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

Zeus, including the socket (made by 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-SF1B.
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

For unilateral or bilateral amputation

Congenital limb deficiency of the forearm or upper arm

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

O O O O

Patient Population
Zeus is recommended for:

o All genders
o Age 14-75

The final 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:

o 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.).

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

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

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

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Height (fingertip to wrist 159+2mm 170£2mm 159+2mm 170£2mm
base) 6.26+0.08in 6.69+0.08in 6.26+0.08in 6.69+0.08in
Height (from fingertip to 182+2mm 195£2mm 205+2mm 216x2mm
the end of EQD) 6.77+0.08in 7.67+0.08in 8.07+0.08in 8.50+0.08in
Palm Width 72+2mm 78+2mm 72+2mm 78+2mm
2.83+0.08in 3.07+0.08in 2.83+0.08in 3.07+0.08in
Device weight QWD 480+10gr 503+10gr 530+10gr 553+10gr
1.05lbs+0.02Ibs 1.10+0.02lbs 1.1620.02lbs 1.21£0.02lbs
Closing time 08s
Grip force 120N
26.98Ibf
Max. weight supported on 90kg*
the knuckles (over the 198lbs
knuckles)
Force on chassis (static, 500N
supporting the hand) 112.41bf
Force with closed hand 200N 200N 150N / 33.721bf with 150N / 33.721bf with
(static, carrying a bag) 44.97|bf 44.971bf Flex wrist in O Flex wrist in O

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

Operating range:
Temperature

-5°C to +45°C

Operating range: Pressure

700 hPa to 1060 hPa

Operating range: Humidity

15% to 93% RH (non-condensing)

Storage range (at home,
between uses):

-25°C to +70°C

Temperature

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

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

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

neutral position.
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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 Grips

Power Grip

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.

Precision Open Crip

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

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

Tripod Open 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.

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
EMG signal.
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Rest opposed GCrip
Resting position of a hand with a thumb

in the opposed position. Good for long
periods of inactivity.
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Non-Opposed Grips
Key Grip

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

Hook Grip

This grip is used for lifting heavy objects
like briefcases, shopping bags and gym
equipment. Because of the self-locking

nature of Zeus, the fingers have a static ‘

grip capacity of 20kgs, allowing you to lift G
heavy objects with ease. This grip can also

be used to provide support when getting ]

up from a seated position. i

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.
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Mouse GCrip

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

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.

Counting Grip

This grip can be used to show a number
from1to 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 Grips

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

The three types of possible signals detected by sensors include:

Open - contraction of extensor muscles. A

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
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.

Grip 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:

o Co-contraction - impulse of the co-contraction signal is treated as CS and
holding co-contraction for the period specified in software (default 0.5s) is
treated as SCS.

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

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

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

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

Freeze mode

When the freeze mode is enabled Zeus ignores the control commands. 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.
2. Padlock button. Pressing the button activates/deactivates the freeze mode
3. Mobile app. Freeze mode can be activated/deactivated from the mobile app

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.
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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

WARRANTY

9:

all ¥ ==

Zeus A-2158AF [l v

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

i)

30%

Close signal gain

= 2 S &

Support Settings

The Zeus hand comes with a 2-year-standard warranty from Aether Biomedical
Sp. z o.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

Iig

o Free of charge replacement unit for the period of repair and maintenance

in case of warranty

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

included.
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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.

Itis 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.

o 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 recommmend 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
internal components of the hand or arm, there is a risk of damage and
failure. Water damage is not covered by the warranty.

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

o 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.

o Any attempt by non-Aether accredited parties to repair or modify the hand
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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 equipment 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
training course.

The user must avoid excessive exposure to UV radiation.

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

The user must avoid reaching for small children and animals.

The touchscreens may only be operated using the index finger.

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

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

The user must not expose the bionic hand to strong magnetic fields 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.
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Wireless communications

The electromagnetic compatibility test standard IEC 60601-1-2 requires that Zeus is

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.

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 IEC 60601-1-2, users must be warned about the potential risks associated with
operating the device near mobile communication equipment at distances shorter than
03m.

Operating Zeus at a separation distance of less than 0.3 m fromm communication
equipment transmitting at 2 W 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.

TROUBLESHOOTING

Hand does not operate:

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

Fingers are not moving/responding to my signals:

o Ensure the Power Button is ON
o Ensure the 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
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REGULATORY COMPLIANCE

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

All individual products are marked, indicating that they comply with the requirements
of the Medical Device Regulation MDR 2017/745.

EU DECLARATION OF CONFORMITY with the Medical Device Regulation we, Aether
Biomedical Sp. z o.0. Mostowa 11, Poznarn Poland 61-854 SRN (Single Registration
Number): PL-MF-000005368 under the sole responsibility of the manufacturer declare
that for the following products are in conformity with the European Medical Device
Regulation (EU) 2017/745 amended by Regulation (EU) 2020/561 in effect as of 26th May
2021. Aether Biomedical Medical Product Family: Zeus V2 Technical file/Product group
No: 1104_TF MDR Annex Il and Ill MDR classification: | MDR Rule: 13

Applicable EU Harmonized Regulation:

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

Applicable standards:

o |IEC 60601-1 Medical electrical equipment - General requirements for basic safety
and essential performance
o IEC 60601-1-2 Medical electrical equipment - General 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.
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SYMBOLS

q3

CE Mark

This mark indicates the product conforms with the essential requirements and provisions of

MDR 2017/745.

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

Manufacturer (adjacent to company name)
This mark indicates the manufacturer.

Manufacturer (adjacent to company website)
This indicates www.aetherbiomedical.com

Manufacturer (adjacent to company website)
This indicates www.aetherbiomedical.com

‘
‘
PR

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

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

Serial Number
Indicates the model number of the product.

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

Fragile, handle with care

Indicates a medical device that can be broken or damaged if not handled carefully.
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Use-by date
Indicates the date after which the medical device is not to be used

Medical device
Indicates the item is a medical device

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

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

Country of manufacture
Indicates the country of manufacture of products.

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

Quantity
Indicates the quantity.

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

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

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

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

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

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

Label ISO 7010-M002
Indicates read the IFU before use
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GUIA DO UTILIZADOR PARA
A MAO BIONICA ZEUS V2

TABELA DE CONTEUDOS

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

ESPECIFICACAO TECNICA

PEGAS ZEUS

CONTROLO DA MAO

ALARMES E SINAIS

APLICACAO MOVEL

GCARANTIA

LIMPEZA E MANUTENCAO

SEGURANCA E AVISOS

RESOLUCAO DE PROBLEMAS
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Este simbolo representa informacdes importantes relacionadas com a
seguranga. Certifique-se sempre de ler o conteddo com atengao.

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

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

Leia este documento com atengdo antes de utilizar o Zeus.

Utilizacao Prevista

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

Zeus, incluindo o encaixe (feito por médicos/protésicos), é designado para apenas uma
pessoa durante toda a vida util da prétese.

A adaptagao 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-SF1B.
Modelos REF do Zeus M: AO2L-MFOB, AO2R-MFOB.
Modelos REF do Zeus M Flex: AO2L-MF1B, AO2R-MFI1B.

Indicacdes

o Nivel de amputacdo abaixo do cotovelo, acima do cotovelo e desarticulagdo do
ombro

o Para amputacao unilateral ou bilateral

o Deficiéncia congénita do antebrago ou brago

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

seguranca e coloca-las em pratica
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Populacao de pacientes

Zeus é recomendado para:

o Todos os sexos
o Idade 14-75

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

Contra- Indicagdes

Zeus nao é recomendado para:

o Criangas com menos de 14 anos
o Pessoas com deficiéncias cognitivas (deficientes visuais)

Utilizacao segura

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

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

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

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

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Altura (da ponta do dedo 159+2mm 170£2mm 159+2mm 170£2mm
até a base do pulso) 6.26+0.08in 6.69+0.08in 6.26+0.08in 6.69+0.08in
Altura (da ponta do dedo 182+2mm 195+2mm 205+2mm 216x2mm
até a extremidade do EQD) 6.77+0.08in 7.67+0.08in 8.07+0.08in 8.50+0.08in
Largura da palma 72+2mm 78+2mm 72£2mm 78+2mm
2.83+0.08in 3.07+0.08in 2.83+0.08in 3.07+0.08in
Peso do dispositivo QWD 480+10g 503+10gr 530+10gr 553+10gr
1.05lbs+0.02Ibs 1.10+0.02lbs 116£0.02Ibs 1.21£0.02lbs
Tempo de fechamento 08s
Forca de pega 120N
26.98Ibf
Peso maximo suportado 90kg*
pelas articulagbes 198lbs
Forga sobre o chassis 500N
(estatica, apoiando a mao) M2.41bf
Forca com a mé&o fechada 200N 200N 150 N /3372 Ibf 150 N / 33,72 Ibf
(estatica, carregando uma 44.97|bf 44.97|bf com o punho na com o punho na

bolsa)

posicao de O
graus

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

posicao de O
graus

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

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

Temperatura

Intervalo de 700 hPa até 1060 hPa

funcionamento: Pressao

Intervalo de
funcionamento: Humidade

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

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

-25°C até +70°C

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

Até 90%

Intervalo de tensdo de
operagao

6V até 8.4V

Pico de consumo de
corrente

Até 6.5A

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

posigcao neutra.
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PEGAS ZEUS

E possivel escolher entre 14 padrdes de pega. A m&o 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 nao oposto, paralelo aos dedos da mao, permite pegas como

Principal e Apontar o dedo.

o A velocidade e a forca aplicadas pelos dedos podem ser moduladas com base

no sinal EMG.
Pega oposta

Pega poderosa:

Nesta pega, o polegar estd oposto,
enguanto todos os dedos podem ser
fechados até encontrarem o objeto ou
até que ndo seja dado mais nenhum sinal
de fecho. Esta pega forte proporciona
3417 Ibf/ 152N de forca espalhada por
todos os quatro dedos e polegar. Esta
pega multifuncional permite abrir uma
porta ou apertar a méao. A paragem
individual dos dedos permite que a pega
se adapte a forma do objeto, como com
um copo de vinho. Gragas a sensores
avangados, a mao otimiza a forga aplicada
ao objeto.

Pega aberta de precisao

Nesta posi¢cdo, o 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 pequenos e delicados e para
diversas atividades que exijam precisao.
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Pega de precisao fechada

Nesta posicao, o polegar move-se para
um ponto médio e para. 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 numa mesa.

Tripé com pega fechada

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

Pega Aberta do Tripé:

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

Util para utilizar aparelhos domésticos
qgue requerem 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 sao controlados
proporcionalmente para acionar o
mecanismo de gatilho. A velocidade e a
forca aplicadas pelo dedo indicador
podem ser moduladas com base no sinal
EMGC.

Pega oposta de repouso

Posicao de repouso da mao com o
polegar em posicao oposta.
Recomendado para longos periodos de
inatividade.
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Pegas nao opostas
Pega principal

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

Pega de Gancho

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

Dedo Indicador Ativo

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

Palma Aberta

A ma&o 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.
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Pega para Rato

Esta pega ¢é utilizada para ratos de
computador. A mao 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 posicao do polegar pode ser ajustada
para segurar o rato com seguranca.

Apontar com o Dedo

Ao utilizar esta pega, o dedo indicador
esta ativo e na posi¢do de apontar com os
restantes dedos fechados. Pode ser
utilizado para pressionar interruptores ou
premir botodes.

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

\

=

A
4

Além das pegas predefinidas, podem ser utilizadas até 10 pegas selecionaveis. Podem
ser utilizados em posi¢cdes opostas e ndo opostas do polegar. Os dedos ativos e as
posi¢coes 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 — contragdo dos musculos extensores

Fechar — contragao dos musculos flexores. =

Contragao conjunta — contragdo simultanea

dos musculos flexores e extensores. Pode ser

comparado a cerrar o punho ou tentar abrir e N
fechar a m&o ao mesmo tempo, se os sensores

estiveremn 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

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

Modo de alternancia de pega Sinal de Mudanga Primario Sinal de Mudanga Secundario
Contragdo conjunta Contragdo conjunta Contragao conjunta longa
Aberto-aberto Aberto-aberto Aberto-aberto-aberto

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

Eletrodo Unico - inclinagdo Manter aberto Manter aberto tempo prolongado
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Diferentes estratégias de controlo incluem:

o Co-contragao — o impulso do sinal de co-contragao é tratado como CS e
manter a co-contragao durante o periodo especificado no software (padrao
0,5 s) é tratado como SCS.

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

o Manter aberto — manter o sinal aberto acima do limite especificado por
mais de 1,5 s (possivel alterar no software) quando a pega 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.

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

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

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 que 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 méao esta fechada fara 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 esta
prestes a ser ativado/desativado. Esta opc¢ao precisa ser ativada pelo médico.

2. Botdo de cadeado. Pressionar o botao ativa/desativa o modo de congelamento.

3. Aplicacdo Mével: O modo de congelamento pode ser ativado/desativado a partir
da aplicagao movel

Movimentar o polegar

Para mover o polegar da posicdo ndo oposta para a posi¢do oposta, segure o polegar
pela base com a mao livre e empurre-o firmemente para dentro de forma controlada.
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Nao oposto Oposto

Para mover o polegar da posicdo oposta para a posicdo nao oposta, segure o polegar
pela base com a mao livre e empurre-o para | de forma controlada e constante.

Oposto Nao oposto

Painel de botbdes

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

1. Botdo para alterar a aderéncia. Clicar
nele funciona como Sinal de
Alteragao 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 botao manual é utilizado para transmitir diferentes
informagoes:

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

Indicadores auditivos

Indicador Significado

Dois bipes enquanto mantém o sinal Prestes a ativar/desativar o modo de
congelamento

Sinal sonoro longo Modo de congelamento ativado

Um sinal (enquanto mantém o sinal de abertura) Manter aberto

Um sinal (enquanto n&o ha sinais presentes) Mudanga na diregdo do movimento (eletrodo
Unico)

Dois sinais repetidos a cada 30 segundos Alarme de bateria fraca (baixa prioridade)

Trés bipes repetidos a cada 5 segundos Alarme de bateria com nivel técnico baixo
(prioridade média)

Alarme de bateria com nivel técnico baixo

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

Quando um alarme de média prioridade € acionado, a mao entra em um modo em que
apenas a abertura da mao é possivel e é realizada em velocidade reduzida. Isso garante
que o funcionamento dos motores ndo cause uma reinicializagdo 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 utilizacdo do
dispositivo e aceder as definicdes da mao Zeus,
bem como contactar remotamente o 14lataf. O
software fornecido pela Aether Biomedical foi
concebido exclusivamente para a mao Zeus,
requer Bluetooth e uma ligagao estavel a
Internet.

Ele & descrito em detalhes em um documento
separado - DMR-6 Instrugcdes de uso da
T4lataforma digital moével Aether.

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

GARANTIA

9:41 all ¥ .

Zeus A-2158AF (it ~

EMG (®) Record EMG Signal

@

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

q)

30%

Close signal gain

b = ©] &

Support Settings

A mao Zeus vem com uma garantia padrao de 2 anos da Aether Biomedical Sp. z
0.0. Além disso, estdo disponiveis pacotes de garantia estendida. A mao Zeus deve

ser reparada a cada 12 meses.
A garantia inclui:

o Reparacao gratuita* da prétese da mao

c[:"a

o Unidade de substituicdo gratuita durante o periodo de reparagao e

manuteng¢do em caso de garantia

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

incluidos.
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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.

Nao derrame ou pulverize qualquer liquido diretamente sobre a
prétese.

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 manutencgdo periddica a cada 12 meses.

SEGURANCA E AVISOS

A secao a seguir contém informacgdes relacionadas a seguranga.
Certifique-se de |é-la com atencao.

o O utilizador deve evitar submeter o braco a cargas ou impactos excessivos
—a protese nao é recomendada para interagir com cargas pesadas.

o N&o deve tentar levantar ou transportar objetos com peso superior a 20 kg.

o Se estiver a utilizar uma mado com um moddulo de flexdo do pulso, o

utilizador nao deve tentar levantar ou transportar objetos com peso
superior a 15 kg. No entanto, para uma mao equipada com um maodulo 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 prétese a impactos ou forgas
excessivas, recomendamos que discuta primeiro com o seu protesista.

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

o N&o deve submergir a préotese em agua — deve manté-la sempre longe da
humidade. A Zeus nao é resistente a agua. Se alguma agua atingir os
componentes internos da mé&o ou do braco, ha risco de danos e falhas. Os
danos causados pela dgua ndo sdo cobertos pela garantia.

o Nao exponha a Zeus a chamas ou a calor excessivo.

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

o Qualquer tentativa por parte de entidades ndo credenciadas pela Aether
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de reparar ou modificar a mao invalida a garantia. Ndo deve ser feita
qualquer modificagao, 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
utilizagao de componentes de terceiros ndo aprovados pode invalidar a
garantia.

N&o utilize a prétese enquanto as baterias estiverem a carregar.

O produto nao deve ser utilizado para manusear armas de fogo. Certifique-
se de que nenhuma parte do corpo fica entre as pontas dos dedos ao
utilizar o produto.

Ao fechar a mao, certifique-se de que os dedos e outras partes do corpo nao
ficam na area das articulagdes 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 alimentagao esta desligada antes de ligar a
mao a tomada.

Deve evitar-se a utilizagao 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
pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das
emissdes eletromagnéticas ou diminuigao da imunidade eletromagnética
deste equipamento e resultar em funcionamento inadequado.

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

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

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

O utilizador deve evitar alcangar criangas pequenas e animais.

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

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

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

O utilizador ndao deve expor a mao bidnica a campos magnéticos fortes e
dispositivos que emitam alta tensao ou interferéncia eletromagnética.
Para ler o niumero de série e o numero do modelo, o utilizador precisa
dobrar o brago no cotovelo e girar a mao de forma que o polegar fique
voltado para baixo.
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Comunicacdes sem fios

O Zeus possui conectividade Bluetooth e, por isso, deve ser considerado
um dispositivo mdvel e desligado durante voos de avido, nos momentos
em que os telemadveis 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 a imunidade a interferéncias de equipamentos de comunicagao
movel, incluindo telemoveis que transmitem com poténcia de 2 W a uma distancia de
0,32 m. O Zeus esta em conformidade com este requisito.

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

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

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

A mao nao funciona:

Certifique-se de que a protese esta ligada no botdo de alimentacao
Certifique-se de que a bateria esta carregada

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

Os dedos ndo se movem/respondem aos meus sinais:

Certifigue-se de que o botdo de alimentacao esta ligado

Certifique-se de que a bateria esta totalmente carregada e ligada corretamente
Salpicos de agua no Zeus:

Desligue e remova a protese imediatamente e contacte o seu protésico com
urgéncia para verificar a protese. Se possivel, retire a dgua da méao 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

O O 0 0 O O 0 ©°

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

Regulamento harmonizado da UE aplicavel:

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

Normas aplicaveis:

o IEC 60601-1 Equipamentos elétricos médicos — Requisitos gerais para seguranga
basica e desempenho essencial
o IEC 60601-1-2 Equipamentos elétricos médicos - Requisitos gerais para

seguranga basica e desempenho essencial. Norma colateral: Perturbagodes
eletromagnéticas. Requisitos e testes

IEC 62366-1 Aplicagao da engenharia de usabilidade a dispositivos médicos

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

NOTIFICACAO

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

q3

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

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

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

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

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

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

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

NuUmero de série
Indica o nimero do modelo do produto.

Identificagdo Unica do dispositivo
Indica um suporte que contém informacoes de identificacdo Unicas do dispositivo.

Fragil, manusear com cuidado
Indica um dispositivo médico que pode ser quebrado ou danificado se ndo for manuseado
com cuidado
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Data de validade
Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo deve ser utilizado.

Dispositivo médico
Indica que o item é um dispositivo médico.

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

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

Pais de fabrico
Indica o pais de fabrico dos produtos.

Peca aplicada do tipo BF

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

Quantidade
Indica a quantidade.

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

Limitacdo 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 que pode ser usado varias vezes (varios procedimentos) em
um Unico paciente.

TR QY R R~

Atencgao
A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou sob a ordem de um protesista.
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Pessoa responsavel no Reino Unido (UKRP) e importador
Indica a identificagdo da UKRP e do importador no mercado do Reino Unido.

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

Etiqueta ISO 7010-M002
Indica que deve ler as instrugdes de utilizagdo 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 prétesis y conservarlo durante todo el periodo de uso del
dispositivo.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Zeus VV2: La mano Bidnica Pequefa Zeus (Zeus S) & La Mano Bidnica Mediana Zeus (Zeus
M) Derecha/lzquierda son manos mioeléctricas multiarticuladas. Los dedos y el pulgar
proporcionan un agarre firme para realizar con facilidad las tareas cotidianas. Los dedos
se detienen individualmente, lo que les permite adaptarse a la forma del objeto,
independientemente de su forma o tamano.

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

Uso Previsto

Zeus es una mano protésica disefada para utilizarse sola o con otros elementos
ajustables a las extremidades superiores con el fin de formar una prétesis de brazo
completa, cuya ajuste debe ser realizado exclusivamente por médicos cualificados y
certificados. Para uso exclusivo por parte de personas con amputacidn 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, aungque 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 prétesis.

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

Indicaciones

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

o Para amputaciones unilaterales o bilaterales.
Deficiencia congénita de las extremidades del antebrazo o el brazo.

o El paciente debe ser capaz de comprender los mensajes de uso y seguridad y
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ponerlos en practica.
Poblacion de Pacientes

Zeus esta recomendada en:

o Todos los géneros
o Edad 14-75

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

responsable.

Contraindicaciones

Zeus no estd recomendada en:

o Niflos menores de 14 afos

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 diseflada para el uso diario y no debe utilizarse para actividades

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

o Ademas, Zeus no debe utilizarse para conducir vehiculos de motor,
maquinaria pesada (por ejemplo, maqguinas de construccién), 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

una bolsa)

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Altura (desde la punta de 159+2mm 170+2mm 159+2mMm 170+2mm
los dedos hasta la basede | 6.26:0.08in 6.69:0.08in 6.26:0.08in 6.69:0.08in
la muneca)
Altura (desde la punta del 182+2mm 195+2mm 205+2mm 216:2mm
dedo hasta el extremodel | 6.77+0.08in 7.67+0.08in 8.07£0.08in 8.50+0.08in
EQD)
Anchura de la Palma 72+2mm 78+2mm 72+2mm 78+2mm
2.83+0.08in 3.07:0.08in 2.83+0.08in 3.07+0.08in
Peso del dispositivo QWD 480+10g 503+10g 530+10g 553+10g
1.05lbs0.02lbs | 110+0.02lbs 116£0.02Ibs 1.21:0.02lbs
Tiempo de cierre 08s
Fuerza de agarre 120N
26.98Ibf
Peso maximo soportado 90kg*
por los nudillos 198lbs
Presién sobre el chasis 500N
(estatica, soportando el 112.41bf
peso de la mano)
Presién con la mano 200N 200N 150 N / 3372 Ibf | 150 N / 33,72 Ibf
cerrada (estatica, cargando | 44.97Ibf 44.97\bf con lamufiecaen | con la mufieca en

posicion de O
grados

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

posicion  de O
grados

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

Rango de funcionamiento:
Temperatura

-5°C a +45°C

Rango de funcionamiento:
Presion

700 hPa a 1060 hPa

Rango de funcionamiento:
Humedad

15% a 93% RH (sin condensacién)

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

-25°C a +70°C

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

Hasta un 90%

Operating voltage range

6V a 8.4V

Peak current draw

Hasta un 6.5A

* Se aplica solo cuando la fuerza es perpendicular a la superficie de apoyo y la flexion de la mufieca

esta en posicién neutral.

U02DC-50200 Manual de usuario 5.0

Pagina 4

ES



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 sefal EMG.
Agarres Oponibles

Agarre Fuerte

En este agarre, el pulgar queda en
posicidon oponible, mientras que todos los
dedos pueden cerrarse hasta tocar el
objeto o hasta darse la sefial de no cerrar
mas. Este agarre fuerte proporciona 152 N
de fuerza repartida entre los cuatro dedos
y el pulgar. Este agarre multiuso permite
abrir una puerta o dar la mano. El control
individualizado de los dedos permite
adaptar el agarre a la forma de los objeto
y levantar, por ejemplo, una copa de vino.
GCracias a los sensores avanzados, la mano
optimiza la fuerza aplicada al objeto.

Agarre de Precisidon Abierto

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

Agarre Tripode Cerrado

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

Agarre Tripode Abierto

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

Agarre de Gatillo

Este agarre es util para manejar objetos
que requieren mecanismos de gatillo,
como aerosoles. La mano agarra el objeto
y se adapta a su forma. Los dedos indice y
corazon se controlan proporcionalmente
para accionar el mecanismo del gatillo. La
velocidady la fuerza aplicadas por el dedo
indice pueden modularse en funcién de
la sefial EMG.

U02DC-50200 Manual de usuario 5.0 pagina 6

/

.

