodoodporny. Jesli woda dostanie sie do
wewnetrznych elementéw reki lub leja, istnieje ryzyko uszkodzenia i awarii.
Uszkodzenia spowodowane przez wode nie sg objete standardowa 24-
miesieczna gwarancja.

Uzytkownik nie moze wystawiac reki Zeus na dziatanie otwartego ognia ani
wystawiac¢ go na dziatanie nadmiernego ciepta.

Uzytkownik powinien przechowywac reke Zeus ostroznie w dostarczonym etui,
gdy jej nie uzywa. Temperatura przechowywania powinna wynosi¢ od -25°C do
70°C, z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego i wody.

Uzytkownik powinien uzywac reki Zeus w zakresie temperatur od -5 °C do +45
°C. Uzytkowanie w ekstremalnych temperaturach moze mie¢ wplyw na
funkcjonalnos¢ urzadzenia.

Wszelkie préby naprawy lub modyfikacji reki przez osoby nieakredytowane
przez firme Aether Biomedical uniewazniajg gwarancje. Nie nalezy podejmowac
zadnych préb modyfikacji; Powoduje to uniewaznienie gwarancji.

Uzytkownik nie powinien korzystac¢ z protezy podczas fadowania baterii.
Produkt nie moze by¢ uzywany do obchodzenia sie z bronia palna.

Upewnij sie, ze zadne czesci ciata nie znajduja sie miedzy opuszkami palcow
podczas korzystania z produktu.

Upuszczenie reki moze spowodowac jej uszkodzenie. Uderzenie spowodowane
upuszczeniem urzadzenia moze spowodowac trwate uszkodzenie Ilub
nieprawidtowe funkcjonowanie reki.

Nie podtaczaj/nie odtgczaj reki od leja bez uprzedniego wytgczenia zasilania.
Uzytkownik powinien zawsze sprawdzi¢ reke czy wytacznik zasilania jest
WYLACZONY przed podtaczeniem reki do leja.

Produkt zawiera strefy zakleszczenia - uzytkownik musi unika¢ zakleszczenia
czesci ciata pomiedzy elementami ruchomymi protezy reki.

Uzytkownik musi unika¢ nadmiernej ekspozycji na promieniowanie UV.
Uzytkownik musi unika¢ uzywania bionicznej reki z niebezpiecznymi
przedmiotami (np. goragcymi napojami).
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Uzytkownik nie moze dopusci¢, aby proteza dostata sie w posiadanie matych

dzieci i zwierzeta.

Ekrany dotykowe mozna obstugiwac wytacznie palcem wskazujacym.

Uzytkownik powinien ostroznie uzywac reki Zeus, aby nie przyskrzynic

miedzy palcami protezy wiasnych lub obcych czesci ciata ludzkiego

A Uzytkownik  musi unika¢ silnych stezen Srodkdéw  czyszczacych i
rozpuszczalnikdw (np. acetonu, benzyny, alkoholu izopropylowego), kwaséw,
zasad i olejow przemystowych.

B> B

A Uzytkownik nie moze naraza¢ bionicznej reki na dziatanie silnych pdl
magnetycznych i urzadzen emitujacych wysokie napiecie lub zakidcenia
elektromagnetyczne.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Reka nie dziata:

o Upewnij sie, ze proteza jest wigczona za pomoca przycisku zasilania

o Upewnij sig, ze bateria jest natadowana

o Upewnij sig, ze elektrody maja dobry kontakt ze skoérg, sprawdzajac wykres
syghatu EMG w oprogramowaniu

o Upewnij sig, ze reka jest prawidtowo przymocowana do nadgarstka

Palce nie poruszaja sie/nie reaguja na moje sygnaty:

o Upewnij sig, ze przycisk zasilania jest wigczony

o Upewnij sig, ze elektrody maja dobry kontakt ze skoérg, sprawdzajac wykres
sygnatu EMG w oprogramowaniu

o Upewnij sig, ze bateria jest w petni natadowana i prawidtowo podtaczona

o Upewnij sie, ze wybrany tryb chwytu umozliwia poruszanie palcami

Cyfry otwieraja sie, gdy aktywowany jest sygnat zamkniecia:
o Albo zmiern elektrody, albo po prostu wybierz odwrdcone elektrody w
oprogramowaniu.

Palce poruszaja sie nieregularnie:
o Zalecamy usunigcie elektrod EMG, oczyszczenie ich chusteczka nasgczona
alkoholem i ponowne przymocowanie do Zeusa.

Woda rozpryskuje sie na Zeusie:

o Natychmiast wytagcz i zdejmij proteze i pilnie skontaktuj sie z protetykiem w celu
sprawdzenia protezy. Jesli to mozliwe, wylej wode z reki Zeusa i sprébuj osuszy¢
ja szmatka i pozostaw nieuzywang, dopdki nie zgodzisz sie na kolejny zabieg u
swojego protetyka.

Zgodnosc regulacyjna

Znak CE moze by¢ umieszczony na opakowaniu, dotgczonej instrukcji lub
zataczniku.
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Wszystkie poszczegdlne produkty sg oznaczone wskazujacymi, ze sg zgodne z
wymagahiami rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych MDR 2017/745.

Obowigzujgce zharmonizowane rozporzadzenie UE:

o MDR 2017/745
o Dyrektywa RoHS 2011/65/UE
o Dyrektywa WEEE 2012/19/UE

DEKLARACIA ZGODNOSCI UE z Rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych
my, Aether Biomedical Sp. z 0.0. ul. Mostowa 11, Poznan 61-854 SRN (Pojedynczy Numer
Rejestracyjny): PL-MF-000005368 na wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta
oswiadczamy, ze nastepujace produkty sg zgodne z Europejskim Rozporzadzeniem w
sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745 zmienionym Rozporzadzeniem (UE)
2020/561 obowigzujagcym od 26 maja 2021 r. Rodzina biomedycznych wyrobdw
medycznych Aether: Zeus V2 Dokumentacja techniczna/Nr grupy produktow: 1104_TF
MDR Zafacznik Ili lll Klasyfikacja MDR: | MDR Reguta: 13.

SYMBOLE

Znak CE

c € Ten znak wskazuje, ze produkt jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami i przepisoéw MDR
2017/745.
Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi
Ten znak oznacza, ze uzytkownik powinien przeczytac instrukcje obstugi przed uzyciem.
Producent (obok nazwy firmy)
Ten znak wskazuje producenta.

e AETHER Producent (obok strony internetowej firmy)
Sromed Al Oznacza to www.aetherbiomedical.com

Producent (obok strony internetowej firmy)
Oznacza to www.aetherbiomedical.com
- Chroni¢ przed woda
Ten symbol oznacza, ze produkt nalezy chroni¢ przed woda.
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Sprzet elektroniczny: Utylizuj w odpowiedni sposéb (zgodnos¢ z WEEE)
Zeus V2 nie powinien by¢ wyrzucany razem ze zwyktymi odpadami domowymi.

Numer seryjny
Wskazuje numer modelu produktu.

Unikalna identyfikacja urzadzenia
Wskazuje operatora, ktéry zawiera unikatowe informacje o identyfikatorze urzadzenia.

Kruche, obchodzi¢ sie ostroznie
Wskazuje wyréb medyczny, ktéry moze zostac sttuczony lub uszkodzony, jesli nie bedzie sie
z nim obchodzi¢ ostroznie.

Data waznosci
Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny nie powinien by¢ uzywany.

Wyréb medyczny
Wskazuje, ze dany produkt jest wyrobem medycznym.

Zakres temperatur
Ten symbol wskazuje zakres temperatur produktu.

Data produkgji
Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

Kraj produkcji
Wskazuje kraj produkcji produktéw.

Czes¢ aplikacyjna typu BF
Do identyfikacji czesci aplikacyjnej typu BF zgodnej z norma IEC 60601-1.

Qry

llos¢
Wskazuje ilos¢.
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Ograniczenie ciénienia atmosferycznego
Wskazuje zakres ciénienia atmosferycznego, do ktérego wyréb medyczny moze by¢
bezpiecznie narazone.

Ograniczenie wilgotnosci
Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktory wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie narazony.

[SYR6

Wielokrotne uzycie dla jednego pacjenta
Wskazuje wyréb medyczny, ktéry moze by¢ uzywany wielokrotnie (wiele procedur) na
jednym uzytkowniku.

)

on|y Uwaga
Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do protetyka lub na jego zlecenie.

o

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii (UKRP) i importer
Wskazuje identyfikacje UKRP i Importera na rynku brytyjskim.

c
Py
A
o

Wskazuje wyréb medyczny emitujacy promieniowanie o czestotliwosci radiowej (RF).

®

Etykieta ISO 7010-M002
Wskazuje, ze nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi przed uzyciem.

INFORMACIJE DOTYCZACE
ETYKIETOWANIA EMC

Kompatybilnosc elektromagnetyczna

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMCQ) oznacza, ze srodowisko
elektromagnetyczne (EM) urzadzenia nie powoduje zaktdcen, a urzadzenie nie emituje
poziomodw energii EM, ktdre powoduja zaktdcenia elektromagnetyczne (EMI) w innych
pobliskich urzadzeniach. Zasady i przepisy ustanowione przez miedzynarodowe normy
i agencje minimalizuja zaktdcenia miedzy urzadzeniami elektronicznymi.

Reka Zeus spetnia wymagania normy IEC 60601-1-2: Medyczne urzadzenia elektryczne -
Czesc 1-2: Ogdlne wymagania dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczej
wydajnosci - Norma uboczna: Zaktdcenia elektromagnetyczne - Wymagania i testy.
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Uwaga: Charakterystyka emisji tego sprzetu elektronicznego sprawia, ze nadaje sie on
do uzytku w profesjonalnej stuzbie zdrowia, a takze w $rodowiskach mieszkalnych
(CISPR 11 klasa B). Sprzet ten zapewnia odpowiednia ochrone ustugi
radiokomunikacyjnej. W rzadkich przypadkach zakitdcen w ustudze fgcznosci radiowej
uzytkownik moze by¢ zmuszony do podjecia srodkow zaradczych, takich jak
przeniesienie lub zmiana orientacji sprzetu.

A Nalezy unika¢ uzywania tego sprzetu w poblizu wzglednie przechowywaé z
innym sprzetem, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli
takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac to urzadzenie i inne urzadzenia,
aby sprawdzi¢, czy dziatajg normalnie

A Uzywanie akcesoriéw, elektrod, innych niz zalecane przez producenta tego
sprzetu moze skutkowaé zwiekszong emisja elektromagnetyczng Ilub
zmniejszong odpornoscig elektromagnetyczng tego sprzetu i skutkowac
nieprawidtowa obstuga.

A Przenosne nadajniki RF powinny by¢ uzywane nie blizej niz 30 cm (12 cali) od
Jjakiejkolwiek czesci urzadzenia. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia
wydajnosci tego sprzetu.

A Dopasowanie pacjenta do Zeusa moze by¢ przeprowadzone wytacznie przez
protetyka, ktéry zostat autoryzowany przez Aether Biomedical po ukonczeniu
odpowiedniego szkolenia.

ZGLOSZENIA

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku z urzadzeniem, powinny by¢
zgtaszane do Aether Biomedical Sp z 0.0. za posrednictwem poczty elektronicznej
info@aetherbiomedical.com oraz do wtasciwego organu regulacyjnego kraju, w ktérym
uzytkownik jest rezydentem (w Polsce - URPL w Warszawie
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WARNUNG

o Wir empfehlen lhnen dringend, dieses Dokument vor der Verwendung der
Prothese sorgfaltig durchzulesen.

o Dieses Dokument enthalt Informationen zur korrekten und sicheren
Verwendung der Prothese.

o Wir empfehlen Ihnen dringend, dieses Dokument wahrend der gesamten
Nutzungsdauer der Prothese aufzubewahren.

o Wenn Sie Fragen zum Produkt haben, kontaktieren Sie uns bitte unter +48 780

011 548 oder per E-Mail an_info@aetherbiomedical.com.

ZEUS

Zeus V2: Zeus Bionische Hand Klein (Zeus S) und Mittel (Zeus M) Rechts/Links sind
mehrgelenkige myoelektrische Hande. Die Finger und der Daumen sorgen fur einen
sicheren GCriff, sodass alltagliche Aufgaben muhelos ausgefuhrt werden kénnen. Die
Finger lassen sich einzeln stoppen, wodurch sie sich unabhangig von Form und Grof3e
an die Form des jeweiligen Gegenstands anpassen kdnnen.

Lesen Sie dieses Dokument sorgfaltig durch, bevor Sie den Zeus-Arm montieren.

BESTIMMUNG

Zeus ist ein Prothesenarm, der fUr die Verwendung separat oder mit anderen
entsprechenden Komponenten der oberen Extremitat zur Herstellung einer
vollstandigen Prothese der oberen Extremitat bestimmt ist, die nur von qualifizierten
und zertifizierten Orthopadietechnikern angepasst werden darf. Sie sollte
ausschlieBlich von Personen nach einer Amputation der oberen Extremitat und von
Personen mit einer angeborenen Fehlbildung der oberen Extremitat verwendet
werden. Zeus eignet sich fur Amputationen auf drei Ebenen: Exartikulation am
Handgelenk, unterhalb des Ellenbogens, oberhalb des Ellenbogens und der Schulter,
aber die endgultige Entscheidung daruber, ob Zeus verwendet werden soll, liegt bei
qualifiziertem medizinischem Personal. Seine Funktionalitat umfasst die meisten
Handbewegungen.

Zeus zusammen mit Prothesenschaft (hergestellt von Fachleuten) ist nur fur eine
Person wahrend der gesamten Nutzungsdauer der Prothese bestimmt.

Die Anpassung des Produkts an die obere Extremitat des Patienten darf nur von einem
qualifizierten und zertifizierten Orthopadietechniker vorgenommen werden.

Zeus ist fur leichte und moderate Aktivitaten vorgesehen.
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Indikationen

[¢]

o

Amputationshdéhe unterhalb des Ellenbogens, oberhalb des Ellenbogens und
Exartikulation im Schultergelenk

Einseitige oder beidseitige Amputationen

Angeborene Fehlbildungen des Unterarms oder Arms und der Schulter

Der Patient muss in der Lage sein, die Hinweise zur Verwendung und Sicherheit
zu verstehen und diese in die Praxis umzusetzen.

PATIENTENGRUPPE

Zeus wird empfohlen fur:

o
o

Alle Geschlechter
Personen im Alter von 14 bis 75 Jahren

Kontraindikationen

Zeus wird nicht empfohlen flr:

Kinder unter 14 Jahren
Personen mit kognitiven Defiziten

SICHERE VERWENDUNG

[e]

Die Verwendung in Situationen mit hoher Belastung, Vibrationen oder Sté3en
ist zu vermeiden.

Zeus ist fur den taglichen Gebrauch bestimmt und darf nicht fir ungewdhnliche
Aktivitaten verwendet werden. Zu diesen ungewdhnlichen Aktivitaten zahlen
beispielsweise  Sportarten mit  UbermaRiger  Belastung und/oder
Erschutterungen des Handgelenks (LiegestUtze, Abfahrten, Mountainbiking)
oder Extremsportarten (Klettern, Paragliding usw.).

Daruber hinaus sollte Zeus nicht zum Bedienen von Kraftfahrzeugen, schweren
Geraten (z.B. Baumaschinen), Industriemaschinen oder motorbetriebenen
Geraten verwendet werden.

Die Prothese ist ausschlieBlich fur die Verwendung durch einen einzigen
Patienten bestimmt. Die Verwendung des Produkts durch eine andere Person
ist vom Hersteller nicht zugelassen.
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TECHNISCHE SPEZIFIKATION

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Hohe (von der Fingerspitze | 159+2mm 170£2mm 159+2mm 170£2mm
bis zum Handwurzel) 6.26+0.08in 6.69+0.08in 6.26:0.08in 6.69+0.08in
Hoéhe (von der Fingerspitze | 182+2mm 195+2mm 205£2mm 216+2mm
bis zum Ende des EQD) 6.77+0.08in 7.67+0.08in 8.07£0.08in 8.50+0.08in
Breite der Hand 72£2mm 78+2mm 72:2mm 78+2mm
2.83+0.08in 3.07+0.08in 2.83+0.08in 3.07+0.08in
Gewicht des QWD-Gerats 480+10g 503+10g 530+10g 553+10g
1.05Ibs+0.0 1.10£0.02lbs 1.16£0.02lbs 1.21£0.02lbs
21 bs
SchlieBzeit 0.8s
Haltekraft 120N
26.981 bf
Max. Gewicht, das auf den 90kg*
Mittelhandknochen und 198lbs
Fingern gestutzt wird
Kraft mit geschlossener 500 N

Hand (statisch, Abstitzung | 112.4Ibf
auf der Hand)

Kraft mit geschlossener 200N 200N 150 N /33,72 Ibf 150 N / 33,72 Ibf
Hand (statisch, Tragen 44971 bf 44971 bf Kraft mit Kraft mit
einer Tasche) Handgelenk in O- Handgelenk in O-

Grad-Position 50 Grad-Position
N/j1,24 Ibf Kraft 50 N/11,24 Ibf Kraft
mit Handgelenk mit Handgelenk

in 30- oder -30- in 30- oder -30-
Grad-Position Grad-Position

Arbeitsbedingungen: Von -5 °C bis +45 °C

Temperatur

Arbeitsbedingungen: Von 700 hPa bis 1060 hPa

Druck

Arbeitsbedingungen: Von 15 % bis 93 % RH (nicht kondensierend)

Feuchtigkeit

Lagerbedingungen (zu von -25°C bis +70°C

Hause zwischen den

Anwendungen):

Temperatur

Lagerbedingungen (zu Bis zu 90%

Hause zwischen den

Anwendungen):

Feuchtigkeit

Arbeitsbedingungen: 6V-8.4V

Spannung

Spitzenstromaufnahme Bis 6.5A

*Nur bei senkrechter Kraft auf die Auflageflache und in neutraler Handgelenksposition verwenden.
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Wichtigste Merkmale

o Flexible Finger, um ein Brechen oder Ausbrechen der Fingermodule zu
verhindern

o 5 unabhangig voneinander angetriebene Gelenkfinger fur hohe
Geschicklichkeit

o Opponierbarer Daumen

o Modularer Aufbau: Alle Reparaturen koénnen innerhalb von 10 Minuten
durchgefuhrt werden

o 14 vordefinierte Muster zur Auswahl + 10 eigene Griffe zum Entwerfen

LIEFERUMFANG

Zeus V2 ist in links- und rechtsseitigen Konfigurationen erhaltlich.

Bionischer Arm Zeus V2 Smali - links, klein [Modell Nr. AO2L-SFOB]

Bionischer Arm Zeus V2 Smali - rechts, klein: [Modell Nr. AO2R-SFOB]

Bionischer Arm Zeus V2 Medium - links, mittelgrof3: [Modell Nr. AO2L-MFOB]
Bionischer Arm Zeus V2 Medium - rechts, mittelgrof3: [Modell Nr. AO2R-MFOB]
Bionischer Arm Zeus V2 Smali Flex — links, klein, Flex: [Modell Nr. AO2L-SF1B]
Bionischer Arm Zeus V2 Smali Flex — rechts, klein, Flex: [Modell Nr. AO2R-SF1B]
Bionischer Arm Zeus V2 Medium Flex Wrist — links, mittelgro3 Flex: [Modell Nr. AO2L-
SFIB]

Bionischer Arm Zeus V2 Medium Flex Wrist — rechts, mittelgrof Flex: [Modell Nr. AO2R-
SFIB]

HANDGRIFFE VON ZEUS

Es stehen 14 Griffmuster zur Auswahl. Die Hand hat zwei wahlbare Daumenpositionen:
opponierbar und nicht opponierbar.

o Der opponierende Daumen ermoglicht im Gegensatz zu den Fingern die Wahl
von Griffen wie ,Dreifingergriff” oder ,starker Griff” (Faust).

o Der nicht opponierende Daumen, der seitlich zu den Fingern angeordnet ist,
ermoglicht Griffe wie: ,Schlusselgriff’ und ,Zeigefingergriff".

o Die Geschwindigkeit und Kraft, die von den Fingern ausgeUbt wird, kann auf der

Grundlage eines EMC-Signals moduliert werden.
Opponierende Criffe

Fester Griff

Bei diesem Griff befindet sich der Daumen in Opposition zu den Fingern. Alle Finger
kdnnen geschlossen werden, bis sie auf ein Gegenstandtreffen oder ein Signal zum
weiteren SchlieBen erhalten. Der feste Griff sorgt fUr eine Kraft von 120 N, die auf alle
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vier Finger und den Daumen verteilt wird. Dieser multifunktionale Griff ermdoglicht das
Offnen von Turen oder das Handeschutteln.

Durch die unabhangige Anordnung der Finger passt sich der Griff an die Form des
Gegenstands an, wodurch Gegenstande wie beispielsweise ein Weinglas angehoben
werden kdénnen. Dank fortschrittlicher Sensoren optimiert die Hand die auf den
Gegenstand ausgeubte Kraft.

Offener Prazisionsgriff

Bei diesem Griff bewegt sich der Daumen zum Mittelpunkt und bleibt dort stehen. Der
Zeigefinger kann proportional gesteuert werden, um eine Zange zu bilden. Mittelfinger,
Ringfinger und kleiner Finger bleiben offen. Dieser Griff kann zum Aufheben kleiner,
empfindlicher Gegenstande und fur verschiedene Prazisionsarbeiten verwendet
werden.

Geschlossener Prazisionsgriff

Bei diesem Griff bewegt sich der Daumen zum Mittelpunkt und bleibt dort stehen. Der
Zeigefinger kann proportional gesteuert werden, um eine Zange zu bilden. Der
Mittelfinger, der Ringfinger und der kleine Finger sind vollstandig geschlossen. Dieser
Griff kann zum Aufheben kleiner Gegenstande vom Tisch verwendet werden.

Geschlossener Dreifingergriff

Dieser Criff ermoglicht das Halten mittelgroBer Gegenstande wie Kugelschreiber,
AutoschlUssel und Eier. Der Daumen nimmt eine mittlere Position ein, wahrend
Zeigefinger und Mittelfinger sich proportional bewegen, um die Daumenspitze zu
erreichen. Ringfinger und kleiner Finger schlieBen sich vollstandig.

Offener Dreifingergriff

Mit diesem GCriff kdnnen verschiedene Alltagsgegenstande wie Kugelschreiber,
Autoschlissel und Eier gehalten werden. Der Daumen nimmt eine mittlere Position ein,
wahrend Zeigefinger und Mittelfinger sich proportional bewegen, um die
Daumenspitze zu erreichen. Ringfinger und kleiner Finger bleiben offen.

Abzugsgriff

Dieser Griff ist nutzlich fur die Bedienung von Geraten, die einen Abzugsmechanismus
erfordern, wie z.B. Sprihgerate. Die Hand greift den Gegenstand und passt sich seiner
Form an. Der Zeigefinger und der Mittelfinger werden proportional zur Betatigung des
Abzugsmechanismus gesteuert. Die Geschwindigkeit und Kraft, die vom Zeigefinger
und Mittelfinger ausgeUlbt wird, kann auf der Grundlage eines EMC-Signals moduliert
werden.
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Ruhegriff

Ruheposition der Hand mit dem Daumen in Oppositionsstellung. NatUrliche Position
bei langerer Inaktivitat.

