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This sign depicts important, safety related information. Always make sure
to read the content carefully.

A We highly recommend reading this document carefully before using the
prosthesis and keeping the document for the whole period of using the
device.

DEVICE DESCRIPTION

Zeus V2: Zeus Bionic Hand Small (Zeus S) and Medium (Zeus M) Right/Left are multi-
articulating myoelectric hands combining ease of control with an elegant, robust design.
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 using Zeus.

Intended Use

Zeus is a prosthetic hand intended to be used alone or with other appropriate upper limb
componentsto 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 clinicians/prosthetists) is designated for only one
person during the whole lifetime of the prosthesis.

Fitting the product to the patient’s upper limb may be exclusively done by qualified and
certified clinicians/prosthetists.

Zeus is designed for mild to moderate activities.

REF models of Zeus S: AO2L-SFOB, AO2R-SFOB.

REF models of Zeus S Flex: AO2L-SF1B, AO2R-SFIB.
REF models of Zeus M: AO2L-MFOB, AO2R-MFOB.
REF models of Zeus M Flex: AO2L-MF1B, AO2R-MF1B.
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Indications

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

o For unilateral or bilateral amputation

I Congenital limb deficiency of the forearm or upper arm

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

into practice

Patient Population

Zeus is recommended for:

o All genders

o Age 14-75

Thefinal decision of fitting Zeus to a patient is taken by a qualified healthcare professional

and by law responsible person for patients below 18.

Contraindications

Zeus is not recommended for:

° Children under age 14

o People with cognitive deficits {visually impaired)

Safe Usage

° 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)).

° 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

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Height (fingertip to 159+2mm 170+2mm 159+2mm 170+2mm
wrist base) 6.26+0.08in 6.69+0.08in 6.26+0.08in 6.69+0.08in
Height (from fingertip 182+2mm 195+2mm 205+2mm 216£2mm
to 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+0.02Ibs | 110+0.02lbs 116+0.021bs 1.21+0.02lbs
Closing time 08s
Grip force 120N
26.98Ibf
Max. weight supported 90kg*
on the knuckles (over 198lIbs
the knuckles)
Force on chassis (static, 500N
supporting the hand) N2.41bf
Force with closed hand 200N 200N 150N/ 3372Ibf | 150N/ 33.72Ibf
(static, carrying a bag) 44.971bf 44.971bf with Flex wrist in | with Flex wrist in
0 degrees | O degrees
position position
50N/ T124lbf | 5ON  / 1124lbf
with Flex wrist in | with Flex wrist in
30 or -30 | 30 or -30 degrees
degrees positions
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):
Temperature

-25°C to +70°C

Storage range (at
home, between uses):
Humidity

Up to 90%
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Operating voltage 6V -8.4V
range

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.

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 you to choose
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 based on the
EMG signal.

Opposed Crips
Power Crip

In this grip, the thumb is opposed, while
all the fingers can be closed until they
meet the object, or no further close signal
is given. The strong grip provides 152N 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.
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Precision Open Grip

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 Grip

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 Crip

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 grip

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.
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Trigger Crip

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 based on the
EMGC signal.

Rest opposed Grip

Resting position of a hand with a thumb
in the opposed position. Cood for long
periods of inactivity.

Non-Opposed Crips
Key Crip

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.
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Hook Grip

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

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 rubberized
palm provides a flat, non- slippery surface
to confidently carry objects in this grip.

Mouse Grip

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 by pushing 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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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.

L

Counting Grip

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

Additional Crips
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.
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CONTROLLING THE HAND

EMG signals

The three types of possible signals detected by sensors include:

Open - contraction of extensor muscles.

Close - contraction of flexor muscles.

Co-contraction - Contraction of both flexor

and extensor muscles simultaneously. It can

be compared to making a fist or trying to N
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's
accessibility.

Crip change signals

The table below shows what type of signal is treated as a primary Change Signal and a
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
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Different control strategies include:

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.

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.

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.

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

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.

Freeze mode

When the freeze mode is enabled Zeus ignores the control commmands. It can be used to
carry objects for extended periods of time to make sure an unintended signal doesn'’t

cause the hand to open and drop the object.

There are 3 ways to enable or disable freeze mode:

1.

EMG signals. Holding closing signal while the hand is closed will cause the freeze
mode to activate. When freeze mode is activated hold the opening signal to
deactivate it. Information signal of two beeps is issued when the freeze mode is
about to be activate/deactivated. This option needs to be enabled by the clinician.

Padlock button. Pressing the button activates/deactivates the freeze mode

Mobile app. Freeze mode can be activated/deactivated from the mobile app
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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.

Non-opposed Opposed

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.

Opposed Non-opposed

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 medium-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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MOBILE APPLICATION

The Aether Digital Platform Mobile [M-ADP] is
intended to monitor the usage of the device
and access settings of the Zeus hand as well as
remotely contact the clinician. The software
provided by Aether Biomedical is designed
exclusively for the Zeus hand and requires
Bluetooth and a stable connection to the
internet.

It is covered in detail in a separate document -
DMR-6  Aether Digital Platform Mobile
Instruction for Use

The application can be downloaded from iOS
App Store or Google Play Store by scanning the
QR codes below:

Android i0S

WARRANTY

9:41 ull 7 .
(or] Zeus A-2158AF (] ~ ®
EMG (®) Record EMG Signals

100

80

60

® EMG Extension ® EMG Flexion

Set gains
These settings are temporary until device reset.
For permanent changes, contact your Clinician.

Open signal gain

ﬂ

30%

Close signal gain

(2] 52 B &

Home EMG Suppert Settings

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

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

CLEANING AND MAINTENANCE

The user should clean Zeus with cleaning wipes based on isopropanol.
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.
In case of damage, please contact your prosthetist.

Zeus hand should undergo periodic servicing every 12 months.

SAFETY AND WARNINGS

The following section contains safety related information. Make sure you
read it carefully.

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

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

o 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.

o You must not submerge the prosthesis in water - it should always be kept
away from moisture. Zeus is not water-resistant. If any water reaches the
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internal components of the hand or arm, there is a risk of damage and failure.
Water damage is not covered by the warranty.

Do not expose Zeus to a naked flame or subject it to excessive heat.

You 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.

Any attempt by non-Aether accredited parties to repair or modify the hand
invalidates the warranty. No modifications of any kind should be attempted;
this invalidates the warranty. Likewise, your prosthetist should check the
compatibility of any other components (batteries, electrodes, wrist rotators,
elbows and so on). Use of non-approved 3rd party components can
invalidate the warranty.

Do not use the prosthesis while batteries are charging.

The product must not be used for handling firearms. o Ensure that no body
parts are between the fingertips when using the product.

When closing the hand, ensure that fingers and other body parts are not in
the area of the finger joints.

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.

Always check the power supply is switched OFF before plugging the hand
to the socket.

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.

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

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

I The user must avoid excessive exposure to UV radiation.

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

I The user must avoid reaching for small children and animals.

I The touchscreens may only be operated using the index finger.

I The product contains trapping zones - the user must avoid exposing body

parts to contact with the surfaces of the bionic hand.

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

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

° To read the serial and model number, the user needs to bend the arm at
the elbow and rotate the hand so the thumb faces downwards.

Wireless communications

Zeus has Bluetooth connectivity and because of that it must be
considered to be a mobile device, and switched off during aircraft flight,
at times when mobile phones are requested to be used in flight mode
or turned off.

The electromagnetic compatibility test standard IEC 60601-1-2 requires that Zeus is
tested for immunity to interference from mobile communication equipment, including
mobile phones transmitting at 2 W power from a distance of 0.3 m. Zeus complies with
this requirement.

As per |[EC 60601-1-2, users must be warned about the potential risks associated with
operating the device near mobile communication equipment at distances shorter than
0.3m.

Operating Zeus at a separation distance of less than 03m fromm communication
equipment transmitting at 2W may lead to interference with its functionality. Mobile
phones typically have significantly smaller maximum transmit power - below 0.25W. In
practical use, holding a mobile phone in the Zeus hand has not been found to cause
interference with the device's operation.
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TROUBLESHOOTING

Hand does not operate:

° Ensure the prosthesis is switched ON at the Power Button
o Ensurethe battery is charged
o Ensurethe hand is properly attached at the wrist

Fingers are not moving/responding to my signals:

o Ensure the Power Button is ON

o Ensurethe battery is fully charged and plugged in correctly
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
REGULATORY COMPLIANCE

c € 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.

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 Il MDR classification: | MDR Rule: 13
Applicable EU Harmonized Regulation:
° MDR 2017/745

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

Applicable standards:

I IEC 60601-1 Medical electrical equipment - Ceneral requirements for basic safety
and essential performance

I IEC 60601-1-2 Medical electrical equipment - Ceneral requirements for basic safety
and essential performance. Collateral Standard: Electromagnetic disturbances.
Requirements and tests

o IEC 62366-1 Application of usability engineering to medical devices

o IEC 60601-1-11 Medical electrical equipment - General requirements for basic
safety and essential performance. Collateral Standard: Requirements for medical
electrical equipment and medical electrical systems used in the home healthcare
environment

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.

SYMBOLS

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

Manufacturer (adjacent to company name)

Refer to operating instructions
This mark indicates the user should read the operating instructions before use.
d This mark indicates the manufacturer.

Manufacturer (adjacent to company website)
e A:EIL_'. T ,R This indicates www.aetherbiomedical.com
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Manufacturer (adjacent to company website)
This indicates www.aetherbiomedical.com

Protect from water
This symbol indicates the product should be protected from water.

Electronic Equipment: Dispose of Properly (WEEE Compliance)
Zeus V2 should not be thrown away with common household waste.

Serial Number
Indicates the model number of the product.

Unigue Device Identification
Indicates a carrier that contains unigue device identifier information.

Temperature Range
This symbol indicates the product's temperature range.

B

Date of Manufacture
Indicates the date the medical device was manufactured.

£

Country of manufacture
Indicates the country of manufacture of products.

p-— 1

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

Quantity
Indicates the guantity.

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

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

Ry Only

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

UKRP

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

Label ISO 7010-M002
Indicates read the IFU before use
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Este simbolo representa informagdes importantes relacionadas com a
seguranga. Certifique-se sempre de ler o conteddo com atencgao.

Recomendamos vivamente que leia este documento com atengado antes
de utilizar a protese e que o guarde durante todo o periodo de utilizagao
do dispositivo.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Zeus € uma mao protética destinada a ser utilizada sozinha ou com outros
componentes adequados para 0s 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 amputacdo do membro superior e por pessoas com
auséncia congénita de um membro superior. A Zeus é adequada para trés niveis de
amputacdo: abaixo do cotovelo, acima do cotovelo e desarticulacdo do ombro, mas a
decisdo final sobre a utilizacdo da Zeus cabe ao pessoal médico qualificado. A sua
funcionalidade abrange a maioria dos movimentos da mao.

Zeus, incluindo o encaixe (feito por médicos/protésicos), € designado para apenas uma
pessoa durante toda a vida Util da protese.

A adaptacéo 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.
Modelos REF do Zeus S: AO2L-SFOB, AO2R-SFOB.
Modelos REF do Zeus S Flex: AO2L-SF1B, AO2R-SFIB.
Modelos REF do Zeus M: AO2L-MFOB, AO2R-MFOB.

Modelos REF do Zeus M Flex: AO2L-MFIB, AO2R-MF1B.

Indicacdes

o Nivel de amputacao abzixo do cotovelo, acima do cotovelo e desarticulacdo do
ombro

o Para amputacao unilateral ou bilateral

I Deficiéncia congénita do antebrago ou braco

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

seguranca e coloca-las em pratica
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Populacao de pacientes

Zeus é recomendado para:
I Apenas adultos

o Todos 0s sexos

° |dade 14-65

A decisao final sobre a adaptagao do Zeus a um paciente € tomada por um profissional
de saude qualificado e pela pessoa legalmente responsavel por pacientes menores de 18
anos.

CONTRA-INDICACOES

Zeus n&o é recomendado para:

o Criangas com menos de 14 anos

o Pessoas com deficiéncias cognitivas

(deficientes visuais)

Utilizagao segura

I Evite a utilizagdo em situagdes com cargas pesadas, vibragdes ou impactos.

o O Zeus foi desenvolvido para utilizagdo diaria 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.).

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

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

carregando uma
bolsa)

posicdo de O
graus

50 N/1.24 Ibf
com o punho
nas posi¢des de
30 ou -30 graus

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Altura (da ponta do 159+2mm 170+2mm 159+2mm 170+2mm
dedo até a base do 6.26+0.08in 6.69+0.08in 6.26+0.08in 6.69+0.08in
pulso)
Altura (da ponta do 182+42mm 195+2mm 205+2mm 216£2mm
dedo até a 6.77+0.08in 7.67+0.08in 8.07+0.08in 8.50+0.08in
extremidade do EQD)
Largura da palma 72+2mm 78+2mm 72+2mm 78+2mMm

2.83+0.08in 3.07+0.08in 2.83+0.08in 3.07+0.08in
Peso do dispositivo 480+10g 503+10g 530+10g 553+10g
QWD 1.05lbs+0.02Ibs | 110+0.02lbs 116+0.021bs 1.21+0.02lbs
Tempo de 08s
fechamento
Forca de pega 120N

26.98lbf

Peso maximo 90kg*
suportado pelas 198lbs
articulagbes
Forca sobre o chassis 500N
(estatica, apoiando a N2.41bf
mao)
Forca com a mao 200N 200N 150 N /33,72 Ibf 150 N /33,72 Ibf
fechada (estatica, 44971bf 44971bf com o punho na com o punho na

posicdo de O
graus

50 N /11224 Ibf
com o punho nas
posigdes de 30 ou
-30 graus

Intervalo de
funcionamento:
Temperatura

-5°C até +45°C

Intervalo de
funcionamento:
Pressao

700 hPa até 1060 hPa

Intervalo de
funcionamento:
Humidade

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

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

-25°C até +70°C

Intervalo de
armazenamento {em
casa, entre

Até 90%
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utilizagdes):
Humidade

Intervalo de tensdo de 6V até 8.4V
operagao
Pico de consumo de Até 65A
corrente

*Aplica-se apenas quando a forca € perpendicular a superficie de apoio e a flexao do pulso estd em
posi¢cao neutra.

PEGAS ZEUS

E possivel escolher entre 14 padrées de pega. A mao possui duas posicdes selecionaveis
para o polegar: oposto e Nao oposto.

o O polegar oposto em relagdo aos dedos da mao permite escolher pegas como
Tripé e Potente.

o O polegar ndo 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 EMGC.

Pega oposta

Pega poderosa:

Nesta pega, o polegar estd oposto,
enguanto todos os dedos podem ser
fechados até encontrarem o objeto ou até
gue nao seja dado mais nenhum sinal de
fecho. Esta pega forte proporciona 34.17
Ibf/ 152N de forca espalhada por todos os
quatro dedos e polegar. Esta pega
multifuncional permite abrir uma porta
ou apertar a mao. 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.
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Pega aberta de precisao

Nesta posic&do, 0 polegar move-se para um
ponto médio e para. O dedo indicador
pode ser controlado proporcionalmente
para formar uma pinga. O dedo anelare o
dedo mindinho permanecem abertos.
Esta pega pode ser utilizada para pegar
em objetos peguenocs e delicados e para
diversas atividades que exijam precisao.

Pega de precisdo fechada

Nesta posi¢ao, o polegar move-se para um
ponto meédio e péara. O dedo indicador
pode ser controlado proporcionalmente
para formar uma pinca. Os dedos médio,
anelar e mindinho fecham-se
completamente. Esta pega pode ser
utilizada para agarrar objetos pequenos
que estejam numMa mesa.

Tripé com pega fechada

A pega permite segurar objetos de
tamanho médio, como canetas, chaves do
carro e ovos. O polegar assume uma
posicao de ponto médio enquanto gque o
dedo indicador e do meio movimentam-
se para alcancar a ponta do polegar. O
dedo anelar e o dedo mindinho fecham
completamente.
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Pega Aberta do Tripé:

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

Pega de gatilho

Util para utilizar aparelhos domésticos
gue reguerem mecanismos de gatilho
como garrafas de spray. A mao agarra o
objeto e adapta-se a sua forma. O dedo
indicador e o dedo médio s&o controlados
proporcionalmente  para acionar o
mecanismo de gatilho. A velocidade e a
forca aplicadas pelo dedo indicador
podem ser moduladas com base no sinal
EMC.

Pega oposta de repouso

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

Pega Ooposta em repouso
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 posicdo para
fornecer uma plataforma plana para que
o polegar abrza e feche. O polegar pode ser

U02DC-50200 Guia Do Utilizador v 3.0 Pagina 7

PT



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, 0s
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 posicao
sentada.

Dedo Indicador Ativo

Ao utilizar esta pega, o dedo indicador
estd ativo e na posicdo de apontar com 0s
restantes dedos fechados. Pode ser
utilizado para trabalhar com um teclado
de computador e executar atividades
como digitar.

Palma Aberta

A maéo abre-se de maneira a proporcionar
uma ligeira curvatura para apoiar pratos,
tacas 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 mado assume a posicao do
rato. O dedo indicador e o dedo anelar
podem ser controlados pressionando os
botdes esquerdo e direito,
respetivamente. Depois de definir a pega,
a posicdo do polegar pode ser ajustada
para segurar o rato com seguranca.