=]
“\ |
&

ES



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 pagina. Los
cuatro dedos adoptan una posicidon para
proporcionar una plataforma plana para
el pulgar. El pulgar puede controlarse
proporcionalmente  para abrirlo vy
cerrarlo.

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 activoy en posicion de
sefalar con el resto de los dedos abiertos.
Puede utilizarse para trabajar con el
teclado del ordenador o mecanografiar.
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Palma Abierta

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

Agarre Raton

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

Indicacion

El dedo indice esta activoy en posicion de
sefalar con el resto de los dedos cerrados.
Puede utilizarse para pulsar interruptores
y botones.
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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
la disminuyen. La cuenta puede
reiniciarse a O manteniendo una senal de
cierre.

Agarres ajustables

Ademas de los agarres predefinidos, pueden utilizarse hasta 10 agarres personalizados.
Es posible utilizarlos tanto en una posicidén oponible como no oponible del pulgar. Los
dedos activosy 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 sefales:

Apertura: contracciéon

extensores

de los musculos

Cierre: contraccién de los musculos flexores.

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

'\‘\

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

Sefales de cambio de agarre

La siguiente tabla muestra qué tipo de sefal se trata como Sefal de Cambio
Primaria y Sefal de Cambio Secundaria en los distintos modos de cambio del

agarre

Modo de cambio de agarre

Senfal de Cambio Primaria

Sefal de Cambio Secundaria

Co-contraccion

Co-contraccion

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

Las distintas estrategias de control incluyen:
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o Co-contraccion - el impulso de la sefal de co-contraccion se trata como un
CS y el mantenimiento de la co-contraccién durante el periodo
especificado en el software (por defecto, 0,5 s) se trata como SCS.

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

o Mantener abierto - mantener la sefial de apertura por encima del umbral
especificado durante mas de 1,5 s (se puede modificar mediante software)
cuando el agarre esta completamente abierto se considera un CS.
Mantener la sefial 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.

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

o Pendiente de electrodo Unico - este modo de cambio de agarre funciona
con un sistema de sensor de canal Unico. Elige la direccién 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 que ninguna sefal involuntaria provoque que la mano se abra y suelte el
objeto.

El modo congelacién puede activarse o desactivarse de 3 formas:

1. Sefales EMG. Si se mantiene pulsada la sefial de cierre mientras la mano esta
cerrada se activara el modo congelacion. Con el modo congelaciéon activado,
mantenga pulsada la sefal de apertura para desactivarlo. Cuando el modo de
congelacion esta a punto de activarse o desactivarse el dispositivo emite una
sefal informativa de dos pitidos. Esta opcidn solo puede activarla el médico.

2. Botén de candado. Al pulsar este botén se activa/desactiva el modo congelacién

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

Mover el pulgar

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

Para mover el pulgar de la posicién oponible a la posicién 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

Panel de botones

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

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

Secundaria
2. Indicadores visuales LED
3. Botdn del modo congelacién - activa

o desactiva el modo congelacion.
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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 congelaciéon habilitado

Indicadores auditivos

Indicador

Significado

Dos pitidos mientras se mantiene la sefal

A punto de habilitar/deshabilitar el modo
congelacion

Pitido prolongado

Modo congelacion habilitado

Un pitido (mientras se mantiene la sefial de apertura)

Mantenimiento de apertura

Un pitido (cuando no hay sefales presentes)

Cambio de direccién de movimiento (electrodo
simple)

Dos pitidos repetidos cada 30 segundos

Alarma de bateria baja (prioridad baja)

Tres pitidos repetidos cada 5 segundos

Alarma de bateria técnica baja (prioridad media)

Alarma de bateria técnica baja

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

especificas de la bateria.

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

L a Plataforma Digital Aether Mévil [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
médico. El software proporcionado por Aether
Biomedical esta disefado exclusivamente para
la mano Zeus, requiere bluetooth y conexidn
estable a internet.

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

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

Android 10S
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GARANTIA

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

La garantia incluye:

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

*No se incluyen los dafios superficiales ni los 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 ningun liquido directamente sobre la
proétesis.

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

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

SEGURIDAD Y ADVERTENCIAS

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

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

o No intente levantar ni transportar objetos de mas de 20 kg de peso.

o Si utiliza una mano con un maodulo de flexion de mufeca, el usuario no

debe intentar levantar ni transportar objetos que pesen mas de 15 kg. Sin
embargo, en el caso de que la mano esté equipada con un madulo de
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flexion de munfeca 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 prétesis 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 y la
mufeca estd en posicion neutral.

No sumerja la prétesis en agua; debe mantenerse siempre alejada de la
humedad. Zeus no es resistente al agua. En caso de entrar agua en los
componentes internos de la mano o el brazo, existe riesgo de dafios y
averias. La garantia no cubre los daflos 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
°Cy 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 invalidara 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 muneca, codos, etc.).
El uso de componentes de terceros no aprobados puede invalidar la
garantia.

No utilice la prétesis mientras carga las baterias.

El producto no debe utilizarse para manipular armas de fuego. o Asegurese
de que 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 daflos permanentes o un
funcionamiento incorrecto de la mano.

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

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 porque podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si fuese
necesario utilizarla de esta forma, observe este equipo y los demas equipos
para garantizar que funcionan con normalidad.

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 adaptacién 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 biénica con objetos peligrosos (p. ej.,
bebidas calientes).
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o El usuario debe evitar tocar a nifios pequefos y animales.

Las pantallas tactiles solo pueden manejarse con el dedo indice.

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

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

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

o Para poder leer el nUmero de serie y el nUmero de modelo, el usuario debe
doblar el brazo por el codo y girar la mano de modo que el pulgar quede
hacia abajo.

o

Comunicaciones inaldmbricas

Zeus cuenta con conectividad Bluetooth y, por lo tanto, debe
considerarse un dispositivo moévil y apagarse durante el vuelo, en los
momentos en gque se solicita que los teléfonos moviles se utilicen en
modo avidn 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 moviles 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 que
transmitan a 2W puede provocar interferencias en su funcionamiento. Los teléfonos
moviles suelen tener una potencia de transmisiéon maxima significativamente menor,
inferior a 0,25W. En la practica, no se ha observado que sostener un teléfono mévil en la
mano que sostiene Zeus provoque interferencias en el funcionamiento del dispositivo.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

La mano no funciona:

o Asegurese de que la protesis esté encendida con el botédn de encendido.
o AsegUrese de que la bateria esta cargada
o Asegurese de que la mano esté correctamente fijada a la mufieca.
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Los dedos no se mueven/responden a mis sefales:

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

Salpicaduras de agua:

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

CUMPLIMIENTO NORMATIVO

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

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE con el Reglamento sobre productos
sanitarios nosotros, Aether Biomedical Sp. z 0.0. Mostowa 11, Poznan Polonia 61-854 SRN
(SRN: Numero de Registro Unico): PL-MF-000005368 bajo la exclusiva responsabilidad
del fabricante, declaramos que los siguientes productos cumplen con el Reglamento
europeo sobre productos sanitarios (UE) 2017/745, modificado por el Reglamento (UE)
2020/561, en vigor desde el 26 de mayo de 2021. Familia de Productos Sanitarios Aether
Biomedical: Zeus V2 Ficha técnica/N.° de grupo de productos: 1104_TF Anexos Il y Ill 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 basica 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
IEC 62366-1 Aplicacion de ingenieria de usabilidad a dispositivos médicos

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

INFORMES

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe comunicarse a Aether
Biomedical Sp z o0.0. a través del email: info@aetherbiomedical.com y a la autoridad
reguladora competente del pais en el que resida el usuario.

SIMBOLOS

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

Consultar el manual de instrucciones
D:i:l Esta marca indica que el usuario debe leer las instrucciones de uso antes de utilizar el
aparato.
Fabricante (junto al nombre de la empresa)
Esta marca indica el fabricante.

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

Fabricante (junto a la pagina web de la empresa)
Esto indica www.aetherbiomedical.com
o Proteger del agua
Este simbolo indica que el producto debe protegerse del agua.
E Equipamiento Eléctrico: Desechar adecuadamente (cumplimiento de la normativa WEEE)
Zeus V2 no debe desecharse junto con los residuos domésticos comunes.
|

Numero del Serie
Indica el niumero de modelo del producto.

(%]
z
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Identificacion Unica del Dispositivo
Indica un soporte que contiene informacion de identificacion Unica del dispositivo.

Fragil, manipular con cuidado
Indica un dispositivo médico que puede romperse o dafarse si no se manipula con cuidado.

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

Dispositivo médico
Indica que el articulo es un dispositivo médico.

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

Fecha de Fabricacion
Indica la fecha en que se fabricé el dispositivo médico.

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

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

Cantidad
Indica la cantidad.

Limitaciones de Presion Atmosférica
Indica el rango de presion atmosférica al que puede exponerse con seguridad el dispositivo
médico

e

Limitaciones de Humedad
Indica el rango de humedad a la que puede exponerse con seguridad el dispositivo médico
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Uso multiple en un solo paciente
Indica un dispositivo médico que puede utilizarse varias veces (multiples procedimientos)
en un solo paciente.

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

mMismos.

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

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

Etiqueta ISO 7010-M002
Indica que se debe leer el folleto antes de usar.
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METOOW YTTPABJTIHHA

CUTHATM TA MOBIOOMJTEHHA
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MNOBIOOMJTEHHA MPO HEBAXAHI HACTIOKN TA YCKITAOHEHHA
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Llem 3HaK MICTUTb BakIMBY iHdOPMaLLilo, WO CTOCYETbCA 6e3meKu.
3aBXXaAW YBaXKHO YMTaMTe TEKCT.

Mepen, BUMKOPWUCTAHHAM MpoTe3a MM HamonernmMeo PEeKoOMeHOyEMO
YBaYXHO MpPOYMTaTM Ler [OOKYMeHT Ta 36epiratm uel OOKYMeHT
MPOTAroM YCbOro rnepiofay BUKOPUCTaHHS MpoTesa.

ornuc NnPNCTPOIO

3eBc B2 BioHi4Hi KMcTi 3eBc y po3Mipax Manumi (3eBc S) Ta cepegHin (3eBc M)
Mpaga/fliBa — uUe 6aratocyrno6oBi MioeneKTpUYHi KUcTi. Manbli, BKIOYa4YM
BeNUKKMIN, 3abe3nedytloTb HadiHe 3axomnaeHHa ANa BUKOHAHHA LLOAEHHUX 3aBaaHb.
KoyeH nanelb PYXaeTbCA OKPEMO, LLO A03BOMSE KWUCTI aganTyBaTuca 00 GOpMMU
npegmeTa He3anexxHo Bif, MOoro po3Mipy UM KOHTYPIB.

YBaKHO NpoynTamTe Len OKYMEHT nepepn yCTaHOBKOK KUCTI 3eBC.

LlinboBe Mpr3HavyeHHsa

3eBC — L@ 30BHILLHIN NpoTe3 KUCTI, NPU3HAYeHUM ONa BUKOPUCTAHHA OKpeMo abo 3
iHWKWMKM BIAMOBIAHVMMKM KOMMOHEHTaMM MpoTe3y BEPXHbOI KiHLIBKW 019 CTBOPEHHS
MOBHOrO MpoTe3a KWCTi, SKUM Ma€E BCTAHOBMOBaTM /ule KBanipikoBaHUM Ta
cepTmdikoBaHMI Nikap abo NpoTe3uncT. MpoTes chif BUKOPUCTOBYBATU TiNlbKM 0cobBaM
3 aMnyTali€lo BEPXHbOI KiHUIBKM Ta ocobaM 3 BPOOYKEHOK BIOCYTHICTIO BEpPXHbOI
KiHUiBKW. MpoTe3 3eBC NiaxoamMTb A9 TPbOX PIiBHIB aMMyTaLii: HMKYe NiKT|, BULLLE NiKTA
Ta NpW  eK3apTUKynauii nneda, ane ocTaTouyHe pilleHHA Mnpo  OOUiNbHICTb
BMKOPUCTaHHA NpoTe3a 3eBC NPUMMaE KBanidiKoBaHMIN MeandHMM nepcoHan. MNpoTes
3eBC OXOM/ItoE BiNbLUICTb PyXiB KUCTI.

MpoTes 3eBC, BK/MOYHO 3 TiNb30K  (BMPOBHMLTBA  KAIHILMCTM/MPOTE3UCTH),
pO3paxoBaHUM NuLLIe Ha oaHYy 0Coby MPOTArOM YCbOro TEPMIHY Cy»K6u NpoTe3a.

BcTaHOBNEHHA BUPOBY Ha BEPXHIO KiHLIBKY MalliEHTa MoXe 30iMCHIOBATU BUKITIOYHO
KBanidikoBaHWIM Ta cepTUdIKOBaHWI criewianicT KNiHiuMcTH/mpoTesncTu.

MpoTe3 3eBC NpU3HaYeHMIN 018 Nerkoi Ta MoMipHOT aKTUBHOCTI.

Mopeni 3a peecTpauinHuM HoMepoMm 3eBc S: AO2L-SFOB, AO2R-SFOB.
Mopfeni 3a peecTpaLuiH1M HoMepoM 3eBc S Onekc: AO2L-SFIB, AO2R-SFIB.
Mopeni 3a peecTpauimHM HoMmepoMm 3eBc M: AO2L-MFOB, AO2R-MFOB.
Mopeni 3a peecTpauimHuM HoMepom 3eBc M dnekc: AO2L-MF1B, AO2R-MF1B

[MToka3aHHg

PiBeHb aMnyTaLii HMXKYe NIKT], BULLE NIKTA Ta eK3apTUKYIALIa niedya

Mpu MoHoONaTepanbHin abo GinaTepanbHii amnyTauii

BpomxeHa Baga KiHLIBOK Mepeanniyya 4ym nnieda

MayieHT NOBMHEH PO3YyMIiTU pekoMeHdauii WOoAo BUKOPUCTaHHSA Ta 6e3nekun Ta

O O O O
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3aCTOCOBYBATM iX Ha MPaKTULL
Binb6ip nauieHTiB
MpoTe3 3eBC peKOMeHAYETbCS A1 BCTaHOBIEHHS:

o Byob-aKoi cTaTi
o Bik 14-75 pokis

OcTaTtouyHe piLLIeHHﬂ npo BCTaHOB/IEHHA MpOoTe3a 3eBC

nauieHTy npunmMae

KBanidikoBaHMM  MeOMYHUIN TMpauiBHUMK Ta ocoboto, d9Ka 3a 3aKoHOM Hece

BiAMOBIAANbHICTb 33 NaLieHTIB 00 18 pokKiB.

|_|pOTl/lI'IOKa3aHHﬂ

MpoTe3 3eBC He PeKOMeHOYETbCS:

o Litam Bikom Oo 14 pokiB

o Ocob6aM 3 KOTHITUBHMMUK po31agamMu (cnabosopuin)

3acobun 6e3nekn Npm BUKOPUCTAHHSA

o YHUKaNTe BUKOPUCTaHHS Y CUTYaLlifaX, MOB'A3aHMX 3 BETMKUMM
HaBaHTaXXeHHAMM, BibpauiaMmn Y yaapamu.

o MpoTe3 3eBC PO3pOBMAeHUn ANs MOBCAKOEHHONO BWKOPUCTAHHA Ta He

NPWOATHUIA Y BUKOPWCTaHHI ONF He3BUYaMHWX BUAIB AianbHOCTI. Lo Takux

He3BMYaMHMX BWAIB AOiANbHOCTI HanexaTb, Hanpwknag,

BMOM Crnopty 3

HaOMIPHUMM  HaBaHTa)XeHHAMKU Ta/abo ydapaMu  Ha  3amn'dcTHUM 670K

(BimXMMaHHS, WBUAOKICHMIA CNycK, i3ga Ha ripcbKkoMy Benocuneni)

abo

eKcTpeMarnbHi BUOU cnopTy (BinbHe ckenenasiHHg, napanjiaHepusm Tollo).

o KpiM Toro, npoTtes 3eBC He cNif BUKOPUCTOBYBATWM [LONd9 eKcrnayaTauii
aBTOMOGINIB, Ba)kKoro obnagHaHHa (Hanpwkniag, 6yaiBenbHUX  MalluvH),
NPOMUCIOBUX MalLUH Y 06NagHaHHS 3 eeKTPUYHUMKM OABUMYHaMU.

o MpoTe3 MpU3HaYeHUM BUHATKOBO 019 BMKOPWUCTAHHA B OOHOro MauieHTa.
BUKOpPUCTaHHA BUPOBY iHLLIOK MOOMHOK He CXBaNeHO BUPOBHUKOM.
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TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU

(cTaTnuHa, TPUMaHHA
CYMKM)

4497 GyHT-cun

4497 GyHT-cun

bYHT-cUn crunn 3
FHYYKUM
3an'actam y
MonoXeHHi 0
rpagycis

S50 H (N)/11,24
bYHT-cUn crunn 3
FHYYKUM
3an'actam y
nonoeHHi 30
abo -30 rpagycis

3eBc S 3eBc M 3eBc S ®dnekc 3eBc M ®dnekc
BucoTa (Big KiH4MKa 159+2 MM (mm) 170+2 MM (mm) 159+2 MM (mm) 170+2 MM (mm)
rasnbLiiB 4O OCHOBMU 6.26+0.08 6.69+0.08 oonma 6.26+0.08 gronma 6.69+0.08 gonmMa
3an’'actq) AlonMa
BucoTa (Big KiHYMKa 182+2 MM (mm) 19542 MM (mm) 205+2 MM (mm) 2162 MM (mm)
nanbuiB go KiHua EQD) 6.77+0.08 7.67+0.08 gronma 8.07+0.08 oomMa 8.50+0.08 gonma
aonmMa
LLnpuHa KucTi 72+2 MM (Mmm) 7812 MM (mm) 7242 MM (Mm) 78+2 MM (Mmm)
2.83+0.08 3.07+0.08 gloima 2.83+0.08 gloimMa 3.07+0.08 gronma
alonma
Bara npuctpoto QWD 48010 r (g) 503101 (g) 5304101 (9) 5534101 (9)
+0.02 pyHTa 1.10£0.02 pyHTa 1.16+£0.02 ¢pyHTa 1.21£0.02 pyHTa
Yac 3akputTa 0.8c(s)
Cwuna 3axonneHHs 120 H (N)
26.98 dyHT-cun
Makc. HaBaHTaXeHHA Ha 90 kr (kg) *
KiCTOYKM N'AcTKa Ta 198 dyHTIB
nanbLis
Cwuna i3 3aKpUTOIO KUCTIO 500 H (N)
(cTaTnyHa, onopa Ha pPyKy) 12.41bf
Cwuna i3 3aKpUTOIO KUCTIO 200 H (N) 200 H (N) 150 H (N) /33,72 150 H (N) /33,72

bYHT-cUn cnnn 3
FHYYKUM
3an'actam y
nonoXeHHi 0
rpagycis

50 H (N) /1,24
bYHT-cUn cnnn 3
FHYYKUM
3an'actam y
nonoxeHHi 30
abo -30 rpagycis

Po6ounit aianasoH:
TemMnepatypa

-5°C ... +45°C

Po6ounit gianasoH: TUck

700 rMa (hPa) .. 1060 ra (hPa)

Po6ouunit aianasoH:

15% ... 93% BioHOCHOI BoNorocTi (6e3 koHaeHcallii)

CcTpyMy

Bonorictb

[Liana3oH 36epiraHHs: Big -25°C go +70°C
Temnepatypa

[Liana3oH 36epiraHHs: no 90%
BonoricTb

Po6ouunin gianasoH: 6..84 B (V)
Hanpyra

MNikoBe cnoXMBaHHA [o 6.5 A (A)

*3aCTOCOBYETbCSA NMLLIE TOAi, KON 3TMHAHHS 3aM'aCTa 3HAaXOAUTLCA B HEUTPANTbHOMY MOMOXEHHI.
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BAUOAUN 3AXBATIB 3EBC

Bu MoykeTe BUGpaTU OAMH i3 14 BMAIB 3axBaTiB. KUCTb Ma€ ABa NoIoXKeHHS Be/TMKOro
nanbuda Ha BUGIP: MPOTUNEKHE Ta HEMPOTUIEKHE.

o MPOTUNEXKHE MOMOXEHHSA BENUMKOro MnanblUs [0 ManbliB KUCTI 0o3BONdAe
BMOPATK Taki 3axBaTtu, 9K Tripod i Power.

o HenpoTune)kHe MOMOXXeHHA BEeNMKOro manbusd MapanefnbHo ManbuaM KUCTI
no3Bonde BMbpat Taki 3axsaTtu, ak Key Ta Finger Point.

o LLIBMAOKIiCTb Ta cuny, WO MPUKIALAETbCa ManbUsgMU, MOXHa MOAYOBATK Ha

OCHOBI curHany EMT.

MPOTUNEXHI 3axBaTH

CunoBun 3axBaT

Mpn UbOMy 3axBaTi BeNMKWW MNaneub
NPOTUCTaBNEHUI, a BCi Manbli MOXHa
3MUKATU, MOKM BOHW HE TOPKHYTbCS
npegmeTa abo He Byae nogaHuin curHan
npo HEMOXKMBICTb rnofanbLIoro
3MUKaHHA. CUNOBUK 3axBaT 3abe3nedye
3ycunna B 152 H (N), wo po3nopingerbcs
Ha BCi YOTMPU NanbLi Ta BEMKUIA Naneub.
Llen GaratouinboBUIM 3axBaT [0O3BONAE
BiOKpUTK OBepi abo MNOTUCHYTU PYKY.
3aBoakm iHOMBIOYyanbHIN dikcauii
nanbUiB 3axBaT MigNalITOBYETbCA Mg
dopmy npenmeTa, o  Oo3Bonde
nigHiMaTKM Taki NpeaMeTn, 9K Kenux anga
BMHa. 3aBOsKuU BOOCKOHaNEHNM
OAaTYMKaM KUCTb OMTUMI3YyE 3yCcUnnis, Lo
NPWKNagaeTbes Ao npegMmeTa.

TOUYHUI BIOKPUTMIM 3axBaT

Mpn UbOMYy 3axBaTi BeNMKWW MNaneub
MepeMIlLyETbCA OO0 CepefHboi TOYKU Ta
3yMUHAETbCA. BKasiBHMIN Maneub MoXXHa
nponopuinHo KOHTPO/MOBATH, o6
chopmMyBaTH CTUCKaHHS. CepegHin,
6e3iMeHHMM Ta Mi3nHeUb 3anuLaoTbCa
PO3IMKHYTUMKM.  Llem 3axBaT MOXHa
BUKOPUCTOBYBATU A9 B3ATTA HEBENTUKUX
TEHOITHMX MpeaMeTiB Ta 3A4INCHEeHHSA
PI3HUX TOYHUX Q.
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TOYHUIM  3axBaT i3 3aKPUTUMU
nanbuamm

MpWn UbOMYy 3axBaTi BeNWKUM nNaneub
nepeMillyeTbca 00 cepedHboi TOUYKKM Ta
3YMNUHAETLCA. BKas3iBHUI Naneub MOXHa
nponopLinHo KOHTpPOSOBATH, wo6
chopmyBaTh  cTUcKaHHA.  CepepfHin,
6e3iMeHHNIN Ta Mi3nHeUb 3anuMLLIaTbCA
MOBHICTIO  3IMKHyTUMW. Llem  3axBat
MOXHa BWKOPUCTOBYBaTW [ONa B34TTA
HeBeNMKMX NpeamMeTiB 3i CToNy.

TpunanbueBMIN 3IMKHEHWI 3axBaT

Llem 3axBaT [Oo3BOMdgEe yTpuMyBaTu
npeoMeTmn cepefHboro pPo3Mmipy, Taki akK
py4ka, Kodi Big aBToOMObGINa Ta anus.
Benuku  naneub 3aMMaEe  cepegHe
MOMOYXEeHHS, a BKa3iBHWMM Ta cepenHin
nanbli MPOMOPLUIMHO MepeMillatoTbes,
wo6b gictaTM 00 KiHYMKA  BEeNUKOro
nanbug. besiMeHHUIM Naneub Ta Mi3nHeLb
MOBHICTIO 3aKPUBatOTLCS.

TpunanbueBMiN 3IMKHEHWI 3axBaT

Llen 3axBaT OO3BOMAE YTPUMYBATU Pi3HI
npeoMeTn y NMoBCAKAEHHOMY YXUTTI, Taki
AK pydKa, Ktodi Big, aBToMo6ing Ta anug.
Benukn  naneub 3aMMaEe  cepegHe
MOMOYXEeHHH, a BKa3iBHWMM Ta cepenHin
nanbli MPOMOPLUIMHO MepeMillatoTbes,
wo6b gictaTv 00 KiHYUMKA  BEeUKOro
nanbuga. besiMeHHUM Naneub Ta Mi3nHeLb
3anMWA0TbCH PO3IMKHYTUMM.
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INycKoBMIN 3axBaT

Llen 3axBaT 3pydHUIN 049 ynpaBniHHA
npunagamMu, WO BMMAratoTb CMYyCKOBMX
MeXaHi3MiB, Hanpuknag,
po3nuioBaYamMu. Kunctb 3axonoe
npegMeT Ta MigjaWToBYETbCA Mig MOro
dopmy. KepyBaHHA  BKasiBHUMM Ta
cepenHim nanbuamMm 30INCHIOETbCA
NpPomnopLivHO Onda npuBeOeHHA B Lito
MeXaHi3My cnycky. LBuakictb Ta cuny,
O MPUKNaOaeTbCs BKa3iBHMM MNarbleM,
MOXHa MOoAy/ntoBaTU Ha OCHOBI CUTHany
EMT.