Nicht opponierende Criffe

SchlUsselgriff

Dies ist ein haufig verwendeter Griff zum Anheben dunner, flacher Gegenstande, zum
Halten eines Schllssels oder zum Umblattern einer Seite. Vier Finger schlieen sich und
bilden eine flache Plattform fur den Daumen. Mit dem Daumen kann proportional
gesteuert werden, um zu 6ffnen und zu schlief3en.

Hakengriff

Dieser Griff dient zum Anheben schwerer Gegenstdnde wie Aktentaschen,
Einkaufstaschen und Sportgeraten. Aufgrund der Selbstverriegelungsfunktion des
Zeus-Arms haben die Finger einen statischen Griff mit einer Tragkraft von 20* kg,
wodurch schwere Gegenstande problemlos angehoben werden kénnen. Dieser Criff
kann auch verwendet werden, um beim Aufstehen aus einer sitzenden Position
UnterstUtzung zu bieten.

*siehe Abschnitt TECHNISCHE DATEN
Aktiver Zeigefinger

Der Zeigefinger ist in der Zeigefunktion aktiv, wahrend die anderen Finger gedffnet
sind. Er kann zum Arbeiten auf einer Computertastatur verwendet werden.

Offene Hand

Die Hand o&ffnet sich so weit, dass sie eine leichte Konkavitat aufweist, um Teller,
Schusseln und Bucher zu stutzen. Die gummierte Handflache bietet eine flache,
rutschfeste Oberflache, mit der Gegenstande sicher transportiert werden kénnen.

Zeigen mit dem Finger

Der Zeigefinger ist aktiv und befindet sich in einer zeigenden Position, wahrend die
Ubrigen Finger geschlossen sind. Er kann zum Drlcken von Schaltern und Tasten
verwendet werden.
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Mausgriff

Dieser Criff wird zum Bedienen einer Computermaus verwendet. Die Hand nimmt die
Position der Maus ein. Der Zeige- und der Ringfinger kdbnnen so gesteuert werden, dass
sie die linke bzw. rechte Taste drucken. Nach dem Einstellen des Criffs kann die Position
des Daumens angepasst werden, um die Maus sicher zu halten.

Zahlgriff

Dieser Griff kann verwendet werden, um mit den Fingern die Zahlen von 1 bis 5 zu
zeigen. Offnungssignale erhéhen die Anzahl der ausgestreckten Finger; SchlieBsignale
beugen die Finger und verringern deren Anzahl. Der Zahler kann durch Halten des
SchlieBsignals auf O zurlckgesetzt werden.

Zusatzliche Griffe

Zusatzlich zu den vordefinierten Griffen konnen bis zu 10 weitere Griffe verwendet
werden. Diese kdnnen sowohl in opponierender als auch in nicht opponierender
Daumenposition verwendet werden. Die aktiven Finger und Positionen aller Finger
kénnen fur diese Griffe frei eingestellt werden.

Bewegen des Daumens

Um den Daumen von einer nicht-opponierenden in eine oponierende Position zu
bringen, halten Sie den Daumen mit der freien Hand an der Basis fest und drucken Sie
ihn kontrolliert nach innen.

Um den Daumen von der opponierenden Position in die seitliche Position zu bewegen,
halten Sie den Daumen mit der freien Hand an der Basis fest und driicken Sie ihn
langsam und kontrolliert nach aufRen.
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GRIFFWECHSEL

Es stehen 2 verschiedene Modi fur den Griffwechsel zur Verfugung:
Sequenzieller Modus

Im sequenziellen Modus konnen die Griffe in einer Schleife zwischen einander
umgeschaltet werden. Die Criffe sind in zwei Gruppen unterteilt: Befindet sich der
Daumen in der opponierenden Position zu den anderen Fingern, ist die opponierende
Griffgruppe aktiv, befindet sich der Daumen in der seitlichen Position zu den Fingern,
ist die nicht opponierende Criffgruppe aktiv.

o Um zwischen der opponierenden Griffgruppe und der nicht opponierenden
Griffgruppe zu wechseln, muss der Benutzer den Daumen in die gewunschte
Position bewegen und dann ein Wechselsignal geben.

o Mit dem grundlegenden Anderungssignal kann der Benutzer die Griffe in der
Schleife nach vorne andern.
o Mit dem zusatzlichen Anderungssignal kann der Benutzer zum vorherigen Griff

in der Schleife zurlickkehren.
Kopplungsmodus

Im Kopplungsmodus sind die Griffe hierarchisch angeordnet, was einen schnellen
Zugriff ermoéglicht. Die erste Ebene der Unterteilung basiert auf der Position des
Daumens. Befindet sich der Daumen in der opponierenden Position, ist die
opponierende Griffgruppe aktiv, befindet sich der Daumen in der seitlichen Position, ist
die nicht opponierende Griffgruppe aktiv.

o Um zwischen der opponierenden Griffgruppe und der nicht opponierenden
Griffgruppe zu wechseln, muss der Benutzer den Daumen in die gewulnschte
Position bewegen und dann ein Wechselsignal geben.

o Innerhalb jeder Griffgruppe gibt es zwei Untergruppen — die Grundgruppe und
die Sekundargruppe. Jede Untergruppe umfasst zwei Criffe: den Standardgriff
und den Alternativgriff.

o Um zwischen dem Standardgriff und dem Alternativgriff zu wechseln, muss ein
Wechselsignal gegeben werden.
o Um zwischen den Untergruppen, der ersten und der zweiten Gruppe, zu

wechseln, muss ein zusatzliches Wechselsignal gegeben werden.
Die Criffpaare lassen sich wie folgt darstellen:
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Opponierende Criffe

Grundgriff ‘ - Sekundargriff

e — T - e — T -
Standardgriff Alternativgriff Standardgriff Alternativgriff

Seitengriffe
/ sCs \

Grundgriff “ o Sekundargriff

/ cs \ / cs \
Standardgriff Alternativgriff Standardgriff Alternativgriff

SCHNITTSTELLE INTERNETANWENDUNG

Orthopadietechniker und Therapeuten erhalten Zugang zur Internetanwendung fur
die Konfiguration von Zeus.

Die Software ist fUr Orthopadietechniker bestimmt, um Anderungen an den
Einstellungen des Zeus-Arms vorzunehmen und dessen Funktionen individuell an die
Bedurfnisse der Benutzer anzupassen.

Die Schnittstellensoftware ist ausschlieBlich fur die Verwendung durch qualifizierte und
zertifizierte Orthopadietechniker von Zeus bestimmt. Die Benutzer von Prothesen
durfen keine Anderungen daran vornehmen.

Mit Hilfe dieser Anwendung kénnen die Orthopadietechniker: die EMC-Einstellungen
zur Steuerung des Zeus-Arms kontrollieren, die fur den Benutzer verfugbaren Criffe
auswahlen, die Fingerpositionen fur jeden Griff modifizieren und erweiterte Funktionen
der Prothese aktivieren.

Die Orthopadietechniker sollten sich mit der von Aether Biomedical bereitgestellten
Softwareanleitung (DMR-5) vertraut machen, um die Software zu verwenden und den
Prozess der Verbindung des Gerats mit dem Computer zu verstehen.
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KONTROLLVERFAHREN

Drei Arten von moglichen Signalen, die von den Sensoren erfasst werden, sind:

1. Offnen — Kontraktion der Streckmuskeln (Unterarm oder Oberarm)

2. SchlieBen — Kontraktion der Beugemuskeln (Unterarm oder Oberarm)

3 Ko-Kontraktion - gleichzeitige Kontraktion der Beugemuskeln und
Streckmuskeln. Dies lasst sich mit dem Zusammenballen der Faust oder dem
Versuch, die Hand gleichzeitig zu offnen und zu schlieBen, vergleichen,
vorausgesetzt, dass die EMC-Elektroden am Unterarmm des Benutzers
angebracht sind.

Das 2-Kanal-Sensorsystem kann je nach VerflUgbarkeit des Benutzers auf verschiedene
Weise angeordnet werden.

Die folgende Tabelle zeigt, welcher Signaltyp als primares Signal, Anderungssignal und
sekundares Signal betrachtet wird. Andern Sie das Signal in verschiedenen
Griffumschaltmodi.

Modus zum Umschalten der Griffe Grundsignal fur die Anderung ZlsatzlichesiSianalliunic
Anderung

Ko-Kontraktion Ko-Kontraktion Lange Ko-Kontraktion

Offnen-Offnen Offnen-Offnen Offnen-Offnen-Offnen

Offnen und Hand in gedffneter Offnen und Offnung halten Offnen und Offnung langer

Position halten halten

Einzelne Elektrode — abwechselnd Doppelimpuls Dreifachimpuls

Einzelne Elektrode — Neigung Offnung halten Offnung langer halten

Zeus misst aktiv das EMC-Signal, um das Griffwechsel-Signal (CS) und das sekundare
Griffwechsel-Signal (SCS) zu finden. Diese Signale dienen zum Umschalten zwischen
den ausgewahlten Griffen. Der Anwender kann auswahlen, welche Aktion als CS und
SCS betrachtet werden soll, indem er den Griffumschaltmodus aus den folgenden
Optionen in der Internetanwendung auswahlt:

o Ko-Kontraktion — Der Impuls des Ko-Kontraktionssignals wird als erste CS-
Anderung interpretiert, und das Halten der Ko-Kontraktion flr eine bestimmte
Zeit (standardmafig 0,5 s) wird von der Software als zweite SCS-Anderung
interpretiert.

o Offnen-Offnen — Um CS zu generieren, muss der Benutzer zwei kurze,
aufeinanderfolgende Offnungssignalimpulse ausfihren. Um SCS zu generieren,
muss der Benutzer drei kurze, aufeinanderfolgende Offnungssignale ausfihren.

o Offnung halten - Das Halten des Offnungssignals (ber einem bestimmten
Schwellenwert fur langer als 1,5 Sekunden (in der Software anderbar) bei
vollstandig geodffnetem Griff wird als CS gewertet. Das Halten des
Offnungssignals (ber einem bestimmten Schwellenwert fur langer als 3
Sekunden (in der Software anderbar), wenn der Griff bereits vollstandig geoffnet
ist, wird als SCS interpretiert.
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o Einzelne Elektrode — abwechselnd - dieser Griffumschaltmodus arbeitet mit
einem einkanaligen Sensorsystem zusammen. 2 kurze, aufeinanderfolgende
Signalimpulse werden als CS und 3 kurze, aufeinanderfolgende Signalimpulse
als SCS betrachtet.

o Einzelne Elektrode — Neigung — Dieser Griffumschaltmodus arbeitet mit einem
einkanaligen Sensorsystem zusammen. Er wahlt die Bewegungsrichtung
basierend darauf, wie schnell das Signal Uber den Schwellenwert steigt. Um den
Griff zu dndern, generieren Sie ein Offnungssignal und halten Sie es wie im
Modus ,Offnung aufrechterhalten” gedrickt.

Sie kdnnen auch schnell zwischen den Criffen ,Dreifingergriff geschlossen und offen”,
LPrazisionsgriff geschlossen und offen”, ,Zeiger” und ,Aktiver Zeigefinger” wechseln.

Bedienfeld mit Tasten

Auf dem Handrucken befindet sich ein Bedienfeld mit folgenden Funktionen:

1. Taste zum Andern des Griffs. Ein
einmaliges Drucken fungiert als
Hauptsignal fur die Anderung. Ein
Drucken von mehr als 1 Sekunde
fungiert als zusatzliches Signal fur
die Anderung.

2. Visuelle LED-Anzeige.

3. Taste fur den Sperrmodus - schaltet
den Sperrmodus ein oder aus.

ALARME UND SIGNALE

Visuelle Anzeigen

Die LED-Anzeige auf dem Bedienfeld dient zur Ubermittlung verschiedener
Informationen:

IAnzeige Bedeutung
IGrUnes Licht leuchtet 8 Sekunden lang IStromversorgung eingeschaltet
ICyanfarbenes Licht (turkis) ISperrmodus aktiviert
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Akustische Anzeigen

IAnzeige Bedeutung

[Zwei Signaltdne beim Halten des Signals Informationen zum Aktivieren/Deaktivieren des|
Sperrmodus

Langer Signalton Sperrmodus aktiviert

Ein  Signalton (bei gleichzeitigem Halten des|Gehaltene Offnung
Offnungssignals)

Ein akustisches Signal (wenn keine Signale vorhanden|Anderung der Bewegungsrichtung (einzelne Elektrode)
sind)

[Zwei akustische Signale, die alle 30 Sekunden wiederholt|Alarm bei niedrigem Batteriestand (niedrige Prioritat)
erden

Drei akustische Signale, die alle 5 Sekunden wiederholt[Technischer ~ Alarm bei niedrigem Batteriestand
erden (mittelhohe Prioritat).

Technischer Alarm bei niedrigem Batteriestand

Es gibt zwei Alarmstufen fur einen niedrigen Batteriestand: niedrige und mittelhohe
Prioritat. Der Alarm mit niedriger Prioritat wird bei einer hdheren Spannung ausgelost
als der Alarm mit mittelhoher Prioritdt. Die Schwellenspannung sollte vom
Orthopadietechniker an die spezifischen Eigenschaften der Batterie angepasst werden.

Nach Ausldsen des Alarms mit mittelhoher Prioritat wechselt die Hand in einen Modus,
in dem nur das Offnen der Hand méglich ist, und dies wird mit reduzierter
Geschwindigkeit ausgefuhrt. Dadurch wird sichergestellt, dass der Betrieb der Motoren
nicht zu einem Zurucksetzen der entladenen Batterie fuhrt.

GARANTIE UND KOMPATIBILITAT

Kompatibilitat

Der Arm ist mit den meisten Standard-Sensorsystemen kompatibel:

o Zweikanal-EMC
o Einkanal-EMC
o Schalter

Der Arm ist auch mit dem 7,2-V-Akkusystem und verschiedenen Handgelenk- und
Ellbogenrotatoren kompatibel. Bitte lesen Sie die Kompatibilitdtsanleitung Zeus V2
Bionic Hand Compatibility List.

Garantie

Der Arm Zeus unterliegt einer 2-jdhrigen Standardgarantie der Firma Aether
Biomedical Sp. z 0.0. DarUber hinaus sind erweiterte Garantiepakete erhaltlich. Der Arm
Zeus muss alle 12 Monate gewartet werden.
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Die Garantie umfasst:

o Kostenlose Reparatur* der Handprothese
o Kostenlose Ersatzausrustung fur die Dauer der Reparatur und Wartung im
Garantiefall

* Oberflachliche Schaden und Schaden, die durch Nachlassigkeit oder unsachgemafen
Gebrauch entstanden sind, sind nicht von der Garantie abgedeckt.

Warnungen

o Direkter Kontakt mit Wasser, UbermafRiger Verschmutzung und Staub sollte
vermieden werden, da dies den Arm beschadigen oder seine Funktionalitat
beeintrachtigen kann.

Reinigung

A GieBBen oder sprihen Sie keine FlUssigkeiten direkt auf die Prothese. Es wird
empfohlen, sie mit einem in FlUssigkeit getrankten Tuch zu reinigen.

A Der Benutzer sollte den Arm Zeus mit isopropanolhaltigen Reinigungstichern
reinigen.

Wartung

A Im Falle einer Beschadigung bitte den Hersteller oder den lokalen
Vertriebspartner kontaktieren.

A Wenn das Gerat zur Reparatur an den Hersteller zurickgeschickt werden muss,

wenden Sie sich bitte an die auf der letzten Seite dieses Dokuments
angegebene Adresse.

A Bei einer Wartung in der Klinik muss nach Abschluss des Vorgangs Uberpruft
werden, ob das Gerat ordnungsgeman funktioniert.

SICHERHEIT UND WARNHINWEISE

A Der Benutzer muss vermeiden, die Prothese Ubermafligen Belastungen oder
StoRen auszusetzen — die Prothese ist nicht fur die Interaktion mit schweren
Lasten geeignet.

Der Benutzer sollte nicht versuchen, Gegenstande zu heben oder zu tragen, die
schwerer als 20 kg sind.

Bei Verwendung der Hand mit einem Modul zum Beugen des Handgelenks
sollte der Benutzer nicht versuchen, Gegenstande zu heben oder zu tragen, die
schwerer als 15 kg sind. Jedoch bei einer Hand mit einem Module zum Beugen
des Handgelenks, das in einem Winkel von 30° oder -30° angebracht ist, sollte
der Benutzer nicht versuchen, Gegenstande zu heben oder zu tragen, die
schwerer als 5 kg sind.
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Die maximale Belastung von 90 kg gilt nur, wenn die auf die Gelenke ausgelbte
Kraft senkrecht zur Stutzflache steht und sich das Handgelenk in einer neutralen
Position befindet.

Wenn eine bestimmte Tatigkeit die Prothese Ubermaligen Stoé3en oder Kraften
aussetzen kdénnte, empfehlen wir, dies zunachst mit dem Orthopadietechniker
zU besprechen.

Der Benutzer darf die Prothese nicht in Wasser tauchen — sie muss immer von
Feuchtigkeit ferngehalten werden. Zeus ist nicht wasserdicht. Wenn Wasser in
die inneren Komponenten der Hand oder des Prothesenschafts eindringt,
besteht die Gefahr von Beschadigungen und Ausfallen. Durch Wasser
verursachte Schaden sind nicht durch die standardmafBige 24-monatige
Garantie abgedeckt.

Der Benutzer darf den Arm Zeus keinem offenen Feuer aussetzen und ihn keiner
Ubermafigen Hitze aussetzen.

Der Benutzer sollte den Arm Zeus sorgfaltig in der mitgelieferten Tasche
aufbewahren, wenn er ihn nicht benutzt. Die Aufbewahrungstemperatur sollte
zwischen -25 °C und 70 °C liegen, fern von direkter Sonneneinstrahlung und
Wasser.

Der Benutzer sollte den Arm Zeus in einem Temperaturbereich von -5 °C bis +45
°C verwenden. Die Verwendung bei extremen Temperaturen kann die
Funktionalitat des Gerats beeintrachtigen.

Jegliche Versuche, den Arm durch Personen zu reparieren oder zu modifizieren,
die nicht von Aether Biomedical akkreditiert sind, fUhren zum Erléschen der
Garantie. Es durfen keine Modifikationsversuche unternommen werden; dies
fUhrt zum Erléschen der Garantie.

Der Benutzer sollte die Prothese nicht verwenden, wahrend der Akku
aufgeladen wird.

Das Produkt darf nicht zum Umgang mit Schusswaffen verwendet werden.
Vergewissern Sie sich, dass sich keine Kdrperteile zwischen den Fingerspitzen
befinden, wenn das Produkt verwendet wird.

Das Fallenlassen des Arms kann zu dessen Beschadigung fuhren. Ein Aufprall
durch Herunterfallen des Gerats kann zu dauerhaften Schaden oder
Fehlfunktionen des Arms fuhren.

SchlieBen Sie den Arm nicht an den Prothesenschaft an bzw. trennen Sie ihn
nicht vom Prothesenschaft, ohne zuvor die Stromversorgung ausgeschaltet zu
haben.

Der Benutzer sollte immer Uberprufen, ob der Netzschalter AUS ist, bevor er den
Arm an den Prothesenschaft anschlief3t.

Das Produkt enthalt Einklemmzonen - der Benutzer muss vermeiden, dass
Korperteile zwischen den beweglichen Teilen der Handprothese eingeklemmmt
werden.

Der Benutzer muss UbermaRige UV-Strahlung vermeiden.

Der Benutzer muss die Verwendung des bionischen Arms mit gefahrlichen
Gegenstanden (z. B. heiBen Getranken) vermeiden.

Der Benutzer darf nicht zulassen, dass die Prothese in den Besitz von kleinen
Kindern und Tieren gelangt.

Touchscreens durfen nur mit dem Zeigefinger bedient werden.

U02DC-S0100 Bedienungsanleitung 5.0 Seite 15 DE



A Der Benutzer sollte den Zeus-Arm vorsichtig verwenden, um zu vermeiden, dass
eigene oder fremde Korperteile zwischen den Fingern der Prothese
eingeklemmt werden.

A Der Benutzer muss starke Konzentrationen von Reinigungsmitteln und
Lésungsmitteln (z.B. Aceton, Benzin, Isopropylalkohol), Sauren, Laugen und
Industriedlen vermeiden.

A Der Benutzer darf den bionischen Arm keinen starken Magnetfeldern und
Geraten aussetzen, die Hochspannung oder elektromagnetische Stérungen
ausstrahlen.

LOSUNG VON PROBLEMEN

Der Arm funktioniert nicht:

o Vergewissern Sie sich, dass die Prothese mit dem Ein-/Aus-Schalter
eingeschaltet ist.

o Vergewissern Sie sich, dass der Akku aufgeladen ist.

o Vergewissern Sie sich, dass die Elektroden guten Kontakt zur Haut haben, indem
Sie das EMC-Signaldiagramm in der Software Uberprufen.

o Vergewissern Sie sich, dass die Hand richtig am Handgelenk befestigt ist.

Die Finger bewegen sich nicht/reagieren nicht auf meine Signale:

o Vergewissern Sie sich, dass der Ein-/Aus-Schalter eingeschaltet ist.

o Vergewissern Sie sich, dass die Elektroden guten Kontakt zur Haut haben, indem
Sie das EMC-Signaldiagramm in der Software Uberprufen.

o Vergewissern Sie sich, dass der Akku vollstandig aufgeladen und richtig
angeschlossen ist

o Vergewissern Sie sich, dass der ausgewahlte Griffmodus die Bewegung der

Finger ermoglicht

Die Ziffern 6ffnen sich, wenn das SchlieBsignal aktiviert ist:
o Wechseln Sie entweder die Elektroden oder wahlen Sie einfach die
umgekehrten Elektroden in der Software aus.

Die Finger bewegen sich unregelmafig:

o Wir empfehlen, die EMC-Elektroden zu entfernen, sie mit einem mit Alkohol
getrankten Tuch zu reinigen und wieder im Zeus anzubringen.

Wasser spritzt auf den Zeus:

o Schalten Sie ihn sofort aus, nehmen Sie die Prothese ab und wenden Sie sich
umgehend an lhren Orthopadietechniker, um die Prothese Uberprifen zu
lassen. Wenn moglich, gieBen Sie das Wasser aus dem Arm Zeus aus, versuchen
Sie ihn mit einem Tuch zu trocknen und lassen Sie ihn unbenutzt, bis Sie einer
weiteren Behandlung bei Ihrem Orthopadietechniker zugestimmt haben.
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Regulatorische Konformitat

Das CE-Zeichen kann auf der Verpackung, der beiliegenden
Gebrauchsanweisung oder einem Anhang angebracht werden.

Alle einzelnen Produkte sind gekennzeichnet, um anzuzeigen, dass sie den
Anforderungen der Medizinprodukteverordnung MDR 2017/745 entsprechen.

Geltende harmonisierte EU-Verordnung:

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

EU-KONFORMITATSERKLARUNG gemaR der Verordnung Uber Medizinprodukte Wir,
Aether Biomedical Sp. z o0.0. ul. Mostowa 11, Poznan 61-854 SRN (einzelne
Registrierungsnummer):  PL-MF-000005368 erklaren unter der alleinigen
Verantwortung des Herstellers, dass die folgenden Produkte der Europaischen
Verordnung Uber Medizinprodukte (EU) 2017/745, gedndert durch die Verordnung (EU)
2020/561, die seit dem 26. Mai 2021 in Kraft ist, entsprechen. Familie der
biomedizinischen Medizinprodukte Aether: Zeus V2 Technische
Dokumentation/Produktgruppennummer: 1104_TF MDR Anhang Il und Ill MDR-
Klassifizierung: | MDR-Regel: 13.