B

-—

&
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Apontar com o Dedo

Ao utilizar esta pega, o dedo indicador
estd ativo e na posicao 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 ndmero de 1a 5 utilizando os
dedos. Os impulsos do sinal de abertura
aumentam a contagem; os impulsos do
sinal de fecho diminuem-na. A contagem
pode ser reposto para O mantendo um
sinal de fecho.

Pega ajustavel

3
¥

Além das pegas predefinidas, podem ser utilizadas até 10 pegas selecionaveis. Podem ser
utilizados em posicoes opostas e nao opostas do polegar. Os dedos ativos e as posicoes
de todos os dedos podem ser configurados livremente para essas pegas.
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CONTROLO DA MAO

Sinais EMG

Os trés tipos de sinais possiveis detetados pelos sensores incluem:

Abrir — contracao dos musculos extensores.

oo o
Fechar — contragao dos musculos flexores.

R

\

Contracdo conjunta - contracao simultanea
dos musculos flexores e extensores. Pode ser
comparado a cerrar o punho ou tentar abrir e
fechar a mao ao mesmo tempo, se 0s 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.

Sinais de mudanca de aderéncia

Atabela abaixo mostra que tipo de sinal € tratado como Sinal de Mudanga Primario
e Sinal de Mudanca Secundario em diferentes modos de comutacgao de aderéncia.

Modo de alternancia de pega Sinal de Mudanca Primario Sinal de Mudanca Secundario
Contragao conjunta Contragao conjunta Contracao 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 - inclinacao Manter aberto Manter aberto tempo prolongado

Diferentes estratégias de controlo incluem:

I Co-contracac — o impulso do sinal de co-contracao € tratado como CS e

manter a co-contracdo durante o periodo especificado no software (padréo
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0,5s) é tratado como SCS.

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.

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

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

Eletrodo Unico - inclinac&o — este modo de comutagao de pega funciona
com um sistema de sensor de um canal. Ele escolhe a dire¢gdo do movimento
com base na rapidez com gue o sinal sobe acima de um limite. Para alterar
uma pega, produza um sinal de abertura e mantenha-o como no modo
“Manter aberto”.

Modo de congelamento

Quando o modo de congelamento esta ativado, o Zeus ignora os comandos de controlo.
Pode ser utilizado para transportar objetos por longos periodos de tempo, a fim de
garantir gue um sinal indesejado nao faga com que a mao se abra e deixe cair o objeto.

Existem 3 maneiras de ativar ou desativar o modo de congelamento:

1.

Sinais EMG Manter o sinal de fecho enquanto a mao estéa fechada faréa com que o
modo de congelamento seja ativado. Quando o modo de congelamento estiver
ativado, mantenha o sinal de abertura para desativa-lo. Um sinal informativo de
dois bipes é emitido quando o modo de congelamento estd prestes a ser

ativado/desativado. Esta opcdo precisa ser ativada pelo médico.

Botdo de cadeado. Pressionar o bot&o ativa/desativa o modo de congelamento.

Aplicagdo Mével: © modo de congelamento pode ser ativado/desativado a partir

da aplicagao movel
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Movimentar o polegar

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

Nao  oposto Oposto

Para mover o polegar da posicao oposta para a posi¢ac nac oposta, segure o polegar pela
base com a méo livre e empurre-o para | de forma controlada e constante.

Oposto Nao oposto
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Painel de botdes

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

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

2. Indicador visual LED

3. Botdo do modo de congelamento —
ativa ou desativa o modo de
congelamento.
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ALARMES E SINAIS

Indicadores visuais

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

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

Indicadores auditivos

Indicador Significado

Dois bipes engquanto 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 [enguanto ndo 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 tensao 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 mé&o entra em um modo em que
apenas a abertura da mao é possivel e é realizada em velocidade reduzida. Isso garante
qgue o funcionamento dos motores ndo cause uma reinicializacdo da bateria
descarregada.Alarme de bateria fraca (prioridade média).
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APLICACAO MOVEL

A Plataforma Digital Aether Mobile [M-ADP]
destina-se a monitorizar a utilizagdo do
dispositivo e aceder as definicdes da mao Zeus,
bem como contactar remotamente o 15lataf. O
software fornecido pela Aether Biomedical foi
concebido exclusivamente para a mao Zeus,
requer Bluetooth e uma ligagdo estavel a
Internet.

Ele € descrito em detalhes em um documento
separado - DMR-6 Instrugbes de uso da
15lataforma digital movel Aether.

O aplicativo pode ser baixado na App Store da
iOS ou na Google Play Store, digitalizando os
codigos QR abaixo:

Android

GARANTIA

9:41 all ¥ .

Zeus A-2158AF (it ~

EMG (®) Record EMG Signals
100

80

® EMG Extension ® EMG Flexion

Set gains
These settings are temperary until device reset.
For permanent changes, contact your Clinician

Open signal gain

q)

30%

Close signal gain

b = ©] &

Support Settings

o

A mao Zeus verm com uma garantia padréo de 2 anos da Aether Biomedical Sp. z
0.0. Aléem disso, estao 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 substituicdao gratuita durante o periodo de reparacao e
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manutengdo em caso de garantia

* Danos superficiais e danos resultantes de negligéncia ou uso indevido n&o estdo

incluidos.

Evite a exposicao direta a agua, sujeira excessiva e poeira, pois isso pode

danificar a mao ou afetar o seu desempenho.

LIMPEZA E MANUTENCAO

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

N&o derrame ou pulverize qualguer liguido diretamente sobre a

protese.

Recomenda-se molhar um toalhete e utiliza-lo para limpar.EMG de canal duplo

Em caso de danos, entre em contacto com o seu protesista.

A mao Zeus deve ser submetida a manutencao periddica a cada 12 meses.

SEGURANCA E AVISOS

A secao a seguir contém informacgdes relacionadas a seguranca.

A Certifiqgue-se de |&-la com atencao.

O utilizador deve evitar submeter o brago a cargas ou impactos excessivos —
a protese n&o 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 mMmaodulo de flexdo do pulso, o utilizador
n&o 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
posicionado a 30° ou -30° o utilizador ndo deve tentar levantar ou
transportar objetos com peso superior a 5 kg. o Se uma atividade especifica
puder sujeitar a protese a impactos ou forcas excessivas, recomendamos
gue discuta primeiro com o seu protesista.

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

N&o deve submergir a prétese em agua — deve manté-la sempre longe da
humidade. A Zeus nao € 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 agua nao sao cobertos pela garantia.

N&o exponha a Zeus a chamas ou a calor excessivo.

Deve guardar a Zeus cuidadosamente na mala fornecida quando nao a
estiver a utilizar. A temperatura de armazenamento deve estar entre -25 °C
e 70 °C, longe da luz solar direta e da agua.

Qualquer tentativa por parte de entidades ndo credenciadas pela Aether de
reparar ou modificar a méao invalida a garantia. Ndo deve ser feita qualquer
modificacdo, pois isso invalida a garantia. Da mesma forma, o seu protesista
deve verificar a compatibilidade de quaisquer outros componentes (baterias,
elétrodos, rotadores de pulso, cotovelos, etc). A utilizacdo de componentes
de terceiros ndo aprovados pode invalidar a garantia.

Nao utilize a protese enquanto as baterias estiverem a carregar.

O produto ndo 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.

Ao fechar a mao, certifique-se de que os dedos e outras partes do corpo nao
ficam na area das articulacdes dos dedos.

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

Nao ligue/desligue a mao da tomada sem primeiro desligar a fonte de
alimentacao.

Verifique sempre se a fonte de alimentacado esta desligada antes de ligar a
mao a tomada.

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

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

I Aadaptacao do Zeus a um paciente so pode ser realizada por um protesista
autorizado pela Aether Biomedical apds a conclusao de um curso de
formagao correspondente.

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

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

o O utilizador deve evitar alcangar criangas peguenas e animais.
o Os ecras tateis s6 podem ser operados com o dedo indicador.
o O produto contém zonas de aprisionamento — o utilizador deve evitar expor

partes do corpo ao contacto com as superficies da mao bidnica.

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

o O utilizador nao deve expor a mao bidnica a campos magnéticos fortes e
dispositivos que emitam alta tensao ou interferéncia eletromagnética.

° Para ler o numero de série e o numero do modelo, o utilizador precisa
dobrar o brago no cotovelo e girar a mao de forma gue o polegar figue
voltado para baixo.

Comunicagdes sem fios

O Zeus possui conectividade Bluetooth e, por isso, deve ser considerado
um dispositivo madvel e desligado durante voos de aviao, Nnos momentos
em gue os telemoveis devem ser usados no modo avido ou desligados.

A norma de teste de compatibilidade eletromagnética IEC 60601-1-2 exige que o Zeus
seja testado quanto & imunidade a interferéncias de equipamentos de comunicacado
movel, incluindo telemodveis que transmitem com poténcia de 2 W a uma distancia de
0,3 m. O Zeus esta em conformidade com este requisito.

De acordo com a norma |EC 60601-1-2, os utilizadores devemn ser avisados sobre os riscos
potenciais associados a operagao do dispositivo perto de equipamentos de comunicacéo
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movel a distancias inferiores a 0,3 m.

Operar o Zeus a uma distancia inferior a 0,3 m de equipamentos de comunicagdo que
transmitam a 2 W pode causar interferéncia no seu funcionamento. Os telemadveis tém
normalmente uma poténcia maxima de transmissao significativamente menor — inferior
a 0,25 W. Na pratica, ndo se verificou que segurar um telemaovel na mao com o Zeus cause
interferéncia no funcionamento do dispositivo.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

A mao nao funciona:

o Certifigue-se de que a protese esta ligada no botao de alimentacao
o Certifiqgue-se de que a bateria esta carregada
o Certifigue-se de que a mao esta corretamente fixada no pulso

Os dedos ndo se movem/respondem aos meus sinais:

o Certifigue-se de que o botdo de alimentagao esta ligado
o Certifiqgue-se de que a bateria estd totalmente carregada e ligada
corretamente

Salpicos de dgua no Zeus:

o Desligue e remova a protese imediatamente e contacte o seu protésico com
urgéncia para verificar a protese. Se possivel, retire a dgua da mé&o Zeus e
tente seca-la com um pano, deixando-a sem uso até que tenha acordado

um procedimento adicional com o seu protesista.

CONFORMIDADE REGULAMENTAR

c € A marca CE pode ser aplicada na embalagem, nas instrucdes 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.

DECLARACAO DE CONFORMIDADE DA UE com o Regulamento relativo aos dispositivos
médicos, nds, Aether Biomedical Sp. z 0.0. Mostowa 11, Poznan Poldnia 61-854 SRN
(NUmero de Registo Unico): PL-MF-000005368, sob a exclusiva responsabilidade do
fabricante, declaramos que os seguintes produtos estdo em conformidade com o
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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/Crupo de produtos n.2:1104_TF Anexos
II'e 1l do MDR Classificagaoc MDR: | Regra MDR: 13

Regulamento harmonizado da UE aplicavel:

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

Normas aplicaveis:

o IEC 60601-1 Equipamentos elétricos medicos — Requisitos gerais para segurancga
basica e desempenho essencial

I IEC 60601-1-2 Equipamentos elétricos médicos — Requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial. Norma colateral: Perturbacdes eletromagnéticas.
Requisitos e testes

o IEC 62366-1 Aplicacdo da engenharia de usabilidade a dispositivos médicos

I IEC 60601-1-11 Equipamentos elétricos médicos - Requisitos gerais para seguranca
bésica e desempenho essencial. Norma colateral: Requisitos para equipamentos
elétricos médicos e sistemas elétricos médicos utilizados no ambiente de
cuidados de saude domiciliares

NOTIFICACAO

Qualguer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser
comunicado a Aether Biomedical Sp 7z 0.0. por e-mail: info@aetherbiomedical.com e a
autoridade reguladora competente do pais em que o utilizador reside

SIMBOLOS

Marcagdo CE
c€ Esta marca indica que o produto esta em conformidade com os requisitos
essenciais e disposicoes do MDR 2017/745.

[:Ei_] Consulte as instrucdes de utilizagao
Esta marca indica que o utilizador deve ler as instrugdes de utilizagdo antes de
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utilizar o produto.

Fabricante {ao lado do nome da empresa)
d Esta marca indica o fabricante.
Fabricante (ao lado do site da empresa)
eAETHER Isto indica www.aetherbiomedical.com

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

“D

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

Y

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

1=

Numero de série
Indica o nimero do modelo do produto.

%]
E

Identificagdo Unica do dispositivo
uDI Indica um suporte gue contém informacdes de identificagdo Unicas do
dispositivo.

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

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

e

Pais de fabrico
Indica o pais de fabrico dos produtos.

2
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Peca aplicada do tipo BF
Para identificar uma peca aplicada do tipo BF em conformidade com a norma
IEC 60601-1.

Qry

Quantidade
Indica a quantidade.

Limitagéo da pressaoc atmosférica
Indica a faixa de pressdo atmosférica a gqual o dispositivo médico pode ser
exposto com seguranca.

B, | &

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

)

Uso multiplo em um Unico paciente
Indica um dispositivo médico gque pode ser usado varias vezes (varios
procedimentos) em um Unico paciente.

Atengao
& Only 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 identificagao da UKRP e do importador no mercado do Reino Unido.
UKRP

Etiqueta I1SO 7010-M002
Indica que deve ler as instrucdes de utilizacdo antes de utilizar
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Este simbolo indica informacion importante relacionada con la
seguridad. Lea atentamente el contenido de la misma.

Recomendamos leer el presente documento detenidamente antes de
utilizar la proétesis y conservarlo durante todo el periodo de uso del
dispositivo.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Zeus V2: La mano Bidnica Pequefa Zeus (Zeus S) & La Mano Bidnica Mediana Zeus (Zeus
M) son manos mioeléctricas con multiples articulaciones que combinan facilidad de
control con un disefio elegante y robusto. Los dedos y el pulgar proporcionan un agarre
firme para realizar con facilidad las tareas cotidianas. Los dedos se detienen
individualmente, 1o que les permite adaptarse a la forma del objeto,
independientemente de su forma o tamano.

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

Uso Previsto

Zeus es una mano protésica disefiada para utilizarse sola o con otros elementos ajustables
a las extremidades superiores con el fin de formar una protesis de brazo completa, cuya
ajuste debe ser realizado exclusivamente por médicos cualificadosy certificados. Para uso
exclusivo por parte de personas con amputacion 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 desarticulacion del hombro,
aungue la decision 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 médicos/protésicos), ha sido disefiada para una
sola persona durante toda la vida Util de la protesis.

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

Zeus ha sido disefiada para actividades de intensidad leve a moderada.
REF. de modelos de Zeus S: AO2L-SFOB, AO2R-SFOB.

REF de modelos de Zeus S Flex: AO2L-SF1B, AO2R-SF1B.

REF de modelos de Zeus M: AO2L-MFOB, AO2R-MFOB.

REF de modelos de Zeus M Flex: AO2L-MF1B, AO2R-MF1B
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Indicaciones

I Amputacion por debajo del codo, por encima del codo y desarticulacion del
hombro

o Para amputaciones unilaterales o bilaterales.
I Deficiencia congénita de las extremidades del antebrazo o el brazo.
I El paciente debe ser capaz de comprender los mensajes de uso y seguridad y

ponerlos en practica.

Poblacion de Pacientes

Zeus esta recomendada en:
° Adultos exclusivamente
° Todos los géneros

o Edad 14-65

La decision final de implantar Zeus a un paciente debe tomarla un profesional sanitario
cualificado y, en el caso de pacientes menores de 18 afios, la persona legalmente
responsable.

Contraindicaciones

Zeus no esta recomendada en:

° Nifios menores de 14 afios

o Personas con déficits cognitivos (discapacidad visual)

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, ciclismmo de montafa
cuesta abajo) o deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.).

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

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

cargando una bolsa)

en posicion de O
grados
50 N / 1124 Ibf

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Altura (desde la punta 159+2mm 170+2mm 159+2mm 170+2mm
de los dedos hasta la 6.26+0.08in 6.69+0.08in 6.26+0.08in 6.69+0.08in
base de la mufieca)
Altura (desde la punta 182+42mm 195+2mm 205+2mm 216£2mm
del dedo hasta el 6.77+0.08in 7.67+0.08in 8.07+0.08in 8.50+0.08in
extremo del EQD)
Anchura de la 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 del dispositivo 480+10g 503+10g 530+10g 553+10g
QWD 1.05lbs+0.02lbs | 1.10+0.02lbs 116+0.021bs 1.21+0.02lbs
Tiempo de cierre 08s
Fuerza de agarre 120N

26.98Ibf

Peso maximo 90kg*
soportado por los 198lIbs
nudillos
Presién sobre el 500N
chasis (estatica, N2.41bf
soportando el peso de
la mano)
Presién con la mano 200N 200N 150 N / 3372 Ibf | 150 N / 3372 Ibf
cerrada (estatica, 4497|bf 44.97|bf con la muheca | conla mufecaen

posicion de O
grados
50 N /124 Ibf con

almacenamiento (en
casa, entre usos):
Temperatura

con la munfeca | la  mufieca en
en posiciones de | posicionesde 300
30 0 -30 grados -30 grados

Rango de -5°Ca +45°C

funcionamiento:

Temperatura

Rango de 700 hPa a 1060 hPa

funcionamiento:

Presion

Rango de 15% a 93% RH (sin condensacion)

funcionamiento:

Humedad

Rango de -25°C a +70°C
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Rango de Hasta un 90%
almacenamiento (en
casa, entre usos):

Humedad

Operating voltage 6V a 8.4V
range

Peak current draw Hasta un 6.5A

*Se aplica solo cuando la fuerza es perpendicular a la superficie de apoyo y la flexion de la mufieca
esta en posiciéon neutral.