3axBaT (MonoXkeHHd) ona
BiAMOYMHKY 3 BigBeOeHHAM

IMONOXEHHA KUCTI ONs BIAMOUYMHKY 3
BiABEeOEeHUM BEUKMM NasnbLeM.
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HenpoTunexHi 3axBaTu

3axBaT Anda yTpMMaH4a KodiB

Lle 3axBaT LUMPOKO BUKOPUCTOBYETbCS
018 3aXOMMeHHA  TOHKUX  MIOCKUX
npeaMeTiB, yTpuUMaHHA  Koda  abo
neperopTaHHA CTOPIHKK. YoTrpK nanbLi
3aMMaloTb  MOJIOXKEHHHA, MNpU  AKOMY

BEUKUN naneub dopmye
rOpW30OHTanbHy  MMOCKICTb.  Benukumin
naneub MOXXHa nponopLinHo

KOHTpOMoBaTK ANg  PO3iIMKHEHHA Ta
3IMKHEeHHS.

KinbueBumin 3axBaT

Llem 3axBaT BWKOPWCTOBYETbCH [ON4
MiAMOMY BayKKMX MPeaMeTiB, Takux 9K
noptdeni, CymMKM 3 MOKynmKamMy Ta
cropTuBHe obnagHaHHs. 3aBOsKM
caMob61OKyBaHHIO nanbLuiB 3eBC
CTaTUYHa cula 3axBaTy € TaHOBUTb 20 Kr
(kg), WwWo po3Bonge 3 nerkicTio NigHiMaTK
BaXKKi MnpeoMeTu. Llen 3axBaT Takox
MOXHa BMKOPUCTOBYBaTW ona
niaTPMMKKM  Nig  4Yac nigHiMaHHAa i3
CUOSAYOrO MOSTOXKEHHS.

AKTUBHUM BKa3iBHUW NaneLb

BkasziBHUI naneub AKTUBHUM i
3HaxoOoUTbCS Yy BKa3iBHOMY MOMOXEHHI,
pewTa nanbliB PO3iMKHYyTa. Takui
3axBaT MOXHa BUWKOPWUCTOBYBaTW A9
po6oTK 3 KnaBiaTypol KoMM'loTepa,
Habop TeKcTy.
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PosiMKHeHa gonoHsa

Knctb  poO3iMKHEeHa  HacTiNbKKM, WO
3abe3nevye HeBEeNMKMMN BUIMH i
[03BOMAE YTPUMYBaTV TapinKn, MUCKK Ta
KHUTN. MporymMoBaHa 0OMOHSA
3abe3neyye piBHY, HECITM3bKY MOBEPXHIO,
O [O03BOMSAE BMEBHEHO MepeHoCUTU
npeaMeTu NPy TakoMy 3axBarTi.

3axBaT 4nga poboTu 3
KOMM'loTePHOI MULLED

Llem 3axBaT BWKOPWUCTOBYETbCA A4
pPO6OTK 3 KOMM'IOTEPHO MuULLE. KUCTb
MPUMNMAE MONOXKEHHA MULI. BKasiBHMM
Ta cepefHIM NanbUaMM MOXKHa KepyBaTu
019 HaTWUCKaHHS NiBOi Ta MpaBoi KHOMOK
BignoBigHO.

BkasiBHMI NaneLb

BkaziBHWW naneub AKTUBHUN i
3HAXOAWUTb-CH Y BKA3iBHOMY MOMTOXKEHHI,
peliTa nanblig 3iMKHeHa. Mloro MokHa
BMKOPUCTOBYBaTW  ANa  HaTUCKaHHA
rnepemMmKadiB Ta KHOMOK.
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3axBaT (MoNoXeHHs) ang nivéum

Ller 3axBaT MO)e BUKOPUCTOBYBAaTUCb
019 HAaoYHOI AeMoHCTpauii umdp Big 1400
5 3a ponomoroto manbuiB. IMNynbcK Big
CUrHany BigKpUTTA 36inbluye  UMdpY,
iMnynbcun Big, CUrHanmy  3akpuTTa
3MeHWwye umnodpy. LLob nokasatn undpy
“0" Tpeba yTprMyBaTK CUIHa 3aKpPUTTA.

HanawToByBaHi 3axBaTu

OKpiM 3a3pganerigb BN3Ha4YeHUMX 3axBaTiB, MOXHa BNKOPUMCTOBYBATU

0o

10iHOMBIOyanbHO HafalTOBaHMX 3axBaTiB. BOHWM MOXXyTb 3acTOCOBYBaTMCA 9K B
OMO3ULIMHOMY, TaK i B HEOMO3MLiIMHOMY MOMOXEHHI BENMUKOro Nanbus. AKTUBHI ManbLi

Ta NOMOXEHHS BCiX MarnbLiB MOXHa BiflbHO HanalwToBYBaTW A9 LMX 3aXBaTiB.
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METOOU YINPABJIIHHYA

EMI-curHanu

Tpw TUMNU MOXITUBUX CUrHanIB, WO BUABASAIOTLCA AaTYMKaMM, BKITOYAOTD!

Po3iMKHeHe - CKOpOYeHHS M'a3iB-po3rmHadviB.

3iMKHEHe - CKOpoYeHHAa M'a3iB-3rMHadiB.

CniflbHe  CKOPOYeHHI

(co-contraction) -

ofJHOYaCHe CKOPOYeHHA M'Aa3iB 3rMHadiB Ta

po3rmnHadie. Lle

nopiBHATK  3i

CTUCHEHHSAM Kyraka abo crnpoboto ofgHOYacHO
3IMKHYTW Ta PO3IMKHYTU KUCTb, AKLLO AaTYMKM
pOo3TalloBaHi Ha Nepenniydi KopUcTyBaya.

'\‘\

[BOKaHarbHa cuUcCTeMa [OaTyMKiB Moyke OyTU po3MilleHa iHaKlle, 3anexxHo Bif

3PYYHOCTI 419 KOPUCTYBaYa.

CurHanm amiHum 3axeaTty

Y Tabnuui HMXYe NokasaHo, AKMIN TUM CUrHaNy PO3rNaAaETbCa 9K MEPBUHHWIA CUrHanN
3MiHM Ta BTOPUHHUM CUFHAN 3MIHU Y PI3HUX peXKMMax NepeMmnKaHHg 3axBaTiB.

Pe>xkum

MepBUHHUN cUrHan
3MiHK(CS)

BTOPUHHWIM curHan
3MIiHU(SCS)

Ko-KoHTpaLia

KopoTKe Ko-KOHTpaKLuia

JoBre ckopoyeHHs
KO-KOHTpaKLuji

BioKpuTO-BiAKPUTO

2 KOpOTKi iMnynbcn Open

3 KopoTKi iMnynbcn Open

MONOXEHHI

YTPUMaHHSA y BioKpUTOMY

KopoTkum Open >1,5c (s)

Tpueanun Open >3c (s)

OpfHa enekTpoda —
YepryBaHHS

MoaBiMHWI iMNynbc

MoTpiHWI iMNynbc

(rpapieHT)

OpHa enekTpoga — Haxmn

Hold Open (sk BuLLe)

Hosruit Hold Open
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Pi3Hi cTpaTerii KOHTPOMO BKIIOYAOTh:

o CninbHe CKOpo4YeHHs (co-contraction) — iMMAynAbC CWUrHany CrinbHOro
CKOPOYEeHHA po3rngmactbea gk CS  (MepBUHHUMN CWrHanm), a YTPWMaHHSA
CMiNIbHOrO CKOPOYEHHSA MPOTAroM Mepiody, 3a3Ha4YeHoro y MnpPOorpaMHoOMy
3abe3nedyeHHi (3a ymMoBYaHHAM 0,5 ¢ (s)), po3rnanaetbeca Ak SCS (BTOPUHHUMN
CUrHan).

o PO3iIMKHEHHA-PO3IMKHEHHA — Ana dopMyBaHHA CS (MEPBUHHOIO CUrHany)
KOPUCTYyBayy HeobXigHO 3pobUTM 2 KOPOTKI MOCMIQOBHI iMAYNbCKU CUrHaNy
po3iMKHeHHSA. Ona dopmMyBaHHA SCS (BTOPWMHHOIO CUrHanmy) KopuCTyBaudy
HeobXiAHO 3p0BUTK 3 KOPOTKI MOCAIA0BHI iIMMYNbCU CUTHANY PO3iIMKHEHHS.

o TpUMaTU Yy MONOXEHHI PO3IMKHEHHS — YTPUMaHHSA CUTHaNy PO3iMKHEHHS
BULLE 3a[aHHOro rnopora npoTtaromMm Ginblie Hix 1,5 ¢ (s) (MOXHa 3MIHUTK Yy
nporpamMHoMy  3abesnedeHHi) MNpu  MOBHICTIO  PO3IMKHEHOMY  3axBaTi
po3rnanaeTtbea Ak CS (MepPBUHHMIM CUMHAN). YTPUMaHHSA CUTHaNy PO3iMKHEHHSA
BMLIE 33[aHOr0 MOPOry MNpoTarom Ginblle HiX 3 ¢ (S) (MOXHa 3MiHUTK Yy
nporpamMHoMy 3abesnedeHHi), KoM 3axBaT B)Ke € MOBHICTIO PO3IMKHEHWM,
po3rngnacTbea 9K SCS (BTOPUHHMIA cUrHan)

o OOVHWYHWIA eneKkTpod — LUen pexuM nepeMrkaHHA 3axBaTy Mnpautoe 3
O HOKAHaNbHOK CEeHCOPHOK cucTtemoto. MpK LboMy 2 KOPOTKI MOCMiAOoBHI
iMNyNbCcK cUrHany po3rnggatoTbea Ak CS (MepBUHHUM cUrHanm), a 3 KOpoTKi
MocnifoBHI iIMMyNbcK cUrHany — 9k SCS (BTOPUHHWMIA curHan).

PeXxrm 6noKyBaHHS

Konn pexxmm 6roKyBaHHA akTUBOBaHWUM, 3eBC irHOpye KoMaHau KepyBaHHS. Llen
PEXMM MOXHA BUKOPUCTOBYBATW O19 YTPUMaHHA NpPeaMeTiB NpoTAroM TprBanoro
yacy, Wob 3anobirtM BMNagKoBOMY BiOKPUTTIO KUCTI Yepe3 HEHaBMUCHUW CUrHan i,
BiQMOBIAHO, MadiHHIO NpenMeTa.

IcHye 3 cnocobu yBiMKHEHHA ab0o BUMKHEHHS peXkMMy 610KyBaHHS:

1. EMI-curHanun. YTpUMaHHA CUrHany 3akKpuTTd, KOMM KUCTb BXXE 3aKpuTa,
AKTUBYE PEXMM BMOKYBaHHA. [Ng MOro BUMKHEHHS Chif, yTPUMYBaTW CUTHanN
BiOKpUTTA. [lepen aKTMBauieto abo  [OeaKTUMBALIED  pPexuMy  JyHae
iHbOPMaLiNHMW cUrHan y BUrNa4i ABOX 3BYKOBUX curHanie. Llen BapiaHT Mae
6yTV aKTUBOBAHMM KNIHILWMCTOM.

2. KHomka i3 306paxeHHsAM 3aMKa. HaTUCKaHHA KHOMKW aKTUBYE abo AeaKTUBYE
PEXXUM BNOKYBaHHSA.
3. MOoBINbHWMIN 3aCTOCYHOK. PEXUM BIOKYBaHHA MOXXHa YBIMKHYTU ab0 BUMKHYTU

uepes MOoBINbHUM 3aCTOCYHOK.

MNepeMilleHHs BeNMKOro nanblga

LLlo6 nmepeBecTM BeNMKUIA ManeLlb i3 HEMPOTUMEXHOro MOMOXEHHA B MPOTUIEHE
MOOXXEHHS, Bi3bMiTb MOro BiflbHOK PYKOK 3@ OCHOBY Ta MMIABHO HATUCHITb HA HbOIO Y
HaMpPAMKY BcepegunHy.
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Henpotune)xHe
MOJIOXKEHHSA

MpoTunexHe
MOJIOXKEHHSA

LLlo6 nepeBecTn BeNMKMK Manelb i3 MPOTUNEXHOrO MOMOXEHHA B HEnpoOTUMEHe
MOMOXXEHHS, Bi3bMiTb MOro BifIbHOKO PYKOI 338 OCHOBY Ta MST@aBHO HATUCHITb HA HbOTO Y
HanpPsMKy Ha30BHiI

MpoTunexHe
MOMOYXEeHHS

HenpoTtunexxHe
MONOYXeHHS

4

LLlo6 mepeBecTM BeNMKMIA Manelb i3 MPOTUNEXHOro MOMOXEHHA B HEMPOTUIEKHE
MONOXXEHH$, Bi3bMiTb MOro BiflbHOK PYKOK 3@ OCHOBY Ta MI@aBHO HAaTWCHITb HA HbOIO Yy
HaMpPsMKY Ha30BHi.

[TaHenb KHOMOK

Ha KM1cTi po3TalloBaHa naHeslb KHOMOK i3 TaKUMU QYHKLIaMM:

1. KHomnka 3MiHM 3axBaTy — KHomMka
3MiHW XBaTy. HaTUCKaHHA NpaLoe 9K
Primary Change Signal.

YTpUMyBaHHA Ginbwe 1 cekyHAu
npautoe ak Secondary Change Signal

2. CeiTnogiogHuu iHOMKaTop.

3. KHOMKa pexuMmy 6roKyBaHHA —
YBIMKHEHHA 260 BUMKHEHHA PEXUMY
61OKyBaHHS.
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CUrHAJIN TA NOBIAOMIJIEHHA

BizyanbHi iHOMKaTOpW

CeiTnogiogHun iHAMKATOP Ha MaHeNi KHOMOK KUCTI BUKOPWUCTOBYETbCA A4 Nepenadi
pi3Hoi iHbopMaLLii:

IHOVKaTop 3HavyeHHs
3eneHnn —8 c (s) MMBNEHHSA yBIMKHEHO
BnakuTHUM MUFOTANBNI PeX1M 3aMOpPOXKEeHHS YBIMKHEHO

AypioiHOnKaTopmU

CurHan 3HayeHHs

2 niku Nig Yac yTprMaHHsa 3apas 6yae BBIMKHEHO/BUMKHEHO pPeXmM
3aMOPOXKEHHS

J[loBrui 3ByKOBWUM CUTHan PeXX1M 3aMOPOXKEHHS yBIMKHEHO

OpfVH 3BYKOBWUI curHan (Mif vac yTprMaHHs curHany YTpuMyBaTU BiAKPUTUM

BiOKPUTTA)

OpauVH 3BYKOBUI CUTHan (KOMW BIACYTHI Byab-aKi 3MiHa HanpaMKy pyxy (ooHa enexkTpona)

CUrHanw)

[1Ba 3BYKOBi CUIHaNW, LLIO MOBTOPIOIOTLCA KOXKHI 30 CurHan Hu3bKoro 3apsay 6atapei (HU3bknin

CeKyH[, npiopuTeT)

TpwW 3BYKOBI CUTHaNW, LLLO MOBTOPIOIOTLCHA KOXHI 5 CurHan HM3bKoro 3apsaay 6atapei (cepenHin

CeKyHf, npiopuTeT)

CurHan HM3bKOoro 3apaay

IcHye OBa piBHI cUrHany HW3bKOro 3apsay GaTapei: HU3bKUIM Ta cepefHin npiopuTeT.
CW1rHan HU3bKOro MPIoPUTETY CNPaLLbOBYE NPW BULLIM Hampys3i, HXX CUrHaN cepeHboro
npioputeTy. [lloporoBa Hamnpyra MOBMHHA O6yTW HanawToBaHa KAIHILWMCTOM 3
YpaxyBaHHAM XapaKTepUCTUK KOHKpeTHOI BaTapei.

Konu cnpaubOBYE CUrHaN cepefHboro NpiopuTeTy, KUCTb NepexoauTb Y pexxuMm, ae
MOXMBE NULLE BIOKPUTTS KUCTI, Ke BWKOHYETbCH 3i 3HMXKEHOK WBuaKicTo. Le
3abe3nedye, WO poboTa MOTOPIB He ChpUYUHUTL Mepe3aBaHTaXXeHHa 4epes
po3panykeHy GaTapeto.
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MOBITbHUUN OOOATOK

Mob6inbH1 popatok Aether Digital Platform [M- 9:41 ol = -
ADP] (UndpoBa nnatdopma Etep an4a o
MOBINbHUX  MPUCTPOIB) Mpu3HadeHUn Onsa @ Zeus A-2158AF [ v o

MOHITOPUHIY BUKOPUCTAHHA MPUCTPOtO  Ta
OOCTyrny A0 HanaliTyBaHb KUCTI 3eBC, a TaKoX
ONna  OWMCTaHUIMHOTrO 3B'A3KY 3 KIIIHILWCTOM. 100
MNporpamMHe 3abe3nedyeHHs, HagaHe Aether "
Biomedical, po3pobneHo BUKIOYHO O/ KUCTI
3eBc, BWMarae HagBHocTi Bluetooth Ta
cTabinbHOro NiAKMtOYeHHa A0 IHTepHeTy.

EMG (®) Record EMG Signals

60

[oknagHo Le onmMcaHo B OKPeMOoMy AOKYMEHTI — 0
DMR-6 |HCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHA MOBINbHOMO © EMG Extension e EME Flexion

nonatky Aether Digital Platform. )
Set gains

These settings are temporary until device reset

For permanent changes, contact your Clinician

Open signal gain

i)

30%

Close signal gain

Change signal

Android 10S

= 2 S &

Home EMG Support Settings
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FAPAHTIAHI 3060B’A3AHHSA

Ha Km1cTi 3eBc HagaeTbca 2-pidHa CTaHAapPTHa rapaHTia KoMnaHii Aether Biomedical Sp.
7 0.0. KpiM Toro, 4OCTYMHi MakeTy po3LUMPeHOi rapaHTii. TexHiyHe 06CcyroByBaHHS asa
KUCTI 3eBC Ma€ NMpoBOANTUCS KOXKHI 12 MicaLliB.

FapaHTia BKIOYaE:

o Be3KoWTOBHUM pPeMOHT* NpoTe3a KUCTI
o Be3KoLWToBHY 3aMiHy MPUCTPOIO Ha NMepion PEeMOHTY Ta 06CyroByBaHHA y pasi
rapaHTiMHOro obcnyroByBaHH4A

*HOBerHeBi MOLLUKOAXEHHSA Ta MOLUKOAXEHHS, LLLO BUHWKITW BHACILOK Hepnbanoro 4m
HernpaBuM/ibHONo BUKOPUMUCTaHHA, He BKITOYEHI.

YHUKanTe npsamoi B3aemMofdii 3 BOOOK, HaOAMiIpHOIO 3abpyOHEHHA YK
3anuneHHa, Wwob 3anobirti ncyBaHHO nNpunagy abo 3HMKEHHIO MOoro
ebeKTUBHOCTI.

AOOrndaTA ObCJZ1TYTOBYBAHHA

[na ounLLeHHs NpoTe3y 3eBC BUKOPUCTOBYMTE CEPBETKY, 3MOYEHY i30MPOMaHOMOM.

He nponueanTe Ta He posnunionTe pigMHmM 6esnocepenHbo Ha
npoTes.

PekoMeHOYETbCA 3MOUUTU CEPBETKY Ta BUKOPUCTOBYBATU ii ANF OUULLEHHSA.
Y pasi NoLLKOOXKEHHSA BMPOBY 3BepTamTeca 4o CBOro NpoTe3uncTa.

lMnaHoBe TexHiyHe oOOCAyroByBaHHA AN KWUCTI Ma€E MNPOBOAUTUCA Y LEeHTPI
npoTe3yBaHHA KOXHI 12 Micauis.

BE3MNEKA TA 3ACTEPEXEHHYA

HacTynHuin po3ain MicTuTb iHpopMaLito, LLO CTOCYETbCA ©Ge3neku.
OBOB'A3KOBO YBaYXKHO NpoymnTanTe Lto iHpopMmauito.

o KopucTyBady cnif, YHUKaTV HAAMIpHUX HaBaHTaXkeHb abo yaapiB Ha pyky —
npoTe3 He PeKOMEeHOYyETbCA BUMKOPWCTOBYBATU ANA B3AEMOAII 3 BaKKMMU
HaBaHTAXXEHHAMMU..

o BaM He cnig HamaraTtuca niginMaTt abo nepeHoCUTM NpeaMeTn Baro noHan
20 kr (kg).
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AKLLO BUKOPUCTOBYETLCA KUCTb 3 MOAY/1EM 3rMHAHHA 3an'acTs, KOPUCTYBady He
cnig niginmMat abo NepeHoCcUTK NpeamMeTH, Lo BaxXkaTb binblue Hixk 15 kr (kg).
OpHak, 9KLLO Mofy/b 3rMHAHHS 3amn’'acTa BCTaHOBMEHUM Mif KyToM 30° abo -30°,
KOpKCTyBaYy He cnif niginMaTtii abo NnepeHoCcUTU NpeameTy, Lo BaXkaTb binbLue
Hi>x 5 kr (kg).

MakcmmanbHo gonyctmma Bara 90 kr (kg) akTyasbHa nuwe ToAi, Ko cuna,
npwvKnageHa 0o KiCTOYOK MasnbliB, NeprneHAnKysapHa 40 ONMOPHOI MOBEPXHI, a
3aM'acTa 3HaXOAUTbCS B HEUTPANTbHOMY MOSTOXEHHI.

AKLLO BHACNiQOK MEeBHOI AifNbHOCTI MpoTe3 MOyKe 3a3HaTW HaaMipHoro abo
CWI0OBOrO BMMBY, PEKOMEHOYETbCH 06roBOPUTH Lie MUTAHHA 3 MPOTE3NCTOM.
Bam He cnig 3aHyptoBaTM MpoTe3 y Boay — WMOro Cfif 3aBxauv 6epertu Bing
Bosiorn. MNpoTte3 3eBC He € BOOQOCTIMKMM. HKLLO BOAa MOTPAMNMUTb HAa BHYTPILLHI
KOMMOHEHTM KNCTi ab0 KUCTI, ICHYE PU3MK NOLLUKOOYKEHHS Ta BMUXody 3 nagy. Ha
MOLUKOOYXKEHHS BOAOK rapaHTiad He MOLUMPIOETbCS.

He moBWHeH niggaBaTW 3eBC BMAMBY BiOKPWUTOro BOrHIO abo HagMipHOro
HarpiBaHHs.

AKLO MpoTe3 3eBC He BUKOPUCTOBYETHCSH, MOro Crif obepeykHo 36epiraTn B
dyTNapi, wo aoaacTbed. TeMnepaTtypa 36epiraHHA Mae cTaHoBUTM Bif -25 °C oo
70 °C, Micue Mae ByTU 3axXMLLEHUM Bif MPAMUX COHAYHMX MPOMeHi Ta BoaM.
Byob-gKka crnpoba CTOpiH, 9Ki He aKpeOWUTOBaHi KoMMaHiceto 3eBc, NpoBecTu
TexHiuHe obcnyroByBaHHSA, aHy/IOE rapaHTito. 3abOPOHAETLCA BHOCUTI Byab-
AKi 3MiHM Yy KOHCTPYKLIiO MpoTe3a, Le aHyMloe rapaHTito. AHanoriyHo, Ball
MNPOTE3UCT MaE MepeBipPUTU CYMICHICTb 6yOb-AKMX [IHWUX KOMMOHEHTIB
(akyMynaTopiB, enekTpoaiB, poTaTopiB 3an’dacTd, MiKTiB Towo). BUKopUCTaHHSA
He CcXBaneHWx KOMIMOHEHTIB CTOPOHHIX BUMPOOGHWKIB MOXe CrpUYNHUTU
QHY/OBAHHA rapaHTii.

BaM He cnig BUKOPUCTOBYBATK MPOTE3 Nif Yac 3apamyKaHHA akyMynaTopiB.
3a60pPOHAETLCH BUKOPUCTOBYBATW BMPI6 N9 pOOOTM 3 BOrHenanbHo 36poEto.
MpWY BUKOPUCTaHHI BMPOBY He OonycKanTe MoTpanisaHHSa YacTuH Tina Mix
KiHYMKaMKM nanbLiiB.

MpW 3MUKaHHI KUCTI cnigkynTe 3a TUM, WOo6 nanbli Ta iHWi YacTUHU Tina He
3HAXOAWIMC Y AiNAHLUi cyrno6is nanbLiiB.