SYMBOLE

CE-Kennzeichnung
C€ Dieses Zeichen zeigt an, dass das Produkt den grundlegenden Anforderungen und
Bestimmungen der MDR 2017/745 entspricht.

lesen sollte.

Hersteller (neben dem Firmennamen)

Lesen Sie die Bedienungsanleitung
Em Dieses Zeichen bedeutet, dass der Benutzer vor der Verwendung die Bedienungsanleitung
“ Dieses Zeichen gibt den Hersteller an.

Hersteller (neben der Website des Unternehmens)
e !'\!EI ':'EB Dies bedeutet www.aetherbiomedical.com
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Hersteller (neben der Website des Unternehmens)
Dies bedeutet www.aetherbiomedical.com

Vor Wasser schitzen
Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt vor Wasser geschitzt werden muss.
ﬁ Elektronische Gerate: Entsorgen Sie das Gerat ordnungsgemai (gemal WEEE).
Zeus V2 darf nicht mit dem normalen Hausmull entsorgt werden.
|
Seriennummer
Gibt die Modellnummer des Produkts an.

Eindeutige Gerateidentifikation
Gibt den Betreiber an, der eindeutige Informationen zur Gerateidentifikation enthalt.

Zeigt ein Medizinprodukt an, das brechen oder beschadigt werden kann, wenn es nicht

Zerbrechlich, vorsichtig handhaben
sorgfaltig gehandhabt wird.

Verwendbar bis
_ Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf.

Medizinprodukt
Zeigt an, dass es sich bei dem Artikel um ein Medizinprodukt handelt.

Herstellungsdatum
Gibt das Herstellungsdatum des Medizinprodukts an.

Temperaturbereich
Dieses Symbol gibt den Temperaturbereich des Produkts an.

Herstellungsland
Gibt das Herstellungsland der Produkte an.

£

U02DC-S0100 Bedienungsanleitung 5.0 Seite 18

DE



Anwendungsteil vom Typ BF
ﬂ Zur |dentifizierung eines Anwendungsteils vom Typ BF gemaf der Norm IEC 6060PT.

Menge
ary Gibt die Menge an.

Einschrankung des atmospharischen Drucks
Gibt den Bereich des atmospharischen Drucks an, dem das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann.

Einschrankung der Feuchtigkeit
Gibt den Bereich der Feuchtigkeit an, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden
kann.

B, @

Mehrfachverwendung fur einen Patienten
Gibt an, dass das Medizinprodukt mehrfach (fur mehrere Eingriffe) bei einem Patienten
verwendet werden kann.

)

Achtung
Das Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Gerats auf Orthopadietechniker oder auf
deren Anweisung.

o
=
<

B

Verantwortliche Person im Vereinigten Kénigreich (UKRP) und Importeur
Gibt die Identifizierung der UKRP und des Importeurs auf dem britischen Markt an.

&

c
A
A
o

Zeigt ein Medizinprodukt an, das Hochfrequenzstrahlung (RF) aussendet.

Etikett ISO 7010-M002
Weist darauf hin, dass vor der Verwendung die Bedienungsanleitung gelesen werden muss.

Q| @
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INFORMATIONEN ZUR EMC-
KENNZEICHNUNG

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) bedeutet, dass die elektromagnetische
Umgebung (EM) eines Gerats keine Stdérungen verursacht und das Gerat keine EM-
Energie emittiert, die elektromagnetische Storungen (EMI) in anderen Geraten in der
Nahe verursacht. Die durch internationale Normen und Behdrden festgelegten Regeln
und Vorschriften minimieren Stérungen zwischen elektronischen Geraten.

Der Arm Zeus erfullt die Anforderungen der Norm I|EC 60601-1-2: Medizinische
elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Anforderungen an die grundlegende Sicherheit
und grundlegende Leistungsfahigkeit — Begleitnorm: Elektromagnetische Stérungen -
Anforderungen und Prufungen.

Achtung: Die Emissionscharakteristik dieses elektronischen Gerats macht es fur den
Einsatz im professionellen Gesundheitswesen sowie in hauslichen Umgebungen
(CISPR 11 Klasse B) geeignet. Dieses Gerat gewahrleistet einen angemessenen Schutz
des Funkdienstes. In seltenen Fallen von Stérungen des Funkdienstes kann es
erforderlich sein, dass der Benutzer Gegenmaf3nahmen ergreift, z.B. durch Umstellen
oder Ausrichten des Gerats.

A Die Verwendung dieses Gerats in der Nahe anderer Gerate oder die
Aufbewahrung zusammen mit anderen Geraten ist zu vermeiden, da dies zu
Fehlfunktionen fuhren kann. Wenn eine solche Verwendung erforderlich ist,
sollte dieses Gerat und andere Gerate beobachtet werden, um sicherzustellen,
dass sie normal funktionieren.

A Die Verwendung von Zubehor und Elektroden, die nicht vom Hersteller dieses
Gerats empfohlen werden, kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen
oder einer verminderten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats
fUhren und Fehlfunktionen verursachen.

A Tragbare HF-Sender sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an irgendeinem Teil
des Gerats verwendet werden. Andernfalls kann es zu einer Verschlechterung
der Leistung dieses Gerats kommen.

A Die Anpassung des Patienten an Zeus darf nur von einem Orthopadietechniker
durchgefuhrt werden, der von Aether Biomedical nach Abschluss einer
entsprechenden Schulung autorisiert wurde.

MELDUNGEN

Alle schwerwiegenden Zwischenfille, die im Zusammenhang mit dem Gerat
aufgetreten sind, sollten Aether Biomedical Sp z o0.0. per E-Mail an
info@aetherbiomedical.com und der zustandigen Aufsichtsbehdérde des Landes, in
dem der Benutzer ansassig ist (in Deutschland — BfArM in Bonn), gemeldet werden.
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AVVERTENZA

o Raccomandiamo di leggere attentamente il presente documento prima di
utilizzare la protesi.

o Il presente documento contiene informazioni sul corretto e sicuro utilizzo della
protesi.

o Raccomandiamo di conservare il presente documento per l'intero periodo di
utilizzo della protesi.

o In caso di domande relative al prodotto, contattaci al numero +48 780 011 548

oppure via e-mail._info@aetherbiomedical.com.

ZEUS

Zeus V2: Mano Bionica Zeus Piccola (Zeus S) e Media (Zeus M) Destra/Sinistra sono mani
mioelettriche multi-articolate. Le dita e il pollice garantiscono una presa sicura per
svolgere con facilita le attivita quotidiane. Le dita si fermano individualmente,
consentendo loro di adattarsi alla forma dell'oggetto, indipendentemente dalla sua
forma e dimensione.Leggere attentamente il presente documento prima di montare la
mano Zeus.

DESTINAZIONE D'USO

Zeus € una mano protesica destinata all'uso autonomo oppure in combinazione con
altri componenti idonei dell'arto superiore per formare una protesi completa dell’'arto
superiore, che puo essere adattata esclusivamente da protesisti qualificati e certificati.
Deve essere utilizzata esclusivamente da persone con amputazione dell’'arto superiore
0 con assenza congenita dell'arto superiore. Zeus & adatto per amputazioni a tre livelli:
disarticolazione del polso, amputazione sotto il gomito, sopra il gomito e a livello della
spalla; tuttavia, la decisione finale sull'utilizzo di Zeus spetta al personale medico
qualificato. La sua funzionalita comprende la maggior parte dei movimenti della mano.

Zeus, insieme all'invasatura (realizzata da professionisti), € destinato all'uso esclusivo di
una sola persona per I'intero periodo di utilizzo della protesi.

L'adattamento del prodotto all'arto superiore del paziente pud essere effettuato
esclusivamente da un protesista qualificato e certificato.

Zeus e destinato ad attivita leggere e moderate.
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Indicazioni

o Livello di amputazione sotto il gomito, sopra il gomito e disarticolazione della
spalla

o Amputazioni unilaterali o bilaterali

o Difetti congeniti dell'avambraccio, del braccio o della spalla

o Il paziente deve essere in grado di comprendere le istruzioni relative all'uso e alla

sicurezza e di applicarle nella pratica.

POPOLAZIONE DEI PAZIENTI

Zeus e raccomandato per:

o Tutti i sessi
o Persone di eta compresa tra 14 e 75 anni

Controindicazioni

Zeus non é raccomandato per:

o Bambini di eta inferiore a 14 anni

o Persone con deficit cognitivi

o Evitare I'uso in situazioni di carichi elevati, vibrazioni o urti.

o Zeus e destinato all'uso quotidiano e non puo essere utilizzato per attivita non

previste. Tra tali attivita non previste rientrano, ad esempio, sport con eccessivo
carico e/o sollecitazioni del polso (piegamenti sulle braccia, discese, mountain
bike) oppure sport estremi (arrampicata, parapendio ecc.).

o Inoltre Zeus non deve essere utilizzato per la guida di veicoli a motore, per I'uso
di attrezzature pesanti (ad esempio macchine da costruzione), macchinari
industriali o dispositivi azionati da motore.

o La protesi € destinata esclusivamente all'uso da parte di un solo paziente. L'uso
del prodotto da parte di un’altra persona non & autorizzato dal produttore.
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SPECIFICHE TECNICHE

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Altezza (dalla punta del 159+2mm 170£2mm 159+2mm 170£2mm
dito alla base del polso) 6.26+0.08in 6.69+0.08in 6.26:0.08in 6.69+0.08in
Altezza (dalla punta del 182+2mm 195+2mm 205£2mm 216+2mm
dito alla fine dell'EQD) 6.77+0.08in 7.67+0.08in 8.07£0.08in 8.50+0.08in
Larghezza della mano 72+2mm 78+2mm 72£2mm 78+2mm
2.83+0.08in 3.07+0.08in 2.83+0.08in 3.07+0.08in
Peso del dispositivo QWD 480+10g 503+10g 530+10g 553+10g
1.05Ibs+0.0 1.10£0.02lbs 1.16£0.02lbs 1.21£0.02lbs
21 bs
Tempo di chiusura 08s
Forza di presa 120N
26.981 bf
Peso massimo supportato 90kg*
sulle nocche metacarpali e 198lbs
delle dita
Forza con la mano chiusa 500 N
(statica, appoggio sulla 1N2.41bf
mano)
Forza con la mano chiusa 200N 200N 150 N /33,72 Ibfdi | 150 N /33,72 Ibf di
(statica, portare una borsa) 44971 bf 44971 bf forza con il polso forza con il polso

in posizione di O
gradi50 N /11,24
Ibf di forza con il

in posizione di O
gradi
50 N / 11,24 Ibf di

polgol in ) forza con il polso
posizione di 30 o in posizione di 30
-30 gradi 0 -30 gradi

Campo operativo: Da -5°Ca +45°C

Temperatura

Campo operativo: Da 700 hPa a 1060 hPa

Pressione

Campo operativo: Umidita

Da 15% a 93% RH (non condensante)

Intervallo di conservazione
(in casa tra un utilizzo e
I'altro): Temperatura

Da -25°C a +70°C

Intervallo di conservazione Fino al 90%
(in casa tra un utilizzo e

I'altro): Umidita

Campo operativo: tensione 6V-8.4V
Assorbimento di corrente Finoa65A

di picco

*Utilizzare esclusivamente con forza perpendicolare alla superficie di appoggio e con il polso in

posizione neutra.
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Caratteristiche principali:

o Dita flessibili per prevenire la rottura o il distacco dei moduli delle dita

o 5 dita articolate azionate indipendentemente che consentono un’elevata
destrezza

o Pollice opponibile

o Struttura modulare: tutte le riparazioni possono essere effettuate entro 10 minuti

o 14 schemi predefiniti tra cui scegliere + 10 prese personalizzabili da progettare

CONTENUTO DELLA FORNITURA

Zeus V2 & disponibile nelle configurazioni destra e sinistra.

Mano bionica Zeus V2 Small - sinistra piccola [modello n. AO2L-SFOB]

Mano bionica Zeus V2 Small - destra piccola: [nodello n. AO2R-SFOB]

Mano bionica Zeus V2 Medium - sinistra media: [modello n. AO2L-MFOB]

Mano bionica Zeus V2 Medium - destra media: [modello n. AO2R-MFOB]

Mano bionica Zeus V2 Small Flex — sinistra piccola Flex: [nodello n. AO2L-SF1B]

Mano bionica Zeus V2 Small Flex — destra piccola Flex: [modello n. AO2R-SF1B]

Mano bionica Zeus V2 Medium Flex Wrist — sinistra media Flex: [modello n. AO2L-SF1B]
Mano bionica Zeus V2 Medium Flex Wrist — destra media Flex: [modello n. AO2R-SF1B]

PRESE DELLA MANO ZEUS

Sono disponibili 14 schemi di presa tra cui scegliere. La mano dispone di due posizioni
selezionabili del pollice: opponibile e non opponibile.

o Il pollice opponibile, a differenza delle dita della mano, consente di selezionare
prese come la “presa a tre dita” o la “presa di forza” (pugno).

o Il pollice non opponibile, disposto lateralmente rispetto alle dita della mano,
consente prese come: “presa a chiave” e “indice”.

o La velocita e la forza applicate dalle dita possono essere modulate sulla base del
segnale EMC.
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Prese opponibili

Presa di forza

In questa presa il pollice € in posizione opponibile rispetto alle dita. Tutte le dita possono
chiudersi finché non incontrano un oggetto o finché non viene inviato un ulteriore
segnale di chiusura. La presa di forza garantisce 120 N di forza distribuiti su tutte e
quattro le dita e sul pollice. Questa presa multifunzionale consente di aprire una porta
o stringere la mano.

La disposizione indipendente delle dita significa che la presa si adatta alla forma
dell'oggetto, consentendo di sollevare oggetti come un calice da vino. Grazie ai sensori
avanzati, la mano ottimizza la forza applicata all'oggetto.

Presa a grilletto

Questa presa & utile per I'uso di dispositivi che richiedono meccanismi a grilletto, come
gli spray. La mano afferra 'oggetto e si adatta alla sua forma. L'indice e il medio sono
controllati proporzionalmente per azionare il meccanismo a grilletto. La velocita e la
forza applicate dall'indice e dal medio possono essere modulate sulla base del segnale
EMC.

Presa di precisione aperta

In questa presa il pollice si sposta verso il punto centrale e si arresta. L'indice puo essere
controllato proporzionalmente per creare una presa a pinza. || medio, I'anulare e il
mignolo rimangono aperti. Questa presa puod essere utilizzata per sollevare piccoli
oggetti delicati e per varie operazioni di precisione.

Presa di precisione chiusa

In questa presa il pollice si sposta verso il punto centrale e si arresta. L'indice puo essere
controllato proporzionalmente per creare una presa a pinza. Il medio, I'anulare e il
mignolo sono completamente chiusi. Questa presa pud essere utilizzata per sollevare
piccoli oggetti dal tavolo.

Presa a tre dita chiusa

Questa presa consente di tenere oggetti di medie dimensioni, come una penna, le
chiavi dell'auto e un uovo. Il pollice assume la posizione centrale, mentre I'indice e il
medio si muovono proporzionalmente per raggiungere la punta del pollice. L'anulare e
il mignolo si chiudono completamente.
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Presa a tre dita aperta

Questa presa consente di tenere diversi oggetti di uso quotidiano, come una penna, le
chiavi dell'auto e un uovo. Il pollice assume la posizione centrale, mentre I'indice e il
medio si muovono proporzionalmente per raggiungere la punta del pollice. L'anulare e
il mignolo rimangono aperti.

Presa di riposo

Posizione di riposo della mano con il pollice in posizione opponibile. Posizione naturale
durante periodi prolungati di inattivita.

Prese non opponibili

Presa a chiave

E una presa comunemente utilizzata per sollevare oggetti sottili e piatti, tenere una
chiave o voltare una pagina. Quattro dita si chiudono assumendo una posizione che
fornisce una piattaforma piatta per il pollice. Il pollice pud essere controllato
proporzionalmente per aprire e chiudere.

Presa a gancio

Questa presa serve per sollevare oggetti pesanti, come valigette, borse della spesa e
attrezzature da palestra. Grazie alla funzione autobloccante della mano Zeus, le dita
mantengono una presa statica con una capacita di carico di 20* kg, consentendo di
sollevare facilmente oggetti pesanti. Questa presa puo essere utilizzata anche per
fornire supporto durante l'alzarsi dalla posizione seduta.

*vedere la sezione SPECIFICHE TECNICHE
Indice attivo

L'indice & attivo nella posizione di puntamento quando le altre dita sono aperte. Pud
essere utilizzato per lavorare sulla tastiera del computer.

Palmo aperto

La mano si apre fino a creare una leggera curvatura per sostenere piatti, ciotole e libri. Il
palmo gommato offre una superficie piatta e antiscivolo che consente di trasportare gli
oggetti in modo sicuro.

Indicazione con il dito
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L'indice € attivo e si trova nella posizione di puntamento, mentre le altre dita sono
chiuse. Puo essere utilizzato per premere interruttori e pulsanti.

Presa del mouse

Questa presa serve per utilizzare il mouse del computer. La mano assume la posizione
del mouse. E possibile controllare I'indice e I'anulare per premere rispettivamente il
pulsante sinistro e destro. Una volta impostata la presa, la posizione del pollice puo
essere regolata per tenere saldamente il mouse.

Presa per contare

Questa presa puo essere utilizzata per mostrare numeri da 1a 5 con le dita. Gli impulsi
del segnale di apertura aumentano il numero di dita estese; gli impulsi del segnale di
chiusura piegano le dita riducendone il numero. Il contatore pud essere azzerato
tenendo premuto il segnale di chiusura.

Prese aggiuntive

Oltre alle prese predefinite, € possibile utilizzare fino a 10 prese aggiuntive. Possono
essere utilizzate sia in posizioni opponibili sia non opponibili del pollice. Le dita attive e
le posizioni di tutte le dita possono essere impostate liberamente per queste prese.

Movimento del pollice

Per spostare il pollice dalla posizione non opponibile a quella opponibile, tenere il pollice
alla base con I'altra mano e spingerlo gradualmente verso I'interno in modo controllato.

Per spostare il pollice dalla posizione opposta a quella laterale, tenere il pollice alla base
con 'altra mano e spingerlo gradualmente verso 'esterno in modo controllato.
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CAMBIO DELLE PRESE

Sono disponibili 2 diverse modalita di cambio delle prese:
Modalita sequenziale

In modalita sequenziale, le prese possono essere commutate ciclicamente tra loro. Le
prese sono divise in due gruppi: quando il pollice sitrova in posizione opponibile rispetto
alle altre dita, & attivo il gruppo di prese opponibili; quando il pollice si trova in posizione
laterale rispetto alle dita, € attivo il gruppo di prese non opponibili.

o Per passare dal gruppo di prese opponibili a quello di prese non opponibili,
'utente deve spostare il pollice nella posizione desiderata e quindi inviare il
segnale di cambio.

o Utilizzando il segnale di cambio base, I'utente pud scorrere le prese in avanti in
modo ciclico.
o Utilizzando il segnale di cambio aggiuntivo, I'utente pud tornare alla presa

precedente nel ciclo.
Modalita di abbinamento

In modalita di abbinamento, le prese sono organizzate in modo gerarchico,
consentendo un accesso rapido. Il primo livello di suddivisione si basa sulla posizione
del pollice. Quando il pollice si trova in posizione opponibile, € attivo il gruppo di prese
opponibili; quando il pollice si trova in posizione laterale, € attivo il gruppo di prese non
opponibili.

o Per passare dal gruppo di prese opponibili a quello di prese non opponibili,
'utente deve spostare il pollice nella posizione desiderata e quindi inviare il
segnale di cambio.

o All'interno di ciascun gruppo di prese esistono due sottogruppi: il gruppo
principale e il gruppo secondario. Ciascun sottogruppo contiene due prese: la
presa predefinita e la presa alternativa.

o Per passare dalla presa predefinita a quella alternativa, & necessario inviare il
segnale di cambio.

o Per passare tra i sottogruppi, il primo e il secondo gruppo, € necessario inviare
un segnale di cambio aggiuntivo.

o Le coppie di prese possono essere rappresentate nel seguente modo:
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Prese opponibili

Principale *  Secondaria
r's - B - s — T : 3
Predefinita Alternativa Predefinita Alternativa

Prese laterali

— T

Principale “ - Secondaria
Predefinita Alternativa Predefinita Alternativa

INTERFACCIA APPLICAZIONE WEB

| protesisti (tecnici ortopedici e terapisti) ricevono l'accesso all'applicazione web di
configurazione di Zeus.

Il software & destinato ai protesisti per apportare modifiche alle impostazioni della mano
Zeus al fine di adattarne le funzioni alle esigenze individuali degli utenti.

Il software Interface € destinato esclusivamente all'uso da parte di protesisti Zeus
qualificati e certificati. Gli utenti della protesi non possono apportare alcuna modifica.

Attraverso questa applicazione, i protesisti possono: controllare le impostazioni EMC per
il comando della mano Zeus, selezionare le prese disponibili per I'utente, modificare le
posizioni delle dita per ciascuna presa e attivare funzionalita piu avanzate della protesi.

| protesisti devono consultare il manuale del software (DMR-5) fornito da Aether
Biomedical per utilizzare correttamente il software e comprendere il processo di
collegamento del dispositivo al computer.
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METODO DI CONTROLLO

Tre tipi di segnali rilevati dai sensori includono:

1.
2.
3

Apertura — contrazione dei muscoli estensori (dell'avambraccio o del braccio)
Chiusura - contrazione dei muscoli flessori (dell’'avambraccio o del braccio)
Coconstrizione — contrazione simultanea dei muscoli flessori ed estensori. Si puo
paragonare a stringere il pugno o tentare di aprire e chiudere la mano
contemporaneamente, assumendo che gli elettrodi EMC siano posizionati
sull’avambraccio dell'utente.

Il sistema di sensori a 2 canali pud essere posizionato in modi diversi, a seconda della
disponibilita dell'utente.

La tabella seguente mostra quale tipo di segnale & considerato primario, di
cambiamento e secondario. Modificare il segnale nelle diverse modalita di

commutazione delle prese.