AGARRES DE ZEUS

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

o El pulgar oponible a los dedos de la mano le 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 funcion
de la senal EMC.

Agarres Oponibles

Agarre Fuerte

En este agarre, el pulgar queda en
posicion oponible, mientras que todos los
dedos pueden cerrarse hasta tocar el
objeto o hasta darse la sefal de no cerrar
mas. Este agarre fuerte proporciona 152 N
de fuerza repartida entre los cuatro dedos
v 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, una copa de vino.
GCracias a los sensores avanzados, la mano
optimiza la fuerza aplicada al objeto.
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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 menique
permanecen abiertos. Este agarre puede
utilizarse para recoger objetos pequenosy
delicados vy 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 corazony el mefigue se
cierran completamente. Este agarre
puede Utilizarse para coger objetos
pequerfios de una mesa.

Agarre Tripode Cerrado

En este agarre, el pulgar se mueve hasta
un punto medio y se detiene. El pulgar
adopta una posicion de punto medio
mientras que el indice y el corazon se
desplazan para alcanzar la punta del
pulgar. El anular y el menigue 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 posicion de punto
medio mientras que el indice y el corazon
se desplazan proporcionalmente para
alcanzar la punta del pulgar. El anulary el
menigue se mantienen abiertos
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Agarre de Gatillo

Este agarre es Util para manejar objetos
gue requieren mecanismos de gatillo,
como aerosoles. La mano agarra el objeto
v se adapta a su forma. Los dedos indice y
corazon se controlan proporcionalmente
para accionar el mecanismo del gatillo. La
velocidad y la fuerza aplicadas por el dedo
indice pueden modularse en funcion de la
sefial EMC.

Agarre Oponible en Reposo

Posicion de reposo de la mano con el
pulgar en posicion oponible. Ideal para
largos periodos de inactividad.

Agarres No Oponibles

Agarre Llave

Este es un agarre de uso comun para
recoger objetos planos y delgados, sujetar
una llave o pasar una pégina. Los cuatro
dedos adoptan una posicion  para
proporcionar una plataforma plana para
el pulgar. El pulgar puede controlarse
proporcionalmente para abrirlo y cerrarlo.
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Agarre Gancho

Este agarre se utiliza para levantar objetos
pesados, como maletines, bolsas de la
compra y 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 posicion sentada.
indice Activo

El dedo indice estd activo y en posicion de
senalar con el resto de los dedos abiertos.
Puede utilizarse para trabajar con el
teclado del ordenador o mecanografiar.

Palma Abierta

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

Agarre Ratén

Este agarre se utiliza para manejar un
raton de ordenador. La mano adopta la
posicion del raton. 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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Indicacion

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

Agarre Contar

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

Agarres ajustables

3
¥

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

agarres.
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CONTROL DE LA MANO

Senales EMG

Los sensores pueden detectar tres tipos de sefiales:

Apertura: contraccion de los musculos

extensores.

Cierre: contraccion de los musculos flexores.

Co-contraccion: contraccion simultanea de los

musculos  flexores y extensores.

Puede

compararse con cerrar el pufo o intentar abrir
y cerrar la mano al mismo tiempo si los
sensores se colocan en el antebrazo del

usuario.

N

Elsistema de sensores de 2 canales puede colocarse de forma diferente, dependiendo de

la accesibilidad del usuario.

Senales de cambio de agarre

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

Modo de cambio de agarre

Sefal de Cambio Primaria

Sefnal de Cambio Secundaria

Co-contraccion

Co-contracciéon

Co-contraccion 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

U02DC-50200 Manual Del Usuario v 3.0

pagina 10

ES




Las distintas estrategias de control incluyen:

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

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

o Mantener abierto - mantener la sefal 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
seg. (se puede modificar mediante software) cuando el agarre ya estd
completamente abierto se considera un SCS.

° 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 CS vy 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 direccion del movimiento en
funcion de la rapidez con la que la sefial supera un umbral. Para cambiar el
agarre, genere una sefal de apertura y manténgala como en el modo
«Mantener abierto».

Modo congelacion

Cuando el modo de congelacion esta activado, Zeus ignora los comandos de control.
Puede utilizarse para transportar objetos durante largos periodos de tiempo y garantizar
gue ninguna senal involuntaria provogue que la mano se abra y suelte el objeto.

El modo congelacion puede activarse o desactivarse de 3 formas:

1. Sefales EMG. Si se mantiene pulsada la sefal de cierre mientras la mano esta
cerrada se activara el modo congelacion. Con el modo congelacion activado,
mantenga pulsada la sefial de apertura para desactivarlo. Cuando el modo de
congelacion esta a punto de activarse o desactivarse el dispositivo emite una senal
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informativa de dos pitidos. Esta opcion solo puede activarla el médico.
2. Boton de candado. Al pulsar este boton se activa/desactiva el modo congelacion

3. Aplicacion moévil. El modo de congelacion se puede activar/desactivar desde la
aplicacion maovil.

Mover el pulgar

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

No-oponible Oponible

Para mover el pulgar de la posicion 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.

Oponible No-oponible
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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 Senal de
Cambio Primaria. Al mantenerlo
pulsado durante mas de 1 segundo,
funciona como Sefal de Cambio
Secundaria.

2. Indicadores visuales LED

3 Boton del modo congelacion - activa o
desactiva el modo congelacion

ALARMAS Y SENALES

Indicadores visuales

Elindicador visual LED del panel de botones manual se utiliza para transmitir diferentes
informaciones:

Indicador Significado
Luz verde encendida durante 8 segundos Alimentacion activada
Luz intermitente cian (turquesa) Modo congelacion habilitado

Indicadores auditivos

Indicador Significado

Dos pitidos mientras se mantiene la senal A punto de habilitar/deshabilitar el modo
congelacion

pitido prolongado Modo congelacién habilitado

Un pitido (mientras se mantiene la sefal de apertura) Mantenimiento de apertura

Un pitido (cuando no hay sefiales presentes) Cambio de direccion 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)

Alarma de bateria técnica baja

Existen dos niveles de alarma de bateria baja: prioridad baja y prioridad media. La alarma
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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 provogue un reinicio de la bateria agotada.

APLICACION MOVIL

La Plataforma Digital Aether Movil [M-ADP]
esta destinada a monitorizar el uso del
dispositivo y acceder a la configuracion de la
mano Zeus, asi como ponerse en contacto a
distancia con el medico. El software
proporcionado por Aether Biomedical estd
disefiado exclusivamente para la mano Zeus,
requiere bluetooth y conexion estable a
internet.

Se trata en detalle en un documento separado
- Instrucciones de Uso DMR-6 Plataforma
Digital Aether Mavil

La aplicacion se puede descargar desde la App
Store de iOS o Google Play Store escaneando
los codigos QR que aparecen a continuacion:

Android
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GARANTIA

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

La garantia incluye:

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

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

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

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

El usuario debe limpiar Zeus con toallitas limpiadoras a base de isopropanol.

No derrame ni pulverice ningudn liguido directamente sobre la
protesis.

Se recomienda humedecer una toallita y utilizarla para la limpieza.
En caso de danos, pongase en contacto con su protésico.

La mano Zeus debe someterse a un mantenimiento periodico cada 12 meses.

SEGURIDAD Y ADVERTENCIAS

La siguiente seccion contiene informacion relativa a la seguridad. Léala
detenidamente.

° El usuario debe evitar someter el brazo a cargas o impactos excesivos;, No se
recomienda utilizar la prétesis para interactuar con cargas pesadas.

o No intente levantar ni transportar objetos de mas de 20 kg de peso.
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Si utiliza una mano con un Mmodulo de flexion de murfieca, el usuario no debe
intentar levantar ni transportar objetos que pesen mas de 15 kg. Sin
embargo, en el caso de gue la mano esté equipada con un modulo de flexion
de muneca colocado a 30° o -30°, el usuario no debe intentar levantar ni
transportar objetos que pesen mas de 5 kg. o Si una actividad concreta
puede someter a la protesis a un impacto o una fuerza excesivos,
recomendamos consultarlo previamente con el protésico.

El peso maximo soportado de 90 kg solo es aplicable cuando la fuerza
aplicada sobre los nudillos es perpendicular a la superficie de apoyo vy la
mufeca estd en posicion neutral.

No sumerja la protesis 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 dafnosy averias.
La garantia no cubre los dafios causados por el agua.

No exponga la mano Zeus a llamas abiertas ni la someta a un calor excesivo.

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

Cualquier intento de reparacion o modificacion de la mano por parte de
personas no acreditadas por Aether invalidaréd la garantia. No intente realizar
ningun tipo de modificacion, ya que invalidaria la garantia. Del mismo modo,
su protésico debe comprobar la compatibilidad de cualquier otro
componente (baterias, electrodos, rotadores de mufieca, codos, etc). El uso
de componentes de terceros no aprobados puede invalidar la garantia.

No utilice la protesis mientras carga las baterias.

El producto no debe utilizarse para manipular armas de fuego. o Asegurese
de gue no haya ninguna parte del cuerpo entre las yemas de los dedos
cuando utilice el producto.

Al cerrar la mano, asegurese de que los dedos y otras partes del cuerpo no se
encuentren en la zona de las articulaciones de los dedos.

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

No conecte ni desconecte la mano del encaje sin apagar previamente la
fuente de alimentacion.
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Compruebe siempre que la fuente de alimentacion esté apagada antes de
conectar la mano al encaje.

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

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.

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

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 nifos 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, &lcalis y aceites
industriales.

Elusuario no debe exponer la mano bidnica a campos magnéticos potentes
ni a dispositivos que emitan alta tension o interferencias electromagnéticas.

Para poder leer el nimero de serie y el nimero de modelo, el usuario debe
doblar el brazo por el codo y girar la mano de modo gue el pulgar quede
hacia abajo.
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Comunicaciones inaldmbricas

Zeus cuenta con conectividad Bluetooth vy, por lo tanto, debe
considerarse un dispositivo movil y apagarse durante el vuelo, en los
momentos en gue se solicita que los teléfonos maoviles se utilicen en
modo avion o se apaguen.

La norma de ensayo de compatibilidad electromagnética IEC 60601-1-2 exige que Zeus
se someta a ensayos de inmunidad a las interferencias de los equipos de comunicacion
movil, incluyendo los teléfonos maoviles que transmiten con una potencia de 2W desde
una distancia de 0,3m. Zeus cumple dicho requisito.

De acuerdo con la norma IEC 60601-1-2, debe advertirse a los usuarios sobre los riesgos
potenciales asociados al funcionamiento del dispositivo cerca de equipos de
comunicacion movil a distancias inferiores a 0,3 m.

El uso de Zeus a una distancia inferior a 0,3m de equipos de comunicacion gue
transmitan a 2W puede provocar interferencias en su funcionamiento. Los teléfonos
moviles suelen tener una potencia de transmision maxima significativamente menor,
inferior a O,25W. En la practica, no se ha observado que sostener un teléfono movil en la
mano que sostiene Zeus provogue interferencias en el funcionamiento del dispositivo.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

La mano no funciona:

o Asegurese de que la protesis esté encendida con el boton de encendido.
o Aseglrese de que la bateria esta cargada
o Asegurese de que la mano esté correctamente fijada a la muneca.

Los dedos no se mueven/responden a mis sefales:

o Asegurese de que el boton de encendido esté en la posicion ON.
o Aseglrese de que la bateria esté completamente cargada y conectada
correctamente.

Salpicaduras de agua:

I Apague y retire inmediatamente la protesis y pongase en contacto
urgentemente con su protésico para que revise la protesis. Sies posible, vacie
elagua de la mano Zeus, intente secarla con un pano y no la utilice hasta que

haya acordado un procedimiento adicional con su protésico.
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CUMPLIMIENTO NORMATIVO

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

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

DECLARACION DE CONFCRMIDAD 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

Normativa armonizada de la UE aplicable:

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

Normas aplicables:

o IEC 60601-1 Equipos electromédicos - Requisitos generales para la seguridad
bésica y funcionamiento esencial.

o IEC 60601-1-2 Médico equipamiento eléctrico - Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento esencial. Norma Colateral: Perturbaciones
electromagnéticas. Requisitos y pruebas

o IEC 62366-1 Aplicacion de ingenieria de usabilidad a dispositivos médicos

o IEC 60601-1-11 Médico equipamiento eléctrico - Requisitos generales para la
seguridad bésica y funcionamiento esencial. Norma Colateral: Requisitos para los
equipos electromédicos v los sistemas electromédicos utilizados en el entorno de
la asistencia sanitaria domiciliaria.
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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 gue resida el usuario.

SIMBOLOS

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

Fabricante (junto al nombre de la empresa)

Consultar el manual de instrucciones
Esta marca indica que el usuario debe leer las instrucciones de uso antes de utilizar el aparato.
d Esta marca indica el fabricante.

Fabricante (junto a la pagina web de la empresa)
eA!EI':'E,R Esto indica www.aetherbiomedical.com

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

“)

IR

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

Y

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

i

Numero del Serie
Indica el nimero de modelo del producto.
Identificacion Unica del Dispositivo
Indica un soporte gue contiene informacién de identificacién Unica del dispositivo.

Rango de Temperatura
Este simbolo indica el rango de temperatura del producto
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Fecha de Fabricacion
Indica la fecha en que se fabrico el dispositivo médico.

Pais de Fabricacion
Indica el pais de fabricacion de los productos.

Pieza tipo BF utilizada
Sirve para identificar el uso de una pieza tipo BF gue 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
médico

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

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

Atencion

%( Only 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 britanico.

Etiqueta ISO 7010-M002
Indica que se debe leer el folleto antes de usar.
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NOCIBHNK KOPUCTYBAYA ON4
BIOHIMHA KUCTb 3EBC V2

3MicT

OMUC MPUCTPOIO
TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKM

BWOM 3AXBATIB 3EBC

METOOM YTIPABIHHA

CUIHAN TA NOBIOOM/IEHHS

MOBITbHU M OOOATOK

FTAPAHTIMHI 30BOB'A3AHHA

OOrNan TA OBCNYTOBYBAHHS

BE3MEKA TA 3ACTEPEXXEHHS

YCYHEHHSA HECMPABHOCTEMN

BIOMOBIOHICTb HOPMATUBHUM BUMOTAM

MOBIAOMEHHY MPO HEBAXKAHI HACTIAKM TA YCKITAOHEHHS
CMMBONK
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Ller 3Hak MICTUTb BaxknmMBy iHOOPMALLD, LLO CTOCYeThbCA Ge3neku.
3aBXKAW YBaXKHO UMTalTe TEKCT.

MNeped BWKOPWCTEHHAM MpOTe3a MW HaMnonernMBo PEKOMEHOYEMO
YBaXKHO MPOYUTATU Lie AOKYMEHT Ta 36epirati e AOKYMeHT MpOoTArom
YCbOro nepioay BUKOPUCTEHHA NpOoTe3a.

ornuc NPUCTPOIO

3eBc V2: BioHIYHI KUCTI 3eBC vy po3Mipax Manuh (3eBcC S) Ta cepedHin (3eBc M) — e
GaraTonaHKoBi MIOENEeKTPWYHI MPOTe3Un KUCTI, LLO MOEAHYIOTE MPOCTOTY KepyBaHHA 3
eneraHTHUM i MiLLHUM OM3amHOM. [anbli, BKAKOYaUM BeNUKUIM, 3a6e3neduytoTb HadilHe
3aXOMNNEeHHA ANA BUKOHaHHA LWOASHHMX 3aBAaHb. KOXKeH nanelb PyxacTbCa OKPEMO, LLLO
003BONAE KUCTI adanTyBaTMCa 40 GOpMUM MpeaMeTa HEe3aNeXKHO Bid MOro po3Mipy Hm

KOHTYPIB.

YBaXkKHO MpoYmnTamTe LiIel AOKYMEHT Nnepen yCTaHOBKOK Zeus.

LlinboBe NMpr3Ha4yeHHs

3eBC — Lge 30BHILLHIM NpoTes KKCTI, MpKY3HaYeHWy 0na BUKOPKCTaHHa OKpeMo abo 3
iHWKMMKM BIAMNOBIAHMMM KOMMOHEHTaMM MpOoTe3y BePXHbOI KiHLIBKM AN9 CTBOPEHHA
MOBHOIO MNpOTe3a KWUCTI, 9KMW Mac BCTaHOBMOBATW NuWe KBanidikoBaHMM Ta
cepTrdiKoBaHMI Nikap abo NpoTe3uCT. MNpoTes cii BUKOPUCTOBYBATK TiNbKM 0co6aMm 3
aMMyTaLLicko BEPXHBbOI KiHLIIBKIM Ta 0CO6aM 3 BRPOOXKEHO BiACYTHICTIO BEPXHbBOI KiHLIBKM.
[MpoTe3 Zeus MigxoauUTb N4 TEbOX PIBHIB aMMyTaLii: HMKYe AiKTd, BMLLE AIKTA Ta npu
eK3apTWKyN4aLii mneda, ane OoCTaToYHe pPIlleHHa MpPOo AOLIMBHICTL BMKOPUCTaHHA
npoTesa Zeus NnpunMac KBanibikoBaHMM MeguuHUM nepcoHan. MNpoTesy Zeus oxonoe
GiNbLUICTb PYXiB KUCTI.