MapiHHA MO)Ke MOLWKOAUTM MpoTe3 KWUCTI. Yaap, CNPUYMHEHWW MagiHHAM
MPUCTPOIO, MOXXe MNpPU3BECT [0 HeobopOoTHOro MOLWKOOXKEHHS abo
HenpaBWIbHOro GYHKLIOHYBaHHSA KUCTI.

He nigkniovanTte/He Big'eqHyMTe pyKy BiO po3eTky 6e3 norepenHboro
BUMKHEHHS YXMBMEHHA

Mepen NioKNOYEeHHAM KUCTI 40 PO3ETKU 3aBXXOM NepeBipanTe, Y1 3HaXOOUTbCA
nepeMmnKay XmMBneHHs B NonoxeHHi «OFF» (BUMKHEHO).

MOTPIBGHO BCINAKO YHMKATU BMKOPUCTAHHA LibOrO MPUCTPOo rnopy4y abo Hag
iHLWMM 0BnagHaAHHAM, OCKINbKM Lle MOXKe NMPU3BECTU A0 MosBM 360iB y poboTi.
AKLLO TaKe BUKOPUCTaHHSA € HeobXiaHWM, CNif, crocTepiraTk 3a UMM Ta iHWKM
obnagHaHHAM, LWo6 NepeKoHaTUCH, Lo BOHW MpaLoioTb HOPMasbHO.
BrkopucTtaHHa aKcecyapis, enekTponis, Kabenis, BiAMIiHHMX Bif,
pPEKOMEHOO0BaHUX BUPOOGHWKOM LIbOro ob6riafHaHHA, MO)e MPU3BeCcTW OO
30iMblUEHHA  eNIeKTPOMArHiTHOro  BUMPOMIHIOBAHHA  abo  3HUMXKEHHSA
€NeKTPOMarHiTHoOi  CTIMKOCTI  uboro ob6nagHaHHA Ta MNpU3BecTM [Oo
HemnpaBWbHOI POB6OTU.

BcTaHoBNeHHA npoTe3a 3eBC MaLieEHTY MOXe 34IMCHIOBATUCA  TillbKW
NpPOTE3UCTOM, @KU OTPUMaB [O03Bin koMnaHii Aether Biomedical nicnga
MNPOXOOYKEHHS BiAMOBIAHOMO KypCy HaBYaHHS.
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o KopucTyBad NOBUHEH YHUKATU HAAMIpPHOMO BRUBY Y®-BUNPOMIHIOBaHHS.

o KopucTyBay  MOBUMHEH  YHWKATWU  BUKOPUCTAHHA  GiOHIYHOI  KUCTI 3
Hebe3neyHMMKM NpeaMeTaMu (Hanpuknag, rAapaynMMy HanoamMm).

o KopucTtyBaueBi cnif yHUKaTW KOHTaKTY 3 ManieHbKUMW OiTbMU Ta TBAapPUHAMMU.

o CeHCOpPHI eKpaHU MOXXHa BUKOPUCTOBYBATU NMLLE 33 LOMNOMOro BKasiBHOMO
nanbLg.

o BUpIi6 MIiCTUTb 30HM 3aTUCKAHHA — KOPUCTYBay MOBUHEH YHUKATM KOHTaKTY
UYaCTWH Tifa 3 MOBEPXHAMM BIOHIYHOI KUCTI.

o KopucTyBay NMoBMHEH YHMKATW CUMTbHOLIKOUMX MUMHKX 3aCOBIB | PO3YMHHKKIB

(Hanpwknag, aueToH, 6eH3WH, i30MPOoniNoBUM  CNUPT), KWCNOT, nyriB i
MPOMWCIOBUX ONMB.

o KopucTyBay He MoBWHEH MNigaaBaTh GiOHIYHY PYKY BMIUBY CUIbHUX MarHITHUX
MoniB i NPUCTPOIB, WO BUMNPOMIHIOKTb BUCOKY Hamnpyry abo enexkTpoMarHiTHi
3aBagu.

besnopoTtoBUIM 3B'A30K

MpoTe3 3eBc Mae Bluetooth-3'egHaHHA, TOMy WMOro cnig BBakaTu
MOBINbHUM TMPUCTPOEM | BUMMKATK Mig 4ac asianepenboTy, Komm
nacaXkrpam pPeKOMeHOAYETbCA YBIMKHYTW aBiapexxMm abo MOBHICTIO
BUMKHYTU MOBINbHI TenedoHun.

CTaHOapT BUMNPobyBaHHA Ha eNeKTpoMarHiTHy cyMicHicTb IEC 60601-1-2 BMMarae, o6
3eBC 6yB NPOTECTOBaHWIN Ha CTIMKICTb 40 3aBaf Big o6nagHaHHA MOGINbHOMO 3B'A3KY,
BK/tOYatoUM MObBIiNbHI TenedoHn, WO nepedaroTb CUIrHaa MOTYXKHIicTio 2 BT (W) 3
BigcTaHi 0,3 M (m). MNpoTe3 3eBcC BiAMOBIAAE LM BMMOraM.

BiopnosigHo oo IEC 60601-1-2, KopUCTyBadiB i nonepeanTy Mpo NOTeHUiINHI pU3MKHK,
rnoB'aA3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM NPUCTPOIO Nobnm3y obnagHaHHAa MoGiNbHOMoO 3B'A3KY Ha
BiOCTaHi MeHLWin HiXK 0,3 M (M).

PoboTa npoTe3y 3eBC Ha BiACTaHi MeHWI M Hixk 0,3 M (M) BiO NpPUCTPotO 3B'A3KY, WO
nepenac curHan MoTykHicTio 2 BT (W), Moxke npwu3BecT po 360iB y MNoro
dYHKLUIOHYBaHHI. MakcMManbHa MOTY)XKHICTb MnepefaBaHHa  6inblOCTi MOBINbHMUX
Tened@oHiB 3HaA4YHO HWKYa — MeHW g9k 025 BT (W). Ha npaktuui yTpuMaHHA
MOBiNbHOro TenedoHy B pyLii Zeus He BUKIMKAE NopylleHb Yy po6oTi MpUCTPOLO.

YCYHEHHA HECNPABHOCTEM

KWcTb He npautoe:

o lNepekoHamTecs, WO MNpoTe3 YBIMKHEHO KHOMKOK YXUBMEHHA B MOSTOXKEHHI
«ON».

o MepeKoHaMmTecs, WO aKyMyNATop 3apaayKeHnin

o MNepekoHanTecs, O KUCTb MpaBUMIbHO 3aKpinneHa Ha 3an’'acTi

ManbLi He pyxatoTbca/He pearytoTb Ha MOi CUrHanu:
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o [NepekoHamTecs, WO KHOMKa XMBNEeHHS B MonoxeHHi «ON» (YyBIMKHEHO)
o [NepekoHamTecs, WO aKyMyaaTop TOBHICTIO 3apsdyKeHO Ta MpaBUMIbHO
nigKNoYeHo

Mpu NoTpanasHHI BOAW Ha MpoTe3 3eBC:

o HeramHo BUMKHITb Ta 3HiIMITb MPOTe3 Ta TEPMIHOBO 3BEPHITbCA 4O MpoTe3ncTa
019 NepeBipKKM BUPOOBY. AKLLO MOXIMBO, 3/TMMTEe BOAY 3 MpoTe3y Ta cnpobymTte
1oro BUTEpPTK abo 3anmLuTe 40 OTPMMaHHA BKa3iBOK Bif MpoTe3mcTa.

BioAnoBIAHICTb HOPMATUBHUM
BUMOIrAM

MapkyBaHHa CE Moe OyTWM HaHeceHe Ha yMnakoBKy, CyrnpoBigHY
iHCTPYKLto abo Kopryc BUpPO6y.

Bci okpeMi BMPo6U MatoTb MapKyBaHHS, O BKA3ye Ha iXHIO BigMoBiOHICTb BUMOram
PernamMeHTy Npo BUPOo6K MedNYHOro NpusHadeHHs MDR 2017/745.

OEKNAPALIA BIAMNOBIOAHOCTI €C BignoBigHO Ao PernamMeHTy WOOO0 MeOUYHUX
BMpo6iB M, Aether Biomedical Sp. z 0.0., Byn. MocTtoBa 11, Mo3HaHb, Monblia, 61-854
SRN  (YHiKanbHWM  peecTpauinHuii  HoMmep): PL-MF-000005368, nin  MoBHY
BiAMOBIAanbHICTb BUPOOHKKaA 3a9BI9EMO, LLIO HaBedeHi Hxk4Ye BUpobu BioMoBigatoTb
BMMOraM EBPOMENCbKOro PernamMeHTy WOoOO0 MeaudHux BUpobis (EC) 2017/745, 3i
3MiHaMu, BHeceHUMK PernameHtoM (€C) 2020/561, wo HabpaB YMHHOCTI 26 TpaBHS
2021 poky. MegmyHa npoaykToBa NiHinka Aether Biomedical: Zeus V2 TexHiyHe gocbe
/ Tpyna Bupo6is N2 1104_TF OdopmaTkn MDR: Odopatok Il Ta Jopatok Il Knacudikauis
3rigHo 3 MDR: Knac | Mpaswno MDR: Mpaswnio 13.

Mepenik 3aCTOCOBaHWMX rapMoOHIi30BaHWX pernameHTiB €C Ta YKpaiHu:

o MDR 2017/745

o OupekTneu €C Woao obMexeHHA Ha BUKOPUCTaHHA Hebe3neuHmnx iHCTpyKLuia
nif 4ac BUPOOBHULITBA €1eKTPUUYHOro Ta efnekTpoHHoro obnagHaHHga (RoHS)
2011/65/EU

o OuvpekTrBa WOAO BiANPALBbOBAHOIO eeKTPUYHOro Ta  eNeKTPOHHOro
o6nagHaHHsa (WEEE) 2012/19/EU

o TexHIYHMIN pernamMeHT Woa0 MednYHUX BUpOo6iB, 3aTBepaykeHni NMKMY No 753

Big 02.10.2013p.

3aCTOCOBHI CTaHOAPTU:

o IEC 60601-1 — MeguyHe enekTpoobnagHaHHA. 3aranbHi BUMOryM 0o 6a3oBoi
6e3MneKn Ta OCHOBHOI poboYoi ePeKTUBHOCTI
o IEC 60601-1-2 — MegunuHe eneKkTpoobnagHaHHs. 3aranbHi BUMOrn 4o 6asoBoi

6e3rneKn Ta OCHOBHOI poboyoi edeKTMBHOCTI. CynpoBiOHUM CTaHOapPT:
EnekTpoMarHiTHi 3aBagu. Bumorm ta BunpobyBaHHs
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MeOunYHNX BUPOOBIB
o IEC 60601-1-11 — MegunyHe enexkTpoobnagHaHHe. 3aranbHi BUMorm oo 6a3oBoi
6e3meKn Ta OCHOBHOI poboyoi edpekTUBHOCTI. CynpoBiaHWIA CTaHAaPT: BumMorn
0O MeOudyHOro enekTpoobrafHaHHA Ta CUCTEM, AKi BMKOPWUCTOBYIOTbCA B
yMOBax AOMaLUHbOro fornany

NOoBIAOMIJIEHHSA NPO HEBAXAHI
HACNIOKUN TA YCKITAOHEHHYA

Mpo 6yab-aKUK CePMO3HUIN IHLUMOEHT, MOB'A3aHMIN 3 MPUCTPOEM, CMif NOBIAOMAATM
KoMMaHito  Aether Biomedical Sp z 0.0. 4epe3 eneKTPoHHY  MOoWTYy:
info@aetherbiomedical.com Ta 0O KOMMETEHTHOrO PerynaTopHOro opraHy KpaiHu, B
AKiM 3HaXoOMUTbCA KOPUCTYBaY.

CUMBOJIUN

I[EC 62366-1 — 3acToCcyBaHHA MPUHUWMMIB €ProHOMIYHOMO MPOEKTYBAHHA OO

q3

3Hak CE
LleM 3HaK BKa3ye Ha BiANoOBIAHICTb BUPOBY OCHOBHUM BUMOram Ta NonoxkeHHAM MDR
2017/745.

[nB. iHCTPYKLItO i3 3acTOoCyBaHHA
Lle 3HaK BKa3ye Ha HeobXiaHICTb O3HAMOMMEHHA KOPUCTYBaYa 3 iHCTPYKLUiEto 3
eKkcnyaTauii nepes BUKOPUCTaHHAM.

BUpo6HUK (Nopyd i3 Ha3BOK KOMMaHii)
Llei 3HaK BKasye Ha BUPOBHMKa.

Bnpo6HUK (Nopsas i3 BebcaToM KoMnaHii)
Lle 3Hak BKa3ye Ha Be6canT: www.aetherbiomedical.com.

Bupo6bHUK (Nopag, i3 Be6caToM KoMnaHii)
Lle 3Hak BKa3sye Ha BebcanT: www.aetherbiomedical.com.

36epiraTi B CyxoMy MicLii
Lle 3HaK BKasye Ha Te, LWo BUpI6 cnig 6epertu Big BoaW.

EneKkTpoHHe o6nagHaHHA: YTUNI3yNTe HanexXHWM YMHOM (BignoBigHIcTb BUMoram WEEE)
MpoTe3 3eBc V2 He cnig BUKMAATM Pa3oM 3i 3BUYaMHUM NOBYTOBUM CMITTAM.
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CepitHUM HoMep
Bkasye Ha HoMep cepiriHnI BUPOOBYy.

YHiKanbHUM igeHTUIKaUinH1UM HOMep MPUCTPOLO
Bkasye Ha HoCii, WO MiCTUTb iHPOopMaLLilo NPo yHIKanbHUK ineHTUdIKaUiMHUIA HoOMep
NPUCTPOLO.

O6epexxHo, KPUXKe

BKasye Ha Mean4YHUN BUPI6, KM MOXKe BYTW 3naMaHni abo MOLLIKOOXKEHWN MNP
HeobepeXKHOMY MOBOMAXKEHHI.

Bukopucrtatu no
Bkasye gaty, nicnga akoi Meau4yHui BUpi6 He Ma€ BUKOPUCTOBYBaTUCh.

MepuuHnii BUpi6
Lle BMpi6 no3Havae MeguuHum BUpib.

O6MerXKeHHd TeMnepaTypu
Lle cMBON O3HAYaEe TemMnepaTypHUA AianasoH BUPoBy.

Homep mopgeni
Bkasye Ha HoMmep Mogeni abo HoMep BUPOBY.

[aTa BUpoGHULTBA
Bkasye Ha aaTy BUPOo6HULITBa MEANYHOrO BUPOBY.

KpaiHa-BUpPOBHMK
Ona ineHTUdiKaui KpaiHW-BUPOGHUKa NPOoayKLi.

Po6oya yacTuHa Tuny BF
Mo3Hauae geTtanb TMNYy BF (4acTuHa, WO 3HAaXoAUTbcs B 6e3nocepefHbOMY KOHTaKTi 3
naLieHToM), Lo Bignosigae ctaHaapTy IEC 60601-1.

KinbkicTb
Bkasye Ha KinbKicTb.
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O6MexeHHs i aTMochepHOro TUCKY
Bka3ye Ha flianasoH aTMocdepHOro TUCKY, IKOMY MeaUyYHMM BUPi6 Moxke 6e3neyHo
nigpasaTUCh.

B, &

O6MeXKeHHs BOMOrocTi
Bkasye Ha fiana3oH BOMOrocTi, AKOMY MegudYHUI BUPIG Moyke 6e3neyHo nianaBaTuch.

)

N9 BUKOPUCTaHHSA OOAHWM MaLieHTOM
BKasye Ha MeanYHUN BUPI6, AKMIM MOXKe BYTU BUKOPUCTaHUM KinbKa pasiB (Kinbka
npouenyp) 418 o4HOro nauieHTa.

Only

o

3acTepexeHHs: 3rigHo 3 06MeXeHHAMU denepanbHOro 3aKoHy MPoaax
LLbOTO MPUCTPOIO MOXKe 3D,i|;|CHIOBaTMC‘;I nviwe nNpoTe3ncTtom a60 3a MOro 3aMOBJIEHHSAM.

=
-~
e
o

BinnosigansbHa ocoba y Benukin Bputanii (UKRP) Ta IMnopTep
Bkasye ineHTUdiKauio BionosiganbHoi ocobu y Benukin Bputanii (UKRP) Ta iMnopTepa Ha
pWHKY Benwkoi BpuTaHii.

3HakK BiANOBIAHOCTI BUMOramM TeXHIYHOro pernamMeHTy Woao MegnyHmUx
BUPO6iIB, 3aTBepaXkeHoro NMKMY No 753 Big 02.10.2013p.

Mo3Hauae BUPI6 MeANYHOro NPU3HaAYEHHS, AKUI Mae pafiodacToTHe
BUMPOMiHHIOBaHHA (PB)

T INSRISe

Haknemka ISO 7010-M002
[Mokasye, LWo nepen BUKOPUCTaHHAM HEOBXIAHO 03HAaMOMUTNCA 3 IHCTPYKLIED 3
ekcnnyaTauii (IFU).
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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 wieloprzegubowa reka mioelektryczna prawa/lewa oznaczona jako reka
Zeus S (mata) lub Zeus M (srednia). 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 proteza reki przeznaczong do stosowania samodzielnie lub z innymi
odpowiednimi elementami konczyny goérnej w celu utworzenia kompletnej protezy
koriczyny goérnej, ktéra moze by¢ dopasowana wytacznie przez wykwalifikowanych i
certyfikowanych protetykéw. Powinna by¢ stosowana wylacznie przez osoby po
amputacji konczyny goérnej oraz przez osoby z wrodzonym brakiem korczyny goérnej.
Zeus nadaje sie do amputacji na 3 poziomach: ponizej tokcia, powyzej tokcia i przy
wytuszczeniu barku, ale ostateczna decyzja o tym, czy Zeus powinien by¢ uzyty, nalezy
do wykwalifikowanego personelu medycznego. Jego funkcjonalnos¢ obejmuje
wigkszos¢ ruchow dtoni.

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

Dopasowanie produktu do konczyny goérnej pacjenta moze by¢ wykonywane wytacznie
przez wykwalifikowanych i certyfikowanych klinicystéw/protetykow.

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-MF1B.
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Wskazania

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

o Do amputacji jednostronnej lub obustronnej

o Wrodzona wada kornczyny przedramienia lub ramienia

o Pacjent musi by¢ w stanie zrozumie¢ komunikaty dotyczace uzytkowania i

bezpieczenstwa oraz zastosowac je w praktyce
Populacja pacjentow
Zeus jest zalecany dla:

o Wszystkich ptci
o Wiek 14-75 lat

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

Przeciwwskazania
Zeus nie jest zalecany dla:

o 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
przyktad sporty z nadmiernym obcigzeniem i/lub wstrzgsami nadgarstka
(pompki, zjazd i kolarstwo godrskie) 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.

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

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Wysokos¢ (od czubka palca | 159+2mm 170£2mm 159+2mm 170£2mm
do podstawy nadgarstka) 6.26+0.08in 6.69+0.08in 6.26+0.08in 6.69+0.08in
Wysokos¢ (od czubka palca | 182+2mm 195+2mm 205£2mm 216+2mm
do korica EQD) 6.77+0.08in 7.67+0.08in 8.07+0.08in 8.50+0.08in
Szerokos¢ reki 72+2mm 78+2mm 72£2mm 78+2mm
2.83+0.08in 3.07+0.08in 2.83+0.08in 3.07+0.08in
Waga urzadzenia QWD 480+10g 503+10g 530+10g 553+10g
1.05lbs+0.02lbs 1.10+£0.02Ibs 1.16+0.02Ibs 1.2120.02lbs
Czas zamkniecia 08s
Sita uchwytu 120N
26.98Ibf
Max. ciezar podparty na 90kg*
kostkach srédrecza i 198lbs
palcow
Sita z zamknieta reka 500N
(statyczna, wsparcie na 12.41bf
rece)
Sita z zamknieta reka 200N 200N 150 N /33,72 Ibf 150 N /33,72 Ibf
(statyczna, noszenie torby) 44.97|bf 44.97|bf sity z sity z
nadgarstkiem w nadgarstkiem w
pozycji O stopni pozycji O stopni
50 N/M24 Ibfsity | 50 N /11,24 Ibf sity
z nadgarstkiem z nadgarstkiem w
w pozycji 30 lub - pozycji 30 lub -30
30 stopni stopni
Zakres roboczy: Od -5°C do +45°C
Temperatura
Zakres roboczy: Cisnienie Od 700 hPa do 1060 hPa

Zakres roboczy: Wilgotnosé

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

Zakres przechowywania (w
domu miedzy uzyciami):

Od -25°C do +70°C

Temperatura

Zakres przechowywania (w Do 90%

domu miedzy uzyciami):

Wilgotnoscé

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

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

neutralnej.
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CHWYTY PROTEZY REKI ZEUS

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

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

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

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

syghatu EMC.
Chwyty przeciwstawne
Mocny chwyt

W tym chwycie kciuk jest przeciwstawny,
podczas gdy wszystkie palce mozna
zacisng¢, dopoki nie spotkaja 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 palcéw oznacza, ze chwyt
dopasowuje sie do ksztattu przedmiotu,
dzieki czemu mozna podnosi¢ takie
rzeczy, jak Kkieliszek 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 wskazujacy mozna kontrolowac
proporcjonalnie, aby utworzy¢
szczypanie. Palec Srodkowy, serdeczny i
maty pozostajg otwarte. Chwyt ten moze
by¢ uzywany do podnoszenia matych,
delikatnych przedmiotow i rdéznych
precyzyjnych czynnosci.
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Chwyt precyzyjny zamkniety

W tym chwycie kciuk przesuwa sie do
punktu sSrodkowego i zatrzymuje sie.
Palec wskazujacy mozna kontrolowac
proporcjonalnie, aby utworzy¢
szczypanie. Srodkowy, serdeczny i maty
palec sa catkowicie zamkniete. Ten chwyt
moze by¢ uzywany do podnoszenia
matych przedmiotoéw ze stotu.

Chwyt tréjpalcowy zamknietym

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

Chwyt tréjpalcowy otwarty

Ten chwyt pozwala na trzymanie réznych
przedmiotow codziennego uzytku, takich
jak dtugopis, kluczyki samochodowe i
jajka. Kciuk przyjmuje pozycje srodkowsa,
podczas gdy palec wskazujacy i sSrodkowy
poruszaja sie proporcjonalnie, aby
dotrze¢ do czubka kciuka. Palec
serdeczny i maty palec pozostajg otwarte.

Chwyt spustowy

Ten chwyt jest przydatny do obstugi
urzadzen, ktore wymagaja
mechanizmoéw spustowych, takich jak
spraye. Reka chwyta przedmiot i
dopasowuje sie do ksztattu przedmiotu.
Palec  wskazujacy i Srodkowy s3
sterowane proporcjonalnie do obstugi
mechanizmu spustowego. Predkosc i sita
przytozona przez palce moga byc
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modulowane na podstawie sygnatu EMG.
Chwyt spoczynkowy

Pozycja spoczynkowa dtoni z kciukiem w
pozycji przeciwnej. Chwyt dobry na
dtuzsza bezczynnosé.

Chwyty nieprzeciwstawne

Chwyt klucz”

Jest to powszechnie uzywany chwyt do
podnoszenia cienkich ptaskich
przedmiotdéw, trzymania klucza lub
przewracania stron ksigzki. Cztery palce
przyjmuja pozycje, ktéra zapewnia ptaska
platforme dla kciuka. Kciukiem mozna
sterowac proporcjonalnie, aby otwierac i
zamykac.

Chwyt hakowy

Ten chwyt stuzy do podnoszenia ciezkich
przedmiotow, takich jak teczki, torby na
zakupy | sprzet gimnastyczny. Ze
wzgledu na naturalna samoblokujaca sie
reke Zeus, palce maja statyczny chwyt o
udzwigu 20 kg, co pozwala z fatwosciag
podnosic¢ ciezkie przedmioty. Ten chwyt
moze by¢ réwniez  uzywany do
zapewnienia podparcia podczas
wstawania z pozycji siedzacej.
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Aktywny indeks

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

Otwarta dton

Reka otwiera sie do tego stopnia, ze
zapewnia lekka krzywizne, aby
podeprzec¢ talerze, miski i ksigzki.
Gumowana dtorn zapewnia ptaska,
antyposlizgowa powierzchnie, dzieki
ktorej mozna pewnie przenosic
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 wyregulowaé, aby pewnie
trzymac mysz.

Wskazanie palcem

Palec wskazujacy jest aktywny i znajduje
sie w pozycji wskazujacej, a reszta palcow
jest zamknieta. Mozna go uzy¢ do
wciskania przefacznikdw i przyciskow.
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Chwyt liczacy

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

Dostosowywanie chwytow

Oprécz predefiniowanych chwytéw mozna uzy¢ do 10 dodatkowych chwytdéw do
wyboru. Moga by¢ uzywane zaréwno z przeciwstawnag, jak i nieprzeciwstawng pozycja
kciuka. Aktywne palce i pozycje wszystkich palcéw mozna niezaleznie zaprogramowac

dla kazdego z tych chwytow.
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KONTROLOWANIE PROTEZY REKI ZEUS

Sygnaty EMG

Trzy rodzaje mozliwych sygnatéw wykrywanych przez czujniki obejmuja:

Otwarcie - skurcz miesni prostownikéw.