Modalita di commutazione delle
prese

Segnale di cambiamento
primario

Segnale di cambiamento
secondario

Cocostrizione

Cocostrizione

Cocostrizione prolungata

Apri-apri

Apri-apri

Apri-apri-apri

Apri e mantieni la mano nella
posizione di apertura

Apri e mantieni I'apertura

Apri1e mantieni 'apertura pit a
lungo

Elettrodo singolo - alternato

Impulso doppio

Impulso triplo

Elettrodo singolo - inclinazione

Mantieni I'apertura

Mantieni I'apertura piu a lungo

Zeus misura attivamente il segnale EMC per rilevare il segnale di cambio presa (CS) e il
segnale secondario di cambio presa (SCS). Questi segnali servono a passare tra le prese
selezionate. Il professionista puo scegliere quale azione deve essere considerata come
CS e SCS selezionando la modalita di commutazione delle prese tra le seguenti opzioni
nell'applicazione web:

Cocostrizione — l'impulso del segnale di cocostrizione & considerato come il
primo cambio CS, mentre il mantenimento della cocostrizione per un tempo
specificato & considerato dal software (di default 0,5 s) come il secondo cambio

Apri-apri — per generare il CS, I'utente deve eseguire 2 impulsi brevi consecutivi
del segnale diapertura. Per generare il SCS, 'utente deve eseguire 3 impulsi brevi

0]

SCS.
6]

consecutivi del segnale di apertura.
0]

U02DC-S0100 Istruzioni per I'uso 5.0

Mantenimento dell’apertura - il mantenimento del segnale di apertura oltre una
soglia specificata per un tempo superiore a 15 secondi (modificabile nel
software) con la presa completamente aperta & considerato come CS. |l
mantenimento del segnale di apertura oltre una soglia specificata per piu di 3
secondi (modificabile nel software), quando la presa & gia completamente
aperta, & considerato come SCS.
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o Elettrodo singolo — alternato — questa modalita di commutazione delle prese
funziona con un sistema di sensori a canale singolo. Due impulsi brevi
consecutivi del segnale sono considerati CS, mentre tre impulsi brevi consecutivi
del segnale sono considerati SCS.

o Elettrodo singolo - inclinazione — questa modalita di commmutazione delle prese
funziona con un sistema di sensori a canale singolo. Seleziona la direzione del
movimento in base alla velocita con cui il segnale supera la soglia. Per cambiare
presa, genera il segnale di apertura e mantienilo come nella modalita
"Mantenimento apertura".

E inoltre possibile passare rapidamente tra presa a tre dita chiusa e aperta, presa di
precisione chiusa e aperta, indicatore e indice attivo.

Pannello con pulsanti

Sulla superficie dorsale della mano si trova un pannello di pulsanti con le seguenti
funzioni:

1. Pulsante per il cambio della presa.
Una singola pressione funge da
segnale principale per il cambio. Una
pressione prolungata dioltre 1
secondo funge da segnale
aggiuntivo per il cambio.

2. Indicatore visivo LED.

3. Pulsante della modalita blocco: attiva
o disattiva la modalita blocco.
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ALLARMI E SEGNALI
Indicatori visivi

L'indicatore visivo LED sul pannello dei pulsanti manuali serve a fornire diverse
informazioni:

Indicatore Significato
La luce verde rimane accesa per 8 secondi IAlimentazione accesa
Luce ciano (turchese) Modalita blocco attivata

Indicatori acustici

Indicatore ISignificato

Due segnali acustici durante la pressione prolungata dellinformazioni sull'attivazione/disattivazione della modalita
pulsante blocco

ISegnale acustico lungo Modalita blocco attivata

un segnale acustico singolo (tenendojApertura prolungata

lcontemporaneamente premuto il segnale di apertura)

Un segnale acustico singolo (quando non ci sono segnali)lCambio di direzione del movimento (elettrodo singolo)

Due segnali acustici ripetuti ogni 30 secondi IAllarme livello batteria basso (bassa priorita)

[Tre segnali acustici ripetuti ogni 5 secondi IAllarme tecnico livello batteria basso (priorita media)

Allarme tecnico livello batteria basso

Esistono due livelli di allarme per il basso livello della batteria: bassa e media priorita.
L'allarme a bassa priorita viene attivato a una tensione superiore rispetto all’allarme a
priorita media. La tensione soglia deve essere regolata dal protesista in base alle
caratteristiche specifiche della batteria.

Dopo l'attivazione dell'allarme a priorita media, la mano passa in una modalita in cui &
possibile solo aprirla, e I'apertura avviene a velocita ridotta. Cid garantisce che il
funzionamento dei motori non provochi il reset della batteria scarica.

GARANZIA E COMPATIBILITA

Compatibilita

La mano & compatibile con la maggior parte dei sistemi di sensori standard:

o EMC a due canali
o EMC a canale singolo
o Interruttore
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La mano € inoltre compatibile con il sistema di batterie da 7.2 V e con vari rotatori del
polso e del gomito. Si prega di consultare il manuale di compatibilita Zeus V2 Bionic
Hand Compatibility List.

Garanzia

La mano Zeus & coperta dalla garanzia standard di 2 anni di Aether Biomedical S.r.l.
Inoltre sono disponibili pacchetti di garanzia estesa. La mano Zeus deve essere
sottoposta a manutenzione ogni 12 mesi.

La garanzia copre:

o Riparazione gratuita* della mano protesica
o Attrezzatura sostitutiva gratuita durante il periodo di riparazione e
manutenzione in caso di garanzia

Danni superficiali e danni derivanti da negligenza o uso improprio non sono coperti.

Avvertenze:

A Evitare il contatto diretto con acqua, sporco eccessivo e polvere, poiché possono
danneggiare la mano o comprometterne il funzionamento e la funzionalita.

Pulizia

A Non versare né spruzzare liquidi direttamente sulla protesi. Si raccomanda la
pulizia con una salvietta inumidita e imbevuta di detergente.

A L'utente deve pulire la mano Zeus con salviette detergenti a base di

isopropanolo.

Manutenzione

A In caso di danni, contattare il produttore o il distributore locale.

A Se fosse necessario restituire il dispositivo al produttore per la riparazione,
contattare l'indirizzo indicato nell'ultima pagina del documento.

A In caso di assistenza presso la clinica, al termine della procedura verificare che il

dispositivo funzioni correttamente.

SICUREZZA E AVVERTENZE

L'utente deve evitare di sottoporre la protesi a carichi o urti eccessivi — la protesi
non & consigliata per interazioni con carichi pesanti.

L'utente non deve tentare di sollevare o trasportare oggetti superiori a 20 kg.

In caso di utilizzo della mano con il modulo pieghevole del polso, I'utente non
deve tentare di sollevare o trasportare oggetti superiori a 15 kg. Tuttavia, nel caso

B> B

U02DC-S0100 Istruzioni per I'uso 5.0 Pagina 14 IT



B B> B

> BBPP

> B BB B BB B B P

di una mano dotata di modulo di flessione del polso posizionato a 30° o -30°,
'utente non deve tentare di sollevare o trasportare oggetti superiori a 5 kg.

Il carico massimo di 90 kg si applica solo quando la forza applicata alle nocche &
perpendicolare alla superficie di appoggio e il polso si trova in posizione neutra.
Se una determinata attivita pud esporre la protesi a urti o forze eccessive, si
consiglia di discuterne prima con il protesista.

L'utente non deve immergere la protesi in acqua — deve sempre tenerla lontano
dall'umidita. Zeus non & impermeabile. Se I'acqua penetra negli elementi interni
della mano o del bocchettone, esiste il rischio di danni e malfunzionamenti. |
danni causati dall'acqua non sono coperti dalla garanzia standard di 24 mesi.
L'utente non deve esporre la mano Zeus a fiamme libere né a calore eccessivo.
L'utente deve conservare con cura la mano Zeus nella custodia fornita quando
non la utilizza. La temperatura di conservazione deve essere compresa tra -25 °C
e 70 °C, lontano dalla luce solare diretta e dall'acqua.

L'utente deve utilizzare la mano Zeus a temperature comprese tra -5 °C e +45 °C.
L'uso a temperature estreme puo influire sulla funzionalita del dispositivo.
Qualsiasi tentativo di riparazione o modifica della mano da parte di persone non
accreditate da Aether Biomedical annulla la garanzia. Non tentare alcuna
modifica; cid comporta I'annullamento della garanzia.

L'utente non deve utilizzare la protesi durante la ricarica della batteria.

Il prodotto non puo essere utilizzato per maneggiare armi da fuoco.

Assicurati che nessuna parte del corpo si trovi tra le punte delle dita durante I'uso
del prodotto.

La caduta della mano pud causarne il danneggiamento. Un urto dovuto alla
caduta del dispositivo pud causare danni permanenti o malfunzionamenti della
mano.

Non collegare né scollegare la mano dallinvaso senza aver prima spento
I'alimentazione.

L'utente deve sempre verificare che l'interruttore di alimentazione sia SPENTO
prima di collegare la mano all'invaso.

Il prodotto contiene zone di intrappolamento: l'utente deve evitare di
intrappolare parti del corpo tra gli elementi mobili della mano protesica.
L'utente deve evitare un'esposizione eccessiva ai raggi UV.

L'utente deve evitare di usare la mano bionica con oggetti pericolosi (ad esempio
bevande calde).

L'utente non deve permettere che la protesi venga presa da bambini piccoli o
animali.

| display touch screen devono essere utilizzati esclusivamente con l'indice.
L'utente deve usare con cautela la mano Zeus per evitare di intrappolare tra le
dita della protesi parti del corpo umano proprie o altrui.

L'utente deve evitare concentrazioni elevate di detergenti e solventi (ad esempio
acetone, benzina, alcol isopropilico), acidi, basi e oli industriali.

L'utente non deve esporre la mano bionica a campi magnetici intensi né a
dispositivi che emettono alte tensioni o interferenze elettromagnetiche.
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RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

La mano non funziona:

o Assicurati che la protesi sia accesa tramite il pulsante di alimentazione.

o Assicurarsi che la batteria sia carica

o Assicurati che gli elettrodi abbiano un buon contatto con la pelle, controllando il
grafico del segnale EMC nel software.

o Assicurarsi che la mano sia correttamente fissata al polso.

Le dita non si muovono/non rispondono ai miei comandi:

o Assicurati che il pulsante di alimentazione sia acceso.

o Assicurati che gli elettrodi abbiano un buon contatto con la pelle, controllando il
grafico del segnale EMC nel software.

Assicurati che la batteria sia completamente carica e collegata correttamente.
o Assicurati che la modalita di presa selezionata consenta il movimento delle dita.

o

Le cifre si aprono quando viene attivato il segnale di chiusura:
o Sostituire gli elettrodi oppure selezionare semplicemente gli elettrodi invertiti
nel software.

Le dita si muovono in modo irregolare:
o Si consiglia di rimuovere gli elettrodi EMC, pulirli con una salvietta imbevuta di
alcool e riattaccarli a Zeus.

L'acqua si spruzza su Zeus:

o Spegnere immediatamente e rimuovere la protesi, quindi contattare
urgentemente il protesista per un controllo della protesi. Se possibile, svuotare
I'acqua dalla mano di Zeus, asciugarla con un panno e lasciarla inutilizzata fino
al prossimo intervento dal proprio protesista.

Conformita normativa

Il marchio CE pud essere apposto sulla confezione, sul manuale incluso o
sull'allegato.

Tutti i singoli prodotti sono contrassegnati indicando la conformita ai requisiti del
Regolamento sui dispositivi medici MDR 2017/745.

Regolamento UE armonizzato vigente:

o MDR 2017/745
o Direttiva RoHS 2011/65/UE
o Direttiva WEEE 2012/19/UE

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE ai sensi del Regolamento sui dispositivi medici
noi, Aether Biomedical Sp. z o.0. ul. Mostowa 11, Poznan 61-854 SRN (Numero di
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registrazione unico): PL-MF-000005368 sotto la esclusiva responsabilita del produttore
dichiariamo che i seguenti prodotti sono conformi al Regolamento Europeo sui
dispositivi medici (UE) 2017/745, modificato dal Regolamento (UE) 2020/56], in vigore
dal 26 maggio 2021. Famiglia di dispositivi medici biomedici Aether: Zeus V2
Documentazione tecnica/N. gruppo di prodotti: 1104_TF MDR Allegato 1l e IlI
Classificazione MDR: Regola | MDR: 13.

SIMBOLI

€

Marchio CE
Questo simbolo indica che il prodotto & conforme ai requisiti essenziali e alle disposizioni del
MDR 2017/745.

Consultare il manuale d'uso
Questo simbolo indica che I'utente deve leggere il manuale d'uso prima dell'utilizzo.

Produttore (accanto al nome dell'azienda)
Questo simbolo indica il produttore.

Produttore (accanto al sito web dell'azienda)
Indica www.aetherbiomedical.com

Produttore (accanto al sito web dell'azienda)
Indica www.aetherbiomedical.com

Proteggere dall'acqua
Questo simbolo indica che il prodotto deve essere protetto dall'acqua.

Apparecchiatura elettronica: Smaltire correttamente (conformita WEEE)
Zeus V2 non deve essere smaltito insieme ai normali rifiuti domestici.

Numero di serie
Indica il numero del modello del prodotto.

Identificazione univoca del dispositivo
Indica l'operatore, che contiene informazioni uniche sull'identificatore del dispositivo.
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Fragile, maneggiare con cura
Indica un dispositivo medico che pud rompersi o danneggiarsi se non viene maneggiato
con cura.

Data di scadenza
Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non deve essere utilizzato.

Dispositivo medico
Indica che l'articolo & un dispositivo medico

Intervallo di temperature
Questo simbolo indica l'intervallo di temperature del prodotto.

Data di produzione
Indica la data di produzione del dispositivo medico.

Paese di produzione
Indica il paese di produzione dei prodotti.

Parte applicativa di tipo BE
Per lidentificazione della parte applicativa di tipo BF conforme alla norma IEC 60601-1

Quantita
Indica la quantita.

Limite di pressione atmosferica
Indica l'intervallo di pressione atmosferica a cui il dispositivo medico puo essere esposto in
sicurezza.

B,

Limite di umidita
Indica I'intervallo di umidita a cui il dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza.

)

Riutilizzo multiplo per un singolo paziente
Indica un dispositivo medico che puo essere utilizzato piu volte (in diverse procedure) sullo
stesso paziente.
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& Only Nota

La legge federale limita la vendita di questo dispositivo al protesista o su sua prescrizione.

Persona responsabile nel Regno Unito (UKRP) e importatore
Indica l'identificazione delllUKRP e dell'importatore nel mercato britannico.

UKRP

FC Indica un dispositivo medico che emette radiazioni a radiofrequenza (RF).

Etichetta I1SO 7010-M002
Indica che € necessario leggere il manuale d'uso prima dell'utilizzo.

INFORMAZIONI SULL’ETICHETTATURA
EMC

Compatibilita elettromagnetica

La compatibilita elettromagnetica (EMC) indica che I'ambiente elettromagnetico (EM)
del dispositivo non causa interferenze e che il dispositivo non emette livelli di energia
EM tali da provocare interferenze elettromagnetiche (EMI) in altri dispositivi vicini. Le
regole e le disposizioni stabilite dalle norme e dalle agenzie internazionali riducono al
minimo le interferenze tra i dispositivi elettronici.

La mano Zeus soddisfa i requisiti della norma IEC 60601-1-2: Dispositivi medici elettrici -
Parte 1-2: Requisiti generali per la sicurezza fondamentale e le prestazioni essenziali -
Norma collaterale: Disturbi elettromagnetici - Requisiti e test.

Nota: Le caratteristiche di emissione di questo dispositivo elettronico lo rendono adatto
all'uso in ambito sanitario professionale, nonché in ambienti residenziali (CISPR 11 classe
B). Questo dispositivo garantisce una protezione adeguata del servizio di
radiocomunicazione. In rari casi di interferenze nel servizio di radiocomunicazione,
'utente potrebbe dover adottare misure correttive, come spostare o modificare
I'orientamento del dispositivo.

A Si deve evitare di utilizzare questo dispositivo vicino ad altri apparecchi o di
conservarlo insieme ad essi, poiché cid potrebbe causarne un
malfunzionamento. Se tale utilizzo € necessario, occorre monitorare guesto
dispositivo e gli altri apparecchi per verificare che funzionino correttamente.

A L'uso di accessori, elettrodi o altri componenti non raccomandati dal produttore
di questo dispositivo pud comportare un aumento delle emissioni

U02DC-S0100 Istruzioni per I'uso 5.0 pPagina 19 IT



elettromagnetiche o una riduzione della sua immunita elettromagnetica,
causando malfunzionamenti.

A | trasmettitori RF portatili devono essere utilizzati a non meno di 30 cm (12 pollici)
da qualsiasi parte del dispositivo. Altrimenti, cid potrebbe compromettere le
prestazioni di questo dispositivo.

A L'adattamento del paziente a Zeus pu0 essere effettuato esclusivamente da un
protesista autorizzato da Aether Biomedical dopo aver completato la formazione
appropriata.

SEGNALAZIONI

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere segnalatiad
Aether Biomedical S.r.l. tramite e-mail all'indirizzo info@aetherbiomedical.com e
all’'autorita regolatoria competente del paese di residenza dell'utente (in Polonia - URPL
a Varsavia).
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ADVARSEL

o Vi anbefaler pad det sterkeste at du leser dette dokumentet ngye fgr du bruker
protesen.

o Dette dokumentet inneholder informasjon om riktig og sikker bruk av protesen.

o Vi anbefaler pa det sterkeste at du oppbevarer dette dokumentet i hele den
perioden du bruker protesen.

o Hvis du har spgrsmal om produktet, kan du kontakte oss pa

info@aetherbiomedical.com.

ZEUS

Zeus V2: Zeus Bionisk Hand Liten (Zeus S) og Medium (Zeus M) Hgyre/Venstre er
flerleddete myoelektriske hender. Fingrene og tommelen gir et fast grep for & utfgre
daglige oppgaver med letthet. Fingrene kan beveges individuelt, slik at de kan tilpasses
formen pa gjenstanden, uavhengig av form eller stgrrelse.

Les dette dokumentet ngye fgr du tilpasser Zeus.

TILTENKT BRUK

Zeus er en protesehand som er ment a brukes alene eller sammmen med andre passende
komponenter for overekstremiteter for & danne en komplett armprotese, og skal kun
tilpasses av kvalifiserte og sertifiserte klinikere. Den skal kun brukes av personer med
amputert overarm og personer med medfgdt fravaer av overarm. Zeus er egnet for tre
amputasjonsnivaer: under albuen, over albuen og skulderleddet, men den endelige
beslutningen om Zeus skal brukes, tilhgrer kvalifisert medisinsk personell.
Funksjonaliteten dekker de fleste handbevegelser.

Zeus, inkludert sokkelen (laget av fagfolk), er kun beregnet for én person i hele
protesens levetid.

Tilpasning av produktet til pasientens overekstremitet kan kun utfgres av kvalifiserte og
sertifiserte klinikere/protesefagfolk.

Zeus er designet for lette til moderate aktiviteter.

Indikasjoner

Amputasjon under albuen, over albuen og skulderleddet.

For ensidig eller tosidig amputasjon.

Medfgdt manglende underarm eller overarm.

Pasienten ma veere i stand til a forsta bruks- og sikkerhetsinformasjon og sette
den ut i praksis.

O O O O
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PASIENTGRUPPE

Zeus anbefales for:

o Alle kjgnn
o Alder 14-75

Kontraindikasjon

Zeus anbefales ikke for:

o Barn under 14 ar

o Personer med kognitive svekkelser

o Unnga bruk i situasjoner med tung belastning, vibrasjoner eller stgt.

o Zeus er utviklet for daglig bruk og ma ikke brukes til uvanlige aktiviteter. Disse

uvanlige aktivitetene inkluderer for eksempel idretter med overdreven
belastning og/eller stgt mot handleddet (armhevinger, terrengsykling) eller
ekstremsport (fridklatring, paragliding osv.).

o Videre bgr Zeus ikke brukes til & betjene motoriserte kjgretgy, tungt utstyr (f.eks.
anleggsmaskiner), industrimaskiner eller motordrevet utstyr.
o Protesen er utelukkende beregnet for bruk pa én pasient. Bruk av produktet av

en annen person er ikke godkjent av produsenten.
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TEKNISKE SPESIFIKASIJONER

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Hgyde (fra fingertupp til 159 x 2 mm. 170 x 2 mm. 159 x 2 mm. 170 x 2 mm.
handledd) 6,26+0,08 6,69+0,08 tommer | 6,26+0,08 6,69+0,08 tommer
tommer tommer
Hgyde (fra fingertupp til 182 x 2 mm. 195 x 2 mm. 205 x 2 mm. 216 x 2 mm.
enden av EQD) 6,77+0,08 7,67+0,08 tommer | 8,07+0,08 8,50+0,08
tommer tommer tommer
Handflatebredde 72 x2mm. 78 x 2 mm. 72 x2mm. 78 x 2 mm.
2,83+0,08 3,07+0,08 tommer 2,83+0,08 3,07+0,08 tommer
tommer tommer
Enhetens vekt QWD 480£10 g 503+10 g 53010 g 553+10 g
1,05lbs+ 0,02lbs 1,10£0,02 pund 1,16+0,02 pund 1,21£0,02 pund
Stengetid 08s
Gripestyrke 120 N
26.98Ibf
Maks. vekt som stgttes pa 90 kg*
knoklene (over knoklene) 198Ibs
Kraft pa chassis (statisk, 500 N
stgtter handen) 112.4lbf
Kraft med lukket hand 200 N 200 N 150 N / 33,72 Ibf 150 N / 33,72 Ibf
(statisk, baerer en veske) 44.97|bf 44.97|bf med Flex- med Flex-

handledd i O
graders posisjon
50 N /1,24 Ibf
med Flex-
handledd i 30
eller -30 graders
posisjon

handledd i 0O
graders posisjon
50 N /11,24 Ibf
med Flex-
handledd i 30
eller -30 graders
posisjon

Driftsomrade: Temperatur

-5°C til +45°C

Driftsomrade: Trykk

700 hPa til 7060 hPa

Driftsomrade: Fuktighet

75 % til 93 % RH (ikke-kondenserende)

Oppbevaringsomrade
(hjemme, mellom bruk):
Temperatur

-25°Ctil +70 °C

Oppbevaringsomrade Opptil 90 %
(hjemme, mellom bruk):

Fuktighet

Driftsspenning 6-8,4V
Maksimal stremforbruk Opptil 6,5 A

* Gjelder kun nar kraften er vinkelrett pd underlaget og handleddet er i ngytral posisjon.
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Viktige egenskaper

Fleksible fingre for & forhindre brudd pa fingerenhetene

5 individuelt motoriserte leddede fingre som gir bevegelighet.
Motstaende tommel

Moduleer design - alle reparasjoner kan utfgres pa under 10 minutter.
14 forhandsdefinerte + 10 valgbare grepsmgnstre.

LEVERINGSOMFANG

O 0O O O O

V2 er tilgjengelig i forskjellige konfigurasjoner for venstre og hgyre hand.

Zeus V2 Bionic Hdnd Small - Venstre: [modellnr. AO2L-SFOB]

Zeus V2 Bionic Hdnd Small — Hgyre [modellnr. AO2R-SFOB]

Zeus V2 Bionic Hand Medium - Venstre: [modellnr. AO2L-MFOB]
Zeus V2 Bionic Hdnd Medium - Hgyre: [modellnr. AO2R-MFOB]
Zeus V2 Bionic Hand Small Flex — Venstre: [modellnr. AO2L-SF1B]
Zeus V2 Bionic Hand Small Flex — Hgyre [modelinr. AO2R-SF1B]
Zeus V2 Bionic Hdnd Medium Flex - Venstre: [modellnr. AO2L-MF1B]
Zeus V2 Bionic Hdnd Medium Flex — Hgyre: [modelinr. AO2R-MF1B]

ZEUS-GREP

Du kan velge mellom 14 grepmgnstre. Handen har to valgbare tommelposisjoner:
motsatt og ikke-motsatt.

o Tommelen i motsatt posisjon til fingrene pa handen gjgr det mulig & velge grep
som «trefingersgrep» eller «kraftig grep» (knyttneve).

o Tommelen i parallell posisjon til fingrene pa handen gjgr det mulig & velge grep
som «ngkkel» eller «pekefinger»

o Hastigheten og kraften som fingrene utgver, kan moduleres pa grunnlag av
EMG-signalet.
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Motstdende grep

Kraftgrep

| dette grepet er tommelen i motsatt posisjon, mens alle fingrene kan lukkes til de
mgter objektet, eller til det ikke lenger gis signal om & lukke. Det sterke grepet gir 120 N
kraft fordelt pa alle fire fingrene og tommelen. Dette multifunksjonelle grepet lar deg
apne en dgr eller handhilse. Individuell fingerlasning betyr at handtaket tilpasser seg
formen pa gjenstanden, slik at du kan lgfte ting som for eksempel et vinglass. Takket
veere avanserte sensorer optimaliserer handen kraften som utgves pa objektet.