Mpotes Zeus, BKMIOYHO 3  [i/1b30K0  (BUPOBHWLTBA  KIIHILWMCT/MPOTE3UCTI),
PO3PaxoBaHWiM NMLIe Ha ooHY 0CoBy MPOTArOM YCbOro TEPMIHY CMy»K6M NpoTesa.

BcTaHoBneHHA BMPOOY Ha BEPXHIO KiHLIBKY MNaLicHTa MOXe 30iIMCHIOBaTM BUKTKOYHO
KBaMibIKOBaHWIN Ta CepPTUDIKOBAHMY CrieUianicT KNiHILUCTU/MPpOoTe3nCTU.

[MpoTe3 Zeus NpuU3HaYeHUM ANa Nerkoi Ta MOMIPHOT aKTUBHOCTI.

Mopgeni 3a peecTpauimHMM HOMEepPOoM 3eBC S:
AO2L-SFOB, AO2R-SFOB.

Mopgeni 3a peecTpauimHM HoMepom 3eBC S Flex:
AO2L-SF1B, AO2R-SFIB.

Mogeni 3a peecTpaliMHUM HOMEPOM 3eBC M:
AO2L-MFOB, AO2R-MFOB.
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Mogeni 3a peecTpauimHMM HoMepoMm 3eBCc M Flex :
AO2L-MF1B, AO2R-MF1B

[Noka3aHHA

° PiBeHb aMnyTaLii HUXKYE NIKTA, BULLE NIKTA Ta €K3aPTUKYNALIA nieya

I Mpw MOHOMNaTepanbHiM abo 6inatepanbHi aMmnyTauii

I BpoorkeHa Baga KiHLIBOK Nepeaniivyya 4m naeva

I [MaLieHT MOBMHEH PO3YMITU pekoMeHaaLii LoA0 BUKOPUCTaHHA Ta 6e3neku Ta

33aCTOCOBYBATU iX Ha MPaKTULL
Bin6ip navuieHTiB

[MpoTes 3eBC pekoMeHAyEThCa /19 BCTAHOBMEHHS:
° TinbKKM 0OPOCNNM
° Byab-akoi cTaTi

° Bik 14-65 pokis

OcTaTouHe pilleHHa Mpo BCTAGHOBMEHHA nMpoTe3a Zeus MNalieHTy npumMae
KBaniQikoBaHUM  MeAMYHUM MpauUiBHUK Ta o0cobolo, dKa 33 3aKOHOM  Hece
BIAMOBIAANBHICTb 33 MaLieHTIB A0 18 pOKIB.
|_|pOTl/1I'IOK83aHH¢I
[TpoTes Zeus He PeEKOMEHOYETLCA:
o Hitam Bikom A0 14 pokiB
o Ocobam 3 KOTHITUBHUMK po3nadamMu (cnabosopuii)
3acobum 6e3neKkn Npum BUKOPUCTaHHA
o YHUKaMTe  BMKOPUCTAHHA Yy  CUTyaLidax, MOB'A3aHMX 3 BEIMKUMY

HaBaHTaXXeHHAMM, BiGpaLiaMm Y yaapamu.

MpoTes 3eBC po3pobieHWn O MOBCAKOAEHHOMO BUKOPUCTAHHA Ta He
nEuaaTHUM Y BUKOPUCTAHHI ONA HEe3BMYaMHMX BMAOIB OianbHOCT. [1o Takmx
He3BMYaMHWX BUAIB  OIANbHOCTI Hane)aTb, Hanpuknag, BUAWM CropTy 3
HaOMIPHUMU  HaBaHTaXKEHHAMKW  Ta/abo  yaapaMu  Ha  3an'acTHUM 610K
(BiIpKMMaHHE, WBWAKICHWMK CMycK, i30a Ha ripcbkoMy Benocuneni) abo
eKcTpeMarbHi BUAM CcrnopTy (BibHe ckenenasiHHg, NapaniaHeprsm TOLLO).
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I Kpim Toro, mpoTes Zeus He Cifl BUKOPUCTOBYBATM A4 eKcriyaTaLii aBToMobinis,
BaYKKOro o6nagHaHHa (Hanpwiknaa, 6yaiBenbHMX MallyiH), MOOMWNCNOBKX MallVH
UM obnagHaHHA 3 eNeKTPUYHVMU ABUTYHaAMM.

o MpoTe3 MpU3HaYeHnn BUHATKOBO 419 BMKOPMWCTAHHA B OAHOIO MaujicHTa.
BUKOPUCTaHHSA BUPOOBY iHLLIOK MIOAMHOK HE CXBE1EHO BUPOBHMKOM.

TEXHIMHI XAPAKTEPUCTUKU

3eBC S 3eBc M 3eBc S Flex 3eBc M Flex

Bucota (Big KiHYMKa | 15942 MM 17042 MM 15942 MM 17042 MM

nanbL,is 0o ocHoBK | 6.26+0.08 6.69+0.08 6.26+0.08 gonma | 6.69+0.08 gorma

3an’'acTq) aonma aonma

Bucota (Big KiHYMKa | 182+2 MM 195+2 MM 205+2 MM 21642 MM

nanbLiB 0o KiHudg EQD) 6.77+0.08 7.67+0.08 8.07+0.08 gonma | 850+0.08 gromnma
JaleZIVE] JaleZIVE]

LnpuHa KncCTi 7242 MM 78+2 MM 7242 MM 7842 MM
2.83+0.08 3.07+0.08 2.83+0.08 gronma | 3.07+0.08 gorima
aonma aonma

Bara npuctpoto QWD 480+10 1 503+10 1 530+10 553+10
1.05lbs+0.02 | 1.10+0.02 116+0.02 ¢pyHTa 12140.02 dyHTa
dyHTa dyHTa

Yac 3akpuTTa 08cC

Cuna 3axonIeHHa 120 H

26.98 dyHT-cUn

Makc. HaBaHTa)keHHda Ha 90 Kr*

KICTOYKM M'ACTKa Ta NanbLis 198 byHTiB

Cuhna i3 3aKpUTOK KUCTIO 500 H

(cTaTn4YHa, onopa Ha pPyKy) N2.41bf

Cuna i3 3akpuTtolo kucTio | 200 H 200 H 150 H /33,72 150 H /33,72

(cTaTnuHa, TpUMaHHA | 44.97 4497 GYHT-cUn cnnm 3 | GyHT-cun crunm 3

CYMKM) OYHT-cUN OYHT-cUN FHYYKUM FHYYKUM

3an'acTam y 3an'‘acTam y
NOAOXKeEHHI O MOAOXKEHHI O
rpagycis rpagycis

50 H /N 24 dyHT- | 50 H /11,24 dyHT-
CUACUNK 3 CUA CUNU 3
THYUYKUM THYUYKNM
3aN'ACTAM Y 3an'acTaM y
MONOXKeHHI 30 NONOXKeHHI 30
abo -30 rpagycis | abo -30 rpagycis

Po6ounm nianasoH: -5°C .. +45°C

TemnepaTtypa

Po6ounm gianasoH: TUCK

700 rMa .. 1060 rMa

15% ... 93% RH (6e3 koHgeHcauii)

Po6ouni nianasoH:

BonoricTb

HianasoH 36epiraHHa; Od -25°C do +70°C
TemnepaTtypa
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Hiana3oH 36epiraHHa: 0o 90%
BonoricTtb

Po6ounm nianasoH: 6..8.4V
Hanpyra

[MNikoBe CrO>XMBaHHA 0o 6.5A
CTPYy My

*3aCTOCOBYETHCA NIMLLE TOAI, KOMM 3MMHAHHSA 3aM'dCTa 3HaXOAWTECA B HEUTRANbHOMY MOMOMXKEHHI.

BNOAUN 3AXBATIB 3EBC

Bu MoxkeTe BMOPaTK oaMH i3 14 BUAIB 3axBaTiB. KUCTb Mac ABa MOMOXKEeHHA BENMKOrO

nanblLg Ha BUGIp: MpoTUAEeKHE Ta HenpoTUneskHe .

o ﬂpOTI/U'Ie)KHe MNONOXEHHA BEMKOro nanbld A0 ManibliB KUCTI J03BOMASE

BMOPpaTU Taki 3axBaTy, 9Kk Tripod i Power.

o HenpoTrneXHe MNOMOXKEeHHA BEeNWMKOro ManblUda napanefibHO Maiblam KMCTI

003BONAEC BMOpaTK Taki 3axBaTh, Ak Key Ta Finger Point.

o WWBmAakKicTe Ta CKnay, WO NpKKMNadacTbCA MajlbUAMKM, MOXHa MOOYMoBaTM Ha

OCHOBI CcUTrHany EMI.

MpPOTUNEXHI 3axBaTH

CunoBum 3axBaT

Mo UbOMY 3axBaTi BeNUMKMIM Maneub
NPOTUCTABAEHMIM, a BCI Manbli MOMXHa
3MUKaTKW, MOKWM BOHWM HE TOPKHYTbCA
npeamMeTa abo He Gyae NogaHUIM curHan
npo HEMOXKMUBICTb noaanbloro
3MKKaHHE. CUIoBKIKM 3axBaT 3abesnedyc
3ycunna B 152 H, 1o po3noginacTsca Ha
BCI YOTUPW MNanbli Ta BENMKUM Nanellb.
Ller 6GaraTouinboBUIM 3axBaT AO03BOMAAE
BiAKpUTKM AOBepi abo MNOTUCHYTU PYKY.
3aBAaKy iHOMBIAyanbHiM dikcalii nanbLiB
3axBaT MiANaWToBYETbCA Mg Gopmy
npeaMeTa, Wo A03BOAAE MiAHIMaTKM Taki
npeaMeTn, aK Kenrx And BuHa. 3aBaaKku
BOOCKOHANeHWM naTymKkam KNUCTb
ONTUMI3YE 3yCKNNd, O MPMKIAOacTbca
0o npegmeTa.
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TOUHUIM PO3IMKHEHWIN 3aXBaT

Moy UbOMY 3axBaTi BeNUKUKM Manelb
nepeMillyeThca A0 CepeflHbo! TOUKU Ta
3YMUHAETLCA. BKaziBHUM Naneub MOXXHa
MPOMNOPLINHO KOHTPOJIOBATU, o6
chopmMyBaTH CTUCKaAHHA. CepegHin,
6e3iMeHHMIN Ta Mi3VHelUb 3anMLLIatoTbCa
PO3IMKHYTUMMKM.  Llelt  3axBaT MOXHa
BMKOPWCTOBYBaTV ON9 B3ATTA HEBEMUKMX
TeHOITHWMX MNpeaMeTiB Ta  34iMCHeHHSa
PI3HUX TOUHMX AN,

TOYHUM 3IMKHEH MM 3axBaT

Mo UbOMY 3axBaTi BeNMKMIM Maneub
nepeMilLlyeTbca A0 cepeaHbol TOYKM Ta
3YMMHAETLCA. BKasiBHUM Nanelb MOXHa
MPOMNOPLINHO KOHTPOJTIOBATU, o6
chopMyBaTH CTUCKaHHA. CepenHin,
Ge3iMeHHMI Ta MIi3MHelb 3anMLaloTbea
MOBHICTIO 3IMKHYTUMM. Llew 3axBaT MOXXHa
BMKOPWCTOBYBaTW A9 B3ATTS HEBEMMKMX
npeaMeTIiB 3i CToNy.

TpvnanbueBUM 3IMKHEHW 3axBaT

Ller 3axeaT [03BOAdAE  YTPMMYBaTU
npeoMeTV cepeaHboro PO3MIpy, Taki gk
pydvKa, Ko Big aBTOMOGING Ta amus.
Benukum  naneub  3avMace  cepeHe
MOMOYMEHHS, & BKa3iBHUM Ta cepeaHin
nanbli MPONOPUIMHO  MNepeMillatoThCa,
wob aictaT 40 KiHYMKa BENKVIKOro NanbLd.
BesiMeHHWM Nnaneub Ta MisnHeub
MOBHICTIO 3aKPUBAKOTLCA.

TpvinanbueBUM 3IMKHEHW 3axBaT

Llew 3axeaT 0o3BONAE YyTOMMYBaTU RI3HI
npeamMeT y MOBCAKASHHOMY XKUTTI, Taki 9K
pydYKa, KoY Big aBToMObGing Ta amug.
Benukum  naneub  3avMae  cepegHe
MONOXEHHS, a BKa3iBHMM Ta cepeaHin
nanbli MPONoOPUIMHO MNepeMillatoTbed,
Wo6b aictaTi 40 KiH4MKa BENWKOro NanbLs.
BesiMmeHH1M naneub Ta Mi3MHeLb
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3aTMLaKTbCH po:ﬂ MKHYTUMIA.

[MycKOBMIM 3aXBaT

Llew 3axBaT 3pydHuUi Ona ynpasiiHHA
npunagamMu, WO BKMMaraloTb CryCKOBMX
MexaHi3MiB, HanpPWKNad, 0O3MuIoBaYamMu.
Knctb 3axonsoe npeaomeT Ta
nignawToByeETbCA  Miga WMoro  Gopmy.
KepyBaHHA BKasiBHWMM Ta cepeiHiM
nanbUAMK  3OIMCHIOETBCA  MPOMOPLIMHO
AN9 NPUBEAEHHS B A0 MEXaHI3My CMyCKy.
LLBMAOKICTE Ta Cuy, WO NPWKNaOacTbes
BKa3IBHMM MasnbLEM, MOXHa MOOYMOBaTH
Ha OCHOBI cUIrHany EMT.

3axBaT (MONOXKeHHSA) ANa BIAMNOYMHKY 3
BiABeAEHHAM

[MONOYWEHHA KWUCTI ONg  BIAMNOYMHKY 3
BiABEAEHUM BENMKMM ManbLueMm.

HenpoTunesxHi 3axBaTn

3axBaT Ang YTpUMaHa KoYis

Ller 3axBaT LWMPOKO BUKOPMCTOBYETLCA
ON9  3aXOMAEeHHS  TOHKMX  MTOCKUMX
npeaMeTiB,  VIpWMMaHHa  kioda  abo
neperopTaHHa CTORIHKKM. YoTUPKM nanbli
3aMMatoTh  MOMIOXKEHHS,  TMPpU  GKOMY
BeIMKMM Naneub GOPMYE rOPU30HTaNbHY
MAOCKICTE.  Benukuii  naneub  MOXXHa
NPOMNOPLIMHO KOHTPOMIOBaTH ana
PO3IMKHEHHS Ta 3IMKHEHHS.
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KinbueBWiM 3axBaT

Lle 3axBaT BWKOPUCTOBYETbCA A4
MNIAMOMY BaXKKUX MPEAMETIB, TakUx 9K
noptdeni, CyMKM 3 MOKynNKamMy Ta
CMOPTMBHE obnagHaHH4. 3aBOaKm
CaMOBMOKYBaHHIO MasbLiB Zeus cTaTu4YHa
cuna 3axeaTty C TaHoBMTb 20 Kr, WO
[0O3BOMAE 3 JerKiCTio MigHIMaTK  Baxkki
npeomMeTu. Lle 3axBaT TaKoX MOXKHa
BMKOPWCTOBYBaTK A4 MIATOVMKM Nig Yac
NiAHIMaHHS i3 CMOAYOro MOMOMKEHHS.

AKTUBHWIM BKa3iBHUI NaneLb

BkaziBHMI naneub AKTUBHWIM i
3HaAXOAWMTBECA Y BKA3iBHOMY MONOXEHHI,
pellTa NanbliB PO3IMKHYTa. Takumi 3axeaT
MOYXHa BUKOPWCTOBYBaTU And poboTtn 3
KIaBiaTypolo KoMn'loTepa, Habop TeKCTY.

PosiMKHeHa gonoHsa

Kncte PO3IMKHEHa HaCTINbKY, Lo
3abesneuye HEBETVMKUM BUIMMH | JO3BOMNAE
YTPUMYBaTK TapifNkKM, MUCKM Ta KHUTU.
MporymMoBaHa OoNoHa 3abesneduye piBHY,
HECMM3bKY TMOBEPXHI, WO  [A03BOMAd9€E
BMEBHEHO MEePEeHOCUTH MnpeaMeTu npw
TaKoMYy 3axBaTi.
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3axBaT Ong pPoboTM 3 KOMMIOTEPHOD
MULLIEIO

Llew 3axBaT BWMKOPUCTOBYETbCA /14
POBOTK 3 KOMM'IOTEPHO MULeto. K1cTb
npUMMac MONOXEHHA MULLI. BKa3iBHMM Ta
cepefHIM ManbUAMK MOXHa KepyBaTu
019 HAaTUCKaHHA NiBOI Ta MpPaBOi KHOMOK
BIAMOBIOHO.

=
&

=

Bka3iBHUM Naneub

BkasiBHV Maneub aKTUBHUI | 3HAXOAWTb-
CA Yy BKa3iBHOMY TMOMNOXeHHI, pelwTa
nanbLiB 3iMKHEHa. Woro MO>KHa
BVKOPVICTOBRYBATH ana HaTUCKaHHA
nepeMmnKayiB Ta KHOMOK.