Zamkniecie - skurcz miesni zginaczy.

Wspdtskurcz -  tzw.  kokontrakcja to
rdwnoczesny skurcz lub napiecie miegsni
zginaczy i prostownikéw. Mozna to poréwnadé
do zacisSniecia piesci lub préby otwarcia i
zamkniecia dtoni w tym samym czasie, jesli
elektrody sa umieszczone na przedramieniu

uzytkownika.

'\‘\

2-kanatowy system czujnikéw moze by¢ 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 przetagczania chwytéw

Tryb przetaczania
chwytow

Podstawowy sygnat
zmiany (pierwsza para)

Dodatkowy sygnat zmiany
(druga para)

Kokontrakcja

Kokontrakcja

Diuga kokontrakcja

Otworz-otworz

Otworz-otworz

Otworz-otworz-otworz

Otworz i podtrzymaj
otwarcia

Otworz i podtrzymaj
otwarcia

Otworz i dtuzej przytrzymaj
otwarcia

Pojedyncza elektroda —
naprzemiennie

Podwadjny impuls

Potrdéjny impuls

Pojedyncza elektroda -
nachylenie

Przytrzymaj otwarcie

Podtrzymaj dtuzej otwarcia
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Rozne strategie kontroli obejmuja:

o Wspodtskurcz - impuls sygnatu kokontrakcji jest traktowany jako pierwsza
zmiana CS, a przetrzymanie kokontrakcji przez okreslony czas, jest
traktowany w oprogramowaniu (domyslnie 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 wykona¢ 3 krotkie nastepujace po sobie impulsy
sygnatu otwarcia.

o 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
wspodtpracuje z jednokanatowym systemem czujnikdw. 2 krotkie,
nastepujace po sobie impulsy sygnatu traktuje jako CS i 3 krotkie,
nastepujace po sobie impulsy sygnatu jako SCS

o Pojedyncza elektroda - nachylenie - ten tryb przetaczania chwytu
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

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

Istnieja 3 sposoby wiaczania i wytaczania trybu blokady:

o Sygnaty EMG. Przytrzymanie sygnatu zamykajacego, gdy reka jest
zamknieta, spowoduje aktywacje trybu blokady. Gdy wiaczony jest tryb
blokady, przytrzymaj sygnat otwarcia, aby go wytgczy¢. Sygnat informacyjny
w postaci dwodch sygnatéw dzwiekowych zostaje wysytany, gdy tryb
blokady ma zosta¢ wiaczony lub dezaktywowany. Ta opcja musi byc¢
aktywowana przez protetyka.

o Przycisk ktédki na powierzchni grzbietowej reki. Nacisniecie przycisku
aktywuje/dezaktywuje tryb blokady.
o Aplikacja mobilna. Tryb blokady mozna wiaczyé/wytaczyé z poziomu

aplikacji mobilnej
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Poruszanie kciukiem

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

Nieprzeciwstawny Przeciwstawny

Aby przesunac kciuk z pozycji przeciwstawnej do nieprzeciwstawnej - pozycji bocznej,
wolna reka przytrzymaj kciuk u podstawy i stopniowo popychaj go na zewnatrz w
kontrolowany sposdéb.

Przeciwstawny Nieprzeciwstawny

Panel z przyciskami

Na grzbiecie reki znajduje sie panel przyciskéw z nastepujacymi funkcjami:

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

2. Wskaznik wizualny LED.

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

Wskazniki wizualnhe

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

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

Wskazniki dzwiekowe

Wskaznik Znaczenie

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

Dtugi sygnat dzwiekowy Wiaczony tryb blokady

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

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

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

Alarm techniczny niskiego poziomu baterii

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

Po wyzwoleniu alarmu o Srednim priorytecie, reka przechodzi w tryb, w ktérym mozliwe
jest tylko otwarcie reki i jest ono wykonywane ze zmniejszong predkoscia. Gwarantuje
to, ze praca silnikéw nie spowoduje zresetowania roztadowanego akumulatora.
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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 @ Zeus A-2158AF (i)~ Jag
dostarczone przez Aether Biomedical jest

przeznaczone wytacznie dla reki Zeus, wymaga EMG (® Record EMG Signals

Bluetooth i stabilnego potaczenia z Internetem.

9:41 all ¥ .

100

80

Jest to szczegdtowo omodwione w osobnym
dokumencie - Mobilna instrukcja obstugi
platformy cyfrowej DMR-6. 40

60

Aplikacje mozna pobra¢ z iOS App Store lub 0
Google Play Store, skanujgc ponizsze kody QR @ EMG Extension @ EMG Flexion

Set gains

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

Open signal gain

q)

30%

Close signal gain

Android 10S

b = ©] &

Home EMG Support Settings
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GWARANCIA

Reka Zeus objeta jest 2-letnig standardowa gwarancja firmy Aether Biomedical
Sp. z 0.0. Ponadto dostepne s3 pakiety rozszerzonej gwarancji. Reka Zeusa musi
by¢ serwisowana co 12 miesiecy.

Gwarancja obejmuje:

o bezptatng naprawe* reki protezowej

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

* Uszkodzenia powierzchowne i uszkodzenia wynikajace z zaniedbania Ilub

niewtasciwego uzytkowania nie sg uwzglednione.

i kurzem, poniewaz moga one uszkodzi¢ reke lub wptynacé na jej

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z woda, nadmiernym brudem
A dziatanie.

CZYSZCZENIE | KONSERWACIJA

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

Nie rozlewaj ani nie rozpylaj zadnych ptyndw bezposrednio na
proteze.

Zaleca sie zamiast tego namoczenie chusteczki i uzycie tej nasgczonej chusteczkiw 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 ja uwaznie.

o Uzytkownik musi unika¢ poddawania reki nadmiernym obcigzeniom lub
wplywom - proteza nie jest zalecana do interakgji z ciezkimi tadunkami.

o Nie nalezy prébowac podnosi¢ ani przenosi¢ przedmiotéw ciezszych niz 20
kg.
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o

W przypadku uzywania reki z nadgarstkowym modutem zgieciowym,
uzytkownik nie powinien prébowac podnosi¢ 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 prébowac podnosi¢ ani przenosi¢ przedmiotow ciezszych niz 5
kg.

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

Jesli konkretna czynnos¢ moze narazi¢ proteze na nadmierne uderzenia
lub site, zalecamy najpierw omaowic to z protetykiem.

Nie wolno zanurzac¢ protezy w wodzie - nalezy jg zawsze trzymac z dala od
wilgoci. Zeus nie jest wodoodporny. Jesli woda dostanie sie do
wewnetrznych elementow dtoni 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 zrédia ciepta, Swiatta stonecznego i wody.
Wszelkie préby naprawy lub modyfikacji reki przez osoby nieakredytowane
przez Aether uniewazniaja gwarancje. Nie nalezy podejmowac zadnych
préb modyfikacji. Powoduje to uniewaznienie gwarancji. Podobnie, Twdj
protetyk powinien sprawdzi¢ kompatybilnos¢ wszelkich innych elementow

(baterii, elektrod, rotatorow nadgarstka, tokci i tak dalej). Uzycie
niezatwierdzonych komponentéw innych firm moze uniewaznié
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 dtoni upewnij sie, ze palce i inne czesci ciata nie
znajduja sie w obszarze przegubdéw palcow.

Upuszczenie reki moze spowodowac¢ jej uszkodzenie. Uderzenie
spowodowane upuszczeniem urzadzenia moze spowodowal trwate
uszkodzenie lub nieprawidtowe funkcjonowanie reki.

Nie podiaczaj/nie oditgczaj reki od leja protetycznego bez uprzedniego
wytaczenia zasilania.

Zawsze sprawdzaj, czy zasilanie jest WYLACZONE przed podfaczeniem 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 sprawdzi¢, czy dziataja normalnie.

Uzywanie akcesoriéw, elektrod, innych niz zalecane przez producenta tego
sprzetu moze skutkowal zwiekszona emisja elektromagnetyczna lub
zmniejszona odpornoscia elektromagnetyczna tego sprzetu i skutkowac
nieprawidtowa obstuga.

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

o Uzytkownik musi unika¢ nadmiernej ekspozycji na promieniowanie UV.

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

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

o Ekrany dotykowe mozna obstugiwac wytacznie palcem wskazujacym.

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

o Uzytkownik powinien unika¢ silnych srodkéw czyszczacych i
rozpuszczalnikdw (np. acetonu, benzyny, kwaséw, zasad i olejow
przemystowych).

o Uzytkownik nie moze narazac¢ bionicznej reki na dziatanie silnych pdl

magnetycznych i urzadzen emitujacych wysokie napiecie lub zaktocenia
elektromagnetyczne.

o Aby odczyta¢ numer seryjny i numer modelu nalezy zgia¢ konczyne z
proteza w tokciu, odwrécic reke Zeus tak, aby kciuk byt skierowany w dot;
numery znajduja sie po przeciwnej strone kciuka na bocznej Scianie
obudowy $rédrecza.

Komunikacja bezprzewodowa

mobilne i musi by¢ wytaczany podczas lotu samolotem, w tych samych
sytuacjach, gdy wymagane jest, aby smartfony korzystaty z trybu

: Zeus ma tacze Bluetooth, dlatego jest traktowany jako urzadzenie
samolotowego lub byty wytaczone.

Norma testowania kompatybilnosci elektromagnetycznej IEC 60601-1-2 wymaga, aby
Zeus byt testowany pod katem odpornosci na zakidcenia powodowane przez
urzadzenia komunikacji mobilnej, w tym telefony komdrkowe nadajace z mocg 2 W z
odlegtosci 0,3 m. Zeus spetnia ten wymaog.

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

Uzywanie reki Zeus w odlegtosci mniejszej niz 0,3 m od sprzetu komunikacyjnego
nadajgcego z moca 2 W moze prowadzi¢ do zakidcen jego funkcjonalnosci. Telefony
komoérkowe maja zazwyczaj znacznie mniejsza maksymalna moc nadawania - ponizej

0,25 W. W praktyce trzymanie telefonu komoérkowego w dtoni Zeus nie spowodowato
zaktdécen w pracy urzadzenia.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Reka nie dziata:
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o Upewnij sie, ze proteza jest wigczona za pomoca przycisku zasilania

Upewnij sie, ze bateria jest natadowana

Upewnij sie, ze reka jest prawidtowo przymocowana do nadgarstka

Palce nie poruszaja sie/nie reaguja na moje sygnaty:

Upewnij sie, ze przycisk zasilania jest wigczony

Upewnij sie, ze bateria jest w petni natadowana i prawidtowo podtaczona
Woda rozpryskuje sie na reke Zeus:

Natychmiast wytacz i zdejmij proteze oraz pilnie skontaktuj sie z
protetykiem w celu sprawdzenia protezy. Jesli to mozliwe, wylej wode z
dtoni Zeus i sprobuj osuszy¢ jg szmatka i pozostaw nieuzywana, dopoki nie
uzgodnisz dalszego postepowania z swoim protetykiem.

ZGODNOSC

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

O O 0O 0 O 0 O°

zataczniku.

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

DEKLARACIA ZGODNOSCI UE w sprawie wyrobéw medycznych my, Aether Biomedical
Sp. z 0.0. ul. Mostowa 11, Poznan 61-854 SRN (Pojedynczy Numer Rejestracyjny): PL-MF-
000005368 na wyfaczng odpowiedzialnos¢ producenta oswiadczamy, ze nastepujace
produkty sa zgodne z Europejskim Rozporzadzeniem w sprawie wyrobdw medycznych
(UE) 2017/745 zmienionym Rozporzadzeniem (UE) 2020/561 obowigzujgcym od 26 maja
2021 r. Rodzina biomedycznych produktdéw leczniczych Aether: Zeus V2 Dokumentacja
techniczna/Nr grupy produktow: 1104_TF MDR Zatagcznik Il i Ill 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 - Ogdlne wymagania dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczej wydajnosci.
o IEC 60601-1-2 Medyczne urzadzenia elektryczne - Ogdélne wymagania dotyczace

podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczej wydajnosci. Standard dodatkowy:
Zaktécenia elektromagnetyczne. Wymagania i testy.

IEC 62366-1 Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do urzadzen medycznych.

|EC 60601-1-11 Medyczne urzadzenia elektryczne - Ogdlne wymagania dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczej wydajnosci. Standard dodatkowy:
Wymagania dotyczace medycznego sprzetu elektrycznego i medycznych
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systemow elektrycznych stosowanych w Srodowisku domowej opieki
zdrowotnej.

ZGLASZANIE

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

SYMBOLE

C€

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

(T3]

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

E

Producent (obok nazwy firmy)
Ten znak wskazuje producenta.

*)
>
°m
-
I
-m
e v ]

Producent (obok strony internetowej firmy)
Oznacza to www.aetherbiomedical.com

“

Producent (obok strony internetowej firmy)
Oznacza to www.aetherbiomedical.com

R

Chronic¢ przed woda
Ten symbol oznacza, ze produkt nalezy chroni¢ przed woda.

Sprzet elektroniczny: Utylizuj w odpowiedni sposéb (zgodnos$¢ z WEEE)
Zeus V2 nie powinien by¢ wyrzucany razem ze zwyktymi odpadami domowymi.

SN

Bl P 3

Numer seryjny
Wskazuje numer modelu produktu.
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Unikalna identyfikacja urzadzenia
Wskazuje operatora, ktéry zawiera unikatowe informacje o identyfikatorze urzadzenia.

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

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

Wyréb medyczny
Wskazuje, ze dany produkt jest wyrobem medycznym.

Zakres temperatur
Ten symbol wskazuje zakres temperatur produktu.

Data produkgji
Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

Kraj produkcji
Wskazuje kraj produkcji produktéw.

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

llos¢
Wskazuje ilos¢.

Ograniczenie cis$nienia atmosferycznego
Wskazuje zakres cisnienia atmosferycznego, do ktérego wyréb medyczny moze by¢
bezpiecznie narazone.

e

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

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

R Only

Uwaga

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

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

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

Etykieta ISO 7010-M002
Wskazuje, ze nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi przed uzyciem.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
ZEUS V2 BIONISCHER ARM

INHALTSVERZEICHNIS

BESCHREIBUNG DES GERATS
TECHNISCHE SPEZIFIKATION
GRIFFE DER HANDPROTHESE ZEUS
KONTROLLE DER HANDPROTHESE ZEUS
ALARME UND SIGNALE

MOBILE ANWENDUNG

GARANTIE

REINIGUNG UND WARTUNG
SICHERHEIT UND WARNHINWEISE
LOSUNG VON PROBLEMEN
KONFORMITAT

MELDUNGEN

SYMBOLE

U02DC-S0200 Bedienungsanleitung 5.0 Seite 1

DE



Dieses Symbol weist auf wichtige Sicherheitsinformationen hin.
Vergewissern Sie sich immer, dass Sie den Inhalt sorgfaltig gelesen
haben.

Wir empfehlen Ihnen dringend, dieses Dokument vor der Verwendung
der Prothese sorgfaltig durchzulesen und es wahrend der gesamten
Nutzungsdauer des Gerats aufzubewahren.

BESCHREIBUNG DES GERATS

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

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

Bestimmung

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

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

Die Anpassung des Produkts an die obere Extremitat des Patienten darf nur von den
qualifizierten und zertifizierten Klinikdrzten/Orthopadietechnikern vorgenommen
werden.

Zeus ist fur leichte und moderate Aktivitaten vorgesehen.

Modelle REF von Zeus S: AO2L-SFOB, AO2R-SFOB.

Modelle REF von Zeus M: AO2L-MFOB, AO2R-MFOB.

Modelle REF von Zeus S Fillauer® Flex Wrist: AO2L-SF1B, AO2R-SF1B.
Modelle REF von Zeus M Fillauer® Flex Wrist: AO2L-MF1B, AO2R-MFI1B.
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Indikationen

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

Bei einseitiger oder beidseitiger Amputationen

Angeborene Fehlbildung des Unterarms oder Arms

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

Patientengruppe

Zeus wird empfohlen fur:

Nur fur Erwachsene

o
[0}

aller Geschlechter
im Alter von 14 bis 75 Jahren

Die endgultige Entscheidung Uber die Anpassung von Zeus an den Patienten wird von

einem

qualifizierten  medizinischen  Fachpersonal und einer gesetzlich

verantwortlichen Person fur Patienten unter 18 Jahren getroffen.

Kontraindikationen

Zeus wird nicht empfohlen fur:

Kinder unter 14 Jahren
Personen mit kognitiven Defiziten (Sehbehinderte)

Sichere Verwendung

[e]

Die Verwendung in Situationen mit hoher Belastung, Vibrationen oder Stéf3en
ist zu vermeiden.

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

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

Die Prothese ist ausschlief3lich fur die Verwendung durch einen einzigen
Patienten bestimmt. Die Verwendung des Produkts durch eine andere Person
ist vom Hersteller nicht zugelassen.
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TECHNISCHE SPEZIFIKATION

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Hohe (von der Fingerspitze | 159+2mm 170£2mm 159+2mm 170£2mm
bis zum Handwurzel) 6.26+0.08in 6.69+0.08in 6.26+0.08in 6.69+0.08in
Héhe (von der Fingerspitze | 182t2mm 195+2mm 205x2mm 216:2mm
bis zum Ende des EQD) 6.77+0.08in 7.67+0.08in 8.07+0.08in 8.50+0.08in
Breite der Hand 72+2mm 78+2mm 72£2mm 78+2mm
2.83+0.08in 3.07+0.08in 2.83+0.08in 3.07£0.08in
Gewicht des QWD-Gerats 480+10g 503+10g 530+10g 553+10g
1.05lbs+0.0 1.10£0.02lbs 1.16£0.02lbs 1.21:0.02lbs
21 bs
SchlieBzeit 0.8s
Haltekraft 120N
26.981 bf
Max. Gewicht, das auf den 90kg*
Mittelhandknochen und 198lbs
Fingern gestutzt wird
Kraft mit geschlossener 500N
Hand (statisch, Abstltzung M2.41bf
auf der Hand)
Kraft mit geschlossener 200N 200N 150 N /33,72 Ibf 150 N /3?3,72 Ibf
Hand (statisch, Tragen 44971 bf 44971 bf Kraft mit Kraft mit

einer Tasche)

Handgelenk in O-
Grad-Position 50
N/1,24 Ibf Kraft
mit Handgelenk
in 30- oder -30-
Grad-Position

Handgelenk in
0-Grad-Position
50 N/11,24 Ibf Kraft
mit Handgelenk
in 30- oder -30-
Grad-Position

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

Temperatur

Arbeitsbedingungen: Von 700 hPa bis 1060 hPa

Druck

Arbeitsbedingungen:
Feuchtigkeit

Von 15 % bis 93 % RH (nicht kondensierend)

Lagerbedingungen (zu von -25°C bis +70°C
Hause zwischen den
Anwendungen):

Temperatur

Lagerbedingungen (zu Bis zu 90%
Hause zwischen den
Anwendungen):

Feuchtigkeit

Arbeitsbedingungen: 6V-8.4V

Spannung

Spitzenstromaufnahme Bis 6.5A

*Nur bei senkrechter Kraft auf die Auflageflache und in neutraler Handgelenksposition verwenden.
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GRIFFE DER HANDPROTHESE ZEUS

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

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

o Der nicht opponierende Daumen, der seitlich zu den Fingern angeordnet ist,
ermoglicht Criffe wie: ,SchlUsselgriff’ und , Zeigefingergriff”.

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

Grundlage eines EMC-Signals moduliert werden.
Opponierende Criffe

Fester Griff

Bei diesem Griff ist der Daumen
opponierend, wahrend alle Finger so
lange geschlossen werden kdénnen, bis
sie auf ein Objekt treffen oder ein Signal
zum weiteren SchlieBen gegeben wird.
Der feste Griff sorgt fur eine Kraft von 152
N, die auf alle vier Finger und den
Daumen verteilt wird. Dieser
multifunktionale Griff ermdglicht das
Offnen von Tdren oder das
Handeschutteln. Durch das individuelle
SchlieRen der Finger passt sich der Griff
an die Form des Gegenstands an,
wodurch  man  Gegenstande  wie
beispielsweise ein Weinglas anheben
kann. Dank fortschrittlicher Sensoren
optimiert die Hand die auf den
Gegenstand ausgeUbte Kraft

Offener Prazisionsgriff

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

kann zum Aufheben kleiner,
empfindlicher Gegenstande und fur
verschiedene Prazisionsarbeiten

verwendet werden.
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Geschlossener Prazisionsgriff

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

Dreifingergriff geschlossen

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

Dreifingergriff offen

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

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

Ruheposition

Ruheposition der Hand mit dem Daumen
in Oppositionsstellung. Ein guter Griff fur
langere Inaktivitat.
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Nicht opponierende Criffe

Schlusselgriff

Dies ist ein haufig verwendeter GCriff zum
Anheben dunner, flacher Gegenstande, zum
Halten eines SchlUssels oder zum Umblattern
der Buchseiten. Vier Finger bilden eine flache
Plattform fur den Daumen. Mit dem Daumen
kann proportional gesteuert werden, um zu
offnen und zu schlieBen.

Hakengriff

Dieser Griff dient zum Anheben schwerer
Gegenstande wie Aktentaschen,
Einkaufstaschen und Sportgeraten. Dank der
naturlichen selbstverriegelnde des Arm Zeus
haben die Finger eine statische Greifkraft von
20 kg, wodurch schwere Gegenstande
muUhelos angehoben werden kdnnen. Dieser
Griff kann auch verwendet werden, um beim
Aufstehen aus einer sitzenden Position
UnterstUtzung zu bieten.

Aktiver Zeigefinger

Der Zeigefinger ist in der Zeigefunktion aktiv,
und die anderen Finger sind geoffnet. Er kann
zum Arbeiten auf einer Computertastatur
verwendet werden.
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Offene Hand

Die Hand o6ffnet sich so weit, dass sie eine
leichte Konkavitat aufweist, um Teller,
Schusseln und Bulcher zu stUtzen. Die
gummierte Handflache bietet eine flache,
rutschfeste Oberflache, mit der Gegenstande
sicher transportiert werden konnen.

Mausgriff

Dieser Criff wird zum Bedienen einer
Computermaus verwendet. Die Hand passt
sich der Form der Maus an. Der Zeige- und der
Ringfinger konnen gesteuert werden, indem
die linke bzw. rechte Taste gedruckt wird.
Nach dem Einstellen des Criffs kann die
Position des Daumens angepasst werden, um
die Maus sicher zu halten.

Zeigen mit dem Finger

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

Dieser Griff kann verwendet werden, um mit
den Fingern die Zahlen von 1 bis 5 zu zeigen.
Offnungssignale erhdéhen die Anzahl der
ausgestreckten Finger; Schlie3signale beugen
die Finger und verringern deren Anzahl. Der
Zahler kann durch Halten des Schlief3signals
auf O zurlckgesetzt werden.

?

Anpassung der Criffe

Zusatzlich zu den vordefinierten Criffen kénnen bis zu 10 weitere Griffe nach Wahl
verwendet werden. Sie kdnnen sowohl mit opponierender als auch mit nicht
opponierender Daumenposition verwendet werden. Die aktiven Finger und Positionen
aller Finger konnen fur jeden dieser Griffe unabhangig voneinander programmiert
werden.
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KONTROLLE DER HANDPROTHESE ZEUS
EMC-Signale

Drei Arten von maéglichen Signalen, die von den Sensoren erfasst werden, sind:

Offnen — Kontraktion der Streckmuskeln

SchlieBen — Kontraktion der Beugemuskeln =]

Ko-Kontraktion — gleichzeitige Kontraktion der

Beugemuskeln und Streckmuskeln. Dies lasst

sich mit dem Zusammenballen der Faust oder S~
dem Versuch, die Hand gleichzeitig zu &ffnen

und zu schlieBen, vergleichen, vorausgesetzt,

dass die EMC-Elektroden am Unterarm des

Benutzers angebracht sind.

Das 2-Kanal-Sensorsystem kann je nach individuelle Voraussetzungen des Benutzers
auf verschiedene Weise angeordnet werden.

Signale zum Andern des Griffs

Die folgende Tabelle zeigt, welcher Signaltyp als erstes Anderungssignal und als zweites
Anderungssignal in den verschiedenen Griffumschaltmodi betrachtet wird.