Presisjonsgrep apent

| dette grepet beveger tommelen seg til et midtpunkt og stopper. Pekefingeren kan
kontrolleres proporsjonalt for & danne en klype. Langfingeren, ringfingeren og
lillefingeren forblir dapne. Dette grepet kan brukes til 8 plukke opp sm3, delikate
gjenstander og til ulike presise aktiviteter.

Presisjonsgrep lukket

| dette grepet beveger tommmelen seg til et midtpunkt og stopper. Pekefingeren kan
kontrolleres proporsjonalt for & danne en klype. Langfingeren, ringfingeren og
lillefingeren lukkes helt. Dette grepet kan brukes til & plukke opp sma gjenstander fra
et bord.

Trefingersgrep lukket

Dette grepet lar deg holde mellomstore gjenstander som en penn, bilngkler og egg.
Tommelen inntar en midtposisjon, mens pekefingeren og langfingeren beveger seg
proporsjonalt for & na tuppen av tommelen. Ringfingeren og lillefingeren lukkes helt.

Trefingersgrep apent

Dette grepet gjgr det mulig a holde en rekke dagligdagse gjenstander som penn,
bilngkler og egg. Tommelen inntar en midtposisjon, mens pekefingeren og
langfingeren beveger seg proporsjonalt for & na tuppen av tommelen. Ringfingeren og
lillefingeren forblir dpne.

Triggergrep

Dette grepet er nyttig for & betjene apparater som krever triggermekanismer, for
eksempel sprayflasker. Hdnden griper tak i objektet og tilpasser seg formen pa objektet.
Pekefingeren og langfingeren styres proporsjonalt for & betjene utlgsermekanismen.
Hastigheten og kraften som pekefingeren utgver, kan moduleres pa grunnlag av EMG-
signalet.
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Hvilende motsatt grep

Hvileposisjon for hdnden med tommelen i motsatt posisjon. Egnet for lange perioder
uten aktivitet.

Ikke-motstaende grep

Ngkkelgrep

Dette er et vanlig grep for & plukke opp tynne, flate gjenstander, holde en ngkkel eller
bla om en side. De fire fingrene inntar en posisjon som gir en flat plattform for
tommelen. Tommmelen kan styres proporsjonalt for & apne og lukke.

Krokgrep

Dette grepet brukes til & lgfte tunge gjenstander som koffert, handleposer og
treningsutstyr. P& grunn av Zeus' selvldsende egenskaper har fingrene en statisk
grepskapasitet pa 20 kg, slik at du enkelt kan Igfte tunge gjenstander. Dette grepet kan
ogsa brukes til & gi stgtte nar du reiser deg fra sittende stilling.

*se avsnittet TEKNISKE SPESIFIKASJONER
Aktiv pekefinger

Pekefingeren er aktiv og i en pekende posisjon, mens de andre fingrene er apne. Dette
kan brukes til & arbeide pa et datatastatur, skrive.

Apen handflate

Handen apnes i en slik grad at den gir en svak krumning for & stgtte tallerkener, boller
og bgker. Den gummierte handflaten gir en flat, sklisikker overflate som gjgr det trygt
a baere gjenstander med dette grepet.

Musegrep

Dette grepet brukes til & betjene en datamus. Handen inntar musens posisjon.
Pekefingeren og ringfingeren kan kontrolleres for & trykke pa henholdsvis venstre og
hayre knapp. Etter at grepet er satt, kan tommelposisjonen justeres for & holde musen
sikkert.
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Fingerpek

Pekefingeren er aktiv og i en pekeposisjon, mens de andre fingrene er lukket. Dette kan
brukes til a trykke pa brytere og knapper.

Tellegrep

Dette grepet kan brukes til a vise et tall fra 1 til 5 ved hjelp av fingrene. Impulser fra
apningssignalet gker tellingen, mens impulser fra lukkesignalet reduserer den.
Tellingen kan tilbakestilles til O ved a holde et lukkesignal.

Ekstra grep

| tillegg til de forhandsdefinerte grepene kan opptil 70 ekstra grep brukes. De kan
brukes bade i motsatte og ikke-motsatte posisjoner av tommelen. Aktive fingre og
posisjoner for alle fingrene kan konfigureres fritt for disse grepene.

Flytte tommelen

For & bevege tommelen fra ikke-motsatt til motsatt posisjon, hold tommelen ved basen
med den frie handen og skyv den jevnt innover pa en kontrollert mate.

For a flytte tommelen fra motsatt til ikke-motsatt posisjon, hold tommelen ved basen
med den frie handen og skyv den jevnt utover pa en kontrollert mate.

ENDRE GREP

Det er to forskjellige moduser for a endre grep:
Sekvensiell modus

| sekvensiell modus kan du veksle mellom grepene i slgyfen. Grepene er delt inn i to
grupper: nar tommelen er i motsatt posisjon, er den motsatte gruppen av grep aktiv, og
nar tommelen er i ikke-motsatt posisjon, er den ikke-motsatte gruppen av grep aktiv.

o For & bytte mellom den motsatte gruppen av grep og den ikke-motsatte
gruppen av grep, ma brukeren bevege tommelen til gnsket posisjon og deretter
gi et endringssignal.

o Ved & bruke det primaere endringssignalet kan brukeren ga fremover i slgyfen.

o Ved & bruke det sekundaere endringssignalet kan brukeren ga tilbake i slgyfen.
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Paringsmodus

| paringsmodus er grepene ordnet hierarkisk, noe som gir rask tilgang. Det fgrste nivaet
av inndelingen er basert pd tommelens posisjon. Nar tommelen er i motsatt posisjon,
er den motsatte gruppen av grep aktiv, og nar tommelen er i ikke-motsatt posisjon, er
den ikke-motsatte gruppen av grep aktiv.

o For & bytte mellom den motsatte gruppen av grep og den ikke-motsatte
gruppen av grep, ma brukeren bevege tommelen til gnsket posisjon og deretter
gi et endringssignal.

o Innenfor hver grepsgruppe finnes det to undergrupper — den primaere gruppen
og den sekundaere gruppen. Hver undergruppe har to grep, standardgrepet og
det alternative grepet.

o For & bytte mellom standardgrepet og det alternative grepet, ma du gi et
endringssignal.
o For & bytte mellom undergruppene, den primaere gruppen og den sekundaere
gruppen, ma du gi et sekundaert endringssignal.
o Grepsparene kan representeres som fglger:
Motsatt
Primaer - - Sekundaer
Standard Alternativ Standard Alternativ

lkke-motsatt

Primaer Sekundaer
Standard Alternativ Standard Alternativ
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INTERFACE WEB-APPLIKASJON

Klinikere far tilgang til Zeus-konfigurasjonen pa nettet.

Programvaren er utviklet for proteseteknikere som gnsker a gjgre endringer i Zeus-
innstillingene for a finjustere funksjonene for brukerne.

Grensesnittprogramvaren er kun beregnet for bruk av kvalifiserte og Zeus-sertifiserte
proteseteknikere. Brukere av protesen har ikke lov til & gjgre endringer i den.

Ved hjelp av denne applikasjonen kan behandleren: kontrollere EMG-innstillingene for
a styre Zeus, velge grep som er tilgjengelige for brukeren, endre fingerposisjonene for
hvert grep og aktivere mer avanserte funksjoner pa protesen.

Proteseteknikere bgr lese programvareinstruksjonene DMR-5 Aether Digital Platform
Web IFU fra Aether Biomedical for & bruke programvaren og forsta prosessen med a
koble enheten til en datamaskin.

KONTROLLMETODE

De tre typene signaler som kan registreres av sensorene, er:

—

Apen - sammentrekning av strekkmusklene.

2. Lukket —sammentrekning av bgyemuskulaturen.

3. Samtidig sammentrekning — sammentrekning av bade bgyemuskulaturen og
strekkmusklene samtidig. Dette kan sammenlignes med a knytte neven eller

prgve a apne og lukke handen samtidig hvis sensorene er plassert pa
underarmen til brukeren.

Det 2-kanals sensorsystemet kan plasseres forskjellig, avhengig av brukerens
tilgjengelighet.

Tabellen nedenfor viser hvilken type signal som behandles som primaert endringssignal
og sekundaert. Endre signal i forskjellige moduser for endring av grep.

Modus for endring av grep

Primaert endringssignal

Sekundzert endringssignal

Samtidig sammentrekning

Samtidig sammentrekning

Lang samtidig sammentrekning

Apen-apen

Apen-apen

Apen-apen-apen

Hold apen

Hold apen

Hold apen lengre

Enkelt elektrode - vekslende

Dobbel impuls

Trippel impuls

Enkelt elektrode - helling

Hold apen

Hold apen lengre

Zeus maler aktivt EMG-signalet for & finne signalet for grependring (CS) og det
sekundaere signalet for grependring (SCS). Disse signalene brukes til & bytte mellom
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valgte grep. Behandleren kan velge hvilken handling som skal behandles som CS og
SCS ved a velge grependringsmodus fra falgende alternativer i nettapplikasjonen:

o Samtidig sammentrekking — impulsen fra co-kontraksjonssignalet behandles
som CS, og a holde samtidig sammentrekning i den perioden som er angitt i
programvaren (standard 0,5 s) behandles som SCS.

o Apen — apen - for & generere CS ma brukeren gi to korte, pafslgende impulser
av dpningssignalet. For & generere SCS ma brukeren gi tre korte, pafglgende
impulser av apningssignalet.

o Hold-apent — a holde dpningssignalet over den angitte terskelen i mer enn 1,5
sekunder (kan endres i programvaren) nar grepet er helt dpent, behandles som
en CS. A holde apningssignalet over den angitte terskelen i mer enn 3 sekunder
(kan endres i programvaren) nar grepet allerede er helt apent, behandles som
SCS.

o Enkelt elektrode — vekslende — denne grepsendringsmodusen fungerer med et
sensorsystem med én kanal. Den behandler to korte, pafglgende impulser av
signalet som CS og tre korte, pafglgende impulser av signalet som SCS.

o Enkelt elektrode — helling — denne grepsendringsmodusen fungerer med et
sensorsystem med én kanal. Den velger bevegelsesretningen basert pa hvor
raskt signalet stiger over en terskel. For & endre grepet, gi et dpningssignal og
hold det som i «<Hold-apent»-modus.

Du kan ogsa raskt bytte mellom grepene, stativ lukket og stativ apent, presisjon lukket
og presisjon dpent, fingerpek og aktiv pekefinger.

Knappepanel

Det er et knappepanel pad handen med fglgende funksjoner:

1. Knapp for & endre grep. A klikke pa
den fungerer som primaert
endringssignal. A holde deninnei
mer enn 1sekund fungerer som
sekundaert endringssignal.

2. LED-visuell indikator

3. Knapp for frysemodus — aktiverer
eller deaktiverer frysemodus.
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ALARMER OG SIGNALER

Visuelle indikatorer

LED-indikator fra handens knappepanel brukes til & formidle forskjellig informasjon:

Indikator Betydning
Gront lys pafor5s Strgmmen er slatt pa
Cyan (turkis) lys blinker Frysemodus aktivert

Auditive indikatorer

Indikator Betydning

To pip mens signalet holdes inne | ferd med & aktivere/deaktivere frysemodus

Langt pip Frysemodus aktivert

Ett pip (mens apningssignalet holdes inne) Hold apen

Ett pip (mens det ikke er noen signaler) Endring i bevegelsesretning (enkelt elektrode)

To pip gjentas hvert 30. sekund Alarm for lavt batteriniva (lav prioritet)

Tre pip som gjentas hvert 5. sekund Alarm for lavt teknisk batteriniva (middels
prioritet)

Alarm for lavt teknisk batteriniva

Det er to nivaer av alarm for lavt batteriniva: lav og middels prioritet. En alarm med lav
prioritet utlgses ved hgyere spenning enn en alarm med middels prioritet.
Terskelspenningen bgr justeres av klinikeren for & passe til spesifikke
batterikarakteristika.

Nar en alarm med middels prioritet utlgses, gar handen inn i en modus hvor det kun er
mulig @ dpne handen, og dette utfgres med redusert hastighet. Dette sikrer at driften
av motorene ikke forarsaker en tilbakestilling av det utladede batteriet.

GARANTI OG KOMPATIBILITET

Kompatibilitet

Handen er kompatibel med de fleste industristandard sensorsystemer:
Dual channel EMG

o Dobbelkanals EMG
o Enkelkanals EMG
o Bryter
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Handen er ogsa kompatibel med 7,2 V batterisystemer og en rekke handleddsrotatorer
og albuer. Se Zeus Bionic Hand Compatibility Guide (Kompatibilitetsveiledning for Zeus
Bionic Hand).

Garanti

Zeus-handen leveres med en 2-ars standardgaranti fra Aether Biomedical Sp. z o.0. |
tillegg er det mulig & kjgpe utvidede garantipakker. Zeus-handen ma vedlikeholdes
hver 12. maned.

Garantien inkluderer:

o Gratis reparasjon* av protesehanden
o Gratis erstatningsenhet for reparasjons- og vedlikeholdsperioden i tilfelle
garanti.

* Overfladiske skader og skader som skyldes uaktsomhet eller feil bruk er ikke inkludert.

Advarsler

A Unnga direkte eksponering for vann, overdreven smuss og stgv, da dette kan
skade handen eller pavirke ytelsen.

Rengjgring
A Brukeren bgr rengjgre Zeus med rengjgringsservietter basert pa isopropanol.
A Ikke sgl eller sprut veeske direkte pa protesen. Det anbefales a fukte en serviett

og bruke den fuktede servietten til rengjgring.

Vedlikehold

A Ved skade, vennligst kontakt produsenten eller din lokale forhandler.

A Ved retur til produsenten for reparasjon, se kontaktadressene pa siste side i dette
dokumentet.

A Etter at klinikkbasert service er fullfgrt, ma det kontrolleres at enheten fungerer

som den skal.

SIKKERHET OG ADVARSELER

The Brukeren ma unnga & utsette armen for overdreven belastning eller stgt -
protesen er ikke anbefalt for bruk med tunge belastninger.

Brukeren bgr ikke forsgke a Igfte eller baere gjenstander som veier mer enn 20
kg.
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Ved bruk av en hand med fleksjonsmodul i handleddet, bgr brukeren ikke
forsgke a lgfte eller beere gjenstander som veier mer enn 15 kg. For en hand
utstyrt med en fleksjonsmodul i handleddet plassert i 30° eller -30°, bar brukeren
imidlertid ikke forsgke & Igfte eller baere gjenstander som veier mer enn 5 kg.
Den maksimale stgttede vekten pa 90 kg gjelder kun nar kraften som pafgres
knoklene er vinkelrett pa den stgttede overflaten, og fleksjonsmodulen er satt i
ngytral posisjon.

Hvis en bestemt aktivitet kan utsette protesen for overdreven belastning eller
kraft, anbefaler vi at du fgrst diskuterer dette med proteseteknikeren.

Brukeren m3 ikke senke protesen i vann - den skal holdes borte fra fuktighet til
enhver tid. Zeus er ikke vannbestandig. Hvis vann kommer i kontakt med de
interne komponentene i handen eller armen, er det fare for skade og
funksjonssvikt. Vannskader dekkes ikke av den standard 24-maneders
garantien.

Brukeren ma ikke utsette Zeus for apen ild eller utsette den for overdreven
varme.

Brukeren bgr oppbevare Zeus forsiktig i det medfglgende etuiet nar den ikke er
i bruk. Oppbevaringstemperaturen bgr vaere mellom -25 °C og 70 °C, beskyttet
fra direkte sollys og vann.

Brukeren bgr bruke Zeus i temperaturomradet mellom -5 °C og +45 °C. Bruk ved
ekstreme temperaturer kan pavirke enhetens funksjonalitet.

Ethvert forsgk fra ikke-Zeus-godkjente parter pa & reparere eller modifisere
handen ugyldiggjgr garantien. Ingen modifikasjoner av noe slag bgr forsgkes;
dette ugyldiggjgr garantien.

Brukeren bgr ikke bruke protesen mens batteriene lades.

Produktet ma ikke brukes til handtering av skytevapen.

Sgrg for at ingen kroppsdeler befinner seg mellom fingertuppene nar du bruker
produktet.

Hvis handen faller ned, kan den bli skadet. Stgt forarsaket av at enheten faller
ned, kan forarsake permanent skade eller feilfunksjon i handen.

Ikke koble handen til eller fra kontakten uten fgrst a sla av strgmforsyningen.
Brukeren bgr alltid sjekke at strgmbryteren er slatt AV fgr handen kobles til
kontakten.

Brukeren ma unnga overdreven eksponering for UV-straling.

Brukeren ma unnga a bruke den bioniske handen med farlige gjenstander (f.eks.
varme drikker).

Brukeren ma unnga a strekke seg etter sma barn og dyr.

Bergringsskjermene ma kun betjenes med pekefingeren.

Produktet inneholder klemmingssoner — brukeren ma unngd a utsette
kroppsdeler for kontakt med overflatene pa den bioniske handen.

Brukeren ma unngad sterke rengjgringsmidler og Igsemidler (f.eks. aceton,
bensin, isopropylalkohol), syrer, baser og industrielle oljer.

Brukeren ma ikke utsette den bioniske handen for sterke magnetfelt og enheter
som avgir hgyspenning eller elektromagnetisk interferens.
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FEILSOKING

Handen fungerer ikke:

o Kontroller at protesen er slatt pa med strgmknappen

o Kontroller at batteriet er ladet

o Kontroller at elektrodene har god kontakt med huden ved & sjekke EMG-
signalgrafen i programvaren

o Kontroller at hdnden er riktig festet ved handleddet

Fingrene beveger seg ikke/reagerer ikke pa signalene mine:

o Kontroller at strgmknappen er slatt pa

o Kontroller at elektrodene har god kontakt med huden ved & sjekke EMG-
signalgrafen i programvaren

o Sgrg for at batteriet er fulladet og riktig tilkoblet

o Sgrg for at den valgte grepsmodusen gjgr det mulig & bevege fingrene

Fingrene apnes nar et lukket signal aktiveres:
o Bytt elektrodene eller velg ganske enkelt inverterte elektroder i programvaren.

Fingrene beveger seg uregelmessig:
o Vi anbefaler a fierne EMG-elektrodene, rengjgre dem med en alkoholserviett og
feste dem til Zeus pa nytt.

Vannsprut pa Zeus:

o Sla av og fijern protesen umiddelbart, og kontakt proteseteknikeren din for a fa
protesen sjekket. Hvis mulig, hell vannet ut av Zeus-handen, tgrk den med en
klut og la den veere ubrukt inntil du har avtalt videre tiltak med
proteseteknikeren din.

Overholdelse av regelverk

CE-merket kan pafgres emballasjen, vedlagte instruksjoner eller et
vedlegg.

Alle individuelle produkter er merket, noe som indikerer at de oppfyller kravene i
forordningen om medisinsk utstyr MDR 2017/745.

Gjeldende harmonisert EU-forskrift:

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

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING med forordningen om medisinsk utstyr vi,
Aether Biomedical Sp. z o.0. Mostowa 11, Poznan Polen 61-854 SRN (enkelt
registreringsnummer): PL-MF-000005368, pa produsentens eget ansvar erkleerer at
fglgende produkter er isamsvar med den europeiske forordningen om medisinsk utstyr
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(EU) 2017/745, endret ved forordning (EU) 2020/561, som tradte i kraft 26. mai 2021.
Aether Biomedical medisinsk produktfamilie: Zeus V2 Teknisk fil/produktgruppe nr.:
MO4_TF MDR vedlegg Il og Il MDR-klassifisering: | MDR-regel: 13.

SYMBOLER

€

CE-merke
Dette merket indikerer at produktet er i samsvar med de grunnleggende kravene og
bestemmelsene i MDR 2017/745

Se bruksanvisningen
Dette merket indikerer at brukeren bgr lese bruksanvisningen fgr bruk.

Produsent (ved siden av firmanavnet)
Dette merket indikerer produsenten.

Produsent (ved siden av firmaets nettside)
Dette indikerer www.aetherbiomedical.com

Produsent (ved siden av firmaets nettside)
Dette indikerer www.aetherbiomedical.com

Beskytt mot vann
Dette symbolet indikerer at produktet skal beskyttes mot vann.

Elektronisk utstyr: Kastes pa riktig mate (WEEE-samsvar)
Zeus V2 skal ikke kastes sammen med vanlig husholdningsavfall.

Serienummer
Angir modellnummeret til produktet.

Unik enhetsidentifikasjon
Angir en baerer som inneholder unik enhetsidentifikasjonsinformasjon.
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Skjer, handteres med forsiktighet
Indikerer et medisinsk utstyr som kan bli gdelagt eller skadet dersom det ikke handteres
forsiktig.

Utlgpsdato
Angir datoen etter hvilken det medisinske utstyret ikke skal brukes.

Medisinsk utstyr
Indikerer at produktet er et medisinsk utstyr.

Temperaturomrade
Dette symbolet angir produktets temperaturomrade.

Produksjonsdato
Angir datoen da det medisinske utstyret ble produsert.

Produksjonsland
Angir produksjonslandet for produktene.

Type BF-tilkoblet del
For a identifisere en type BF-tilkoblet del som er i samsvar med IEC 60601-1.

Mengde
Angir mengden.

Begrensning av atmosfeeretrykk
Angir atmosfeeretrykkomradet som det medisinske utstyret kan utsettes for uten fare.

Begrensning av fuktighet
Angir fuktighetsomradet som det medisinske utstyret kan utsettes for uten fare.

)

Enkelt pasient, flere bruksomrader
Angir medisinsk utstyr som kan brukes flere ganger (flere prosedyrer) pa en enkelt pasient.
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NB
& 0n|y Fgderal lovgivning begrenser salg av dette utstyret til proteseteknikere eller pa ordre fra
proteseteknikere.

Ansvarlig person i Storbritannia (UKRP) og importgr
Angir identifikasjon av UKRP og importgr pa det britiske markedet.

UKRP

FC Indikerer et medisinsk utstyr som avgir radiofrekvensstraling (RF).

Merking ISO 7010-M002
Angir at bruksanvisningen ma leses for bruk

EMC-MERKINGSINFORMASJON

Elektromagnetisk kompatibilitet

Elektromagnetisk kompatibilitet, eller EMC, betyr at en enhets elektromagnetiske (EM)
miljg ikke forarsaker forstyrrelser, og at enheten ikke avgir nivder av EM-energi som
forarsaker elektromagnetisk interferens (EMI) i andre enheter i naerheten. Regler og
forskrifter fastsatt av internasjonale standarder og byrder minimerer forstyrrelser
mellom elektroniske enheter.

Zeus-handen oppfyller kravene i standarden IEC 60601-1-2: Medisinsk elektrisk utstyr —
Del 1-2: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse -
Sikkerhetsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser — Krav og tester.