3axBaT (NonoykeHHa) Ana nivém

Ller 3axBaT MOXe BMKOPWUCTOBYBATUCH
019 Hao4YHOI AeMOHCTPaUli umdp Bia 1 4o
5 3a gonomorow nanbuie. IMAynbey Big
CUrHany BiAKpWTTS  36inbluye  Uundpy,
IMMYNIbCK Bi CUTHAMNY 3aKPUTTH 3MEHLLYE
urdpy. LWo6 nokasaty uMbpy “0" Tpeba
YTPUMYBaTK CYIrHan 3akpuTTa.

HanawToByBaHi 3axBaTu

OKpiM 3a30aneriob BU3HaudeH WX 3axXBaTiB, MOXHa BMKOPWCTOBYBaTK A0 10iHAMBIOyanbHO
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HanalToBaHMX 3axBaTiB. BOHM MOXYTb 3aCTOCOBYBaTMCA AK B OMO3ULLIMHOMY, TaK i B
HEeOoMO3ULIMHOMY MOMOXEHHI BEAMKOro Manbusda. AKTMBHI Manbli Ta MOAOXKEeHHS BCiX
ranbLiB MOXXHa Bi/IbHO HanalTORYBaTK A4 LIMX 3aXBaTIB.

METOOWM YINPABJIIHHA

EMI-curHanm

TV TUMU MOXKIMBUX CUTHanIiB, LLO BMABAAIOTLCA AaTHMKaMU, BKIOYAIOTb!

Po3iMKHEHE - CKOPpOYeHHA M'a3iB-p03rHadYIB.

e o
3iIMKHeHe - CKOpOYeHHA M'a3iB-3rMHauiB. <
3
ChninbHe  CKOpO4YeHHi  (co-contraction) -
OHOYaCHe CKOPOYeHHd M'd3iB 3rMHadiB Ta
po3rvHadie. Lle MoxkHa  nopiBHATM  3i
=N

CTUCHEHHAM Kynaka abo cnpoboto 0OAHOYacHO
3IMKHYTU Ta PO3IMKHYTWM KNCTb, GKLLC AaTHMKM
PO3TalOBaHI Ha Nepeanivyi KOPUCTyBaya.

[BOKaHanbHa cMCTEMa OaTYMKIB MOXe ByTIW PO3MILLEHa iHaKLLe, 3aNeXHO Bif 3pYyYHOCTI
019 KopKCcTyBaYa.

CUrHanm 3MiHu 3axeaTy

Y Tabnuui HyxK4e NoKasaHo, KUK TUM CUTHaNy PO3rNaaacTeCa K NEePBUHHMK CUMHanN
3MiHWM Ta BTOPUHHWK CUTHAM 3MIHKW Y RI3HUX PEXMMaX NepeMUKaHHA 3axBaTiB.

Peskm [MepBUHHWIA cHrHan BTOPWHHUM cUrHan
3MIHN(CS) 3MiIHK(SCS)
Ko-KkoHTpauia KopoTke Ko-KOHTpaKLia JloBre ckopoyeHHA
KO-KOHTpaKUii
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BiaKpUTO-BIAKPUTO 2 KOPOTKI iIMNynbck Open 3 KOpOTKI iIMNynbcu Open
YTpUMaHHS y BiAKPUTOMY Kopotknt Open >15¢ Tpueanun Open >3 ¢
MNONOXKEHHi

OpfHa enekTpofa — YepryBaHHA [MoABIMHWIA iIMAYbC [MoTRINHWIA iIMAYNbC
OpfHa enekTpoaa — Haxun Hold Open (ak BuLLe) Hoerum Hold Open
(rpagieHT)

Pi3Hi cTpaTerii KOHTPOMIO BKAKOYAIOTL:

o CninbHe cKopoueHHa (co-contraction) — IMNyNbC CWrHamy ChiNbHOro
CKOPOYEHHA po3rnanacTteca aK CS (MepBUHHWUM CUrHan), a yTPWMaHHA
CMINBbHOMO CKOPOYEHHA MEPOTAroM Mnepiody, 3a3Ha4eHoro y nporpaMmHoMy
3abesnedeHHi (3a ymMoBYaHHAM 05 ¢}, po3rnggactbca aK SCS (BTOPUHHUM
curHan).

o  Po3iMKHEHHA-pO3IMKHEHHS — Ana dopmMyBaHHA CS (MePBUHHOIO CUTHanNYy)
KOPUCTYBauy HeOoBXiAHO 3p06UTM 2 KOPOTKI MOCNIAOBHI IMMYNbCU CUTHANY
pO3iMKHEHHSd. [na dopmyBaHHa SCS (BTOPWHHOIMO CUIHamy) KopucTyBauy
HeOoOXIAHO 3P0BUTK 3 KOPOTKI MOCAIACBHI IMAYbCU CUTHAMNY PO3IMKHEHHS.

o TpuUMaTW Yy MOMNOXEHHI PO3IMKHEHHS — YTPWUMAaHHS CUrHamy pPOo3iMKHeHHS
BULIE 380aHHOro Mopora npoTaroM Oinblue HixX 15 ¢ (MOXHa 3MIHUTK Y
nporpamMHoMy  3abe3nedeHHi) MNpyY  MOBHICTIO  PO3IMKHEHOMY  3axBaTi
po3rnggacTbed 9k CS (MEPBUHHMIA CUTHaN). YTPYMaHHA CHUIHany PO3iMKHEHHS
BMLLlE 330aHOro Mnopory npoTaroM 6Gifblie HiX 3 ¢ (MOXHa 3MIHUTK Y
nporpaMHoMy 3abesnedeHHi), Konu 3axBaT BXe € MOBHICTIO PO3IMKHEHWM,
po3rNagacTbca AK SCS (BTORUHHWIM CUrHanm)

o OOVHUYHMKM eneKTpod4 — LUEeM PeXuM MepeMMKaHHA 3axBaTy Mpauke 3
OJHOKaHabHOK CEHCOPHOK cUcTeMOotD. [pK LbOMY 2 KOPOTKI MOCMiAOBHI
IMMYAbCKM CUTHaNy po3rnagatoTbea gk CS (MepBUHHUMK cMrHan), a 3 KOPOTKI
MOCAIAOBHI IMAYNbCK CUTHany — ak SCS (BTOPUHHUI cuUrHan).

PeX<nM 6r1oKyBaHHA

Konu pexmm 6noKyBaHHA aKTWMBOBaHWM, Zeus irHopye KoMaHOu KepyBaHHA. Llen
PDEXMM MOXHa BMKOPUCTOBYBATM ANSA YTPUMaHHA MpegMeTiB NpOoTAroM TPWBaNoro
vacy, Wob 3anobirmi BYMaAKOBOMY BIOKPUTTIO KUCTI Yepe3 HeHaBMUWCHUW CcUrHan i,
BiAMOBIAHO, MaAiHHIO MpeaMeTa.

IcHy€e 3 cnocobu yBIMKHEHHS ab0 BUMKHEHHS peXMY G/TOKYBaHHA:
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IR EMI-curHanu. YTprUMaHHa CUIHany 3akpuTTd, KoK KUCTb BXXE 3aKpKUTa, aKTUBYE
peXXmMM BNoKyBaHHA. [Na MOro BUMKHEHHSA CNif yTOVMYBaTM CUTHaN BIiAKPWTTA.
Mepen akTMBaLicto abo AeaKTUBALICO PEXMMY NyHac iHGOPMaLiMHVIK CUrHan y
BMMNG0i ABOX 3BYKOBUWX CUrHanie. Llel BapiaHT Mac ©6yTM akTWMBOBaHUM
KAIHILWCTOM.

2. KHoMKa i3 306pakeHHAM 3aMKa. HaTUCKaHHA KHOMKKW akTUBye abo AeakTUBYE
PEXMM ONOKYBaHHA.

3. MOBINbHMM 3aCTOCYHOK. PexnmM 610KYBaHHSA MOXHA YBIMKHYTM ab0 BUMKHYTU
yepes MOBINbHUIM 3aCTOCYHOK.

MepeMilleHHA BENMKOro nanbuga

o6 nepeBecTn BenUKMKM Manelb i3 HEMPOTUIEXXHOrO MOMOXKEHHA B MPOTUIEXHE
MOMTOXKEHHS, BI3bMITb MOIO BIJIBHOIO PYKOK 3@ OCHOBY Ta MAAaBHO HAaTUCHITb Ha HbOMO Y
HanpaMKy BCepeanHy.

HenpoTtunexHe
MOOXXEeHHS MpoTunexkHe

MONTOXXeHH4A

[Llo6 nepeBeCTr BeNWKWIA MNanelb i3 NPOTUNEKHOTO MONOKEHHA B HEMNPOTUNEXHEe
MOMOYKEHHS, Bi3bMiTb MOrO BITbHOK PYKOK 3a OCHOBY Ta MAABHO HAaTUCHITb HA HbOMO VY
HanpPAMKy Ha30BHI.

[MpoTunexxHe

MONOXXeHH4A HenpoTunexxHe NnosoXXeHHA
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[TaHenb KHOMOK

Ha KnCTi po3TalloBaHa MaHenb KHOMOK i3 TaKMMK QYHKLIaMM:

1. KHomMKa 3MiHK 3axBaTy — KHOMKa 3MiHM
XBaTy. HaTuckaHHA npautoc ak Primary
Change Signal. YTpumMyBaHHs 6inblue 1
cekyHAM npaLtoe ak Secondary Change

Signal.

2. CBiTogioaHUM IHOMKATOP

3. KHoMKa  pexrMy  OnoKyBaHHA  —
YBIMKHEHHA a60 BUMKHEHHS REXUMY
6MOKYBaHHA

CUrHAJiIn TA NnoBIAOMJIEHHSA

Bi3syanbHi iHOMKaTOpM

CBiTNodioOHMI IHOMKaTOP Ha MaHeni KHOMOK KWCTI BMKOPWUCTOBYETLCA ANA nepedadi
Pi3HOI iIHPOpPMaLLii:

IHankaTop 3HavyeHHa
3eneHnm —8c HKMBNeHHS YBIMKHEHO
BnakitHun Murotmemnn PeXxnm 3aMOpOoXKeHHs yBIMKHEHO

AyaioiHOMKaTopu

CurnHan 3HaveHHA

2 NikK Nig Yac yTpUMaHHa 3apas Gyae BBIMKHEHO/BUMKHEHO PEXKUM
38MOPOXKEHHSA

[oBrumn 3ByKOBWIA CUTHaN PeXkKnM 3aMOpOXKeHHSA YBIMKHEHO

OOnH 3BYKOBUI CUTHAN (Nif Yac YTPUMaKHHA CUrHany YTpumyBaTh BIOKPUTUM

BiAKPUTTA)

OAVH 3BYKOBUI CUIHanN (Konu BiAcyTHI Byab-akKi 3MiHa HanpaMKy pyxy (oAHa enekTpoaa)

curHanm)

[1Ba 3BYKOBi CWUIHaNM, LLO NOBTOPRIOIOTLCH KOXHI 30 CUrHan HU3bKoro 3apaay Gatapei (HU3bKUIM NpiopnTeT)

CceKyHA

TpW 3BYKOBI CUMHaAW, LLIO NOBTOPIOIOTHCS KOXHI 5 CurHan HM3bKoro 3apsaay atapei (cepenHint npiopuTeT)

CceKyHA

CurHan HM3bKOTo 3apany
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ICHye OBa PiBHI CUIHanmy HW3bKOro 3apaay GaTtapei: HM3bKUIM Ta cepedHi npiopuTeT.
CWrHan HM3bKOIro NPIoPUTETY CNPaLbOBYE MPOW BULLIM HANPY3i, HiXK CKIHan cepeaHboro
npioputeTy. [loporoBa Hampyra MOBWMHHa 6yTWM HanawToBaHa KAIHILMCTOM 3
ypaxyBaHHAM XapaKTepUCTUK KOHKPEeTHOI baTapei.

Konm cnpalboByE CUMHai cepeaHboro MnpiopuTeTy, KUCTb MEepPexoauTb Yy PEXUM, de
MOXMMBE NULLE BIAKOUTTA KWCTI, FKE BUKOHYETbCA 3i 3HMKEHOo wWBuaKicTio. Lle
3abesnedye, WO poboTa MOTOPIB HEe CMAPUYMHUTL Mepe3aBaHTaXKeHHs 4epes
po3pamKeHy 6GaTapeto.

MOBIJIbHUN OOOATOK

Mo6ineHWIM gopaTtok Aether Digital Platform 9:41 il T -
[M-ADP] npusHadyeHur ana  MOHITOPWHIY @ Tas ASRAR B (< /0
BMKOPWCTaHHA MPUCTPOD Ta OOCTyny A0 =
HanawTyBaHb KWCTI  Zeus, a Takok A4

EMG (® Record EMG Signals

OVCTaHLIMHOIO  3B'A3Ky 3 KAIHILWCTOM.
MporpamMHe 3abesnedeHHd, HagaHe Aether 100
Biomedical, po3pobneHo BUKIIOUHO A9 KUCTI .
Zeus, BMMarac HagaBHoOCTI Bluetooth Ta
CcTabinbHOMO NIAKKYEHHI A0 IHTepHeTY.

80

[loKnagHo Le onycaHo B OKpeMoMy AOKYMeEHTI
T DMR-6 |HCTD_\/KLI,iQ 3 BMKOPKCTaHHA ® EMG Extension ® EMG Flexion
Mob6inbHOro aoaaTtky Aether Digital Platform.

Set gains
These settings are temporary until device reset.
For permanent changes, contact your Clinician.

Open signal gain

ﬂ

30%

Close signal gain

Ona Android

5} = 2] &

Home EMG Support Settings
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FAPAHTINHI 306E0B’A3AHHSA

Ha Ku1cTi Zeus HagaeTbea 2-pidyHa CTaHAapTHa rapaHTia kKoMnaHii Aether Biomedical Sp.
7 0.0. KpiM TOro, AOCTYMHI MakeTy po3WmnpeHoi rapaHTii. TexHiuHe obcnyropyBaHHS A14
KWCTI Zeus Mac€ MPOBOAUTUCA KOXKHI 12 MicALLiB.

[apaHTia BKIoYae:

I Be3KoLWTOBHMM PEMOHT® NpoTe3a KNCTI

o Be3KoLTOBHY 3aMiHy MPUCTPOIO Ha Nepiod PEMOHTY Ta 0bCyroByBaHHA y pasi
rapaHTiMHOro o6cnyroByBaHHA

*MoBepXHEeBI MOLKOMAXKEHHA Ta NOWKOOXKEHHS, O BUHMKAM BHaCNIAOK HeA6anoro v

HEMNPaBUIBHOIO BUKOPUCTAHHA, HE BKITIOUEHI.

YHUKanTe npamoi B3aeMOfii 3 BOAOK, HaAMIPHOIO 3abpyaHEeHHS 4K
3anuneHHda, wob 3anobirti NcyBaHHIo npunany abo 3HVKEHHIO MOoro
edeKTUBHOCTI.

AOorndaTA ObCJ/IYTOBYBAHHA

19 ouniLeHHs MpoTesy Zeus BUKOPUCTOBYMTE CEPBETKY, 3MOUEHY i30MPOMaHOIOM.

He nponvBaiTe Ta He PO3NMAWTE PIAMHW 6e3MoCcePenHbO Ha
npoTes.

PekoOMeHAYyEThCH 3MOUUNTU CEPBETKY Ta BUKODUCTOBYBATW 1i A5 OHMLLIEHHS.

Y pasi NOWKOoXKEHHS BUPOOY 3BEPTaMTECa 40 CBOIO NPOoTe3MCTa.

[MnaHoBe TexHiyHe OoO6CNyroByBaHHA AN9  KUCTI MaE MPOBOAUTUCHA Yy  LEHTPI
MPOTE3YBaHHSA KOXKHI 12 MiCALLIB.