Meglus auin Uiisdhalicn cler Gt (Gei:tneis'i:gar::; fur die Anderung (Z;;jiittz;isc;:;?ignal far die Anderung
Ko-Kontraktion Ko-Kontraktion Lange Ko-Kontraktion
Offnen-Offnen Offnen-Offnen Offnen-Offnen-Offnen

Offnen und Offnung halten Offnen und Offnung halten Offnen und Offnung langer halten
Einzelne Elektrode —abwechselnd Doppelimpuls Dreifachimpuls

Einzelne Elektrode — Neigung Offnung halten Offnung langer halten
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Verschiedene Kontrollstrategien umfassen:

o Ko-Kontraktion — Der Impuls des Ko-Kontraktionssignals wird als erste CS-
Anderung interpretiert, und das Halten der Ko-Kontraktion fir eine bestimmte
Zeit (standardmaBig 0,5 s) wird von der Software als zweite SCS-Anderung
interpretiert.

o Offnen-Offnen - Um CS zu generieren, muss der Benutzer zwei kurze,
aufeinanderfolgende Offnungssignalimpulse ausfihren. Um SCS zu generieren,
muss der Benutzer drei kurze, aufeinanderfolgende Offnungssignale ausfihren.

o Offnung halten — Das Halten des Offnungssignals Uber einem bestimmten
Schwellenwert fur langer als 1,5 Sekunden (in der Software anderbar) bei
vollstandig geoffnetem Griff wird als CS gewertet. Das Halten des
Offnungssignals Uber einem bestimmten Schwellenwert fur langer als 3
Sekunden (in der Software anderbar), wenn der Criff bereits vollstandig geoffnet
ist, wird als SCS interpretiert.

o Einzelne Elektrode — abwechselnd - dieser Griffumschaltmodus arbeitet mit
einem einkanaligen Sensorsystem zusammen. 2 kurze, aufeinanderfolgende
Signalimpulse werden als CS und 3 kurze, aufeinanderfolgende Signalimpulse
als SCS betrachtet.

o Einzelne Elektrode — Neigung — Dieser Griffumschaltmodus arbeitet mit einem
einkanaligen Sensorsystem zusammen. Er wahlt die Bewegungsrichtung
basierend darauf, wie schnell das Signal Uber den Schwellenwert steigt. Um den
Griff zu dndern, generieren Sie ein Offnungssignal und halten Sie es wie im
Modus ,Offnung aufrechterhalten” gedrickt.

Sperrmodus

Wenn der Sperrmodus aktiviert ist, ignoriert der Arm Zeus die Muskelimpulse. Er kann
zum Tragen von Gegenstanden Uber eine langerere Zeit verwendet werden, um
sicherzustellen, dass kein unbeabsichtigtes Signal dazu fuhrt, dass der Arm sich &ffnet
und den Gegenstand fallen lasst.

Es gibt drei Moglichkeiten, den Sperrmodus zu aktivieren und zu deaktivieren:

1. 1. EMC-Signale. Durch Halten des Schlie3signals bei geschlossener Hand wird
der Sperrmodus aktiviert. Wenn der Sperrmodus aktiviert ist, halten Sie das
Offnungssignal gedrickt, um ihn zu deaktivieren. Ein Informationssignal in
Form von zwei Signaltdnen wird gesendet, wenn der Sperrmodus aktiviert oder
deaktiviert werden soll. Diese Option muss vom Orthopadietechniker aktiviert

werden.

2. Vorhangeschloss-Taste auf dem Handrlcken. Durch Dricken der Taste wird der
Sperrmodus aktiviert/deaktiviert.

3. Mobile Anwendung. Der Sperrmodus kann uber die mobile Anwendung

aktiviert/deaktiviert werden.
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Bewegen des Daumens

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

Nicht opponierender
Daumen

opponierender
Daumen

Um den Daumen von der opponierenden Position in die nicht opponierende seitliche
Position zu bewegen, halten Sie den Daumen mit der freien Hand an der Basis fest und
drucken Sie ihn langsam und kontrolliert nach auRen.

Nicht
opponierender opponierender
Daumen Daumen

Bedienfeld mit Tasten

Auf dem Handrucken befindet sich ein Bedienfeld mit folgenden Funktionen:

1. Taste zum Andern des Griffs. Ein
einmaliges Drucken fungiert als
Hauptsignal fur die Anderung. Ein
Dricken von mehr als 1 Sekunde
fungiert als zusatzliches Signal fur die

Anderung.
2. Visuelle LED-Anzeige.
3. Taste fur den Sperrmodus - schaltet

den Sperrmodus ein oder aus.
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ALARME UND SIGNALE

Visuelle Anzeigen

Die LED-Anzeige auf dem Bedienfeld dient zur Ubermittlung verschiedener

Informationen:

Anzeige

Bedeutung

Grunes Licht leuchtet 8 Sekunden lang

Stromversorgung eingeschaltet

Cyanfarbenes Licht (turkis)

Sperrmodus aktiviert

Akustische Anzeigen

Anzeige

Bedeutung

Zwei Signaltdne beim Halten des Signals

Informationen zum Aktivieren/Deaktivieren des
Sperrmodus

Langer Signalton

Sperrmodus aktiviert

Ein Signalton (bei gleichzeitigem Halten des
Offnungssignals)

Gehaltene Offnung

Ein akustisches Signal (wenn keine Signale vorhanden
sind)

Anderung der Bewegungsrichtung (einzelne Elektrode)

Zwei akustische Signale, die alle 30 Sekunden
wiederholt werden

Alarm bei niedrigem Batteriestand (niedrige Prioritat)

Drei akustische Signale, die alle 5 Sekunden wiederholt
werden

Technischer Alarm bei niedrigem Batteriestand
(mittelhohe Prioritat).

Technischer Alarm bei niedrigem Batteriestand

Es gibt zwei Alarmstufen fUr einen niedrigen Batteriestand: niedrige und mittelhohe
Prioritat. Der Alarm mit niedriger Prioritat wird bei einer hoheren Spannung ausgeldst

als der Alarm mit mittelhoher Prioritat.

Die Schwellenspannung sollte vom Orthopadietechniker

an die spezifischen

Eigenschaften der Batterie angepasst werden.

Nach Ausldsen des Alarms mit mittelhoher Prioritat wechselt die Hand in einen Modus,
in dem nur das Offnen der Hand méglich ist, und dies wird mit reduzierter
Geschwindigkeit ausgefuhrt. Dadurch wird sichergestellt, dass der Betrieb der Motoren
nicht zu einem Zurucksetzen der entladenen Batterie fuhrt.
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MOBILE ANWENDUNG

Die Aether Digital Plattform Mobile [M-ADP]
dient zur Uberwachung der Geratenutzung und

des Zugriffs auf die Einstellungen des Arms Zeus o4t -
sowie zur Fernkommunikation mit dem @ Zeus A-2158AF (il ~ Jag
Orthopadietechniker. Die von Aether Biomedical
bereitgestellte Software ist ausschlieBlich fur EMG (®) Record EMG Signals
den Zeus-Arm vorgesehen und erfordert 00
Bluetooth sowie eine stabile
Internetverbindung. o
60
Dies wird in einem separaten Dokument 40
ausfuhrlich beschrieben - Mobile 20
Bedienungsanleitung fur die digitale Plattform 5
DM R—6 ® EMG Extension ® EMG Flexion
Set gains

Die App kann aus dem iOS App Store oder dem )

These settings are temporary until device reset.
Google Play Store heruntergeladen werden, For permanent changes, contact your Clinician
indem Sie die folgenden QR-Codes scannen

Open signal gain

q)

30%

Close signal gain

Android 10S

b = ©] &

Home EMG Support Settings
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GARANTIE

Der Arm Zeus unterliegt einer 2-jahrigen Standardgarantie der Firma Aether
Biomedical Sp. z 0.0. DarUber hinaus sind erweiterte Garantiepakete erhaltlich. Der Arm
Zeus muss alle 12 Monate gewartet werden.

Die Garantie umfasst:

Kostenlose Reparatur* der Handprothese
Kostenlose Ersatzausrustung fur die Dauer der Reparatur und Wartung im Garantiefall

* Oberflachliche Schaden und Schaden, die durch Nachlassigkeit oder unsachgemafien
Gebrauch entstanden sind, sind nicht von der Garantie abgedeckt.

sollte vermieden werden, da dies den Arm beschadigen oder seine

Direkter Kontakt mit Wasser, Ubermafiger Verschmutzung und Staub
& Funktion beeintrachtigen kann.

REINIGUNG UND WARTUNG

Der Benutzer sollte den Arm Zeus mit isopropanolhaltigen Reinigungstuchern
reinigen.

A GielBen oder spruhen Sie keine Flussigkeiten direkt auf die Prothese.

Es wird empfohlen, stattdessen ein Tuch anzufeuchten und dieses feuchte Tuch zur
Reinigung zu verwenden.

Bei Feststellung eines Defekts sollte ein Orthopadietechniker kontaktiert werden.

Der Arm Zeus sollte alle 12 Monate einer regelmafRigen Wartung unterzogen werden.

SICHERHEIT UND WARNHINWEISE

Der folgende Abschnitt enthalt Informationen zur Sicherheit.
Vergewissern Sie sich, dass Sie ihn sorgfaltig gelesen haben.

o Der Benutzer muss Ubermafige Belastungen oder Einwirkungen auf die Hand
vermeiden - die Prothese ist nicht fur die Interaktion mit schweren Lasten
empfohlen.

o Es sollte nicht versucht werden, Gegenstande zu heben oder zu tragen, die

schwerer als 20 kg sind.
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Bei Verwendung der Hand mit einem Modul zum Beugen des Handgelenks
sollte der Benutzer nicht versuchen, Gegenstande zu heben oder zu tragen, die
schwerer als 15 kg sind. Jedoch bei einer Hand mit einem Module zum Beugen
des Handgelenks, das in einem Winkel von 30° oder -30° angebracht ist, sollte
der Benutzer nicht versuchen, Gegenstande zu heben oder zu tragen, die
schwerer als 5 kg sind.

Die maximale Belastung von 90 kg gilt nur, wenn die auf die Gelenke ausgelbte
Kraft senkrecht zur Stutzflache steht und sich das Handgelenk in einer neutralen
Position befindet.

Wenn eine bestimmte Tatigkeit die Prothese Ubermaligen Stoé3en oder Kraften
aussetzen kdénnte, empfehlen wir, dies zunachst mit dem Orthopadietechniker
zU besprechen.

Man darf die Prothese nicht in Wasser tauchen - sie muss immer von
Feuchtigkeit ferngehalten werden. Zeus ist nicht wasserdicht. Wenn Wasser in
die inneren Teile der Hand oder den weiteren Teil der Prothese eindringt,
besteht die Gefahr von Beschadigungen und Funktionsstérungen. Durch
Wasser verursachte Schaden sind nicht durch die Garantie abgedeckt.

Setzen Sie den Arm Zeus keinem offenen Feuer aus und setzen Sie es keiner
Ubermafigen Hitze aus.

Bewahren Sie Zeus bei Nichtgebrauch sorgfaltig in der mitgelieferten Tasche
auf. Die Aufbewahrungstemperatur sollte zwischen -25 °C und 70 °C liegen, fern
von direkten Warmequellen, Sonnenlicht und Wasser.

Jegliche Versuche, den Arm durch Personen zu reparieren oder zu modifizieren,
die nicht von Aether akkreditiert sind, fiUhren zum Erldéschen der Garantie. Es
durfen keine Versuche unternommen werden, das Gerat zu modifizieren. Dies
fUhrt zum Erléschen der Garantie. Ebenso sollte |hr Orthopadietechniker die
Kompatibilitat aller anderen Komponenten (Batterien, Elektroden,
Handgelenkrotatoren, Ellbogenrotatoren usw.) Uberprifen. Die Verwendung
nicht zugelassener Komponenten von Drittanbietern kann zum Erldschen der
Garantie fUhren.

Verwenden Sie die Prothese nicht, wahrend die Batterie aufgeladen wird.

Das Produkt darf nicht zum Umgang mit Schusswaffen verwendet werden.
Vergewissern Sie sich, dass sich keine Korperteile zwischen den Fingerspitzen
befinden, wenn das Produkt verwendet wird.

Achten Sie beim SchlieBen der Hand darauf, dass sich keine Finger oder andere
Korperteile im Bereich der Fingergelenke befinden.

Das Fallenlassen des Arms kann zu dessen Beschadigung fuhren. Ein Aufprall
durch Herunterfallen des Gerats kann zu dauerhaften Schaden oder
Fehlfunktionen des Arms fUhren.

SchlieBen Sie den Arm nicht an den Prothesenschaft an bzw. trennen Sie ihn
nicht vom Prothesenschaft, ohne zuvor die Stromversorgung ausgeschaltet zu
haben.

Vergewissern Sie sich immer, dass die Stromversorgung AUSGESCHALTET ist,
bevor Sie die Hand an den Prothesenschaft anschlieBen.

Vermeiden Sie es, die Hand in der Nahe oder zusammen mit anderen
Funkgeraten zu verwenden, da dies zu Fehlfunktionen fuhren kann. Wenn eine
solche Verwendung erforderlich ist, sollte die Prothese und andere Gerate
beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

Die Verwendung von Zubehdr und Elektroden, die nicht vom Hersteller dieses
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Gerats empfohlen werden, kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen
oder einer verminderten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats
fUhren und Fehlfunktionen verursachen.

o Die Anpassung des Arms Zeus an den Patienten darf nur von einem
Orthopadietechniker durchgefUhrt werden, der von Aether Biomedical nach
Abschluss einer entsprechenden Schulung autorisiert wurde.

Der Benutzer muss Ubermafige UV-Strahlung vermeiden.

o Der Benutzer muss die Verwendung des bionischen Arms mit gefahrlichen
Gegenstanden (z. B. heiBen Getranken) vermeiden.
o Der Benutzer darf nicht zulassen, dass die Prothese in den Besitz von kleinen

Kindern und Tieren gelangt.
Touchscreens durfen nur mit dem Zeigefinger bedient werden.

o Das Produkt enthalt Einklemmzonen - der Benutzer muss vermeiden, dass
Korperteile zwischen den beweglichen Teilen der Handprothese eingeklemmt
werden.

o Der Benutzer muss starke Reinigungsmittel und Losungsmittel (z.B. Aceton,
Benzin, Sauren, Laugen und Industriedlen) vermeiden.

o Der Benutzer darf den bionischen Arm keinen starken Magnetfeldern und

Geraten aussetzen, die Hochspannung oder elektromagnetische Stdérungen
ausstrahlen.

o Um die Seriennummer und die Modellnummer abzulesen, muss die Prothese
am Ellbogen gebeugt und die Hand so gedreht werden, dass der Daumen nach
unten zeigt. Die Nummern befinden sich auf der gegenuberliegenden Seite des
Daumens an der Seitenwand des Mittelhandgehauses.

Drahtlose Kommmunikation

Zeus verfUgt Uber eine Bluetooth-Verbindung und wird daher
als mobiles Gerat betrachtet. Es muss wahrend des Fluges
ausgeschaltet werden, ebenso wie Smartphones, die im
Flugzeugmodus betrieben oder ausgeschaltet werden mussen.

Die Norm fur die Prufung der elektromagnetischen Vertraglichkeit IEC 60601-1-2
erfordert, dass Zeus auf Storfestigkeit gegenuber Stérungen durch mobile
Kommunikationsgerate getestet wird, darunter Mobiltelefone, die mit einer Leistung
von 2 W aus einer Entfernung von 0,3 m senden. Zeus erfullt diese Anforderung.

GemaB der Norm IEC 60601-1-2 mussen Benutzer vor den potenziellen Gefahren
gewarnt werden, die mit der Verwendung des Gerats in der Nahe von
Mobilfunkgeraten in einer Entfernung von weniger als 0,3 m verbunden sind.

Die Verwendung von Zeus in einem Abstand von weniger als 03 m zu
Kommunikationsgeraten mit einer Sendeleistung von 2 W kann zu
Funktionsstorungen fuhren. Mobiltelefone haben in der Regel eine deutlich geringere
maximale Sendeleistung —unter 0,25 W. In der Praxis hat das Halten eines Mobiltelefons
in der Hand Zeus keine Stérungen im Betrieb des Gerats verursacht.
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LOSUNG VON PROBLEMEN

Der Arm funktioniert nicht:

o Vergewissern Sie sich, dass die Prothese mit dem Ein-/Aus-Schalter
eingeschaltet ist.

o Vergewissern Sie sich, dass der Akku aufgeladen ist.

o Vergewissern Sie sich, dass die Hand richtig am Handgelenk befestigt ist.

Die Finger bewegen sich nicht/reagieren nicht auf meine Signale:

o Vergewissern Sie sich, dass der Ein-/Aus-Schalter eingeschaltet ist.
o Vergewissern Sie sich, dass der Akku vollstandig aufgeladen und richtig
angeschlossen ist

Wasser spritzt auf den Arm Zeus:

o Schalten Sie die Prothese aus und nehmen Sie sie ab und wenden Sie sich
umgehend an lhren Orthopadietechniker, um die Prothese Uberprifen zu
lassen. Wenn moglich, gieBen Sie das Wasser aus |lhrer Zeus-Prothese aus,
trocknen Sie sie mit einem Tuch ab und lassen Sie sie unbenutzt, bis Sie mit
Ihrem Orthopadietechniker das weitere Vorgehen besprochen haben.

KONFORMITAT

Das CE-Zeichen kann auf der Verpackung, der beiliegenden
Gebrauchsanweisung oder einem Anhang angebracht werden.

Alle einzelnen Produkte sind gekennzeichnet, was bedeutet, dass sie den
Anforderungen der Medizinprodukteverordnung MDR 2017/745 entsprechen.

EU-KONFORMITATSERKLARUNG Uber Medizinprodukte Wir, Aether Biomedical Sp. z
0.0. ul. Mostowa 11, Poznan 61-854 SRN (einzelne Registrierungsnummer): PL-MF-
000005368 erklaren unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers, dass die
folgenden Produkte der Europaischen Verordnung uUber Medizinprodukte (EU)
2017/745, geandert durch die Verordnung (EU) 2020/561, die seit dem 26. Mai 2021 in
Kraft ist, entsprechen. Familie der biomedizinischen Medizinprodukte Aether: Zeus V2
Technische Dokumentation/Produktgruppennummer: 1104_TF MDR Anhang Il und IlI
MDR-Klassifizierung: | MDR-Regel: 13

Geltende harmonisierte EU-Verordnung:

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

Geltende Normen:
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o IEC 60601-1 Medizinische elektrische Gerate — Allgemeine Anforderungen an die
grundlegende Sicherheit und grundlegende Leistungsfahigkeit.

o IEC 60601-1-2 Medizinische elektrische Gerate — Allgemeine Anforderungen an
die grundlegende Sicherheit und grundlegende Leistungsfahigkeit. Zusatzliche
Norm: Elektromagnetische Stoérungen. Anforderungen und Prufungen.

o IEC 62366-1 Anwendung der Gebrauchstauglichkeitstechnik auf medizinische
Gerate.
o IEC 60601-1-11 Medizinische elektrische Gerate — Allgemeine Anforderungen an

die grundlegende Sicherheit und grundlegende Leistungsfahigkeit. Zusatzliche
Norm: Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und medizinische
elektrische Systeme fur die hausliche Pflege.

MELDUNGEN

Alle schwerwiegenden Zwischenfédlle, die im Zusammenhang mit dem GCerat
aufgetreten sind, sollten Aether Biomedical Sp z o0.0. per E-Mail an
info@aetherbiomedical.com und der zustandigen Aufsichtsbehorde des Landes, in
dem der Benutzer ansassig ist (in Deutschland — BfArM in Bonn), gemeldet werden.

SYMBOLE

CE-Kennzeichnung
C€ Dieses Zeichen zeigt an, dass das Produkt den grundlegenden Anforderungen und
Bestimmungen der MDR 2017/745 entspricht.

lesen sollte.

Hersteller (neben dem Firmennamen)

Lesen Sie die Bedienungsanleitung
Dﬂ Dieses Zeichen bedeutet, dass der Benutzer vor der Verwendung die Bedienungsanleitung
M Dieses Zeichen gibt den Hersteller an.

e AETHER Hersteller (neben der Website des Unternehmens)

e ac Dies bedeutet www.aetherbiomedical.com
Hersteller (neben der Website des Unternehmens)
Dies bedeutet www.aetherbiomedical.com
S
= Vor Wasser schitzen
Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt vor Wasser geschitzt werden muss.
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Elektronische Gerate: Entsorgen Sie das Gerat ordnungsgeman (gemal WEEE).
Zeus V2 darf nicht mit dem normalen Hausmull entsorgt werden.

Seriennummer
Gibt die Modellnummer des Produkts an.

Eindeutige Gerateidentifikation
Gibt den Betreiber an, der eindeutige Informationen zur Gerateidentifikation enthalt.

Zerbrechlich, vorsichtig handhaben
Zeigt ein Medizinprodukt an, das brechen oder beschadigt werden kann, wenn es nicht
sorgfaltig gehandhabt wird.

Verwendbar bis
Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf.

Medizinprodukt
Zeigt an, dass es sich bei dem Artikel um ein Medizinprodukt handelt.

Temperaturbereich
Dieses Symbol gibt den Temperaturbereich des Produkts an.

Herstellungsdatum
Gibt das Herstellungsdatum des Medizinprodukts an.

Herstellungsland
Gibt das Herstellungsland der Produkte an.

Anwendungsteil vom Typ BF
Zur ldentifizierung eines Anwendungsteils vom Typ BF gemaf der Norm IEC 6060PT.

Menge
Gibt die Menge an.
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Einschrankung des atmospharischen Drucks
Gibt den Bereich des atmospharischen Drucks an, dem das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann.

Einschrankung der Feuchtigkeit
Gibt den Bereich der Feuchtigkeit an, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden
kann.

Mehrfachverwendung fur einen Patienten
Gibt an, dass das Medizinprodukt mehrfach (fUr mehrere Eingriffe) bei einem Patienten
verwendet werden kann.

Achtung
Das Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Gerats auf Orthopéadietechniker oder auf
deren Anweisung.

Verantwortliche Person im Vereinigten Kénigreich (UKRP) und Importeur
Gibt die Identifizierung der UKRP und des Importeurs auf dem britischen Markt an.

Zeigt ein Medizinprodukt an, das Hochfrequenzstrahlung (RF) aussendet.

Etikett ISO 7010-M002

Weist darauf hin, dass vor der Verwendung die Bedienungsanleitung gelesen werden muss.
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Questo simbolo indica informazioni importanti relative alla
sicurezza. Assicurati sempre di aver letto attentamente il
contenuto.

Si raccomanda vivamente di leggere attentamente questo
documento prima di utilizzare la protesi e di conservarlo per
I'intera durata di utilizzo del dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Zeus V2 & una mano mioelettrica destra/sinistra contrassegnata come Zeus S (piccola)
oppure Zeus M (media). Le dita e il pollice garantiscono una presa sicura per svolgere
con facilita le attivita quotidiane. Le dita si fermano individualmente, consentendo loro
di adattarsi alla forma delloggetto, indipendentemente dalla sua forma e
dimensione.Leggere attentamente il presente documento prima di montare la mano
Zeus.

Destinazione d'uso

Zeus € una mano protesica destinata all'uso autonomo oppure in combinazione con
altri componenti idonei dell'arto superiore per formare una protesi completa dell’arto
superiore, che puo essere adattata esclusivamente da protesisti qualificati e certificati.
Deve essere utilizzata esclusivamente da persone con amputazione dell’'arto superiore
o0 con assenza congenita dell'arto superiore. Zeus & adatto per amputazioni a tre livelli:
sotto il gomito, sopra il gomito e a livello della spalla; tuttavia, la decisione finale
sull'utilizzo di Zeus spetta al personale medico qualificato. La sua funzionalita
comprende la maggior parte dei movimenti della mano.

Zeus, insieme all'invasatura (realizzato da clinici/protesisti), & destinato all’'uso esclusivo
di una sola persona per l'intero periodo di utilizzo della protesi.

L'adattamento del prodotto all'arto superiore del paziente pud essere effettuato
esclusivamente da clinici/protesisti qualificati e certificati.

Zeus € destinato ad attivita leggere e moderate.
Modelli REF di Zeus S: AO2L-SFOB, AO2R-SFOB.
Modelli REF di Zeus M: AO2L-MFOB, AO2R-MFOB.

Modelli REF di Zeus S Fillauer® Flex Wrist: AO2L-SF1B, AO2R-SF1B.
Modelli REF di Zeus M Fillauer® Flex Wrist: AO2L-MF1B, AO2R-MF1B.
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Indicazioni

o Livello di amputazione sotto il gomito, sopra il gomito e disarticolazione della
spalla

o Amputazioni unilaterali o bilaterali

o Malformazione congenita dell'arto, avambraccio o braccio

o Il paziente deve essere in grado di comprendere le istruzioni relative all'uso e alla

sicurezza e di applicarle nella pratica.

Popolazione dei pazienti
Zeus e raccomandato per:

o Tutti i sessi
o Eta 14-75 anni

La decisione finale sull'adattamento di Zeus al paziente viene presa da un operatore
sanitario qualificato e dalla persona legalmente responsabile nel caso di pazienti di eta
inferiore ai 18 anni.