Merk: Utslippskarakteristikk til dette elektroniske utstyret gjgr det egnet for bruk i
profesjonell helsetjeneste sa vel som i boligmiljger (CISPR 11 klasse B). Dette utstyret gir
tilstrekkelig beskyttelse for radiokommunikasjonstjenester. | sjeldne tilfeller av
forstyrrelser i radiokomnmunikasjonstjenesten kan det veere ngdvendig for brukeren a
iverksette tiltak for & redusere forstyrrelsene, for eksempel a flytte eller omplassere
utstyret.

A Bruk av dette utstyret i naerheten av eller stablet sammen med annet utstyr bgr
unngas, da dette kan fgre til feilfunksjon. Hvis slik bruk er ngdvendig, bgr dette
utstyret og det andre utstyret observeres for & kontrollere at de fungerer
normalt.

A Bruk av tilbehgr, elektroder og kabler som ikke er anbefalt av produsenten av
dette utstyret, kan fgre til gkt elektromagnetisk straling eller redusert
elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og fgre til feilfunksjon.
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Baerbare RF-sendere bgr ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen
del av enheten. Ellers kan ytelsen til dette utstyret bli forringet.

Montering av Zeus pa en pasient kan kun utfgres av en protesetekniker som er
autorisert av Aether Biomedical etter & ha fullfgrt et tilsvarende opplaeringskurs.

RAPPORTERING

Alle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
Aether Biomedical Sp z o.0. via e-post info@aetherbiomedical.com og til den
kompetente reguleringsmyndigheten i det landet hvor brukeren er bosatt.Tilpasning
av Zeus til en pasient kan kun utfgres av en protesetekniker som er godkjent av Aether
Biomedical etter & ha fullfgrt et tilsvarende oppleeringskurs.
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NMPEAYNPEXAEHUE

o HacToaTenbHo pekoMeHayeTcs BHUMATENbHO MPOYUTaTbh 3TOT AOKYMEHT nepeq,
MCMnonb30oBaHMEM NpoTesa.

o B [OOKyMeHTe copoepykutca UHbopMauma o npaBuibHOM U 6e30MnacHoM
MCMoNnb30BaHMK NpoTe3a.

o PekoMeHOyeTca XpaHWTb 3TOT [OOKYMEHT Ha MpOTSXEeHUU BCero cpoka
aKCcnyaTaumu npoTesa.

o Ecnu y Bac BO3HUKHYT BOMPOCbHI OTHOCUTENbHO MPOAYKTa, CBAXMTECh C HAMU MO

HoMepy TenedoHa +48 780 O11 548 waM MO 2MEKTPOHHOW  MouyTe
info@aetherbiomedical.com.

3EBC

3eBc V2 — 3eBc V2 — BuoHmyeckaa KMcTb Zeus Manada (Zeus S) n CpegHasa (Zeus M)
MpaBas//leBag — 3TO MHOIOCYCTaBHble MUO3MEKTPUYECKMe KUCTU Manblibl, BKIOYas
6onblon naney, obecrneymBatoT HaLEXXHbIA XBaT A8 BbIMOMHEHWA MOBCeOHEBHbIX
3ada4y. Kaxkopl manewl, AOBWMXKETCS He3aBUCKMMO, 6Bnarogaps 4YeMy KUCTb MOMeT
afjanTupoBaTbca K dopMe NMpeaMeTa He3aBMCUMO OT ero pasMepa UMM KOHTYPOB.

Meped YCTAaHOBKOM KWCTM 3€BC BHWMATEbHO TMPoOYUTanTe pPYKOBOAOCTBO IO
SKCMyaTauum.

HA3SHAYEHUE

3eBC — BHELWHWW NpoTe3 KUCTU, NMpefHa3HaAYeHHbIN A9 MCMNONb30BaHUA OTAENbHO
UM BMecTe C APYrMMM KOMMOHEHTaMK NpoTe3a BepXHeW KOHEeYHOCTM N9 Co34aHns
NOAHOro npoTtesa PYKW. YcTaHoOBKa [O/MKHa BbINOHATLCSA TONbKO
KBaNMMOUUMPOBAHHBIM N CEPTUPULMPOBAHHDBIM BPaYoOM UMM MPOTe3UCTOM. [1poTes
npegHasHa4vyeH UCKIYUTENbHO A9 ML C aMMNyTUPOBAaHHOM BEPXHEN KOHEYHOCTbIO U
NnL C BPOXAOEHHbIM OTCYTCTBMEM BEPXHEW KOHEUYHOCTW. 3eBC MOoAXOAUT ONA Tpex
YPOBHEN aMMyTauMm — Ha KUCTU, HUXKE JIOKTH, BblLLE JIOKTA U MNeYeBOro cycraBsa.
OKoHYaTeNbHoOEe pelleHne 0 Ha3HaYeHUM NpoTe3a NPUHMMAET KBAaTUOULMPOBAHHbIM
MeOMUMHCKUIM  creunanncT. Ero  yHKUMOHANbHOCTb OxBaTbiBaeT 6GO/MbLUMHCTBO
OBVDKEHUW PYKN.

3eBc, BK/OYasa rub3y, (U3roToBMEHHYo npodeccuoHanamMu), paccymTaH TOMbKO Ha
O[HOIO YesloBeKa Ha BeCb CPOK CNy»6bl NpoTe3a.

YCTaHOBKa M3Oenna Ha BEPXHIOK KOHEYHOCTb MauMeHTa OO/MKHa Mpomr3BOAUTbLCA
TONbKO KBaﬂMd}MLLI/IpOBaHHbIM M CepTl/IdJl/ILl,MpOBaHHbIM MNPOTE3NCTOM.

3eBcC npefHasHaveH ong nerkom u yMepeHHoM AKTUBHOCTMW.

[TokazaHumg K nopmMMeHeHWo
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MecTo aMnyTaLmm: HUXKe NOKTS / Bbllle NOKTS / BblufieHeHMe nneyYyeBoro cycrasa
OOHOCTOPOHHAA UMM OBYCTOPOHHAS aMnyTaLma

BpoyaoeHHoe OTCYyTCTBME Npeanieybd Uim nneda

MaumeHT crnocobeH TMOHWMMaTb WHCTPYKUMKM M cobnogate  Npasuna
6e30MacHOCTW.

UEJIEBAA NIPYIMNA nAUUEHTOB

O O O O

3eBC peKkoMeHayeTca onsa:

o Nio6oro nona
o Jlnu B Bo3pacTe 14-75 net
|_|pOTl/l BOMOKa3aHWNA

3€eBC NPOTUBOMOKa3aH:

o [eTtam B Bo3pacTe o 14 net

o JIny, ¢ KOTHUTUBHbBIMU HapyLLEeHUAMMK

BE3OIMNMACHAA KCINJ1IYATALUA

o M36eramte CUNbHbIX HAarpy3okK, BUOpaLuMii 1 yaoapos.

o [MpoTe3 npegHa3HadveH ONS MOBCEAHEBHOM aKTMBHOCTU W He moaxoguT Ana

3KCTPEeMalnbHbiX BWMOOB AEATeNbHOCTU. K TakMM  HETUMUYHBLIM - BWAAM
[0EeATEeNbHOCTM  OTHOCATCHA, HanpwuMmep, BWAbl CrnopTa C  Ype3MepHbIM
Hanps>XeHneM U/Mnn yaoapHoM HarpysKon Ha 3anacTbe (OTXKUMaHWG, MPbIXKKA C
MapaLltoToM, TFOPHbIM  BENOCMOPT) WAW  3KCTPeMalbHble BuAbl cropTa
(@nbNUHM3M, NapanaaHepusm 1 T.4.).

o KpoMe Toro, 3eBC He crefyeT UCMob30BaTh A9 YyrpaBieHUa TPaHCMOPTHbIMM
CpedcTBaMu, YNpaBlieHUs TOKENoM TeXHUKOM M paboTbl C MPOMbILIEHHbIM
obopynoBaHMeM

o MpoTes npeOHasHayeH WCKIYUTENbHO OS89  OOHOro  MOSib30BaTena.

Mcrnonb3oBaHKWe NpoayKTa ApYyrM ULIOM NpomnsBoamTeneM He ogobpaeTcs.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHU

3eBc S 3eBc M 3eBc S Flex 3eBc M Flex
BblcoTa (oT KoHYMKa 159+2 MM 1702 MM 15942 MM 1702 MM
nanblia 1O OCHOBaHMSA 6,26+0.08 aromma | 6,69/0.08 aronma 6,26+0.08 gloimMa 6,69+0.08 gloimMa
3anacTba)
BblcoTa (oT KoHuUMKa 1822 MM 195+2 MM 205+2 MM 2162 MM
nasbua Ao KoHua EQD) 6,77+0.08 aoma | 7,67/0.08 aoma 8,07+0.08 aommMa | 8,50+0.08 ArorMa
LnpuHa pyKkn 7242 MM 7812 MM 7212 MM 7812 MM
2,83+0.08 gronmMa 3,07/0.08 gloima 2,83+0.08 gronmMa 3,07+0.08 gromma
Bec npo6opa QWD 48010 503+10 r 530£10 r 553+10 r
1.05+0.02 pyHTa 1.10£0.02 dpyHTa 1.16+£0.02 dpyHTa 1.21£0.02 pyHTa
Bpems 3akpbiTus 0.8 cek.
Cwuna xBaTa 120H
26.98 dyHT-cnn
Makc. Harpy3ka Ha 90 Kr*
KOCTOUKM MACTU U ManbLeB | 198|bs
Cwuna c 3aKpbITON KMUCTbIO 500 H
(cTaThyeckas, onopa Ha N2.4 byHT-cun
PyKY)
Cuna ¢ 3aKPbITON KUCTbIO 200 H 200 H 150 H / 3372 | 150 H/33,72 dyHT-

(CTaTMHecKaQ, BeC CYMKM B
pyKax)

44,971 dyHT-cUn

44,971 dyHT-cUn

PyHT-cun c
3ansacTbeM,
Haxogsemcss B
MONOXKEHUN (0]
rpagycos

50 H /11,24 dyHT-
CWUA C 3ansacTbeM,
U3OTHYTbIM no
nonoxeHus 30
mnu -30 rpagycos

CWA C 3ansacTbeM,
Haxopdllemcs B
MOMIOXKEHNU ]
rpagycos

50 H /11,24 ¢yHT-
CUA C 3ansacTbeM,
U30rHYTbIM no
NONoXXeHus 30
nnu -30 rpagycos

Pa6ouunit oranasoH:

Ot -5°C po +45°C

Temnepatypa:

Pabouuni ananasoH: OT 700 rfMa po 1060 rMa
HasneHne

Pa6ouuni onanasoH: ypoBeHb 15-93% (6e3 KoHaeHcaumn)
BnaxHocTb

[OunanasoH xpaHeHus (B
AOMallHWX yCNoBUAX, He
nonb3ayscb): TeMnepartypa:

Ot -25°C po +70°C

[OunanasoH xpaHeHus (B 0o 90%
AOMallHWX yCNoBUAX, He

Nonb3yAch): BnaykHocTb

Pa6ouunin gmnanasoH: 6-84B
Hanpsa>xeHne

MukoBoe noTpebneHue No65A

TOKa:

* Icnonb3oBaTh TOMbKO MepreHAMKYISPHO OMOPHOM MOBEPXHOCTU, C 3aMsaCcTbeM HaxOoAaLWeMcs B

HEeMTPanbHOM NOMOXEHWN.
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OCHOBHble 0COBEHHOCTU

o Mbkue nanblbl, NpefoTBpallatlole MOMOMKY WM HapylleHue Moaynemn
nanbLeBs

o 5 WapHMPHbIX NanbLEeB C He3aBUCUMbIM NPUBOAOM, 06ecrnednBatoLLMX BbICOKYIO
MOABUYKHOCTb PYK

o MPOTMBOMOCTaBAEHHbIN GoMbLIOKW Naney,

o MoaynbHas KOHCTPYKLMUA: BCe PEMOHTHbIe paboTbl MOXXHO BbIMOMHUTL 3a 10
MUHYT

o 14 3apgaHHbIX LWabnoHOB 3axBaTa Ha BblIGop + 10 KOHGUIYPHpPYEMBbIX LLabIOHOB.

OOCTYINHbIE BAPUAHTDI

3eBc V2 BbiMycKaeTca B I€BO- W MPaBOCTOPOHHEN KOHOUIYPaLMN..

BroHunyeckaa Knctb Zeus V2 Small - neBas KMCTb Manoro pasmepa [Mogenb N2 AO2L-
SFOB]
BuoHmnyeckas kKncTb Zeus V2 Small - npaBas KMcTb Manoro pasmepa [Mogens N2 AO2R-
SFOB]
BuoHuyeckaa KncTb Zeus V2 Medium - neBas KUCTb cpedHero pasmepa [Mogenb N2

AO2L-MFOB]

BroHunyeckaa kmnctb Zeus V2 Medium - npaBasa KMUCTb cpegHero pasmepa [Moaenb N2
AO2R-MFOB]

BroHunueckaa kmnctb Zeus V2 Small Flex - neBaa kMcTb Manoro pasmepa Flex [Mogenb N2
AO2L-SF1B].

BuoHuyeckasa knctb Zeus V2 Small Flex - npaBas KMcTb Manoro pasmMepa Flex [Mogenb
N2 AO2R-SF1B].

BuoHuyeckasa kUcTb Zeus V2 Medium Flex Wrist - neBada KUCTb cpefHero pasmMepa Flex
[Mopenb N2 AO2L-SF1B]

BroHunyeckaa knctb Zeus V2 Medium Flex Wrist - npaBada KMCTb Manoro pasmepa Flex
[Mooenb N2 AO2R-SF1B]

XBATbI 3EBC

LocTynHo 14 TMMoB XBaToB. KMCTb o6nagaeT ABYMA MOMOXKEHMAMKM BOMbLLIOro Nasnbua:
NPOTUBOMOCTaBNEHHbLIM M HEMPOTUBOMOCTABNEHHbIM.

o MPOTUBOMOOXKHbIN BOMbLLIOKW ManeL, B OTIMYME OT NanbLeB Ha pyKe, Mo3BoNseT
BbIBMPaTb TakMe XBaTbl, Kak «Tpexnasnbli» NN «CUMbHbIN XBaT» (Kynak).
o HenpoTBOMOCTaBNEHHbIM 6GOMbLWON Manel, PacnofioXeHHbIM cboky oT

nanbUeB pPyKW, MO3BOMSET BbIMOMHATL TaKMe XBaTbl, KaK: «KIO4Y» U
«yKasaTeslbHbl1 nanewy.
o CKOPpOCTb 1 CUa ABWMXKEHUA ManbleB perynmpytotcsa SMI-curHanom.
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[MpoTnBOMOCTaBMEeHHbIE XBaThl

CunoBow xBaT

Mpy TakoM xBaTe OGOMbLUOW Manew, HaxXOAWUTCA B MOMOXEHWU, MPOTUBOMOSOKHOM
nanbuam. Bce manblbl CMbIKAOTCA OO KOHTaKTa C NpegMeToM WKW 00 MpeKpalleHus
curHana 3akpbiTua. CunoBon xBaT obecnedmBaeT ycunue 120 H, pacnpegensemoe Ha
BCe YeTblpe nasnbla 1 6onbluoi nanel. 3ToT MHOFObYHKLIMOHAbHbBI XBaT MOOXOOUT
0N OTKPbIBaHUA [OBeper U1  pyKonoxaTui. AfdanTMBHaa OCTaHOBKa ManblLeB
obecneunBaeT NOACTPOMKY Nod dopMy NpedMeTa, No3sonas 6paTb, Hanpumep, 6okan
018 BMHa. Bnarogaps ycoBepLUEHCTBOBaHHBIM CEHCOpaM pyKa OMTUMU3MPYET CUy,
npunaraemMyto K o6bekTy.

CrnycKoBOW xBaT

3ToT XBaT noneseH ANA YMpaBleHUs YCTPOMCTBaMU, TPEeBYIOLLMMU  KYPKOBOMO
MexaHW3Ma, HanpuMmep  pacnbinuTensamu.  KWUCTb  OxBaTbiBaeT  OObeKT U
npucrnocabnmeaeTtca K ero dopme. YkasaTenbHbIM M cpegHUiA nmanblbl ynpasnaoTcs
MPOMNOPLMOHaNbHO [ON9 aKTMBaLMW KYPKOBOIrO MexaHmama. CKOpoCcTb W cuna,
rnpuKnagbiBaeMble yKasaTelbHbIM MasbLieM, MOTyT perynmpoBaTtbcs IMIM-CUrHanoMm.

TOYHbIN OTKPbITbIV XBaT

B >ToM 3axBaTe OoOMblWION ManeL rMnepeMeLllaeTca B CcCpedHee MofIoXKeHne U
OCTaHaBNMBaeTCcA. YKa3aTeflbHblM Manel, ynpaBAgeTcsa MnponopLMoHanbHo  Anda
dOPMUPOBAHUA LLUMMKOBOrO xBaTa. CpedHui, 6e3bIMAHHbBIN U MU3MHEL, OCTatoTCA
OTKPbITbIMU. DTOT BMA, XBaTa MOXXHO UCMOMb30BaTb ANF NogbeMa MeKUX U XPYMKMX
npeaMeToB, a TakXKe A9 BbIMOMHEHUS Pa3/IUYHbIX OENCTBUM, TPEOYIOLWMX BbICOKOM
TOYHOCTM.

TOYHbIV 3aKPbITbIN XBaT

B 3>ToM 3axBaTe OOMbWON NaneL nepeMeLlaeTca B CpedHee [MOofIoKeHue U
OCTaHaBNMBaeTCA. YKasaTeNbHbl ManeL, ynpaBnaeTca MponopLMoHanbHO  anga
dOPMUPOBAHUA LLMMKOBOrO XBaTa. CpenHui, 6e3bIMaHHbIA U MU3UHEL, MOMHOCTbIO
CMbIKaloTCH. OTOT BM, XBaTa MOXXHO UCMOb30BaTh A9 NogbeMa MeNKUX MPeaMeToB CO
cTona.

TpexnanbLeBbl 3aKPbITbIV XBaT

DTOT XBaT NMO3BOSAET AepPKaTb B PyKe NpeaMeTbl CpeaHero pasmMepa, Takme Kak pydka,
aBTOMOBOU/bHbIE KMOUYM UM aiuo. Bonblior nanel 3aHMMaeT  LeHTpasibHoe
MONOXKEHME, @ yKa3aTe lbHbIN M CPeOHWN NarbLibl ABMMXKYTCH MPOMNOPLMNOHaIbHO, YTOBbI
KOCHYTbCH €ro KOHUMKa. Be3bIMAHHbIM ManeL, U MU3MHeL, MOTHOCTbIO CMbIKAKOTCS.
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TpexnanbLeBbI OTKPbLITbIM XBaT

DTOT XxBaT no3BongeT yoep>xunBaTb pPas3nnyHble npegmeTbl rnoBcegHeBHOIo
MNCMOJTIb30BaHWYA, TaKNe KaK py4Ka, ABTOMOBOUIbHbIE KTOUYM MK anLo. Bonblion nanel
3aHUMMaeT LUeHTparibHoe MNosioxkeHume, a yKa3aTeJ’IbeIl7| n Cpe,EI,HVIPI nanblUbl OBVMXKXYTCH
nponopuUnMoHasrbHo, YTOObI KOCHYTbCH ero KOH4m1MKa. Be3bIMAHHbIM U MU3UHeL, OCcTatoTCa
B OTKPbITOM MOJTOXXEHNWN.

PaccnabneHHblin xBaT

Knctb ocTtaeTtcs B paCCJ‘Ia6ﬂeHHOM c 6onblnM nanbueM B MNPOTUBOMOJIOXKHOM
nono>xeHmn. EctectseHHaa nosa npv oJiMTeNbHOM 6e3n0encTeum.

HenpoTnBonocTaB/ieHHble XBaThl

XBaT «KJTHOY»

3TO MOBCEMECTHO WMCMOMb3yeMblid XBaT ON9 MnogbeMa TOHKMX MMOCKUX MpeaMeToB,
YOEPXKaHWA Ko4a WUNUM  MepenncTbiBaHUa CTpaHuu. YeTblpe nanbla 3aHMMatoT
rNonoXkeHue, obpasytollee MNAOCKy MNnaTtdopMy Ans Gonbloro nanbua. Bonblwnm
rnanbLeM MOXHO yNpaBfaTh NPOMNOPLMOHANbHO, YTO6bI OTKPbIBATb U 3aKPbIBaTb 3aXBaT.

XBaT «KPHOK»

3TOT 3axBaT MCMoMb3yeTca ANa MogbeMa TaKelblX MPeaMeToB, Takux Kak rnoptdenu,
CYMKM 419 MOKYMOK 1 CNopTUBHOE 0bopyaoBaHue. Bnarogapa caMob6okunpytoLeMycs
MexaHn3My 3eBcC Marnblbl 06afatoT cTaTUdeckon cunmon 3axBaTa go 20 Kr*, 4to
no3BofgeT flerko MoAHMMaTb TaKeNble npeaMeTbl. ITOT XBaT TakXKe MOXKHO
MCMob30BaTh 19 obecrnedeHmns onopbl Npu NnogbeMe U3 CUAAYEro MONTOMKEHUS.

*cM. pasgen TEXHUNYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

AKTWMBHbIN yKa3aTeNbHbI Naney,

YKazaTelbHbIM Manel, akTMBeH W HaxOAMTCA B MOMOMEHUW YyKasaHWs, oCTallbHble
nanblpbl OTKPbLITbL. DTOT XBaT MOXHO MCMOMb30BaTb ANA PaboTbl C KOMMbIOTEPHOM
KnaBMaTypow 1 Habopa TeKcTa.

OTKpbITag NagoHb

KncTb OTKpbIBaeTCca TakMM o6pa3oM, 4Tobbl co3gatbh Nerkun usrmb ana 3axesaTa
Tapenok, MMCOK U KHWUT. J1agoHb C PE3MHOBbLIM MOKPbITMEM obecrneymBaeT MIOCKYyo
HECKOMNb3ALLY MOBEPXHOCTb, MO3BONAIOLLYIO YBEPEHHO AepyKaTb NpeaMeThl.
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YKa3blBaHWe nanbLem

YKazaTeNbHbIM NaneL, akTUBEH U HaxoaUTCA B YKa3blBatoLeM MNONIoXXeHNW, OCTallbHble
Manblbl CMbIKAOTCA. OTOT XBaT MOXXHO MCMOMb30BaTb A9 HaXXaTWa BblKoYaTeNnen m
KHOMOK.

3axBaT MblLLUM

STOT xBaT McnonblyeTca and ynpasneHna KOMI‘Ib}OTepHOl;I MblLWblO. KUCTb NpUHMMaeT
MNosTIoXKeHMe, XapakKrtepHoe a4 UCrnosib3oBaHMA KOMI'IbI'OTepHOl;I MbILWW. YKa3aTenbHbIN
N 6e3bIMAHHbIN rnanblibl MOryT YyMnpaBdATb HaXaTheM neeBon un npaBoM KHOMOK
COOTBETCTBEHHO. [locne BbIMOMHEHWA XBaTa MOMOYKeHUe GOoMbLIOro Masnblia MOXXHO
COOTBETCTBYOLLNM o6pa30M oTperynmpoBaTb A9 HageXXHOro 3axBaTa MblLUN.