BE3IMNEKA TA SBACTEPEXEHH4

HacTynmHum  po3adin  MiCTUTE  iHPOPMaLD, WO CTOCYETbCA 6Ge3neku.
OB6OB'A3KOBO YBaXKHO MpoyYmTamTe Lo iHDOopMaLLito.

o KopucTyBady ciifl yHVKaTKM HaaMipHUX HaBaHTaeHb abo yaapiB Ha pyky —
NpoTe3 He pPeKOMEHOYETbCH BMKOPWCTOBYBATM ON9 B3aEMOAii 3 BaXkKKMMMU
HaBaHTaXEHHAMM..
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o Bam He cnig HaMmaraticsa niairMaT abo nepeHoCcKT NpeaMeTH Baroto noHaa 20
K.

o AKLLO BUKOPUCTOBYETLCA KUCTb 3 MOAYNEeM 3rMHaHHSA 3amn’'acTa, KOpUCTyBady He
cnip niginMaT abo NepeHoOCUTU NPeaMeTH, Lo BaxkaTb Ginblue Hix 15 kr. OaHak,
AKLIO MOAY/b 3rMHaHHA 3an'acTs BCTaHOBAeHWY nig kyTom 30° abo -30°,
KOPWCTYBauy He ciif NiaiMaT abo NepeHOCUTM NpeaMeTH, Lo BaxKaTb Binblue
HiXK 5 Kr.

o MakcuManbHO AdonycTiMa Bara 90 Kr akTyanlbHa e Todi, Konu cuna,
npyvKaaeHa 0o KiCTOYOK MasbliiB, NeprneHanKynapHa 00 ONopHOI MOBEpPXHI, a
3aM'ACTd 3HAXOAUTBECH B HENTPANIbHOMY MOOMKEHHI.

o AKILO BHACNIAOK MEBHOI AIANBHOCTI NpoTe3 MOXe 3a3HaTh HaaMipHoro abo
CUMOBOTO BMIMBY, PEKOMEHOYETLCA OBGrOBOPUTU LIE MUTAHHS 3 MPOTE3UCTOM..

o BaM He cnig 3aHyploBatM NpoTes y Booy — WOro Cnifd 3aBxXow Geperty Big
Bonoru. MNpoTes Zeus He € BOOOCTIMKMM. HKLLO BOda MOTPaNMTb Ha BHYTPILLHI
KOMMOHEHTU KMUCTI abo KUCTI, ICHYE PU3KMK NOLWKOMKEHHS Ta BMXoAy 3 naay. Ha
MOLLKOMKEHHSA BOAOCIO MARaHTIA HE NMOLLIMPIOETHCH.

o He noBWHeH nigaagaTy Zeus BNAWMBY BIOKOWUTOrO BOTHKO abo HaAMiIQHOro
HarpiBaHHA.
o AKWO NpoTe3 Zeus He BMKOPUCTOBYETLCA, MOro cnif obeperkHo 36epirati B

dyTNapi, Wo AoAaEThea. TeMnepaTypa 36epiraHHa Mae cTaHoBUTU BiA -25 °C Ao
70 °C, Micue Mae ByTM 3axULIEHWM Bil MPAMUX COHAUYHUX MPOMEHi Ta BOAW.

o Byob-aka cnpoba CTOPiH, gKi He akpeouToBaHi KOMMaHick Zeus, MpoBecTu
TeXHiUHe 06CNyroByBaHHA, aHY/OE rapaHTiio. 3a60POHAETLCA BHOCUTHY ByAb-AKi
3MIHW Y KOHCTPYKLIO MpoTesa, e aHytoe rapaHTito. AHaNorvHo, Ball NpoTe3ncT
Mac MnepeBipKTM CYMICHICTE OYOb-aKKMX HWUX KOMMOHEHTIB (aKyMyaTopIB,
eneKTPOoaiB, POTAaTORIB 3aM'dcTad, MIKTIB TOWO). BUMKOPUCTaHHA He CXBaleHUX
KOMMOHEHTIB CTOPOHHIX BUPOOHKWKIB MOXE CMIPWHYUHUTI aHYTIOBaHHA rapaHTii.

o BaM He Cnif BUKOPUCTOBYBATU NMPOTE3 Mifl Yac 3apapKaHHS akyMynaTopIB.
o 3ab60POHAETLCA BUKOPWCTOBYBaTH BMPIG ANa pOOGOTH 3 BOrHEeMNanbHOW 36p0EH0.
o MpW BUKOPUCTaHHI BMPOGY He AoMycKanTe MOTPaEMASHHA YacTWH Tina Mix

KIHYMKaMW NanbLiB,

° MpY 3MUKaHHI KUCTI CRigkyWTe 3a TMM, Wo6 nanbli Ta iHWi YacTWHK Tina He
3HaxoaMnMch y ainaHLui cyrnobis nanbLis.

o MagiHHE MO)e MOLWKOAUTM MpoTe3 KUCT. Yaap, CnpuyuHeHuM nagiHHAaAM

MPONCTPOKO, MOXKe npn3BecCTH 0o HeO60pOTHOFO MO KOOXKEHHHA abo
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HemnpPaBMIbHOMO OYHKLIOHYBaHHA KMCTI.

He nigkiodante/He Big'egHymTe pyky Bio po3eTku 6e3 nonepemHboro
BUMKHEHHS KUBAEHHS

Mepen NigKMOYEHHAM KMCTI A0 PO3ETKM 3aBXAM NepeBipanTe, Y 3HaxoaMTbCa
nepemMmKad XMBAeHHd B MONoXKeHHI «OFF» (BUMKHEHO).

MoTPIGHO BCINAKO YHUKATU BUKOPUCTaHHSA LbOMO MPUCTOOI Mopyd abo Hap,
IHLWMM 0BNafAHaHHAM, OCKINTbKM Lie MOXKe MPU3BECTW A0 NoABM 36018 y poboTi.
AKLLO Take BMKOPUCTAaHHA € HeOBXiAHWM, CNid, CNocTepirati 3a LM Ta iHWKUM
obnagHaHHAM, 06 NepeKoHATUCH, LLO BOHW NPaLioioTe HOPMabHO.

BrkopumctaHHA akcecyapi., eneKkTpoaiB, Kabenis, BiOMIHHMX BiO
PEKOMEHAOBAHMX BMPOBHMKOM LbOro oO6MafdHaHHga, MOXe MNPM3BecTV 40
36iNblUEeHHN eneKTPOMarHiTHoro BUMNPOMIHIOBaHHA abo 3HMKEHHA
eneKTPOMarHiTHOI CTIMKOCTI Lboro obnaAHaHHa Ta MPW3BECTU A0 HEMPaBUIbHOI
POBOTH.

BcraHoBneHHa npoTeza  Zeus  NauieHTy MOXKe  3IMCHIOBATUCA  TiNbKMK
MPOTE3UCTOM, AKWMM OTPKMaB [03Bin KoMMaHii Aether Biomedical nicng
MPOXOMKEHHS BIAMOBIAHOMO KyPCY HaBYaHHS.

KopKcTyBad NOBUHEH YHUKaTW HAAMIPHOMO BMAMBY YO-BUMPOMIHIOBaHHS.

KopucTyBay MOBMHEH YHUKATU BUKOPUCTAHHSA BIOHIUHOI KUCTI 3 Hebe3neuHnMm
npeaMeTaMm (HanNpPUKNaa, rapadyrMy HanoaMm).

KopucTyBadesi Chif YHWKATM KOHTaKTY 3 MarneHbKUMK AiITbMU Ta TBapUHaMU.

CeHCOopHI eKpaHy MOXXHA BUKOPKWCTOBYBATU fULLIE 38 AOMOMOIO BKA3iBHOTO
nanbLga.

BUpi6 MICTUTb 30HM 3aTUCKaHHA — KOPWCTYBa4Y MOBUHEH YHUKaTW KOHTAKTYy
YaCTUH TiNa 3 NOBEPXHAMM BIOHIUHOT KICTI.

KopucTyBayd MoBUHEH YHWUKATW CUBHOAIKUYMX MUVHUX 3aCOBIB | PO3YMHHIIKIB
(Hanpuknaa, aueToH, O6eH3UH, I30MPOoNINoBUMK  CNMPT), KWUCAOT, Nyrie i
MPOMUCIOBMUX ONMB.

KopucTyBay He MoBMHEH nigaasaTy GioHIUHY PYKY BMAMBY CUMBHMX MarHiTHMX
rMonie i NMPUCTPOIB, WO BMUMPOMIHIOKTb BUCOKY Hamnpyry abo eneKTpoMarHiTHi
3aBagu.
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besnpoToBMI 3B'A30K

Zeus Maec Bluetooth-3'egHaHHa, TOMY MOro cnifd BBaXkaTki MOOGINbHUM
NPUCTPOEM | BUMUKATK Mifd 4ac aBianepenboTy, KOMM MNacakmpam
PEKOMEHAYETLCA  YBIMKHYTU  aBiapexkmuM abo MOBHICTIO  BUMKHYTU
MOBINbHI TenedoHM.

CTaHOapT BUNPOOYBaHHA Ha efneKTpoMarHiTHy cyMicHicTb |EC 60601-1-2 BrMarae, wob
Zeus 6yB MpOTEeCTOBaHMI Ha CTIMKICTb A0 3aBaf Big o6nagHaHHa MOOINbHOrO 3B'A3KY,
BK/ItOUAOYM MOBINbHI TenedoHy, WO nepenatoTe CUTHaM MOTYXKHICTIO 2 BT 3 BigcTaHi
0,3 M. Zeus BiANOBIAAC LM BUMOIaMm.

BignoeigHo o IEC 60601-1-2, KOpUCTyBauiB Ciif, monepeamnT Npo NOTEHLINMHI PU3KKK,
MoOB'A3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM MPUCTPO Nobnm3y obnagHaHHa MoBifbHOMO 3B'A3Ky Ha
BIACTaHI MeHLWIM HixX 0,3 M.

Pob6oTa Zeus Ha BiAcTaHi MeHLWI M Hix 0,3 M Big NpKCTROK 3B'A3KY, LLO Nepenac CUrHan
MOTYXKHICTIO 2 BT, MOyke npu3BecTn 0o 360iB Y MOro dyHKLiIOHYBaHHI. MakcrmarnbHa
MOTYXKHICTb NepenaBaHHa GiNbLIOCTI MOBINBHUX TENEDOHIB 3HAYUHO HIKYa — MEHLU 9K
0,25BT. Ha mpaktiui yTpUMaHHa MoBIiNbHOro TenedoHy B pyli Zeus He BUKIMKac
nopyLlweHb Y pobOoTi MPUCTPOLO.

YCYHEHHA HECNPABHOCTEM

KncTb He npautoe:
o ﬂepeKOHal?lTeCQ, O npoTe3 _\/BiMKHeHO KHOMKOI YXWBASHHSA B MOMOMXEHHI
«ON».
o [epeKoHarTecs, Lo akyMyASTop 3aPsIpKeHUM

o [epekoHamnTecy, U0 KUCTb NPaBUNbHO 3aKpIiNAeHa Ha 3an’acTi

ManbLi He PyXaloTbCs/He pearyioTh Ha MOl CUMHau:

o [MepekoHanTecyd, O KHOMKA XMBAEHHA B MNONOXeHHT «ON» (YBIMKHEHO)

° [NepekoHalTecs, WO aKyMyndaTop MOBHICTIO 3apaiKeHo Ta MnpaBuiibHO
nigxktoYeHo

Mpw NoTpannaHHI BOAM Ha Zeus:
o HeramHo BUMKHITb Ta 3HIMITb MPOTE3 Ta TEPMIHOBO 3BEPHITLCA 40 MPOTE3M1CTa
019 NepeBipky BUPOBY. AKLLO MOXKMBO, 3UMTE BOAY 3 MPOTe3Y Ta crnpobyinTe

noro BUTEPOTU abo 3anmuwTe OO OTPKMMaHHA BKA3iBOK Bif, npoTesncra.
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BiANOBIAHICTb HOPMATUBHUM
BUMOIrAM

c € MapkyBaHHa CE MOxe OyTW HaHeceHe Ha yMakKoBKY, CYMNPOBIAHY IHCTPYKLO
abo kopnyc Brpoby.

Bci okpeMi BUPOOKM MatoTb MapKyBaHHS, WO BKalye Ha IXHKO BIAMOBIAHICTL BMMOram
PerfnamMeHTy npo BUpo6u MeanYHOro npusHadeHHs MDR 2017/745.

OEKMAPALIA BIOAMNOBIOHOCTI €C BignosigaHo A0 PernameHTy Woao MeguyHMX
BMPO6IiB MU, Aether Biomedical Sp.z 0.0, Byn. MocToBa 11, [No3HaHb, [Nonblia, 61-854 SRN
(YHiKanbHUM peecTpaliHum HoMmep): PL-MF-000005368, nig MoBHY BiAMOBIAANbHICTL
BMPOGHUKE 3aaBASEMO, WO HaBeAEeHi Hybkye BMPOOU BiOAMOBIAAOTL BMMOram
€BPONencbKoro PernaMeHTy Woac Meguurimx Bupobia (EC) 2017/745, 3i 3MiHaMu,
BHeceHuMM PernamerTtom (€C) 2020/561, Wwo Habpas YMHHOCTI 26 TpasHa 2021 poky.
MeauuHa npogyktosa Ninivka Aether Biomedical: Zeus V2 Texniune gocbe / [pyna
BMpobiB N2 1104_TF Honatkn MDR: Hopatok Il Ta dopaTok Il Knacrdikauia 3rigHo 3
MDR: Knac | lNpasuno MDR: ITpasunoc 13.

[Nepenik 3aCToCOBaHMX rapMOHI30BaHMX pernamMeHTiB €C Ta YKpaiHw:

o MDR 2017/745

o Oupektren €C Woao OBMEXEHHS Ha BUKOPUWCTAHHS HeGe3meuHMxX iHCTPYKLIA
nig 4Yac BUMPOBGHKMUTBaE €M1eKTPUYHOIO Ta eNeKTPOHHOro otnagHaHHg (RoHS)
201/65/EU

o OupektvBa WoO0  BiANPAUBOBEHOTO  @NEKTPUUHOIO  Ta  e1eKTPOHHOMO

o6nagHaHHg (WEEE) 2012/19/EU

o TexHIUHUY pernaMeHT Wodo MearyHux BUpo6is, 3aTeepaykeHnin NKMY No 753
Big 0210.2013p.

3aCTOCOBHI CTaHAAPTU:

o IEC 60601-1 — MegumdHe enexkTpoobnagHaHHga. 3aranbHi BMMOrM go 6a3oBoi
6e3neKy Ta OCHOBHO! PO6oUOl ePEKTUBHOCTI

o IEC 60601-1-2 — MeaunuHe enekTpoobnagHaHHa. 3aranbHi BUMOrK 0o 6a3oBoi
6e3neky Ta OCHOBHOI pob6oyoi edekTuBHOCT. CympoBiAHWIM  CTaHOAPT:
EnektpoMarHiTHi 3aBaan. BuMory Ta BUnpobyBaHHA

o IEC 62366-1 — 3acTocyBaHHA MPMHUMMIB €PrOHOMIYHOIO MPOEKTYBaHHA 00
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MeAMYHKX BUPOGIB

o IEC 60601-1-11 — MeaunyHe enekTpoobnagHaHHsa. 3araibHi BUMOry Ao 6a3oBoi
6e3mneky Ta OCHOBHOI poboyoi ebekTUBHOCTI. CynpoBiaHWK cTaHaapT: ByMorn
00 MeAMYHOro eneKTpoobnagHaHHg Ta CHCTEM, AKi BUKOPUCTOBYIOTBCS B yMOBaX
OOMaLLHbLOrO AOrNaay

NnoBIAOMIJIEHHSA nPoO HEBAXAHI
HACNIAKN TA YCKITAOHEHHSA

[Mpo 6yAb-9KUM CePMO3HUM IHUMOSHT, MOB'A3aHMIN 3 NPUCTPOEM, CiA MOBIAOMNATH
KoMmaHito  Aether Biomedical Sp 7z 00 uyepe3  enekTPOHHY  TMOLUTY:
info@aetherbiomedical.com Ta 00 KOMMNETEHTHONO PErYNATOPHOrO OpraHy KpaiHu, B
AKilM 3HAXOOUTbCH KOPUWCTYBaY.

CUMBOJIN

C 3Hak CE
€ Llen 3Hak BKa3ye Ha BIANOBIAHICTL BMPOOY OCHOBHUM BUMOraMm Ta nonoxeHHaMm MDR
2017/745.

nepeg BUKOPUCTaHHAM.

BUpPoGHMK (MopyY i3 HA3BOK KOMMNaHii

[Owe. IHCTpYKLUIi 3 ekcnayaTauii
Llen 3Hak BKasye€ Ha HeOOXiAHICTb O3HAMOMNIEHHSA KOPUCTYBaua 3 IHCTPRYKLIEID 3 excryaTaLil
d Llen 3HaK BKasye Ha BUPOOHMKa.

eAETH R BUpo6HUK (Nopag i3 BeGcarnToM KoMnaHii)
o pres s Llet 3Hak Bkasye Ha BebcanT: www.aetherbiomedical.com.

BUpo6HUK (Nopag i3 BeGcarnToM KoMnaHii)
Lle 3Hak Bkasye Ha BeGcanT: www.aetherbiomedical.com.
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i Bepertu Big Boan

'
T Llen 3Hak BKasye Ha Te, Lo BWPI6 cnig Gepertn Big, BoAM.
EnekTpoHHe o6nagHaHHa: YTUNI3yMTe HanexxHM YMHOM (BiANoBiAHICTb BMMoram WEEE)
MpoTez 3eec V2 He cnif BUKMOATK PasoM 3i 3BUYaHNUM MOBYTOBUM CMITTAM.
—

CepinHnn Homep
Bkasye Ha HomMep cepiMHM BUPOBY.

YHIKanbHUN ieHTUOIKAUINHWIA HOMEP NPUCTPOKD
Bkasye Ha HOCIl, Lo MICTUTE iIHGOoPMaLUito NPo YHIKaNbHW ineHTUdIKaUinHMN HoMep
MPUCTRO!O.

OBepeXkHo, KPUXKE
! Bkasye Ha MeIMdHUIA BUPIB, AKMIA MOXe BYTU 3naMaHuii abo NOLKOOXKEHUN NpU
HeobepPesKHOMY MOBOIYKEHHI.

TepMiH NpMaaTHOCTI
Bkasye gaTty, nicna akoi MeAUYHUI BUPIG He Ma€ BUKOPUCTOBYBAaTUCh.