Controindicazioni:

Zeus non é raccomandato per:

o Bambini di eta inferiore a 14 anni
o Persone con deficit cognitivi (ipovedenti)
Uso sicuro

Evitare I'uso in situazioni di carichi elevati, vibrazioni o urti.
Zeus é destinato all’'uso quotidiano e non puo essere utilizzato per attivita non
previste. Tra tali attivita non previste rientrano, ad esempio, sport con eccessivo
carico e/o sollecitazioni del polso (piegamenti sulle braccia, discese, mountain
bike) oppure sport estremi (arrampicata, parapendio ecc.).

o Inoltre Zeus non deve essere utilizzato per la guida di veicoli a motore, per I'uso
di attrezzature pesanti (ad esempio macchine da costruzione), macchinari
industriali o dispositivi azionati da motore.

o La protesi & destinata esclusivamente all'uso da parte di un solo paziente. L'uso
del prodotto da parte di un’altra persona non & autorizzato dal produttore.
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SPECIFICHE TECNICHE

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Altezza (dalla punta del 159+2mm 170£2mm 15942mm 170£2mm
dito alla base del polso) 6.26+0.08in 6.69+0.08in 6.26+0.08in 6.69+0.08in
Altezza (dalla punta del 182£2mm 195:2mm 205£2mm 216£2mm
dito alla fine dell'EQD) 6.77+0.08in 7.67+0.08in 8.07+0.08in 8.50+0.08in
Larghezza della mano 72+2mm 78+2mm 72£2mm 78+2mm
2.83+0.08in 3.07+0.08in 2.83+0.08in 3.07£0.08in
Peso del dispositivo QWD 480+10g 503+10g 530+10g 553+10g
1.05lbs+0.0 110£0.02lbs 1.16+0.02Ibs 1.21+0.02lbs
21 bs
Tempo di chiusura 08s
Forza di presa 120N
26.981 bf
Peso massimo supportato 90kg*
sulle nocche metacarpali e 198lbs
delle dita
Forza con la mano chiusa 500 N
(statica, appoggio sulla M2.41bf
mano)
Forza con la mano chiusa 200N 200N 150 N /33,72 Ibf di 150N /33,72_|bf
(statica, portare una borsa) 44971 bf 44971 bf forza con il polso diforza coniil

in posizione di O
gradi50 N /11,24
Ibf di forza con il

polso in
posizione di O
gradi

polso in 50 N /11,24 Ibf di
posizione di 30 o forza con il polso
-30 gradi in posizione di 30
0 -30 gradi

Campo operativo: Da-5°Ca +45°C

Temperatura

Campo operativo: Da 700 hPa a 1060 hPa

Pressione

Campo operativo: Umidita

Da 15% a 93% RH (non condensante)

Intervallo di conservazione
(in casa tra un utilizzo e
I'altro): Temperatura

Da -25°C a +70°C

Intervallo di conservazione Fino al 90%
(in casa tra un utilizzo e

I'altro): Umidita

Campo operativo: tensione 6V-8.4V
Assorbimento di corrente Finoa65A

di picco

*Utilizzare esclusivamente con forza perpendicolare alla superficie di appoggio e con il polso in

posizione neutra.
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PRESE DELLA PROTESI MANUALE ZEUS

Sono disponibili 14 schemi di presa tra cui scegliere. La mano dispone di due posizioni
selezionabili del pollice: opponibile e non opponibile.

o Il pollice opponibile, a differenza delle dita della mano, consente di selezionare
prese come la “presa a tre dita” o la “presa di forza” (pugno).

o Il pollice non opponibile, disposto lateralmente rispetto alle dita della mano,
consente prese come: “presa a chiave” e “indice”.

o La velocita e la forza applicate dalle dita possono essere modulate sulla base del
segnale EMC.

Prese opponibili
Presa di forza

In questa presa il pollice € opponibile,
mentre tutte le dita possono chiudersi
finoaincontrare 'oggetto o fino a quando
non viene inviato il segnale di chiusura
aggiuntiva. La presa di forza garantisce
152 N di forza distribuiti su tutte e quattro
le dita e sul pollice. Questa presa
multifunzionale consente di aprire una
porta o stringere la mano. La chiusura
indipendente delle dita significa che la
presa si adatta alla forma dell'oggetto,
consentendo di sollevare oggetti come
un calice da vino. Grazie ai sensori
avanzati, la mano ottimizza la forza
applicata all'oggetto.

Presa di precisione aperta

In questa presa il pollice si sposta verso il
punto centrale e si arresta. L'indice pud
essere controllato proporzionalmente per
creare una presa a pinza. || medio,
'anulare e il mignolo rimangono aperti.
Questa presa pud essere utilizzata per
sollevare piccoli oggetti delicati e per
varie operazioni di precisione.
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Presa di precisione chiusa &

In questa presa il pollice si sposta verso il
punto centrale e si arresta. L'indice pud
essere controllato proporzionalmente per
creare una presa a pinza. || medio,
'anulare e il mignolo sono
completamente chiusi. Questa presa puo
essere utilizzata per sollevare piccoli
oggetti dal tavolo.

Presa a tre dita chiusa

Questa presa consente di tenere oggetti
di medie dimensioni, come una penna, le

chiavi dellauto e un uovo. Il pollice
assume la posizione centrale, mentre
indice e il medio si muovono

proporzionalmente per raggiungere la
punta del pollice. L'anulare e il mignolo si
chiudono completamente.

Presa a tre dita aperta

Questa presa consente di tenere diversi
oggetti di uso quotidiano, come una
penna, le chiavi dellauto e un uovo. Il
pollice assume la posizione centrale,
mentre l'indice e il medio si muovono
proporzionalmente per raggiungere la
punta del pollice. L'anulare e il mignolo
rimangono aperti.
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Presa a grilletto

Questa presa ¢ utile per I'uso di dispositivi
che richiedono meccanismi a grilletto,
come gli spray. La mano afferra 'oggetto
e si adatta alla sua forma. L'indice e il
medio sono controllati
proporzionalmente per azionare il
meccanismo a grilletto. La velocita e la
forza applicate dalle dita possono essere
modulate sulla base del segnale EMC.

Posizione di riposo

Posizione di riposo della mano con il
pollice in posizione opponibile. Presa
adatta per periodi prolungati di inattivita.

Prese non opponibili

Presa “a chiave”

E una presa comunemente utilizzata per
sollevare oggetti sottili e piatti, tenere una
chiave o voltare le pagine di un libro. Quattro
dita assumono una posizione che fornisce una
piattaforma piatta per il pollice. Il pollice pud
essere controllato proporzionalmente per

aprire e chiudere.
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Presa a gancio

Questa presa serve per sollevare oggetti
pesanti, come valigette, borse della spesa e
attrezzature da palestra. Grazie alla funzione
autobloccante naturale della mano Zeus, le
dita mantengono una presa statica con una
capacita di carico di 20 kg, consentendo di
sollevare facilmente oggetti pesanti. Questa
presa puod essere utilizzata anche per fornire
supporto durante l'alzarsi dalla posizione
seduta.

Indice attivo

L'indice & attivo e si trova nella posizione di
puntamento, mentre le altre dita sono aperte.
Puo essere utilizzato per lavorare sulla tastiera
del computer.

Palmo aperto

La mano si apre fino a creare una leggera
curvatura per sostenere piatti, ciotole e libri. Il
palmo gommato offre una superficie piatta e
antiscivolo che consente di trasportare gli
oggetti in modo sicuro
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Presa del mouse

Questa presa serve per utilizzare il mouse del
computer. La mano si adatta alla forma del
mouse. E possibile controllare lindice e
'anulare  premendo rispettivamente il
pulsante sinistro e destro. Una volta impostata
la presa, la posizione del pollice pud essere
regolata per tenere saldamente il mouse.

Indicazione con il dito

L'indice & attivo e si trova nella posizione di
puntamento, mentre le altre dita sono chiuse.
Puo essere utilizzato per premere interruttorie
pulsanti..

Presa per contare

Questa presa pud essere utilizzata per
mostrare numeridalab5con le dita. Gli impulsi
del segnale di apertura aumentano il numero
di dita estese; gli impulsi del segnale di
chiusura piegano le dita riducendone il
numero. Il contatore pud essere azzerato
tenendo premuto il segnale di chiusura.
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Regolazione delle prese

Oltre alle prese predefinite, & possibile utilizzare fino a 10 prese aggiuntive a scelta.

Possono essere utilizzati sia con il pollice in posizione opponibile sia non opponibile. Le
possono essere programmate

dita attive e le posizioni di tutte le dita
indipendentemente per ciascuna di queste prese.

CONTROLLO DELLA MANO PROTESICA

ZEUS
Segnali EMC

Tre tipi di segnali rilevati dai sensori includono:

Apertura — contrazione dei muscoli estensori.

Chiusura — contrazione dei muscoli flessori.

Co-contrazione - la cosiddetta cocontrazione &
la contrazione o tensione simultanea dei
muscoli  flessori ed estensori. Si pud
paragonare a stringere il pugno o tentare di
aprire e chiudere la mano
contemporaneamente, assumendo che gli
elettrodi siano posizionati sull’avambraccio
dell'utente.

N

Il sistema di sensori a 2 canali pud essere posizionato in modi diversi, a seconda delle

caratteristiche individuali dell'utente.
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Segnali di cambio presa

La tabella seguente mostra quale tipo di segnale & considerato primo e quale secondo
nel cambio dei vari tipi di presa.

Modalita di commutazione delle Segnale di cambiamento primario | Segnale di cambiamento secondario
prese (prima coppia) (seconda coppia)
Cocostrizione Cocostrizione Cocostrizione prolungata
Apri-apri Apri-apri Apri-apri-apri
Apri e mantieni l'apertura Apri e mantieni I'apertura ﬁﬁ]g:)e mantieni l'apertura pid a
Elettrodo singolo - alternato Impulso doppio Impulso triplo
Elettrodo singolo - inclinazione Mantieni I'apertura Mantieni I'apertura piu a lungo
Le diverse strategie di controllo comprendono:
o Cocostrizione — limpulso del segnale di cocostrizione & considerato come il

primo cambio CS, mentre il mantenimento della cocostrizione per un tempo
specificato € considerato dal software (di default 0,5 s) come il secondo cambio
SCS.

o Apri-apri — per generare il CS, 'utente deve eseguire 2 impulsi brevi consecutivi
del segnale diapertura. Per generare il SCS, 'utente deve eseguire 3 impulsi brevi
consecutivi del segnale di apertura.

o Mantenimento dell'apertura — il mantenimento del segnale di apertura oltre una
soglia specificata per un tempo superiore a 15 secondi (modificabile nel
software) con la presa completamente aperta € considerato come CS. |l
mantenimento del segnale di apertura oltre una soglia specificata per piu di 3
secondi (modificabile nel software), quando la presa & gia completamente
aperta, & considerato come SCS.

o Elettrodo singolo — alternato — questa modalita di commmutazione delle prese
funziona con un sistema di sensori a canale singolo. Due impulsi brevi
consecutivi del segnale sono considerati CS, mentre tre impulsi brevi consecutivi
del segnale sono considerati SCS.

o Elettrodo singolo - inclinazione — questa modalita di commmutazione delle prese
funziona con un sistema di sensori a canale singolo. Seleziona la direzione del
movimento in base alla velocita con cui il segnale supera la soglia. Per cambiare
presa, genera il segnale di apertura e mantienilo come nella modalita
"Mantenimento apertura".

Modalita blocco

Quando la modalita di blocco € attivata, la mano Zeus ignora gli impulsi muscolari. Puo
essere utilizzato per trasportare oggetti per un periodo prolungato, per assicurarsi che
un segnale involontario non causi I'apertura e la caduta dell'oggetto dalla mano.
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Esistono 3 modi per attivare e disattivare la modalita di blocco:

1. Segnali EMC. Tenere premuto il segnale di chiusura quando la mano & chiusa
attivera la modalita di blocco. Quando la modalita di blocco & attiva, tenere
premuto il segnale di apertura per disattivarla. Un segnale informativo costituito
da due segnali acustici viene inviato quando la modalita di blocco sta per essere
attivata o disattivata. Questa opzione deve essere attivata dal protesista.

2. Pulsante del lucchetto sulla superficie dorsale della mano. Premendo il pulsante
si attiva/disattiva la modalita di blocco.

3. App mobile. La modalita di blocco pud essere attivata/disattivata tramite I'app
mobile.

Movimento del pollice

Per spostare il pollice dalla posizione non opponibile a quella opponibile, tenere il pollice
alla base con I'altra mano e spingerlo gradualmente verso I'interno in modo controllato.

Non opponibile Opponibile

Per spostare il pollice dalla posizione opponibile a quella di non-opponibile - posizione
laterale, tieni il pollice alla base con la mano libera e spingilo gradualmente verso
I'esterno in modo controllato.

Opponibile Non opponibile
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Pannello con pulsanti

Sulla superficie dorsale della mano si trova un pannello di pulsanti con le seguenti

funzioni:

Pulsante per il cambio della presa.
Una singola pressione funge da
segnale principale per il cambio. Una
pressione prolungata di oltre 1
secondo funge da segnale aggiuntivo

per il cambio.

2. Indicatore visivo LED.

3. Pulsante della modalita blocco: attiva

o disattiva la modalita blocco.

ALLARMI E SEGNALI
Indicatori visivi

L'indicatore visivo LED sul pannello dei
informazioni:

pulsanti manuali serve a fornire diverse

Indicatore

Significato

La luce verde rimane accesa per 8 secondi

Alimentazione accesa

Luce ciano (turchese)

Modalita blocco attivata

Indicatori acustici

Indicatore

Significato

Due segnali acustici durante la pressione prolungata
del pulsante

Informazioni sull'attivazione/disattivazione della
modalita blocco

Segnale acustico lungo

Modalita blocco attivata

Un segnale acustico singolo (tenendo
contemporaneamente premuto il segnale di apertura)

Apertura prolungata

Un segnale acustico singolo (quando non ci sono
segnali)

Cambio di direzione del movimento (elettrodo singolo)

Due segnali acustici ripetuti ogni 30 secondi

Allarme livello batteria basso (bassa priorita)

Tre segnali acustici ripetuti ogni 5 secondi

Allarme tecnico livello batteria basso (priorita media)
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Allarme tecnico livello batteria basso

Esistono due livelli di allarme per il basso livello della batteria: bassa e media priorita.
L'allarme a bassa priorita viene attivato a una tensione superiore rispetto all'allarme a

priorita media.

La tensione soglia deve essere regolata dal protesista in base alle caratteristiche

specifiche della batteria.

Dopo l'attivazione dell'allarme a priorita media, la mano passa in una modalita in cui &
possibile solo aprirla, e I'apertura avviene a velocita ridotta. Cid garantisce che il
funzionamento dei motori non provochi il reset della batteria scarica.

APP MOBILE

La piattaforma mobile Aether Digital [M-ADP] ha
lo scopo di monitorare I'uso del dispositivo e
I'accesso alle impostazioni della mano Zeus, oltre
a consentire il contatto remoto con il protesista.
Il software fornito da Aether Biomedical &
destinato esclusivamente alla mano Zeus,
richiede il Bluetooth e una connessione Internet
stabile.

Questo e trattato in dettaglio in un documento
separato: Manuale d'uso mobile della
piattaforma digitale DMR-6.

L'applicazione puo essere scaricata dall'iOS App
Store o dal Google Play Store scansionando i
codici QR seguenti

Android
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GARANZIA

La mano Zeus é coperta dalla garanzia standard di 2 anni di Aether Biomedical S.r.l. Sono
inoltre disponibili pacchetti di garanzia estesa. La mano Zeus deve essere sottoposta a
manutenzione ogni 12 mesi.

La garanzia copre:

o riparazione gratuita* della mano protesica
o attrezzatura sostitutiva gratuita durante il periodo di riparazione e
manutenzione in caso di garanzia

*Danni superficiali e danni derivanti da negligenza o uso improprio non sono coperti.

Evitare il contatto diretto con acqua, sporco eccessivo e polvere, poiché
possono danneggiare la mano o comprometterne il funzionamento.

PULIZIA E MANUTENZIONE

L'utente deve pulire la mano Zeus con salviette detergenti a base di isopropanolo.

Non versare né spruzzare liquidi direttamente sulla protesi.

Si consiglia invece di inumidire un panno e utilizzare questo panno bagnato per la
pulizia.

In caso di danni, contattare il protesista.

La mano Zeus deve essere sottoposta a manutenzione periodica ogni 12 mesi.

SICUREZZA E AVVERTENZE

La sezione seguente contiene informazioni relative alla sicurezza.
Assicurati di averla letta attentamente.

o L'utente deve evitare di sottoporre la mano a carichi o urti eccessivi — la protesi
non e consigliata per interazioni con carichi pesanti.
L'utente non deve tentare di sollevare o trasportare oggetti superiori a 20 kg.

o In caso di utilizzo della mano con il modulo articolato del polso, I'utente non deve
tentare di sollevare o trasportare oggetti superiori a 15 kg. Tuttavia, nel caso di
una mano dotata di modulo di flessione del polso posizionato a 30° o -30°,
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I'utente non deve tentare di sollevare o trasportare oggetti superiori a 5 kg.

Il carico massimo di 90 kg si applica solo quando la forza applicata alle nocche &
perpendicolare alla superficie di appoggio e il polso si trova in posizione neutra.
Se una determinata attivita pud esporre la protesi a urti o forze eccessive, si
consiglia di discuterne prima con il protesista.

L'utente non deve immergere la protesi in acqua — deve sempre tenerla lontano
dall'umidita. Zeus non & impermeabile. Se I'acqua penetra negli elementi interni
della mano o nella parte distale della protesi, esiste il rischio di danni e
malfunzionamenti. | danni causati dall'acqua non sono coperti dalla garanzia.
Non esporre la mano Zeus a fiamme libere né a calore eccessivo.

Zeus deve essere conservato con cura nella custodia fornita quando non viene
utilizzato. La temperatura di conservazione deve essere compresa tra -25°C e 70
°C, lontano da fonti di calore dirette, luce solare e acqua.

Qualsiasi tentativo di riparazione o modifica della mano da parte di persone non
accreditate da Aether annulla la garanzia. Non tentare alcuna modifica. Cio
comporta l'annullamento della garanzia. Allo stesso modo, il tuo protesista
dovrebbe verificare la compatibilita di tutti gli altri componenti (batterie,
elettrodi, rotatori del polso, del gomito e cosi via). L'uso di componenti non
approvati di terze parti pud invalidare la garanzia.

Non utilizzare la protesi durante la ricarica della batteria.

Il prodotto non pud essere utilizzato per maneggiare armi da fuoco.

Assicurati che nessuna parte del corpo si trovi tra le punte delle dita durante I'uso
del prodotto.

Durante la chiusura della mano, assicurarsi che le dita e altre parti del corpo non
si trovino nell'area delle articolazioni delle dita.

La caduta della mano pud causarne il danneggiamento. Un urto dovuto alla
caduta del dispositivo pud causare danni permanenti o malfunzionamenti della
mano.

Non collegare né scollegare la mano dall'invasatura protesica senza aver prima
spento I'alimentazione.

Verificare sempre che I'alimentazione sia SPENTA prima di collegare la mano al
cono protesico.

Si deve evitare di utilizzare la mano vicino ad altri dispositivi radio o di conservarla
insieme ad essi, poiché cid potrebbe causarne un malfunzionamento. Se tale
utilizzo € necessario, occorre monitorare la protesi e gli altri dispositivi per
verificare che funzionino correttamente.

L'uso di accessori, elettrodi o altri componenti non raccomandati dal produttore
di questo dispositivo pud comportare un aumento delle emissioni
elettromagnetiche o una riduzione della sua immunita elettromagnetica,
causando malfunzionamenti.

L'adattamento del paziente a Zeus puo essere effettuato esclusivamente da un
protesista autorizzato da Aether Biomedical dopo aver completato la formazione
appropriata.

L'utente deve evitare un'esposizione eccessiva ai raggi UV.

L'utente deve evitare di usare la mano bionica con oggetti pericolosi (ad esempio
bevande calde).

L'utente non deve permettere che la protesi venga presa da bambini piccoli o
animali.
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o | display touch screen devono essere utilizzati esclusivamente con l'indice.

o Il prodotto contiene zone di intrappolamento: l'utente deve evitare di
intrappolare parti del corpo tra gli elementi mobili della mano protesica.

o L'utente deve evitare detergenti aggressivi e solventi (ad esempio acetone,
benzina, acidi, basi, oli industriali).

o L'utente non deve esporre la mano bionica a campi magnetici intensi né a
dispositivi che emettono alte tensioni o interferenze elettromagnetiche.

o Per leggere il numero di serie e il numero di modello, piegare I'arto con la protesi

al gomito, ruotare la mano Zeus in modo che il pollice sia rivolto verso il basso; i
numeri si trovano sul lato opposto al pollice, sulla parete laterale dell'involucro
del metacarpo.

Comunicazione wireless

Zeus dispone di connessione Bluetooth, pertanto & considerato un
dispositivo mobile e deve essere spento durante il volo, nelle stesse
situazioni in cui & richiesto che gli smartphone siano in modalita aereo
o spenti.

La norma di test per la compatibilita elettromagnetica IEC 60601-1-2 richiede che Zeus
sia testato per la resistenza alle interferenze causate da dispositivi di comunicazione
mobile, inclusi i telefoni cellulari trasmittenti a 2 W da una distanza di 0,3 m. Zeus
soddisfa questo requisito.

Secondo la norma IEC 60601-1-2, gli utenti devono essere awvvertiti dei potenziali rischi
legati all'uso del dispositivo in prossimita di dispositivi di comunicazione mobili a una
distanza inferiore a 0,3 m.

L'uso della mano Zeus a meno di 0,3 m da dispositivi di comunicazione trasmittenti a 2
W pud causare interferenze nel suo funzionamento. | telefoni cellulari hanno
generalmente una potenza massima di trasmissione molto inferiore — inferiore a 0,25
W. Nella pratica, tenere il telefono cellulare nella mano di Zeus non ha causato
interferenze nel funzionamento del dispositivo.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

La mano non funziona:

o Assicurati che la protesi sia accesa tramite il pulsante di alimentazione.
o Assicurarsi che la batteria sia carica
o Assicurarsi che la mano sia correttamente fissata al polso.

Le dita hon si muovono/non rispondono ai miei comandi:

o Assicurati che il pulsante di alimentazione sia acceso.
o Assicurati che la batteria sia completamente carica e collegata correttamente.
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L'acqua si spruzza su Zeus:

o Spegnere immediatamente e rimuovere la protesi, quindi contattare
urgentemente il protesista per un controllo della protesi. Se possibile, svuotare
I'acqua dalla mano Zeus, asciugarla con un panno e lasciarla inutilizzata fino a
quando non si riceveranno istruzioni dal proprio protesista.

CONFORMITA

I marchio CE pud essere apposto sulla confezione, sul manuale incluso o
sull'allegato.

Tutti i singoli prodotti sono contrassegnati indicando la conformita ai requisiti del
Regolamento sui dispositivi medici MDR 2017/745.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE ai sensi del Regolamento sui dispositivi medici
noi, Aether Biomedical Sp. z o0.0. ul. Mostowa 11, Poznan 61-854 SRN (Numero di
registrazione unico): PL-MF-000005368 sotto la esclusiva responsabilita del produttore
dichiariamo che i seguenti prodotti sono conformi al Regolamento Europeo sui
dispositivi medici (UE) 2017/745, modificato dal Regolamento (UE) 2020/561, in vigore
dal 26 maggio 2021. Famiglia di dispositivi medici biomedici Aether: Zeus V2
Documentazione tecnica/N. gruppo di prodotti: 1104_TF MDR Allegato Il e Il
Classificazione MDR: Regola | MDR: 13

Regolamento UE armonizzato vigente:

o MDR 2017/745
o Direttiva RoHS20H/65/UE
o Direttiva WEEE 2012/19/UE

Norme applicabili:

o IEC 60601-1 Dispositivi medici elettrici — Requisiti generali per la sicurezza
fondamentale e le prestazioni essenziali.
o IEC 60601-1-2 Dispositivi medici elettrici — Requisiti generali per la sicurezza

fondamentale e le prestazioni essenziali. Standard aggiuntivo: Disturbi
elettromagnetici. Requisiti e test.

o IEC 62366-1 Applicazione dell'ingegneria dell’'usabilita ai dispositivi medici.

o IEC 60601-1-11 Dispositivi medici elettrici — Requisiti generali per la sicurezza
fondamentale e le prestazioni essenziali. Standard aggiuntivo: Requisiti per
apparecchiature elettriche medicali e sistemi elettrici medicali utilizzati in
ambiente domiciliare sanitario.
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SEGNALAZIONE

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere segnalatiad
Aether Biomedical S.r.l. tramite e-mail allindirizzo info@aetherbiomedical.com e
all’autorita regolatoria competente del paese di residenza dell'utente (in Polonia - URPL

a Varsavia)

SIMBOLI

€

Marchio CE
Questo simbolo indica che il prodotto &€ conforme ai requisiti essenziali e alle disposizioni del
MDR 2017/745.