CuyeTHbIN XBaT

DTOT XBaT MOYHO MCMOMNb30BaTh, YTOOGbI MOKa3aTb Ha MasibLax YMcio oT 140 5. MIMNybChbl
CUIHana oTKPbITUS YBENMUYMBAIOT YMC0 BbIMPAMAEHHbIX NanbLEeB, a8 MMMYbCbl CUrHaNa
3aKpbITUA — yMeHblualoT. N9 AeMOHCTpauum ymcna O HeobxoOauMo yaepyKmBaTb
CUIHan 3akpbITma.

[JornonHuMTeNnbHble XBaThl

MMTOMMMO  3afaHHbIX XBaTOB, MOXHO UCMoMb3oBaTh fo 10 wuHOMBWMAOYaNbHO
HaCTpamBaeMbIX TUMNOB XBaTOB. OHW MOTYT NMPUMEHATHCA KaK B MPOTUBOMOCTABIEHHOM,
TakK 1 B HEMPOTUBOMOCTABNEHHOM MOOXEHWM BOMbLIOro NanbLa. AKTUBHbIE NanbLibl U
MoNoYeHMe Bcex NanbLeB MOXXHO CBO60AHO HacTparBaTb 19 HAaCTPOMKM XBaTOB.

MNepemMelleHne 601bLIOro NasnbLia

YT1ObbI nepemMecTmnTb Gonblwor naney u3 HEMpPOTMBOMNOCTaB/IEHHOIo MOJIOXXeHWA B
MNpPOTMNBOMOCTaB/IeHHOe, yuep)KMBalhTe naneLl y oCHOBaHUA cBobogHoM pyKOl;I M nnaBHO
Ha>kuMawuTe ero BHYTPb KOHTPO/TMPYEMbIM OBUMXXEeHUNEM.

YT1OobbI nepemMecTmnTb 6onblion nanew, M3 MNPOTNBOMNOCTAaB/IEHHOIO MoONoXXeHNa B
6OKOBOG, yﬂ,ep)KMBal;ITe naney y OCHOBaHUA cBoboaHoOM pyKOIZ M NMaBHO HaXXUManTe
€ro Hapyxy ueneHanpaB/ieHHbIM OBUXEeHWEM.
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CMEHA XBATOB

EcTb 2 pasnmyHbIX pexxrma CMeHbl XBaTOB:
MocnenoBaTenbHbIN pexmm

B nocnepoBaTe/lbHOM peXXMMe 3axBaTbl MOXHO LMKIMYECKU MNepektodaTb Mexxay
cobow. XBaTbl OenaTca Ha [ABe rpynnbl: Korga 6onbLLUoM naneLl HaxoguTca B
MNPOTUBOMOCTaBIEHHOM TMONOXeHUN, NCNONMb3yeTCAd rpynna MNpoTUBOMOCTaBEeHHbIX
XBaTOB, a Korga 6onblIoM Nanew, HAXOAUTCA B GOKOBOM MOMOYKEHUN — MCMNONb3yeTCHd
rpyrna HenpoTMBOMOCTaB/IEHHbIX XBATOB.

o YTOoBbl  MEepeKiounTbCa  Mexkay  rpyrnnor  MPOTMBOMOCTaBMEHHbIX U
HEeMNPOTMBOMOCTaBMEHHbIX XBaTOB, MOMb30BaTElb [OO/MKEH MNepeMecTUTb
60/1bLLOM Manew, B Hy>HOe MoMoMXeHMe, a 3aTeM MoaaTh CUrHas NepeKItoYeHus.

o C NOMOLLbIO MEPBUYHOIO CUIHaNa NepekKTtoYeHMs NoMb3oBaTelb MOXKET MEHATL
XBaTbl MO KPYTY.
o C NOMOLLbIO BTOPUYHOFO CUrHana MnepeKItoYeHUs Monb3oBaTeslb MOXET

BEPHYTbCA K NpeablayLieMy XBaTy LIMKa.
Pexxmnm conparkeHms

B peXkmMe ComnpsiXeHUsa XBaTbl OPraHM30BaHbl MepapXUYecKm, YTO MO3BOSAET BbICTPO
nony4aTb K HUM OCTyr. [1epBbl YPOBEHb AeeHMS OCHOBaH Ha MOMOXeHMM 6ONbLLOro
nanbua. Korga 60nblloi ManeL, HaxoouTca B MPOTWMBOMOCTABAEHHOM MOMOXKEHWU,
Mcrnonb3lyeTca rpyrnna MNpoTUBOMOCTaBAEHHbIX XBaToB, a Korga 6onblion nanew,
HaxoamTca B GOKOBOM MOMIOXEHUWN — UCMOMb3yeTCa rpynmna HeMPOTUBOMOCTaBNEHHbIX
XBaTOB.

o YT1obbI nepeKto4YnTbCAH Mexay I'pyI']I'IOl;I MNPOTMBOMNOCTaB/TIEHHbIX n
HEMpPOTMBOMNOCTaB/IEHHbIX XBaToOB, [MOJ1b30BaTe/lb OO0/HKeH nepemMecTmnTb
60NbLLOM nanel B Hy>XHO€ MoJIoXXeHWe, a 3aTeM NogaTb CUITHaN NepekKntvYeHna.

o B kaxgom rpymnne xBaToB €CTb ABe MOArpymnmbl — MNepBUYHas 1 BTopuyHaa. B
KakOoow moarpynne ecTb ABa XBaTa: OCHOBHOWM UM afibTEPHATUBHbIM XBaT.

o YTobbl MepeKMtounTbCa MeXAay OCHOBHbIM U anbTepPHaTMBHbLIM  XBaTOM,
HeobxoaMMo NnoaaTb CUrHas NepeKItYeHns.

o YTobbl MepekMouYnTbcsa Mexxay rnoarpyrnnamMm (MepBon M BTOpoM), cnedyeTt
BTOPUYHbBIN CUTHaN NepektoyeHns.

o MmMetoTcsa crnefytoLme napbl XBaTOB:
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[NpOTMBOMOCTaBNEHHbIe XBaThbl

OCHOBHOM AnbTepHaTUBHbIM OcHoBHOM AnbTepHaTMBHbI

BokoBble xBaTbl

BTopuyHbIN

cS \
. T

OCHOBHOWM AnbTepHaTUBHbI OCHOBHOWM AnbTepHaTUBHbI

UHTEP®EWNC BEB-NMPUTOXXEHUE

MpoTe3ncTam (opToneanyeckMM TeXHUKaAM 1 TeparneBTaMm) npegocTaBnaeTcs OCTyn K
Be6-NPUIOXKEHMIO 3eBC A9 HAaCTPOMKM KUCTW.

MporpaMmHoe obecrneyeHue pa3paboTaHo A8 MPOTE3UCTOB C Lefblo BHECEHUS
U3MEHEHUI B HACTPOWKU 3eBC A9 WMHOWMBWMAYaNbHOM HacTPOUKU PYHKLMUNA KUCTH,
COOTBETCTBYIOLLMX HY>XAaM Mofib3oBaTenei.

MHTepdenc nporpaMMHoOro obecrnedyeHmna npeaHasHadeH Ansg MCNofb30BaHUA TONMbKO
KBanMdULUMPOBaHHbIMM % cepTUdULMPOBaHHBIMU npoTe3mcTamm 3eBC.
Monb3oBaTeNnam NpoTesa 3arnpeLLeHo BHOCUTb B HEMO KakMe-TMbo U3MeHeHUq.

C MOMOLLbIO 3TOrO MNPUMOXKEHUA NPOTE3NCT MOXKET: YNPaBAaTb HacTponkaMm IMI ana
ynpaBneHus 3eBc, BbIbMpPaTb XBaTbl, JOCTYMHbIE MO/b30BaTENtO, USMEHATb NOMOYKEHUE
nanbleB A8 KayKO0ro XxBaTa U akTUBMPOBaTb Bonee NpoaBUHYTble GyHKLMM NpoTesa.

MpoTe3nctaM creayetT O03HAaKOMUTbCA C  MHCTPYKUMAMW MO MPOrpaMMHOMYy
obecneveHuto (DMR-5), nmpenocTaBieHHbIMU KoMMaHWel Aether Biomedical, ona
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Hanexallero Ucnob3oBaHUa NMPorpaMMHoOro obecneyeHmsa 1 NOHMMaHKA NpoLiecca
NMOAKMIOUEHUS YCTPONCTBA K KOMMbIOTEPY.

METOA YNPABJIEHU4A

Tpw TMNa CUTHANOB, KOTOPbIE MOTYT 6biTh OBHAPYXEHbBI CEHCOPaMU, BKIOYAIOT:

1. PacKkpbITie - coKpalleHune MblllL-pa3rubatenein (Mpeannedbs UNU BepxHewn
4acTM PyKu)

2. 3aKpbITUe - coKpalleHne MbllL-cribatenei (Nnpegnnedsa UM BepxXHem 4acTm
pyKM)

3. CoBMeCTHOe coKpalleHMe — oOHOBPEMEHHOe COKpalleHWe Kak crmbatenen,

TaK W pasrmbatenei Mblll, ITO MOXHO CPaBHUTb CO CXaTWUeM Kyfaka Wnu
MOMbITKOM OOHOBPEMEHHO PACKPbITb M 3aKPbITb KUCTb, MPW YCIOBUW, UTO SMI -
3M1EKTPOAObl PACMOoNOXeHbl Ha NpeArnieybe Nosb3oBaTesns.

The [ByxkaHanbHas CUCTEMA CEHCOPOB MOXET OblTb pa3MeLleHa pPasfMYHbIMU
cnoco6amu, B 3aBUCHMMOCTM OT AOCTYMHOCTU A9 Nofib3oBaTens.

Huyke npuBeneHoO cooTBeTCTBUE I'IepBVNHOI'O/BTOpVNHOFO CUrHana nepeknyeHnd
XBaTa [ONS PasUYHbIX PeXMMOB: MN3MeHeHre curHana B pPas/iUYHbIX peXXmmax
nepexkntvYeHMa XBaToB..

PextvmMinepeKnioteHNs I XBaToR MepBUYHbIN CUrHan BTOpU4HbIN cUrHan
nepekxso4yeHus nepeksoyeHns
MpofoMmKUTENbHOE COBMECTHOE
CoBMeCTHOe coKpalleHue CoBMeCTHOe coKpalleHue
COKpalleHue
PackpbITb-packpbliTb PacKpbITb-pacKpbITb PacKpbITb-pacKpbITb-pPacKpbiTh
PackpouTte 1 yoep)xmBamnTe KUCTb B PackpoliTe 1 yaep>xmamTe KNUCTb PackpoinTe 1 gonbLue
[PaCKPbITOM MOMOXEHUMU B PACKPbITOM MOMOXKEH WU yOepXunBamTe KUCTb B PACKPbITOM
MONOXeHUU
Op[WH 2NeKTPos, - MepeMeHHbIN LBOMHOM NMMMNyNbc TpownHoM UMNynbc
PEXNM
YOeprKuBalTe packpbiToe [onblie coxpaHsanTe packpblToe
OfVIH 2N1eKTPOof, - HaK/ToH rnonoxxeHue rnonoxeHue

3€eBC aKTUBHO M3MepsaeT DMl -curHan onga ono3HaHUa cUrHana nepekItoYeHunsa xsata u
BTOPWYHOIO CUrHama nepeknYeHmnsa XxBaTa. IOTW  CUrHaNbl UCMNOMb3YKTCAa  Ansa
nepexknyveHna Mexay oTAeNlbHbIMU BUOAMUM XBaTOB. ﬂpaKTMKyIOLI_LI/II;I cneunannmncrt
MOXeT Bbl6paTb, Kakoe [OencTteme 6y,ueT CHUTATbCA MepBUYHbLIM NI BTOPUYHbLIM,
Bbl6paB PeXnM nepeknvYeHMa XBaToB N3 Clieyrou X BapaHTOB B Be6-ﬂpl/|ﬂO)KeHl/ll/II

o COBMeCTHOe COKpalleHne — WMMYNbC CUrHama COBMECTHOMO COKpalleHMs
paccMaTpMBaeTCs KakK MepBUYHbIN CUrHaN MepekmodeHmd, a yaoepskaHue
COBMECTHOIO COKpalleHUs B TeueHne BPeMeHM, yKa3aHHOro B MporpaMMHOM
obecredeHnn (Mo ymMondaHuio 0,5 cek.), paccMaTpuBaeTCca KaK BTOPWUYUHbIM
CUrHan NepeknoYeHns.

o PacKpbITb-pacKpbiTb — AN9 MOodayus MEepPBUYHOrO CUrHana nofb3oBaTerb
OOMXKeH BbIMOMHUTb 2 KOPOTKMUX Moc/edoBaTeNbHbIX WMMMybca CUrHana
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OTKpPbITUA. 19 Nofayu BTOPUYHOIO CUrHana Nosb3oBaTeslb AOKeH BbIMOMHUTb
3 KOPOTKMX NOCNeAoBaTeNbHbIX MMMYbCa CUrHaNa PackpbITUA.

o YaepyaHue B PacKpbITOM MOMOXKEHUN — YAEPXKaHWe CUrHama oTKPbITUA Bbille
3afaHHoro nopora 6Gonee 1,5 cekyHObl (ero MpPOAO/HKUTENBHOCTb MOMXHO
M3MEHUTb B MPOrpamMMHOM obecreyeHmnu) Npu MOHOCTbIO OTKPLITOM XBaTe
paccMaTpuBaeTCcs Kak MepBUYHbBIA  CUTHAN MepeksoyeHusa. YaepskaHue
CUTHana packpbITUA Bbille 3ajaHHOro nopora 6Gonee 3 cekyHO (ero
MPOAOIKUTENTBHOCTE MOXHO WM3MEHWTb B MPOrpaMMHOM obecrnedyeHunmn) rnpwm
MOMHOCTBIO  OTKPLITOM XBaTe PacCMaTPMBAETCA KaK BTOPUYHbIA  CUTHan
rnepekiyeHns.

o OfOMH 2NeKTpoL, — NMepeMeHHbIM PEXMM — 3TOT PEXMUM MepeKTIOYEeHNA XBaTOB
paboTaeT ¢ ogHOKaHabHOM CEHCOPHOM cucTemMol. OH pacrno3HaeT 2 KOPOTKUX
rnocrnefoBaTebHbIX MMMyNbca CUMHana Kak MepBUYHbBIA CUTHAM U 3 KOPOTKMX
rnocrnefoBaTebHbIX MMMybCa CUrHama Kak BTOPUYHbBIN CUMHas.

o OOMH 3MeKTPOA — HaK/MOH — 3TOT PEeXUM MepeKIioueHUa XBaToB Takke
paboTaeT ¢ ooHOKaHaNbHOW CEHCOPHOM cUCTeMOM. HampaBrneHne ABUMYKeHUS
BbIGMpaeTcs B 3aBUCUMOCTU OT TOMO, HACKOJbKO 6bICTPO CUTHan npeBbilaeT
nopor. Ytobbl M3MEHWTb XBaT, HEOBXOAMMO MOoAaTb CUMHAA PACKPbITUS U
YOEPXXMBaTb €ro, Kak B pexxmnmMe «YaepykaHue B pacKpPbITOM MOMOXEHNU».

Bbl Takke MoykeTe 6bICTPO MepeKnoyaTbhCs Mexay 3aKpbiTbiIM U OTKPbITbIM
TpexnanbLeBbIMU XBaTaMU, TOYHbIM 3aKPbITbIM W OTKPbLITbIM XBaTOM, yKa3aTeflbHbIM
PEXKMMOM N PEXMMOM aKTUBHOIMO yKasaTelbHOro nasbLia.

[TaHenb KHOMOK

Ha BHellHen CTOPOHE KUCTU MMeeTCa NaHerb KHOMOK CO crefyowmMm GyHKLUSMU:

1. KHoMKa cMeHbl xBaTa. OgHO Ha)xaTue
CNYXXUT OCHOBHbIM CUMHasIoOM
nepekntoYeHuUsd. YoepxaHve B
TeueHue 6onee 1 cek. Cy»XKuT
OOMONHUTENTbHBIM CUTHANIOM

nepekntyeHus.
2. CBeToaMoaHbIM MHAMKATOP.
3. KHomMKa pexmnma 6/TOKNPOBKM -

BK/TIOYEHME UM BbIKTIOUEeHNe
peXknMMa 610KUPOBKMU.
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ABAPUMNHbIE CUTHANDI

BusyanbHble MHOMKATOPDI

CBeToaMOOHbIN MHOMKATOP Ha MaHenm KHOMOK KUCTU MUCMoMb3yeTca ANA coobLueHMns
nonb3oBaTento pasnnMdHon nHbopMaumm:

UHaukaTop 3HayeHue
3eneHblil CBET FOpUT B TeHeHMe 8 ceKyHf, MuTaHWe BKIOYEHO
rony6oi ceeT (6Mpo30BbIN) BKOUEH peXxnMM 6IOKUMPOBKM

3BYKOBbI€ CUTHanbl

UHankaTop 3HauyeHue

[1Ba 3BYyKOBbIX CUIHana BO BpeMs yaepaHuga curHana YBefloMfeHe O  BKIOYEHWW/BbIKIIOYEHUN
peXnma 6rI0KUPOBKU

ONMHHBIN 3BYKOBOW CUIHan BKIOUEH PEXMM BIIOKUPOBKU

OfVH 3BYKOBOWM CUrHan (Mpy OOHOBPEMEHHOM yAep)KaHuM | YaepyKaHue pacKpbITOro MonoyKeHus
CUrHana packpbITUA)

OJVH 3ByKOBOW CUrHan (Mpuv oTCyTCTBUM APYTMX CUTHANOB) VI3MeHeHWe HanpaBreHWsa OBWDKEHWA (oauH
3aneKTpoa)
[1Ba 3ByKOBbIX CUIHasa, MOBTOPSOLMXCS Kaxable 30 ceKyHA, CurHan o HU3KOM  ypOBHe  3apsiga

aKKyMynaTopa (HU3KWU NpUopuUTeT)
Tpu 3BYKOBbIX CUMHAsa, MOBTOPSIOLLMXCA KaXKAble 5 CeKyHA, TeXHUYEeCKUI CUrHam O HU3KOM  YpPOBHE
3apsana akkyMynaTopa (CpeaHuin npuopuTeT).

TeXHNYECKMIN CUTHAM O HM3KOM YPOBHE 3apsada akKyMynaTtopa

CyLLeCTBYIOT [,Ba YPOBHA CUrHana HU3KOro YPOBHS 3apsaa akKyMysaTopa: HU3KUIA K
cpeaHuin NpuopuTeT. CUrHanm HU3KOro NpuopuTeTa cpabaTbiBaeT NMpu 6oree BbICOKOM
HaMPAXXEHUK, YeM CUrHan cpefHero npuopmuTeTa. oporoBoe Hamnpsa)KeHne OOKHO
6bITb HACTPOEHO MPOTE3UCTOM C YYETOM XapaKTEPUCTUK KOHKPETHOIO akkyMynaTopa.

Korga cpabaTbliBaeT CUrHan CpeaHero npuopuTeTa, KUCTb MepexoouT B pexkiM, npum
KOTOPOM BO3MOXXHO TOJ/TIbKO pacKpbliTMe KWCTKU, BbIMNONHAeMoe C MOHWMXEHHOMN
cKkopocTblo. Bnarogaps aToMy paboTa ABuUratener He Bbi3OBET Mepesarpysky M3-3a
pPas3pPAXKEHHOro akKyMyndaTopa.

rAPAHTUA U COBMECTUMOCTDb

CoBMEeCTUMMOCTb

Kunctb coBMecTMa ¢ 60MbLUIMHCTBOM CTaHOQPTHbIX CEHCOPHbIX CUNCTEM!

o OByxkaHanbHag M
o OaHokaHanbHaa Ml
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o MepekntoyvaTenb

KncTb Takyke COBMeCTMMa C aKKYMYyNaTOpHbIMWM cucteMamum 7,2 B, a Takke C
Pas3NMYHbIMM BpaLLalOWMMUCA 3aNACTbAMUM N NTOKTEBbIMU MOLYNAMMU. [‘Io>+<anyP|CTa,
O3HAaKOMbTEeCb CO CrnMpaBO4YHMKOM MO COBMECTUMOCTU OGUOHUYECKOM KUCTK 3eBC V2.

[[apaHTKA

KuncTb 3eBc MocTaBnsgeTcsa co CTaHOAPTHOM 2-nieTHel rapaHTren ot Aether Biomedical
Sp. z 0.0. KpoMe Toro, OCTYMNHbl MakeTbl PaclUMPEHHOM rapaHTUn. KMCTb 3eBC A0MKHA
MPOXOAUTb TEXHUYECKMA OCMOTP Kaxkable 12 MecaLleB.

[apaHTVa BKIIOYAET:

o BecnnaTHbIN peMOHT* MpoTe3a pyKu
o BecnnaTHoe NpenocTaBneHWe 3aMeHSAIOLLEro YCTPOMCTBA Ha Nepuod PeMOHTa
1 06CNyXXMBaHMA MO rapaHTUmn

* NewnctBue rapaHTM He pPacrnpoCTpaHAeTCd Ha MNOBEPXHOCTHblIe noBpexaeHund, a
TaKXXe noBpexaeHnd, BO3HUMKLWKMe BcCnencrtsne He6pe)+(HOCTI/I nMnn Henpasw/bHOIo
MNCMNONTb30BaHN4A.

Mepbl NPeaoCTOPOXKHOCTM

A CnepnyeT m3beratb MPSAMOro KoHTakTa C BOLAOM, U3MWMLUHEro 3arpa3HeHus u
MblK, MOCKOMbKY OHW MOMYT MOBPEeOuUTb KUCTb WAWM MOBAWATL Ha ee
pPaboToCNOCOBHOCTb U GYHKLMOHANbHOCTb.

O4yuncTKa

A He mponueante M He pacnbianTe XXUOKOCTb HernocpencTBEeHHO Ha MpoTes.
PekoMeHOyeTca o4uLlaTb KWUCTb C MOMOLBbID BfXKHOM U MPONUTaHHOM
KUOKOCTbIO CandeTKM.

A MNonb3oBaTeNb ONMYKEH OUMLLATb KMCTb 3€BC C MOMOLLbIO YMCTALLMX candeToK Ha
OCHOBe M130rMpornaHona.

TexHn4yeckoe obcny»kKmMBaHme

A B cryYyae MOBPEeXOEHUs KUCTU obpallaiTecb K MPOW3BOAUTENO WU
ONCTPUBBLIOTOPY.
A Ecnu pona npoBegeHMA pPeMOHTa HeobXxoOUMO BEPHYTb  YCTPOMCTBO

MPOU3BOAUTENIO, MOXKayMCTa, UCNOoNb3ynTe afpeca, yKasaHHble Ha NnocneaHemn
CTpaHuLe 3TOro AOKyMeHTa.

A cnydae MpoBedeHUs TexXHUYECKOro OBCIYXXMBaHMUA B  MedyuyperkaeHun,
0693aTenbHO NpoBepbTe PaboTy YCTPOMCTBa MNoce 3aBeplueHmnd paborT.
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BE3OMACHOCTb U NPEAYINPEXOEHUA
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Monb3oBaTenb A0MKEH M3beraTb Ype3MepHbIX Harpy3oK UMM yaapos Mo KUCTH
— NpoTe3 He NpefHasHaveH onga paboTbl C TAXKENbIMU FPy3aMu.