MeanyrHumin Bupic
Llet BUpi6 nosHa4vae MeanYHnM BUPI6.

[ianasoH TeMnepaTyp
Lleth cMMBON 03HadYae TeMnepaTypHUi dianasoH BUpoGy.

Homep mogeni
Bka3sye Ha HoMep Mofeni abo HoMep BUpoby.

[aTta BupobHMLTBEa
Bkasye Ha faTy BUpo6HWLITBa MegnyuHoro BMpoby.

B H| s

KpaiHa-B1pobHMK
[nqa ineHTrdiKauii KpaiHU-BUPOOHUKa NPOAYKLI.

£
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Po6oua yacTuHa Tuny BF
Mo3Havae getans TMNY BF (YacTrHa, Wo 3HaxoamTbes B 6e3nocepeaHboMy KOHTaKTI 3
nauieHToMm), Wo Bianoeigae ctanaapty IEC 60601-1.

KinbkicTb
Bkasye Ha KinbKicTb.

@,

Mexi aTMochepHOro TUCKy
Bkasye Ha Aiana3oH aTMochepHOro TUCKY, IKOMY MeANYHWI BUPIG Moxe Ge3neyHo
nigaaBaTnCh.

&,

Meki BonorocTi
Bkasye Ha [iana3oH BOMOrocTi, AKOMY MEAUYH N BUPIG Moe Ge3nedHo NigaaeaTuch.

&

Baratopasose BUKOPWCTaHHA OAHWM MNaLi€HTOM
Bkasye Ha MeanyHnin BUPIG, AKM MoxKe GyTW BUKOPWCTaHWIA Kiflbka pasis (Kinbka npoueayp)
0151 OHOTO MaLlieHTa.

R¢ Only

3acTeperkeHH:: 3rigHo 3 oBMeKeHHAMU GeaepanbHOro 3aKOHY MPOoAaX
LIbOMO MPUCTPOIO MOXKE 3INCHIOBATICS NINLLIS MPOTE3NCTOM ab0 33 MO0 3aMOBIEHHAM.

BignosiganbHa ocoba y Benukiin Bputarii (UKRP) Ta IMnopTtep
Bkasye ineHTUdIKauito BianoeigansHoi ocobu y Benukin Bputanii (UKRP) Ta iMnopTepa Ha
pPUHKY Benukoi Bputanii.

3Hak BigNoBIAHOCTI BUMOraM TexHIYHOro pernaMeHTy LWoao MeanuHmx
BUPOGIB, 3aTBepAxeHoro NMKMY No 753 sig 02.10.2013p.

®

MosHavae BUPI6 MeOMHYHOro MPU3HAYEHHS, AKWUI Mag padiodacToTHe
BUMNPOMIHHIOBaHHA (PB)

Haknenka ISO 7010-M002
MoKasye, Lo nepes BUKOPUCTaHHAM HEOBXIAHO 03HaNOMUTUCA 3 IHCTPYKLLIEID 3 ekcrslyaTaltii
(IFU).
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ZEUS V2 BIONICZNA REKA
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

SPIS TRESCI

OPIS URZADZENIA

SPECYFIKACIA TECHNICZNA
CHWYTY PROTEZY REKI ZEUS
KONTROLOWANIE PROTEZY REKI ZEUS
ALARMY | SYGNALY

APLIKACIA MOBILNA
GWARANCIA

CZYSZCZENIE | KONSERWACIA
BEZPIECZENSTWO | OSTRZEZENIA
ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
ZGODNOSC

ZGLASZANIE

SYMBOLE

U02DC-S0200 Instrukcja Uzytkowania v 3.0

Stronal

PL



Ten znak przedstawia wazne informacje zwigzane z bezpieczenstwem.
Zawsze upewnij sie, ze uwaznie przeczytates tresc.

A Zdecydowanie zalecamy doktadne zapoznanie sie z tym dokumentem
przed uzyciem protezy i zachowanie go przez caty okres uzytkowania

urzadzenia.

OPIS URZADZENIA

Zeus V2 to reka bioniczna prawa/lewa oznaczona jako reka Zeus S (mata) lub Zeus M
(srednia). Jest wieloprzegubowa reka mioelektryczng taczaca fatwosc sterowania z
elegancka i solidng konstrukcja. Palce i kciuk zapewniaja pewny chwyt, aby z fatwoscia
wykonywac 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 protezg reki przeznaczonag do stosowania samodzielnie lub z innymi
odpowiednimi elementami korczyny gornej w celu utworzenia kompletnej protezy
konczyny gornej, ktéra moze byc dopasowana wytacznie przez wykwalifikowanych i
certyfikowanych protetykow. Powinna by¢ stosowana wytgcznie przez osoby po
amputacji konczyny gornej oraz przez osoby z wrodzonym brakiem konczyny gornej.
Zeus nadaje sie do amputacji na 3 poziomach: ponizej fokcia, powyzej tokcia i przy
wytuszczeniu barku, ale ostateczna decyzja o tym, czy Zeus powinien byc¢ uzyty, nalezy do
wykwalifikowanego personelu medycznego. Jego funkcjonalnosé obejmuje wiekszose
ruchow dtoni.

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

Dopasowanie produktu do konczyny gornej pacjenta moze by¢ wykonywane wytacznie
przez wykwalifikowanych i certyfikowanych klinicystdw/protetykdw.

Zeus jest przeznaczony do tagodnych i umiarkowanych aktywnosci.
Modele REF Zeusa S: AO2L-SFOB, AO2R-SFOB.
Modele REF Zeusa M: AO2L-MFOB, AO2R-MFOB.

Modele REF Zeusa S Fillauer® Flex Wrist: AO2L-SF1B, AO2R-SF1B.
Modele REF Zeusa M Fillauer® Flex Wrist: AO2L-MF1B, AO2R-MFI1B.

U02DC-S0200 Instrukcja Uzytkowania v 3.0 Strona 2 PL



Wskazania

o Poziom amputacji ponizej tokcia, powyzej tokcia | wytuszczenia w stawie
barkowym

I Do amputacji jednostronnej lub obustronnej

I Wrodzona wada konczyny przedramienia lub ramienia

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

Populacja pacjentéow

Zeus jest zalecany dla:

o Tylko dla dorostych
o Wszystkich pici

° Wiek 14-65 lat

Ostateczna decyzja o dopasowaniu Zeusa do pacjenta jest podejmowana przez
wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia i osobe odpowiedzialng zgodnie z
prawem w przypadku pacjentow ponizej 18 roku zycia.

Przeciwwskazania

Zeus nie jest zalecany dla:

I Dzieci ponizej 14 roku zycia

o Osoby z deficytami poznawczymi (niedowidzace)

Bezpieczne uzytkowanie

o Nalezy unika¢ uzywania w sytuacjach duzych obcigzen, wibracji lub uderzen.

o Zeus jest przeznaczony do codziennego uzytku i nie moze by¢ uzywany do
nietypowych czynnosci. Do tych nietypowych aktywnosci zalicza sie na przykiad
sporty z nadmiernym cbcigzeniem i/lub wstrzagsami nadgarstka (pompki, zjazd
i kolarstwo gorskie) lub sporty ekstremalne (wspinaczka, paralotniarstwo itp.).

o Ponadto Zeus nie powinien by¢ uzywany do obstugi pojazddw silnikowych,
ciezkiego sprzetu (np. maszyn budowlanych), maszyn przemystowych lub
urzadzen napedzanych silnikiem.

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

torby)

nadgarstkiem w
pozycji O stopni
50 N /1,24 Ibf sity
z nadgarstkiem
w pozycji 30 lub -
30 stopni

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Wysokos¢ (od czubka 159+2mm 170+2mm 159+2mm 170+2mm
palca do podstawy 6.26+0.08in | 6.69+0.08in 6.26+0.08in 6.69+0.08in
nadgarstka)
Wysokos¢ (od czubka 182+2mm 195+2mm 205+2mm 216£2mm
palca do konca EQD) 6.77+0.08in | 7.67+0.08in 8.07+0.08in 8.50+0.08in
Szerokose reki 72+2mm 78£2mm 72+2mm 78+2mMm
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+0.0 | 110+0.02lbs 116+0.02lbs 121+0.02lbs
2lbs
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 N2.41bf
rece)
Sita z zamknieta reka 200N 200N 150 N /33,72 |bf 150 N /33,72 Ibf
(statyczna, noszenie 44971bf 44971bf sity z sity z

nadgarstkiem w
pozycji O stopni
50 N /11,24 Ibf sity
z nadgarstkiem
w pozycji 30 lub -
30 stopni

Zakres roboczy:
Temperatura

Od -5°C do +45°C

Zakres roboczy: Cisnienie

Od 700 hPa do 1060 hPa

Zakres roboczy:
Wilgotnosé

Od 15% do 93% RH (non-condensing)

Zakres przechowywania
(w domu miedzy
uzyciami): Temperatura

Od -25°C do +70°C

Zakres przechowywania Do 90%
(w domu miedzy

uzyciami): Wilgotnosc

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

*Stosowac wytacznie przy sile prostopadiej do powierzchni podpartej i nadgarstku w pozycj

neutralnej.
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CHWYTY PROTEZY REKI ZEUS

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

I Kciuk przeciwstawny w przeciwienstwie do palcow na dtoni pozwala wybrac
chwyty, takie jak ,tréjpalcowy” lub ,mocny chwyt” (piesc).

I Kciuk nieprzeciwstawny utozony bocznie do palcow reki umozliwia chwytanie
takie jak: klucz" i ,palec wskazujacy”.

I Predkosc i sita przytozona przez palce moga by¢ modulowane na podstawie
sygnatu EMGC.

Chwyty przeciwstawne

Mocny chwyt

W tym chwycie kciuk jest przeciwstawny,
podczas gdy wszystkie palce mozna
zacisng¢, dopoki nie spotkajg sie z
przedmiotem lub nie zostanie podany
sygnat dalszego zamkniecia. Mocny chwyt
zapewnia 152N sity roztozonej na wszystkie
cztery palce i kciuk. Ten wielofunkcyjny
chwyt umozliwia otwarcie drzwi lub uscisk
dtoni. Indywidualne zamykanie palcow
oznacza, 7ze chwyt dopasowuje sie do
ksztattu przedmiotu, dzieki czemu mozna
podnosi¢ takie rzeczy, jak kieliszek do
wina. Dzieki zaawansowanym czujnikom

reka optymalizuje site przytozona do
obiektu.

Chwyt precyzyjny otwarty

W tym chwycie kciuk przesuwa sie do
punktu Srodkowego i zatrzymuje sie.
Palec wskazujgcy mozna kontrolowac
proporcjonalnie, aby utworzy¢ szczypanie.
Palec  srodkowy, serdeczny i maty
pozostajg otwarte. Chwyt ten moze byc
uzywany do podnoszenia  matych,
delikatnych  przedmiotow i rdznych
precyzyjnych czynnosci.
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Chwyt precyzyjny zamkniety

W tym chwycie kciuk przesuwa sie do
punktu srodkowego | zatrzymuje sie.
Palec wskazujacy mozna kontrolowac
proporcjonalnie, aby utworzyc¢ szczypanie.
Srodkowy, serdeczny | maly palec sg
catkowicie zamkniete. Ten chwyt moze
by¢ uzywany do podnoszenia matych
przedmiotow ze stotu.

Chwyt trojpalcowy zamknietym

Chwyt pozwala na trzymanie srednigj
wielkosci  przedmiotow,  takich  jak
dtugopis, kluczyki do samochodu i jajka.
Kciuk  przyjmuje pozycje srodkowa,
podczas gdy palec wskazujacy i srodkowy
poruszaja sie proporcjonalnie, aby dotrzec
do czubka kciuka. Palec serdeczny i maty
zamykaja sie catkowicie.

Chwyt tréjpalcowy otwarty

Ten chwyt pozwala na trzymanie roznych
przedmiotow codziennego uzytku, takich
jak dtugopis, kluczyki samochodowe i
jajka. Kciuk przyjmuje pozycje srodkowa,
podczas gdy palec wskazujacy i srodkowy
poruszajg sie proporcjonalnie, aby dotrzec
do czubka kciuka. Palec serdeczny i maty
palec pozostaja otwarte.

Chwyt spustowy

Ten chwyt jest przydatny do obstugi
urzadzen, ktére wymagaja mechanizmaow
spustowych, takich jak spraye. Reka
chwyta przedmiot i dopasowuje sie do
ksztattu przedmiotu. Palec wskazujacy i
srodkowy sa sterowane proporcjonalnie
do obstugi mechanizmu spustowego.
Predkos¢ i sita przytozona przez palce
moga by¢ modulowane na podstawie
sygnatu EMGC.
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Pozycja spoczynkowa

Pozycja spoczynkowa dioni z kciukiem w
pozycji przeciwnej. Chwyt dobry na
dtuzsza bezczynnosc.

Chwyty nieprzeciwstawne

Chwyt ,klucz”

Jest to powszechnie uzywany chwyt do
podnoszenia cienkich pfaskich
przedmiotdw, trzymania Kklucza lub
przewracania stron ksigzki. Cztery palce
przyjmuja pozycje, ktéra zapewnia ptaska
platforme dla kciuka. Kciukiemm 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 naturalng samoblokujacg sie reke
Zeus, palce maja statyczny chwyt ©
udzwigu 20 kg, co pozwala z tatwoscia
podnosic¢ ciezkie przedmioty. Ten chwyt
moze byé rowniez  uzywany do
zapewnienia podparcia podczas
wstawania z pozycji siedzacej.

Aktywny indeks

Palec wskazujacy jest aktywny w pozycji
wskazujgcej, a reszta palcow jest otwarta.
Moze by¢ uzywany do pracy na pisania na
klawiaturze komputera.

&%
&

2
i
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Otwarta dton

Reka otwiera sie do tego stopnia, ze
zapewnia lekka krzywizne, aby podeprzec
talerze, miski i ksigzki. Cumowana dfon
zapewnia ptaska, antyposlizgowa
powierzchnie, dzieki ktérej mozna pewnie
przenosi¢ przedmioty.

Chwyt myszki

Ten chwyt stuzy do obstugi myszy
komputerowej. Reka dostosowuje sie do
ksztattu myszy. Palcem wskazujacym i
serdecznym mozna sterowac, naciskajac
odpowiednio lewy i prawy przycisk. Po
ustawieniu chwytu pozycje kciuka mozna
wyregulowac, aby pewnie trzymad mysz.

Wskazanie palcem

Palec wskazujacy jest aktywny i znajduje
sie w pozycji wskazujgcej, a reszta palcow
jest zamknieta. Mozna go uzy¢ do
wciskania przetacznikdw i przyciskow.

Chwyt liczacy

Ten chwyt moze by¢c uzywany do
pokazywania liczby od 1 do 5 za pomoca
palcow. Impulsy  sygnatu  otwarcia
zwiekszajg liczbe wyprostowanych
palcédw; impulsy sygnatu  zamykania
zginaja palce umniejszajac ich ilos¢
Licznik  mozna zresetowaé do O,
przytrzymujac sygnat zamkniecia.
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Dostosowywanie chwytow

Oprocz predefiniowanych chwytéow mozna uzyc do 10 dodatkowych chwytow do wyboru.
Moga by¢ uzywane zarowno z przeciwstawnag, jak i nieprzeciwstawnga pozycja kciuka.
Aktywne palce i pozycje wszystkich palcow mozna niezaleznie zaprogramowac dla
kazdego z tych chwytow.

KONTROLOWANIE PROTEZY REKI ZEUS

Sygnaty EMG

Trzy rodzaje mozliwych sygnatow wykrywanych przez
czujniki obejmuja:

o Otwarcie - skurcz miesni prostownikow.

o Zamkniecie - skurcz miesni zginaczy.

o Wspdtskurcz — tzw. kokontrakcja to
rownoczesny skurcz lub  napiecie
miesni zginaczy | prostownikow. Mozna
to poréwnac do zacisniecia piesci lub
proby otwarcia i zamkniecia dioni w
tym samym czasie, jesli elektrody sa
umieszczone na przedramieniu
uzytkownika.

N

2-kanatowy system czujnikdw moze byc¢ rozmieszczony w rézny sposob, w zaleznosci od
indywidualnych uwarunkowan uzytkownika.

Sygnaty zmiany chwytu

Ponizsza tabela pokazuje, jaki typ sygnatu jest traktowany jako pierwszy sygnat
zmiany i drugi sygnat zmiany w réznych trybach przetaczania chwytdw
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Tryb przetaczania chwytéw Podstawowy sygnat Dodatkowy sygnat zmiany
zmiany (pierwsza para) (druga para)

Kokontrakcja Kokontrakcja Dtuga kokontrakcja

Otworz-otworz Otworz-otworz Otwaorz-otworz-otworz

Otworz i podtrzymayj Otworz i podtrzymaj Otworz i diuzej przytrzymaj

otwarcia otwarcia otwarcia

Pojedyncza elektroda - Podwadjny impuls Potréjny impuls

naprzemiennie

Pojedyncza elektroda - Przytrzymaj otwarcie Podtrzymaj dtuzej otwarcia

nachylenie

Rozne strategie kontroli obejmuja:

o Wspdtskurcz - impuls sygnatu kokontrakgji jest traktowany jako pierwsza
zmiana CS, a przetrzymanie kokontrakcji przez okreslony czas, jest
traktowany w oprogramowaniu (domysinie 0,5 s) jako druga zmiana SCS.

o Otwarcie-otwarcie - aby wygenerowac CS, uzytkownik musi wykonac 2
krotkie, nastepujace po sobie impulsy sygnatu otwarcia. Aby wygenerowac
SCS, uzytkownik musi wykonac 3 krotkie nastepujgce po sobie impulsy
sygnatu otwarcia.

I 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.

o Pojedyncza elektroda - naprzemiennie - ten tryb przetgczania chwytu
wspotpracuje z  jednokanatowym systemem  czujnikow. 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 przetgczania chwytu
wspodtpracuje z jednokanatowym systemem czujnikdw. 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".

Tryb blokady

Cdy wiaczony jest tryb blokady, reka Zeus ignoruje impulsy miesniowe. Moze byc
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uzywany do przenoszenia przedmiotow przez diuzszy czas, aby upewnic¢ sie, ze
niezamierzony sygnat nie spowoduje otwarcia i upuszczenia przedmiotu przez reke.

Istniejg 3 sposoby wiaczania | wylaczania trybu blokady:

Sygnaty EMG. Przytrzymanie sygnatu zamykajacego, gdy reka jest
zamknieta, spowoduje aktywacje trybu blokady. Gdy wiaczony jest tryb
blokady, przytrzymaj sygnat otwarcia, aby go wytaczyc. Sygnatinformacyjny
w postaci dwodch sygnatow dzwiekowych zostaje wysylany, gdy tryb
blokady ma zosta¢ wigczony lub dezaktywowany. Ta opcja musi byc
aktywowana przez protetyka.

Przycisk ktodki na powierzchni grzbietowej reki. Nacisniecie przycisku
aktywuje/dezaktywuje tryb blokady.

Aplikacja mobilna. Tryb blokady mozna wiaczyciwytaczye 7z poziomu
aplikacji mobilnej

Poruszanie kciukiem

Aby przestawi¢ kciuk z pozycji nieprzeciwstawnej do przeciwstawnej, przytrzymaj kciuk u
podstawy przeciwna reka i stopniowo popychaj go do srodka w kontrolowany sposob.

Aby

Nieprzeciwstawny

przesunac¢ kciuk 7z pozycji
nieprzeciwstawnej - pozycji bocznej,

Przeciwstawny

przeciwstawnej do
wolng reka przytrzymaj kciuk u

podstawy i stopniowo popychaj go na zewnatrz w kontrolowany sposob.

Przeciwstawny

Nieprzeciwstawny
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Panel z przyciskami

Na grzbiecie reki znajduje sie panel
przyciskow z nastepujacymi funkcjami:

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

Wskaznik wizualny LED.

Przycisk trybu blokady — wiacza lub

wytacza tryb blokady.

ALARMY | SYGNALY

Wskazniki wizualne

Wskaznik wizualny LED na panelu przyciskdw recznych stuzy do przekazywania réznych

informacji:

Wskaznik

Znaczenie

Zielone swiatto swieci przez 8 sekund

Zasilanie wigczone

Swiatto cyjanowe (turkusowe)

Wigczony tryb blokady

Wskazniki dzwiekowe

Wskaznik

Znaczenie

Dwa sygnaly dzwiekowe podczas przytrzymania
sygnatu

Informacje o wiaczaniufwytaczaniu trybu blokady

Dtugi sygnat dzwigkowy

Wiaczony tryb blokady

Jeden sygnal dzwiekowy (przy jednoczesnym
przytrzymaniu sygnatu otwarcia)

Przytrzymane otwartcie

Jeden sygnat dzwiekowy (gdy nie ma zadnych
sygnatéw)

Zmiana kierunku ruchu (pojedyncza elektroda)

Dwa sygnaty dzwiekowe powtarzane co 30 sekund

Alarm niskiego poziomu baterii (niski priorytet)

Trzy sygnaty dzwiekowe powtarzane co 5 sekund

Alarm techniczny niskiego poziomu baterii (Sredni
priorytet)

Alarm techniczny niskiego poziomu baterii

Istnieja dwa poziomy alarmu niskiego poziomu baterii: niski i sredni priorytet. Alarm o
niskim priorytecie jest wyzwalany przy wyzszym napieciu niz alarm o srednim priorytecie.
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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 zmniejszong predkoscig. Gwarantuje to,

ze praca silnikdw nie spowoduje zresetowania roztadowanego akumulatora.

APLIKACJA MOBILNA

Aether Digital Platform Mobile [M-ADP] ma na
celu monitorowanie korzystania z urzadzenia i
dostepu do ustawien reki Zeus, a takze zdalny
kontakt z protetykiem. Oprogramowanie
dostarczone przez Aether Biomedical jest
przeznaczone wytgcznie dla reki Zeus, wymaga
Bluetooth i stabilnego potgczenia z Internetem.

Jest to szczegdtowo omowione w osobnym
dokumencie - Mobilna instrukcja obstugi
platformy cyfrowej DMR-6.

Aplikacje mozna pobrac¢ z iOS App Store lub
Google Play Store, skanujac ponizsze kody QR

Android
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GWARANCIA

Reka Zeus objeta jest 2-letnig standardowa gwarancja firmy Aether Biomedical Sp.
z 0.0. Ponadto dostepne sa pakiety rozszerzonej gwarancji. Reka Zeusa musi byc
serwisowana co 12 miesiecy.

Cwarancja obejmuje:

I bezptatna naprawe* reki protezowej
I bezptatny sprzet zastepczy na czas naprawy i konserwacji w przypadku
gwarangji

* Uszkodzenia powierzchowne i uszkodzenia wynikajgce z zaniedbania lub
niewfasciwego uzytkowania nie sg uwzglednione.

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

CZYSZCZENIE | KONSERWACIJA

Uzytkownik powinien czysci¢ reke Zeus chusteczkami czyszczacymi na bazie
izopropanolu.

Nie rozlewaj ani nie rozpylaj zadnych plyndw bezposrednio na
proteze.

Zaleca sie zamiast tego namoczenie chusteczki i uzycie tej nasgczonej chusteczki w celu
czyszczenia.

W przypadku stwierdzenia uszkodzenia nalezy skontaktowac sie z protetykiem.

Reka Zeusa powinna by¢ poddawana okresowemu serwisowaniu co 12 miesiecy.

BEZPIECZENSTWO | OSTRZEZENIA

Ponizsza sekcja zawiera informacje zwigzane z bezpieczenstwem.
Upewnij sie, ze przeczytates jg uwaznie.

o Uzytkownik musi unikac¢ poddawania reki nadmiernym obcigzeniom lub
wplywom - proteza nie jest zalecana do interakgji z ciezkimi tadunkami.
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Nie nalezy probowac podnosic¢ ani przenosi¢ przedmiotow ciezszych niz 20
kg.

W przypadku uzywania reki z nadgarstkowym modutem zgieciowym,
uzytkownik nie powinien probowac podnosic ani przenosi¢ przedmiotow
ciezszych niz 15 kg. Jednak w przypadku reki zintegrowanej z modutem
zgiecia nadgarstka umieszczonym pod katem 30° lub -30°, uzytkownik nie
powinien probowac podnosic ani przenosic przedmiotow ciezszych niz 5 kg.

Maksymalne obcigzenie 90 kg obowigzuje wylacznie wtedy, gdy sita
przytlozona do kostek jest prostopadia do powierzchni podparcia, a
nadgarstek znajduje sie w pozycji neutralnej.

Jesli konkretna czynnosc moze narazic proteze na nadmierne uderzenia lub
site, zalecamy najpierw omaowic to z protetykiem.

Nie wolno zanurzac protezy w wodzie - nalezy ja zawsze trzymac z dala od
wilgoci. Zeus nie jest wodoodporny. Jesli woda dostanie sie do
wewnetrznych elementow dioni lub dalszej czesci protezy, istnieje ryzyko
uszkodzenia i awarii. Uszkodzenia spowodowane przez wode nie sg objete
gwarancja.

Nie wystawiaj reki Zeus na dziatanie otwartego ognia ani nie narazaj jej na
dziatanie nadmiernego ciepta.

Zeus nalezy przechowywac ostroznie w dostarczonym etui, gdy nie jest
uzywany. Temperatura przechowywania powinna wynosi¢ od -25°C do 70°C,
z dala od bezposredniego zrodia ciepta, swiatta stonecznego i wody.

Wszelkie proby naprawy lub modyfikacji reki przez osoby nieakredytowane
przez Aether uniewazniajg gwarancje. Nie nalezy podejmowac zadnych prob
modyfikacji. Powoduje to uniewaznienie gwarancji. Podobnie, Twdj protetyk
powinien sprawdzi¢ kompatybilnos¢ wszelkich innych elementow (baterii,
elektrod, rotatorow nadgarstka, fokci i tak dalej). Uzycie niezatwierdzonych
komponentéw innych firm moze uniewaznic¢ gwarancje.

Nie uzywaj protezy podczas tadowania 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.

Podczas zamykania dfoni upewnij sie, ze palce i inne czesci ciata nie znajduja
sie w obszarze przegubow palcow.

Upuszczenie reki moze spowodowac jej uszkodzenie. Uderzenie
spowodowane upuszczeniem urzadzenia moze spowodowadl trwate

U02DC-S0200 Instrukcja Uzytkowania v 3.0 Strona 15



uszkodzenie lub nieprawidtowe funkcjonowanie reki.

Nie podigczaj/nie odfaczaj reki od leja protetycznego bez uprzedniego
wytgczenia zasilania.

Zawsze sprawdzaj, czy zasilanie jest WYLACZONE przed podigczeniem reki
do leja protezy.

Nalezy unika¢ uzywania reki w poblizu lub z innymi urzadzeniami
radiowymi, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli
takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac proteze i inne urzadzenia,
aby sprawdzic, czy dziaftajg normalnie.

Uzywanie akcesoridow, elektrod, innych niz zalecane przez producenta tego
sprzetu moze skutkowad zwiekszong emisjg elektromagnetyczna lub
zmniejszona odpornoscia elektromagnetyczng tego sprzetu i skutkowad
nieprawidtowa obstuga.

Dopasowanie reki Zeus do pacjenta moze byc przeprowadzone wytacznie
przez protetyka, ktéry zostat autoryzowany przez Aether Biomedical po
ukonczeniu odpowiedniego szkolenia.

Uzytkownik musi unika¢ nadmiernej ekspozycji na promieniowanie UV.

Uzytkownik musi unika¢ uzywania bionicznej reki z niebezpiecznymi
przedmiotami (np. gorgcymi napojami).

Uzytkownik nie moze dopusci¢, aby proteza dostata sie w posiadanie
matych dzieci i zwierzeta.

Ekrany dotykowe mozna obstugiwac wytacznie palcem wskazujgcym.

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

Uzytkownik  powinien unika¢ silnych  $rodkéw  czyszczacych i
rozpuszczalnikow (np. acetonu, benzyny, kwasow, zasad i olejow
przemystowych).

Uzytkownik nie moze naraza¢ bionicznej reki na dziatanie silnych pdl
magnetycznych i urzadzer emitujacych wysokie napiecie lub zaktocenia
elektromagnetyczne.

Aby odczyta¢ numer seryjny i numer modelu nalezy zgig¢ konczyne z
proteza w fokciu, odwrdci¢ reke Zeus tak, aby kciuk byt skierowany w dot;
numery znajduja sie po przeciwnej strone kciuka na lbocznej Scianie
obudowy srodrecza.
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Komunikacja bezprzewodowa

Zeus ma tacze Bluetooth, dlatego jest traktowany jako urzadzenie
mobilne i musi by¢ wytaczany podczas lotu samolotem, w tych samych
sytuacjach, gdy wymagane jest, aby smartfony korzystaly z trybu
samolotowego lub byty wytgczone.

Norma testowania kompatybilnosci elektromagnetycznej IEC 60601-1-2 wymaga, aby
Zeus byt testowany pod katem odpornosci na zaktdcenia powodowane przez urzadzenia
komunikacji mobilnej, w tym telefony komodrkowe nadajgce z moca 2 W z odlegtosci 0,3
m. Zeus spetnia ten wymog.

Zgodnie z norma IEC 60601-1-2 nalezy ostrzec uzytkownikdéw o potencjalnych
zagrozeniach zwiazanych z obstuga urzadzenia w poblizu mobilnych urzadzen
komunikacyjnych w odlegtosci mniejszej niz 0.3 m.

Uzywanie reki Zeus w odlegtosci mnigjszej niz 0,3 m od sprzetu komunikacyjnego
nadajacego z moca 2 W moze prowadzi¢ do zakidcen jego funkcjonalnosci. Telefony
komodrkowe majg zazwyczaj znacznie mniejsza maksymalna moc nadawania - ponizej
0,25 W. W praktyce trzymanie telefonu komaorkowego w dtoni Zeus nie spowodowato
zakiocen w pracy urzadzenia.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Reka nie dziata:

o Upewnlij sie, ze proteza jest wigczona za pomoca przycisku zasilania
o Upewnij sie, ze bateria jest natadowana
o Upewnij sie, ze reka jest prawidtowo przymocowana do nadgarstka

Palce nie poruszaja sie/nie reaguja na moje sygnaty:

o Upewnij sie, ze przycisk zasilania jest wigczony

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

Woda rozpryskuje sie na reke Zeus:

o Natychmiast wytacz i zdejmij proteze oraz pilnie skontaktuj sie z protetykiem
w celu sprawdzenia protezy. Jesli to mozliwe, wylej wode z dioni Zeus |
sprobuj osuszy¢ ja szmatka i pozostaw nieuzywana, dopdki nie uzgodnisz

dalszego postepowania z swoim protetykiem.
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ZGODNOSC

c € Znak CE moze by¢ umieszczony na opakowaniu, dotgczonej instrukcji lub
zatgczniku.

Wszystkie poszczegdlne produkty s3 oznaczone, co oznacza, ze s3 zgodne z
wymaganiami rozporzadzenia w sprawie wyrobdéw medycznych MDR 2017/745.

DEKLARACIA ZGODNOSCI UE w sprawie wyrobdw medycznych my, Aether
Biomedical Sp. z o0.0. ul. Mostowa 11, Poznan 61-854 SRN (Pojedynczy Numer
Rejestracyjny): PL-MF-000005368 na wylaczng odpowiedzialnos¢ producenta
oéwiadczamy, ze nastepujace produkty sg zgodne z Europejskim Rozporzadzeniem w
sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745 zmienionym Rozporzgdzeniem (UE)
2020/561 obowigzujacym od 26 maja 2021 r. Rodzina biomedycznych produktéw
leczniczych Aether: Zeus V2 Dokumentacja techniczna/Nr grupy produktow: 1104 _TF
MDR Zatgcznik Il i 1l Klasyfikacja MDR: | MDR Reguta: 13

Obowigzujace zharmonizowane rozporzadzenie UE:

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

Obowigzujace normy:

o IEC 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne - Ogolne wymagania dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczej wydajnosci.

o IEC 60601-1-2 Medyczne urzadzenia elektryczne - Ogdélne wymagania dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadnicze] wydajnosci. Standard dodatkowy:
Zaktocenia elektromagnetyczne. Wymagania i testy.

o IEC 62366-1 Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do urzadzen medycznych.

o IEC 60601-1-11 Medyczne urzadzenia elektryczne - Ogolne wymagania dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczej wydajnosci. Standard dodatkowy:
Wymagania dotyczace medycznego sprzetu elektrycznego i medycznych
systemow elektrycznych stosowanych w srodowisku domowej opieki zdrowotnej.

ZGLASZANIE

Wszelkie powazne incydenty, ktore wystapity w zwiazku z urzadzeniem, powinny byc¢
zgtaszane do Aether Biomedical Sp z 0.0. za posrednictwem poczty elektronicznej
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info@aetherbiomedical.com oraz wiasciwego organu regulacyjnego kraju, w ktorym
uzytkownik jest rezydentem (w Polsce - URPL w Warszawie)

SYMBOLE

Znak CE
Ten znak wskazuje, ze produkt jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami i przepisow MDR
2017/745.

M
m

Producent (obok nazwy firmy)

Zapoznaj sie z instrukcja obstugi
Ten znak oznacza, ze uzytkownik powinien przeczytac instrukcje obstugi przed uzyciem.
d Ten znak wskazuje producenta.

e E Producent (obok strony internetowej firmy)

8 awMED T AL Oznacza to www.aetherbiomedical.com
Producent (obok strony internetowej firmy)
Oznacza to www.aetherbiomedical.com

'
Y Chroni¢ przed woda
Ten symbol oznacza, ze produkt nalezy chroni¢ przed woda.

Zeus V2 nie powinien by¢ wyrzucany razem ze zwyktymi odpadami domowymi.

E Sprzet elektroniczny: Utylizuj w odpowiedni sposéb (zgodnose z WEEE)
]

Numer seryjny
Wskazuje numer modelu produktu.

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

Zakres temperatur
Ten symbol wskazuje zakres temperatur produktu.
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Data produkcji
Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

Kraj produkcji
Wskazuje kraj produkgji produktow.

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

llos¢
Wskazuje ilosc.

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego
Wskazuje zakres cisnienia atmosferycznego, do ktdrego wyrdb medyczny moze by¢
bezpiecznie narazone.

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

® Qe R L

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

)

& Only Uwaga

Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do protetyka lub na jego zlecenie.

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

&

c
~
A
o

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

O
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