MNonb3oBaTeNb He OOMMKEH MbITaTbCs MOAHWMMATb UM MEePeHOCUTb MpPeaMeThl
BecoMm bonee 20 Kr.

Ecnn wcrnonb3yeTca KWUCTb C MoAyneM 3amactbad C odyHKuMen cribaHms,
Mofib30oBaTeNlb HE AO/DKEH MblTaTbCa MOOHUMATb UMM MEePeHOCUTb MpPeaMeTbI
BecoM 6Gonee 15 Kkr. OOQHaKo, €ClM KUCTb OCHalleHa MofynemM 3andacTba C
PyHKLUMEN crmbaHmg, yCTaHOBNEHHbIM Nof yriiom 30° unm -30°, monb3oBaTtesb
He LO/HKeH MblTaTbCa NOAHMMATb MW NepPeHOCUTb NpPeaMeTbl BecoM bonee 5 Kr.
MakcuManbHO gonycTuMblin Bec 90 Kr aKTyaneH TOMbKO Torga, Korga cuna,
MPWIOXEHHaaA K  KOCTAWKaM  ManbLeB, MeprneHAUKynsgpHa  OMNopHOW
MOBEPXHOCTU, @ 3aNACTbe HAXOAUTCS B HEUTPANIbHOM MOTOYKEHU .

Ecnn onpepeneHHbln BWMA OeATENbHOCTU MOXeT rMoABepraTb MpoTes
ype3sMepHbIM yAapaM WM  Harpy3kaMm, pPeKoMeHOyeTca MnpeaBapuTerbHO
06CyanTb 3TO C MPOTE3UCTOM.

Monb3oBaTenb He QO/MKEH MOrpy)KaTb MNPOTE3 B BoAY — MPU MtoBbIX YCNOBUAX
ero crnepnyet 6epeub OT Bfaru. 3eBC He ABNAETCA BOAOHeNpPoHMLUaeMbiM. Ecnm
BOAA MorafeT BHYTPb KUCTU UMK TWUb3bl, CYLECTBYET PUCK MOBPEXOEHUS U
HEeMCNPaBHOCTW YyCTpPOMCTBa. LencTBME CTaHOAPTHOM 24-MeCAYHOM rapaHTUm
He pacnpocTpaHdaeTcs Ha MOBPEXXAEHUA, HAHECEeHHble BOOOW.

lNonb3oBaTeNb He OOMKEH MoABepraTb MpoTe3 3eBC BO3OENCTBUIO OTKPBLITOrO
OrHSA UMM YPE3MEPHOro HarpeBaHuA.

lNonb3oBaTeNb OO/MKEH XPaHUTb KUCTb 3eBC B MPeOoCTaBIeHHOM 4yexnie B TO
BpeMda, KOrga oHa He ucnonb3yeTca. TemmnepaTypa XpaHEeHUa OOSKHa
HaxoauTbca B AmanasoHe oT —-25 °C go +70 °C, BHe NpAMOIro COMTHEYHOro cBeTa U
Braru.

NMonb3oBaTenb LOMKEH MCNOMb30BaTb 3eBC Npu TeMnepatype oT -5 °C go +45 °C.
Mlcmonb3oBaHWe yCTpPOWCTBa MPW 3KCTPEMarbHbIX TeMrnepaTypax MoxeT
MNOBAVATb Ha ero GyHKLMOHANbHOCTb.

JMobble  MOMbITKM  MNPOBEAEHUA  peMoHTa WK  MoOUMPUKAUMUM  KUCTK,
npennpuHaTbie NMLOM, He aKKpeaMTOBaHHbIM KoMMNaHven Aether Biomedical,
npuUBeOET K aHHYIMPOBaHUIO rapaHTUK. 3anpeLllaeTca OCYLLeCcTBAATb KaKue-
nmMéo  nonbITkM  MoaMbUMUMpOoBaTb  YCTPOMCTBO — 3TO  npuBeder K
AHHYNTMPOBAHUIO rapaHTUU.

MNonb3oBaTenb He [OO/MKEH MOMb30BaTbCA MPOTE30M BO BPEMSA 3apsagKu
aKKyMynaTopa.

MpoayKT He [OOMKEeH MCMoNb30oBaTbCs ONA ObpalleHus C OorHecTpesibHbIM
OPYXKMEM.

MpW UCNONb30BaHUK U3OeNUa cneamuTe 3a TeM, YTobbl YacTu Tena He nonaganm
Mexay KOHYMKKM ManbLeB.

MNageHMe KUCTU MOXKET MPUBECTU K ee MoBpeXaeHuto. Yoap npuv nageHumn
MOXKET MPUBECTU K HEOBPATUMbIM MOBPEXOEHUAM UMW HEMNpPaBUbHOW paboTe
KUCTW.

He mnogkntoyamte v He OTKAYaMTe KUCTb OT TWMb3bl, He BbIKIOUYMB
npenBapuUTenbHO NMTaHKE.
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Monb3oBaTeNb OO/KEH BCerda MNpPoBepATb, BbIKMOYEH M BbiKIOYaTe b
MUTaHNA Ha KUCTU, MPEXKAe YeM MPUCOEANHSATb ee K Tn/b3e.

M3oenue cooep>KMT 30Hbl 3alleMIeHUA - Mosib3oBaTeslb OO/MKeH m3beraTb
3alleMIIeHUs YacTer Tena Mexxay NoABUM»KHbIMU YacTaAMM NpoTe3a.
Monb3oBaTtenb OOMKeH nsberatb UpesmMepHoro BO3OeMNCTBMSA
YyNbTPadnOoNeTOBOrO NU3TyYeHUs.

Monb3oBaTteNb OO/MKeH m3beraTb MPAMOro KOHTaKTa GUOHUYECKOM KUCTU C
onacHbIMM NpeaMeTaMm (HanpuMep, rPaYnMU HarnmTKamMm).

Monb3oBaTteNnb OomKeH m3beraTb MonagaHWa KUCTU K ManeHbKUM OeTaM MU
YKMBOTHBIM.

CeHCOPHbBIMU 3KpPaHaMM MOXHO YMPaBIAaTb TOMbKO yKa3aTe lbHbIM NasibLeM.
Monb3oBaTeNb [OOMKEeH MCMoMb30BaTb KWUCTb 3E€BC OCTOPOMXHO, 4YTO6bl He
3aLLEeMUTb CBOU UMM YyXKMe YacTM Tena Mexay nanbuamuy npoTesa.
Monb3oBaTeNb OOMKEH M36eraTb MCMOMb30BaHMA CUMbHbIX MOKOLLIMX CPEACTB U
pacTBopuTenen (Hanpumep, aueToHa, 6eH3KMHa, M30MPOMNUIOBOro CrnmpTa),
KWCIOT, LLEMoYel U MPOMbILLNEHHbIX Macen

Monb3oBaTeNb He [OO/MKEH MoaBepratb G6UMOHMYECKY KUCTb BO3OENCTBUIO
CUMbHbBIX MarHUTHbIX MOMEN 1N YCTPOMCTB, M3MNyYalolMX BbICOKOE HamMpsKeHne
WM CO30at0LLMX SMEKTPOMArHUTHbIE MOMEXM.

PELUEHUE NPOBJIEM

> BB B B B B P
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KncTb He paboTaeT:

o Y6enunTecn, YTo NPOTE3 BKIOYEH C MOMOLLbIO KHOMKU MUTaHUA

o Y6ennTecn, YTO aKKyMYIATOP 3apsrKeH

o Y6enunTech, YTO 3M1EKTPOAbI XOPOLLO KOHTAaKTUPYIOT C KOXEW, MpoBepUB rpadmk
SMr-curHana B NporpaMMHoOM obecrnedyeHnm

o Y6enmTech, YTo KUCTb MPaBUIbHO NpUCcoefMHEHa K 3ansaCTbio

ManbLubl HEe ABUraOTCA U He pearnpytoT Ha MO CUTHanbI:

o Y6eaumtech, 4To KHOMKa NUTAHMA BKIOYEHa

o Y6eaumTech, UTo 3M1eKTPOAbl XOPOLLO KOHTAKTUPYIOT C KOXKEN, MPOoBEepUB rpadmk
SMr-curHana B NporpaMMHoOM obecrnedyeHnm

o Y6eaumtech, 4To akKKyMyNATOP MOMHOCTBIO 3apsaXeH 1 NPaBMUIbHO NOAKMOYEH

o Y6eaumtech, 4TO BbIOPaHHbLIN PEeXXMM XxBaTa NO3BOMAET NanbLuaM ABUraTbca

Manblibl OTKPbIBAKOTCH MPUW aKTUBALIMK CUrHaNa 3aKpPbITUA:
o MoMeHaNTe 3neKkTpodbl WNM BbibepuUTe B MNPOrpaMMHOM obecrneyeHnmn
MHBEPCUIO 3M1eKTPOOOB.

ManbLbl ABMUraOTCA XaOTUYHbIM 06pa3oM:
o PekoMeHayeTca CHATb DMI-2M1eKTPOabl, OYNUCTUTL UX CIMPTOBOM candeTKom 1
CHOBa MNPUKPENUTL K 3eBC.

Ecnw Ha 3eBc nonana sBoga:
o HemMenoneHHO BbIKMOYMUTE U CHUMKUTE MPOTe3 M CPOYHO OBpaTUTECH K CBOEMY
NPOTE3NCTY ONA MPOBEPKM YCTPOWMCTBA. 10 BO3MOXXHOCTWK, BbllenTe BOOY W3
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KUCTU 3€BC, OCTOPOXHO NpoTpuTe ee CyXOl;I TKaHbO N He VICI'lOﬂb3yI;ITe 0o
COrf1acoBaHUa ganbHENLWNX OENCTBUM C NpPOTE3NCTOM.

CooTBeTcTBME HOPMaTMBHbIM Tpe6OBaH NAM

MapkupoBka CE MOMXeT HaHOCUTBbCA Ha YMaKOBKY, WHCTPYKLMIO UK
BKNAAbILL.

Ha Bce u3genmMa MapKUMpoBKa, MOoATBEPXKOAAlLlas MX COOTBeTCTBME TpeboBaHMAM
PernameHTa EC N2 2017/745 0 MEANLIMHCKNX U3Oenns.

NMpUMeHNMoe CMeXxXHoe 3aKoHoaaTeNbCTBO EC:

o MDR 2017/745
o OupexTrea RoHS2011/65/EU
o OupekTuea WEEE 2012/19/EU

OEKJTAPALUNA COOTBETCTBUA EC — B cooTBETCTBUM C PerfiaMeHToOM O MeOULIMHCKMX
n3genmax Mol, kKomnaHusa Aether Biomedical Sp. z 0.0., ¢ MeCTOHaxoaeHMEM Mo agpecy
ul. Mostowa 11, Poznarn 61-854 SRN (EouHbIM permnctpaumoHHbin Homep): PL-MF-
000005368, Moa, UCKNYUTENBbHYIO OTBETCTBEHHOCTb MPOW3BOAUTENS 3aaBNSEM, UTO
cnefytolime NpoayKTbl COOTBETCTBYIOT TpeboBaHMAM PernameHTa EC 0 MeOMLUMHCKMX
msgenuax N2 2017/745, ¢ nonpaBkaMu, BHeCeHHbIMW PernameHtom (EC) N2 2020/561,
BCTYMNMBLUEM B cU/ly € 26 Mada 2021 roga. CeMencTBO MegMUMHCKUX n3genuin Aether
Biomedical: 3eBc V2 TexHuudeckaa OokyMeHTauus / N2 rpynnbl musgenuin: 1104_TF
Knaccmnoukauma MDR Mpunoxerune Il v I MDR: | MDR Mpasuno: 13.

MAPKNUPOBKA

O603HaueHune CE
C€ OTOT 3HaK VIH¢ODMI/IpyeT O COOTBETCTBUN U3aeTng OCHOBHbIM Tpe6OBaHI/IF|M M NONOXeHUaMm
MDR 2017/745.

aKCnNyaTaumnm nepen NCnonb3oBaHMeEM MpoayKTa.

MpowssoauTens (PAAOM C HAUMEHOBaHWEM KOMMaHUM)

[MpouTtuTe pyKOBOACTBO MO 3KCMyaTauum
Dﬂ OTOT 3HaK YKa3blBaeT Ha HeO6XOﬂI/IMOCTb O3HaKOMMeHWA Nofib3oBaTeNd C PyKOBOACTBOM MO
“ 3To 06o3HaueH e yKa3biBaeT Ha MPOU3BOANTENS.

MpoussoguTeNs (PAOOM C aapecoM Beb-canTa KoMMaHum)
AETHER X :
sremEeD I CAL O6o3Ha4aeT agpec www.aetherbiomedical.com
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MpownssoauTenb (PSAOM C afpecoM Beb-caiTa KOMMaHuKM)
O6o3Ha4vaeT agpec www.aetherbiomedical.com

Bepeuyb oT BOAbI
ITOT 0603HaYeHne MHGOPMUPYET , UTO U3genue cnegyet 6epedb OT BOAbI.

DneKTpoHHoe o6opyaoBaHMe: YTUNM3MPOBaTb Haa1exallmM o6pa3oM (B COOTBETCTBUMU C
TpeboBaHUaMM WEEE)
MpoTes 3eBc V2 He criefyeT Bbl6pacbhiBaTb BMECTE C 06blYHbIMU GbITOBBIMU OTXOAAMM.

CepuinHbIN HoMep
YKa3biBaeT HOMep Mooenn nsgennd.

YHWKanbHbIN NOEHTUUKALMOHHBIN HOMEpP YCTPOMCTBA
YKasblBaeT Ha HOCUTEb, CoAePXKALLMM MHPOPMaLMIO 06 YHUKaNbHOM
NAEHTUPUKALMOHHOM HOMEpPE YCTPOMCTBA.

Xpyrkoe, 06pallaTbCs C OCTOPOXKHOCTbIO
YKa3blBaeT Ha MeANLMHCKOe U3Aenne, KOTOPOe MOXET BbiTb PazbUTo UMM NOBPEXAEHO
NMpY HEOCTOPOXKHOM OBpaLLEeHUU.

Cpok rogHocTn
YKa3blBaeT AaTty, nocne KOTODOI;I MeanUunHCKoOe naagenmne He JOMKHO MCNOoTb30BaTbCA.

MeanumnHcKoe usgenue
YKa3blBaeT, UTO AaHHbIV MPOAYKT ABNAETCA MEAULMHCKUM U3OeNneM.

Auvana3oH TemMnepatyp
STOT CMMBOJ YKa3blBaeT AOMNYCTUMbIN TEMNEPaTyPHbI AManas3oH nsgenua.

[ata npomnssoacTea
YKa3sblBaeT AaTy U3roTOBNEHUSA MEOULMHCKOro Usgenms.

CTpaHa Npon3BoaACTBa
YKa3blBaeT CTpaHy Npoun3BoACTBa n3gennd.
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Pa6ouad YacTb Tvna BF
O603HavaeT feTanb TMNa BF (4acTb, HaxoasLWwancs B HEMOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe ¢
rnauMeHTOM), COOTBETCTBYIOLLYIO cTaHaapTy |EC 60601-1.

Konunyectso
YKa3blBaeT KO/IMYECTBO.

Mpenen aTMochepHOro AaBneHus
YKa3blBaeT 6e30MacHbI A9 MEAULIMHCKOrO U34eNna AMana3oH aTMOChepHOro AaBneHus.

B, @

Mpenen BnaXxHoCTH
YKa3blBaeT 6e30MnacHbIN and MeoMUMHCKOro nsgenma onanasoH Ba>KHOCTU.

)

MHorokpaTHoe MCnob3oBaHME OAHUM MaUMEHTOM
O60o3HavaeT MeOnUMHCKOoe n3aernue, KoTopoe MOXKeT MCMONb30BaTbCA HECKO/TbKO pa3 (B
Xo[e HeCKONbKMX NpoLieayp) OAHMM U TEM e Monb3oBaTenem.

R¢ Only

MpenynpesxaeHue
CorfnacHo orpaHuyeHusaM defepanbHoOro 3aKoHoAaTeNbCTBa NPOAAXKa AaHHOro yCTponcTBa
MOXET OCYLLEeCTBNATLCA TOMbKO MPOTE3UCTOM UM MO ero NPEeAnmUcaHmIo.

&

c
A
A
o

OTBeTCTBEHHOE NNLO B BenukobputaHunu (UKRP) 1 nmnopTep
YKa3blBaeT Ha MAEHTUPUKATOP OTBETCTBEHHOMO NuLa B BennkobputaHum (UKRP) n
MMMopTepa Ha pbiHKe Benuko6putaHmnm.

YKa3blBaeT Ha MedMnLMHCKOoe U3denue, UsnydatoLlee paguodactotHoe (PY) nsnydeHue.

Q| @

3Hak cooTBeTCTBUA TpeboBaHUAM cTaHAapTa ISO 7010-M002
MHdopMUMpyeT, UTo nepeq NCnonb3oBaHMEM HEOBXOANMO NMPOYNTaTb PYKOBOACTBO MO
3KCnyaTaummn.

3HaK BiANOBIAHOCTI BUMOraM TeXHIYHOro pernamMeHTy Woao MeguyHmUX
BMpPO6iB, 3aTBepmKeHoro NMKMY Ne 753 Big 02.10.2013p.

MHOOPMALIMA O MAPKUPOBKE 9MC

3}'IeKT|OOMaI'H MNTHad COBMeCTUMOCTb
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SneKTpoMarHmMTHasg COBMeCcTUMOCTb (IMC) o3HayaeT, UYTo 3MeKTPOMarHuUTHaa cpefa
YCTPOMCTBa He BbI3blBAaET [MOMEX, @ CaMO YCTPOMCTBO He U3yyaeT YPOBHU
31EKTPOMArHUTHOM 3HEPrun, KOTOpble MOMYT Bbi3biBaTb 3/1€KTPOMarHUTHbIE MOMEXM
(BMM) B [Opyrux Haxooawmxca MNo6AM30CTU yCTpoMCTBax. [1paBuna M HOPMBbI,
YCTaHOBMEHHbIE MEeXOYyHapOoOHbIMW CTaHOapTaMU U PEerynvpylowmnMMmn opraHaMm,
MUHUMUIUPYIOT MOMEXU MeXIY 3EKTPOHHBIMW YCTPONCTBAMMU.

Kunctb 3eBC cooTBeTCcTBYyeT TpeboBaHMAM cTaHgapTa IEC 60601-1-2: MeauumHcKoe
aneKkTpuyeckoe obopygoBaHMe — Yactb 1-20 Obwme TpeboBaHWA K OCHOBHOW
6e30MacHOCTM U OCHOBHbIM XapaKTepucTukamM — [1OMOMHUTENbHbIN CTaHOAPT:
SneKTpoMarHuUTHble NnomMexm — TpeboBaHMA 1 UCMbITaHWUA.

MpuMeYaHue: XapaKTePUCTUKN U3MyHYEeHUA OaHHOMO 3MEKTPOHHOro obopynoBaHus
[enatoT ero NpUrogHbiM 49 MCMofb30BaHMSA Kak B MpodeccrnoHanbHbIX MeaNLMHCKMX
YUPEXKOEeHUAX, TaK 1 B XXWibix MoMeuleHuax (CISPR 11, knacc B). JaHHoe obopynoBaHue
obecneymBaeT Hagnexalwumn ypoBeHb 3alUTbl PaguocBA3M. B peokmx cnydaax
BO3HMKHOBEHWSA MOMEX PadMOCBA3M MOMb30BaTENO MOXET MoTpeboBaTbCa MPUHATb
Mepbl ON9 WX YCTPaHEHWN, HanpuMep MepPeMeCcTUTb UM MNepPeopPUEHTMUPOBATL
obopynoBaHue.

A CnenyeT mn3beraTb MCNONb30BaHUA OaHHOIMO 060pPyA0BaHUA PAOOM C OAPYrMM
060opynoBaHNEM UNU XPaHUTb OOHOBPEMEHHO C HWUM, MOCKOJIbKY 3TO MOMXET
npmeectn K c6oam B paboTte. ECM Mcnonb3oBaHWe yCTPONCTBa Heo6xoammo,
cnepyeT HabnogaTb 3a 3TUM YCTPOMCTBOM, a TaKXKe 3a OPYrMM YCTPOWCTBOM,
UTOOGbI Y6EOUTbCA, YTO OHWM PaboTaloT HOPMasbHO.

A Mcnonb3oBaHWe aKceccyapoB, 3MeKTPoOoB W Kabenew, OTAUYHbIX OT
PEKOMEHOOBAHHbIX  MPOM3BOAUTENEM  [AHHOMO  OOOPYLOBaHUS,  MOXET
MEUBECTU K YBEINYEHUIO 3SMNEKTPOMArHUTHBIX W3MYYEHUNA UK CHUXKEHUIO
3NEKTPOMarHMUTHOM YCTOMUYMBOCTU 3TOMO OOOPYLOBaHUSA, UTO MOXET Bbl3BaTb
cbolt ero paboThl.

A MopTaTUBHbIE PAaAMOYACTOTHbIE NepedaTYMKM CNedyeT NCNoNb30BaTb He B6anxke
30 c™M (12 4toiMoB) OT 0OOM YacTU YCTPOMCTBA. B MPOTUBHOM Cllydae BO3MOXHO
yXyALleHue paboTbl 4aHHOMO yCTPOMCTBA.

A MNMoaoroHka mMpoTe3a 3eBC MOXET BbIMOMAHATLCA TOMbKO  MPOTE3UCTOM,
MOMyYMBLUMM  aBToOpM3auMilo OT KoMmaHuu Aether Biomedical nocne
MPOXOXOEHNA COOTBETCTBYIOLLLENO y4ebHOro Kypca.

COOBLWEHUE O HENOJIAOKAX

O noboM cepbe3HOM WMHUMAEHTE, CBA3aHHOM C YCTPOWCTBOM, criefyeT coobLuaTb
KOMMaHum Aether Biomedical Sp. Z 0.0. Mo  2MEeKTPOHHOWM rnouyte
info@aetherbiomedical.com, a Take KOMMETEHTHOMY perynmpytolemMy opraHy
CTpaHbl, B KOTOPOW MPOXXMBAET Mosfb3oBaTesb (B lMofblue TakMM OpraHoM aBndeTca
YnpaBneHue no pernctpaumm nekapcTBeHHbIX cpeancts — Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych).
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ETep bBiomeaikan Cn.3 0.0,
By/n. MocTtoBa 11, 61-854 lNMo3HaHb, [MonbLua

YNOBHOBa)EHUM NPeAcTaBHUK B YKpPaiHi:
TOB "KpaTia MegrexHika"
Byn. barrosyTiBcbka, 6ya. 17-21, M. Knie, 04107, YKpaiHa
Ten.: 0 800 21-52-32
EnekTpoHHa nmowTa: uarep@cratia.ua

Ground Floor, 75-B, Lajpat Nagar-Il,
New Delhi-110024
INDIA
+91 9650488846
e-mail: info@aetherbiomedical.com
Mepwmnin nosepx, 75-6, Jlamxnat Harap 2, Heto-Oeni-110024, IHOIA

874 Walker Road, Suite C
Dover, Delaware 19904
Aether US Inc
+1 4708238221
ETep KOC IHK,
874 Yokep Poyq, CotoT C, [loBep, WwtaT Oenasep, 19904, CLLUA
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