Consultare il manuale d'uso
Questo simbolo indica che l'utente deve leggere il manuale d'uso prima dell'utilizzo.

Produttore (accanto al nome dell'azienda)
Questo simbolo indica il produttore.

Produttore (accanto al sito web dell'azienda)
Indica www.aetherbiomedical.com

Produttore (accanto al sito web dell'azienda)
Indica www.aetherbiomedical.com

Proteggere dall'acqua
Questo simbolo indica che il prodotto deve essere protetto dall’'acqua.

Apparecchiatura elettronica: Smaltire correttamente (conformita WEEE)
Zeus V2 non deve essere smaltito insieme ai normali rifiuti domestici.

Numero di serie
Indica il numero del modello del prodotto.

Identificazione univoca del dispositivo
Indica I'operatore, che contiene informazioni uniche sull'identificatore del dispositivo.
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Fragile, maneggiare con cura
Indica un dispositivo medico che pud rompersi o danneggiarsi se non viene maneggiato
con cura.

Data di scadenza
Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non deve essere utilizzato.

Dispositivo medico
Indica che l'articolo & un dispositivo medico

Intervallo di temperature
Questo simbolo indica l'intervallo di temperature del prodotto.

Data di produzione
Indica la data di produzione del dispositivo medico.

Paese di produzione
Indica il paese di produzione dei prodotti.

Parte applicativa di tipo BE
Per lidentificazione della parte applicativa di tipo BF conforme alla norma IEC 60601-1

Quantita
Indica la quantita.

Limite di pressione atmosferica
Indica l'intervallo di pressione atmosferica a cui il dispositivo medico puo essere esposto in
sicurezza.

B,

Limite di umidita
Indica I'intervallo di umidita a cui il dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza.

)

Riutilizzo multiplo per un singolo paziente
Indica un dispositivo medico che puo essere utilizzato piu volte (in diverse procedure) sullo
stesso paziente.
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R¢ Only

Nota
La legge federale limita la vendita di questo dispositivo al protesista o su sua prescrizione.

UKRP

Persona responsabile nel Regno Unito (UKRP) e importatore
Indica l'identificazione delllUKRP e dell'importatore nel mercato britannico.

Indica un dispositivo medico che emette radiazioni a radiofrequenza (RF).

Etichetta ISO 7010-M002
Indica che € necessario leggere il manuale d'uso prima dell'utilizzo.
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Dette merket inneholder viktig sikkerhetsinformasjon. Veer alltid ngye

f med a lese innholdet.
Vi anbefaler pd det sterkeste at du leser dette dokumentet ngye fgr du

bruker protesen, og at du oppbevarer det i hele produktets levetid

ENHETSBESKRIVELSE

Zeus V2: Zeus Bionisk Hand Liten (Zeus S) og Medium (Zeus M) Hgyre/Venstre er
flerleddete myoelektriske hender. Fingrene og tommelen gir et fast grep for & utfgre
daglige oppgaver med letthet. Fingrene kan beveges individuelt, slik at de kan tilpasses
formen pa gjenstanden, uavhengig av form eller stgrrelse.

Les dette dokumentet ngye fgr du bruker Zeus.

Tiltenkt bruk

Zeuser en protesehand som er ment a brukes alene eller sasnmen med andre passende
komponenter for overekstremiteter for & danne en komplett armprotese, og skal kun
tilpasses av kvalifiserte og sertifiserte klinikere. Den skal kun brukes av personer med
amputert overarm og personer med medfgdt fraveer av overarm. Zeus er egnet for tre
amputasjonsnivaer: under albuen, over albuen og skulderleddet, men den endelige
beslutningen om Zeus skal brukes, tilhgrer kvalifisert medisinsk personell.
Funksjonaliteten dekker de fleste handbevegelser.

Zeus, inkludert sokkelen (laget av klinikere/protesefagfolk), er kun beregnet for én
person i hele protesens levetid.

Tilpasning av produktet til pasientens overekstremitet kan kun utfgres av kvalifiserte og
sertifiserte klinikere/protesefagfolk.

Zeus er designet for lette til moderate aktiviteter.

REF-modeller av Zeus S: AO2L-SFOB, AO2R-SFOB.
REF-modeller av Zeus S Flex: AO2L-SF1B, AO2R-SF1B.
REF-modeller av Zeus M: AO2L-MFOB, AO2R-MFOB.
REF-modeller av Zeus M Flex: AO2L-MF1B, AO2R-MFI1B.

U02DC-S0200 Brukerveiledning 5.0 Side 2 NO



Indikasjoner

Amputasjon under albuen, over albuen og skulderleddet.

o For ensidig eller tosidig amputasjon.
o Medfgdt manglende underarm eller overarm.
o Pasienten ma veaere i stand til a forsta bruks- og sikkerhetsinformasjon og sette

den ut i praksis.
Pasientgruppe

Zeus anbefales for:

o Alle kjgnn
o Alder 14-75

Den endelige beslutningen om a tilpasse Zeus til en pasient tas av kvalifisert
helsepersonell og av den lovlig ansvarlige personen for pasienter under 18 ar.

Kontraindikasjoner

Zeus anbefales ikke for:

o Barn under 74 ar
o Personer med kognitive funksjonsnedsettelser (synshemmede)

Zeus is not recommended for:

o Children under age 14

o People with cognitive deficits (visually impaired)

Sikker bruk

o Unnga bruk i situasjoner med tung belastning, vibrasjoner eller stgt.

o Zeus er utviklet for daglig bruk og ma ikke brukes til uvanlige aktiviteter. Disse

uvanlige aktivitetene inkluderer for eksempel idretter med overdreven
belastning og/eller stgt mot handleddet (armhevinger, terrengsykling) eller
ekstremsport (fridklatring, paragliding osv.).

o Videre skal Zeus ikke brukes til drift av motorvogner, tungt utstyr (f.eks.
anleggsmaskiner), industrimaskiner eller motordrevet utstyr.
o Protesen er utelukkende beregnet for bruk pa én pasient. Bruk av produktet

av en annen person er ikke godkjent av produsenten.
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TEKNISKE

SPESIFIKASJONER

handledd i O
graders posisjon
50 N /11,24 Ibf
med Flex-
handledd i 30
eller -30 graders
posisjon

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Hgyde (fra fingertupp til 159 x 2 mm. 170 x 2 mm. 159 x 2 mm. 170 x 2 mm.
handledd) 6,26+0,08 6,69+0,08 tommer | 6,26+0,08 6,69+0,08 tommer
tommer tommer
Hgyde (fra fingertupp til 182 x 2 mm. 195 x 2 mm. 205 x 2 mm. 216 x 2 mm.
enden av EQD) 6,77+0,08 7,67+0,08 tommer | 8,07+0,08 8,50+0,08
tommer tommer tommer
Handflatebredde 72 x2mm. 78 x 2 mm. 72 x2mm. 78 x 2 mm.
2,83+0,08 3,07+0,08 tommer 2,83+0,08 3,07+0,08 tommer
tommer tommer
Enhetens vekt QWD 480+10 g 503+10 g 530+10 g 553+10 g
1,05lbs+ 0,02lbs 1,10+0,02 pund 1,16+0,02 pund 1,21£0,02 pund
Stengetid 0,8s
Gripestyrke 120 N
26.98Ibf
Maks. vekt som stgttes pa 90 kg*
knoklene (over knoklene) 198lbs
Kraft pa chassis (statisk, 500 N
stgtter handen) 12.4lbf
Kraft med lukket hand 200 N 200 N 150 N / 33,72 Ibf 150 N / 33,72 Ibf
(statisk, beerer en veske) 44.97\bf 44.97\bf med Flex- med Flex-

handledd i 0O
graders posisjon
50 N /11,24 Ibf
med Flex-
handledd i 30
eller -30 graders
posisjon

Driftsomrade: Temperatur

-5°C til +45°C

Driftsomrade: Trykk

700 hPa til 7060 hPa

Driftsomrade: Fuktighet

75 % til 93 % RH (ikke-kondenserende)

Oppbevaringsomrade
(hjemme, mellom bruk):
Temperatur

-25°Ctil +70 °C

Oppbevaringsomrade Opptil 90 %
(hjemme, mellom bruk):

Fuktighet

Driftsspenning 6-8,4V
Maksimal strgmforbruk Opptil 6,5 A

* Gjelder kun nar kraften er vinkelrett pd underlaget og handleddet er i ngytral posisjon.
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ZEUS-GREP

Du kan velge mellom 14 grepmgnstre. Handen har to valgbare tommelposisjoner:
motsatt og ikke-motsatt.

o Tommelen i motsatt posisjon til fingrene pa handen gjgr det mulig a velge
grep som «trefingersgrep» eller «kraftig grep» (knyttneve).

o Tommelen i parallell posisjon til fingrene pa handen gjgr det mulig a velge
grep som «ngkkel» eller «pekefinger».

o Hastigheten og kraften som fingrene utgver, kan moduleres basert pa EMG-
signalet.

Motstdende grep

Kraftgrep

| dette grepet er tommelen i motsatt
posisjon, mens alle fingrene kan lukkes til
de mgter objektet, eller til det ikke lenger
gis signal om a lukke. Det sterke grepet
gir 152 N kraft fordelt pa alle fire fingrene
og tommelen. Dette multifunksjonelle
grepet lar deg apne en dgr eller
handhilse. Individuell fingerlasning betyr
at handtaket tilpasser seg formen pa
gjenstanden, slik at du kan Igfte ting som
for eksempel et vinglass. Takket veere
avanserte sensorer optimaliserer handen
kraften som utgves pa objektet.

Presisjonsgrep apent

| dette grepet beveger tormmelen seg til
et midtpunkt og stopper. Pekefingeren
kan kontrolleres proporsjonalt for 3
danne en klype. Langfingeren,
ringfingeren og lillefingeren forblir apne.
Dette grepet kan brukes til & plukke opp
sm3a, delikate gjenstander og til ulike
presise aktiviteter.
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Presisjonsgrep lukket

| dette grepet beveger tormmelen seg til
et midtpunkt og stopper. Pekefingeren
kan kontrolleres proporsjonalt for a
danne en klype. Langfingeren,
ringfingeren og lillefingeren lukkes helt.
Dette grepet kan brukes til & plukke opp
sma gjenstander fra et bord.

Trefingersgrep lukket

Dette grepet lar deg holde mellomstore
gjenstander som en penn, bilngkler og
egg. Tommelen inntar en midtposisjon,
mens pekefingeren og langfingeren
beveger seg proporsjonalt for a na
tuppen av tommelen. Ringfingeren og
lillefingeren lukkes helt.

Trefingersgrep apent

Dette grepet gjgr det mulig & holde en
rekke dagligdagse gjenstander som
penn, bilngkler og egg. Tommelen inntar
en midtposisjon, mens pekefingeren og
langfingeren beveger seg proporsjonalt
for @ na tuppen av tommelen.
Ringfingeren og lillefingeren forblir apne.

Triggergrep

Dette grepet er nyttig for & betjene
apparater som krever
triggermekanismer, for eksempel

sprayflasker. Hdnden griper tak i objektet
og tilpasser seg formen pa objektet.
Pekefingeren og langfingeren styres
proporsjonalt for a betjene
utlgsermekanismen. Hastigheten og
kraften som brukes av pekefingeren, kan
moduleres basert pd EMG-signalet.
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Hvilende motsatt grep

Hvileposisjon for handen med tommelen
i motsatt posisjon. Egnet for lange
perioder uten aktivitet.
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Ikke-motstaende grep

Ngkkelgrep

Dette er et vanlig grep for & plukke opp
tynne, flate gjenstander, holde en ngkkel
eller bla om en side. De fire fingrene
inntar en posisjon som gir en flat
plattform for tormmelen. Tommelen kan
styres proporsjonalt for & dpne og lukke.

Krokgrep

Dette grepet brukes til & lgfte tunge
gjenstander som koffert, handleposer og
treningsutstyr. P& grunn av Zeus'
selvldsende egenskaper har fingrene en
statisk grepskapasitet pa 20 kg, slik at du
enkelt kan lgfte tunge gjenstander. Dette
grepet kan ogsa brukes til & gi stgtte nar
du reiser deg fra sittende stilling.

Aktiv pekefinger

Pekefingeren er aktiv og i en pekende
posisjon, mens de andre fingrene er
apne. Dette kan brukes til & arbeide pa et
datatastatur, skrive

Apen handflate

Handen apnes i en slik grad at den gir en
svak krumning for & stgtte tallerkener,
boller og bgker. Den gummierte
handflaten gir en flat, sklisikker overflate
som gjgr det trygt @ beere gjenstander
med dette grepet.
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Musegrep

Dette grepet brukes til & betjene en
datamus. Handen inntar musens
posisjon. Pekefingeren og ringfingeren
kan styres ved a trykke pa henholdsvis
venstre og hgyre knapp. Etter at grepeter
satt, kan tommmelposisjonen justeres for a
holde musen sikkert.

Fingerpek

Pekefingeren er aktiv og i en
pekeposisjon, mens de andre fingrene er
lukket. Dette kan brukes til & trykke pa
brytere og knapper.

Tellegrep

Dette grepet kan brukes til & vise et tall
fra 1til 5 ved hjelp av fingrene. Impulser
fra apningssignalet gker tellingen, mens
impulser fra lukkesignalet reduserer den.
Tellingen kan tilbakestilles til O ved &
holde et lukkesignal.

Ekstra grep

s

N
§i

I tillegg til de forhandsdefinerte grepene kan opptil 10 ekstra grep brukes. De kan
brukes bade i motsatte og ikke-motsatte posisjoner av tommelen. Aktive fingre og
posisjoner for alle fingrene kan konfigureres fritt for disse grepene.
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KONTROLL AV HANDEN

EMG-signaler

De tre typene signaler som kan registreres av sensorene, er:

,&pen —sammentrekning av strekkmusklene.

Lukket - sammentrekning av
bgyemuskulaturen.

Samtidig sammentrekning — sammentrekning
av bade bgyemuskulaturen og
strekkmusklene samtidig. Dette kan
sammenlignes med & knytte neven eller prgve
a apne og lukke handen samtidig hvis
sensorene er plassert pa underarmen til
brukeren.

N

Det 2-kanals sensorsystemet kan plasseres forskjellig, avhengig av brukerens

tilgjengelighet.
Signaler for grepskifte

Tabellen nedenfor viser hvilken type signal

som behandles som et primeert

endringssignal og et sekundaert endringssignal i forskjellige grepskiftemoduser..

Modus for endring av grep Primaert endringssignal Sekundzert endringssignal
Samtidig sammentrekning Samtidig sammentrekning Lang samtidig sasnmentrekning
Apen-apen Apen-apen Apen-apen-apen

Hold apen Hold apen Hold apen lengre

Enkelt elektrode - vekslende Dobbel impuls Trippel impuls

Enkelt elektrode - helling Hold apen Hold apen lengre
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Ulike kontrollstrategier inkluderer

o Samtidig sammentrekking — impulsen fra co-kontraksjonssignalet behandles
som CS, og a holde samtidig sammentrekning i den perioden som er angitt i
programvaren (standard 0,5 s) behandles som SCS.

o Apen —apen - for a generere CS ma brukeren gi to korte, pafglgende impulser
av dpningssignalet. For & generere SCS ma brukeren gi tre korte, pafglgende
impulser av dpningssignalet.

o Hold-3apent — & holde apningssignalet over den angitte terskelen i mer enn 15
sekunder (kan endres i programvaren) nar grepet er helt apent, behandles
som en CS. A holde apningssignalet over den angitte terskelen i mer enn 3
sekunder (kan endres i programvaren) nar grepet allerede er helt apent,
behandles som SCS.

o Enkelt elektrode - vekslende — denne grepsendringsmodusen fungerer med
et sensorsystem med én kanal. Den behandler to korte, pafglgende impulser
av signalet som CS og tre korte, pafglgende impulser av signalet som SCS.

o Enkelt elektrode — helling — denne grepsendringsmodusen fungerer med et
sensorsystem med én kanal. Den velger bevegelsesretningen basert pa hvor
raskt signalet stiger over en terskel. For & endre grepet, gi et apningssignal og
hold det som i «<Hold-apent»-modus.

Frysemodus

Nar frysemodus er aktivert, ignorerer Zeus kontrollkommandoene. Den kan brukes til &
bzere gjenstander over lengre tid for a sikre at et utilsiktet signal ikke far handen til &
apne seg og slippe gjenstanden.

Det er tre mater a aktivere eller deaktivere frysemodus pa:

1. EMG-signaler. Hvis du holder lukkesignalet mens handen er lukket, aktiveres
frysemodus. Nar frysemodus er aktivert, holder du apningssignalet for a
deaktivere den. Det sendes ut et informasjonssignal med to pip nar frysemodus
er i ferd med & aktiveres/deaktiveres. Denne muligheten ma aktiveres av

klinikeren.
2. Hengelas-knapp. Ved a trykke pa knappen aktiveres/deaktiveres frysemodus.
3. Mobilapp. Frysemodus kan aktiveres/deaktiveres fra mobilappen.

Flytte tommelen

For a bevege tommelen fra ikke-motsatt til motsatt posisjon, hold tommelen ved basen
med den frie handen og skyv den jevnt innover pa en kontrollert mate.
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Ikke-motsatt Motsatt

For a flytte tommelen fra motsatt til ikke-motsatt posisjon, hold tommelen ved basen
med den frie handen og skyv den jevnt utover pa en kontrollert mate.

Ilkke-motsatt

Motsatt

Knappepanel

Det er et knappepanel pad handen med fglgende funksjoner:

1. Knapp for & endre grep. A klikke pa
den fungerer som primeert
endringssignal. A holde deninne i
mer enn 1sekund fungerer som
sekundaert endringssignal.

2. LED-visuell indikator

3. Knapp for frysemodus - aktiverer
eller deaktiverer frysemodus.
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ALARMER OG SIGNALER

Visuelle indikatorer

LED-indikator fra handens knappepanel brukes til & formidle forskjellig informasjon:

Indikator Betydning
Grgntlys pa for5s Strgmmen er slatt pa
Cyan (turkis) lys blinker Frysemodus aktivert

Auditive indikatorer

Indikator Betydning

To pip mens signalet holdes inne | ferd med a aktivere/deaktivere frysemodus

Langt pip Frysemodus aktivert

Ett pip (mens apningssignalet holdes inne) Hold apen

Ett pip (mens det ikke er noen signaler) Endring i bevegelsesretning (enkelt elektrode)

To pip gjentas hvert 30. sekund Alarm for lavt batteriniva (lav prioritet)

Tre pip som gjentas hvert 5. sekund Alarm for lavt teknisk batterinivd (middels
prioritet)

Alarm for lavt teknisk batteriniva

Det er to nivaer av alarm for lavt batteriniva: lav og middels prioritet. En alarm med lav
prioritet utlgses ved hgyere spenning enn en alarm med middels prioritet.
Terskelspenningen bgr justeres av klinikeren for & passe til spesifikke
batterikarakteristika.

Nar en alarm med middels prioritet utlgses, gar handen inn i en modus hvor det kun er
mulig @ dpne handen, og dette utfgres med redusert hastighet. Dette sikrer at driften
av motorene ikke forarsaker en tilbakestilling av det utladede batteriet.
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MOBILAPPLIKASIJON

Aether Digital Platform Mobile [M-ADP] er ment
a overvdke bruken av  enheten og
tilgangsinnstillingene til Zeus-handen, samt a
kontakte klinikeren eksternt. Programvaren som
leveres av Aether Biomedical er utelukkende
utviklet for Zeus-handen og krever Bluetooth og
en stabil internettforbindelse.

Den er beskrevet i detalj i et eget dokument -
DMR-6  Aether Digital Platform  Mobile
bruksanvisning.

Applikasjonen kan lastes ned fra iOS App Store
eller Google Play Store ved a skanne QR-kodene
nedenfor:

Android

GARANTI

9:41
Zeus A-2158AF (it ~

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

q)

30%

Close signal gain

b = ©] &

Support Settings

Zeus-handen leveres med en 2-ars standardgaranti fra Aether Biomedical Sp. z
o.0. | tillegg er det mulig a kjgpe utvidede garantipakker. Zeus-handen ma

vedlikeholdes hver 12. maned.

Garantien inkluderer:

o Gratis reparasjon* av protesehanden
o Gratis erstatningsenhet for reparasjons- og vedlikeholdsperioden i tilfelle
garanti.

* Overfladiske skader og skader som skyldes uaktsomhet eller feil bruk er ikke inkludert.
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Unnga direkte eksponering for vann, overdreven smuss og stgv, da
dette kan skade handen eller pavirke ytelsen

RENGIJI@RING OG VEDLIKEHOLD

Brukeren bgr rengjgre Zeus med rengjgringsservietter basert pa isopropanol.

A Ikke s@l eller sprut vaeske direkte pa protesen.

Det anbefales & fukte en serviett og bruke den fuktede servietten til rengjgring.
Ved skade, vennligst kontakt din protesemaker.

Zeus-handen bgr gjennomga periodisk service hver 12. maned.

SIKKERHET OG ADVARSELER

A Fglgende avsnitt inneholder sikkerhetsrelatert informasjon. Les den

ngye.
o Brukeren ma unnga a utsette armen for overdreven belastning eller stgt —
protesen er ikke anbefalt for bruk med tunge belastninger.
o Du bgr ikke forsgke a Igfte eller baere gjenstander som veier mer enn 20 kg.
o Ved bruk av en hand med fleksjonsmodul i handleddet, bgr brukeren ikke

forsgke a Igfte eller beere gjenstander som veier mer enn 15 kg. For en hand
utstyrt med en fleksjonsmodul i handleddet plassert i 30° eller -30°, bgr
brukeren imidlertid ikke forsgke & Igfte eller baere gjenstander som veier
mer enn 5 kg. o Hvis en bestemt aktivitet kan utsette protesen for
overdreven belastning eller kraft, anbefaler vi at du fgrst diskuterer dette
med proteseteknikeren.

o Den maksimale stgttede vekten pad 90 kg gjelder kun nar kraften som
pafsres knoklene er vinkelrett pad den stgttede overflaten, og
fleksjonsmodulen er satt i ngytral posisjon.

o Du ma ikke senke protesen i vann - den skal alltid holdes borte fra
fuktighet. Zeus er ikke vannbestandig. Hvis vann kommer i kontakt med de
interne komponentene i handen eller armen, er det fare for skade og
funksjonssvikt. Vannskader dekkes ikke av garantien.

o Ikke utsett Zeus for apen ild eller overdreven varme.

o Du bgr oppbevare Zeus ngye i det medfglgende etuiet nar du ikke bruker
den. Oppbevaringstemperaturen bgr vaere mellom -25 °C og 70 °C,
beskyttet fra direkte sollys og vann.

o Ethvert forsgk fra ikke-Aether-godkjente parter pa a reparere eller
modifisere handen ugyldiggjgr garantien. Ingen modifikasjoner av noe slag
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bgr forsgkes, dette ugyldiggjgr garantien. Pa samme mate bgr
proteseteknikeren kontrollere kompatibiliteten til alle andre komponenter
(batterier, elektroder, handleddsrotatorer, albuer og sa videre). Bruk av
ikke-godkjente komponenter fra tredjeparter kan ugyldiggjgre garantien.
Ikke bruk protesen mens batteriene lades.

Produktet ma ikke brukes til handtering av skytevapen. o Sgrg for at ingen
kroppsdeler befinner seg mellom fingertuppene nar du bruker produktet.
Nar du lukker handen, ma du sgrge for at fingrene og andre kroppsdeler
ikke befinner seg i omradet rundt fingerleddene.

Hvis handen faller ned, kan den bli skadet. Stgt forarsaket av at enheten
faller ned, kan forarsake permanent skade eller feilfunksjon i handen.

Ikke koble handen til eller fra kontakten uten fgrst a sla av
strgmforsyningen.

Kontroller alltid at strgmforsyningen er slatt AV fgr du kobler handen til
stikkontakten.

Bruk av dette utstyreti naerheten av eller stablet sammen med annet utstyr
bgr unngas, da dette kan fgre til feilfunksjon. Hvis slik bruk er ngdvendig,
bgr dette utstyret og det andre utstyret observeres for & kontrollere at de
fungerer normalt.

Bruk av tilbehgr, elektroder og kabler som ikke er anbefalt av produsenten
av dette utstyret, kan fgre til gkt elektromagnetisk straling eller redusert
elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og fagre til feilfunksjon.
Tilpasning av Zeus til en pasient kan kun utfgres av en protesetekniker som
er godkjent av Aether Biomedical etter a ha fullfgrt et tilsvarende
opplaeringskurs.

Brukeren ma unnga overdreven eksponering for UV-straling.

Brukeren ma unnga a bruke den bioniske handen med farlige gjenstander
(f.eks. varme drikker).

Brukeren ma unnga a strekke seg etter sma barn og dyr.
Bergringsskjermene ma kun betjenes med pekefingeren.

Produktet inneholder klemmingssoner — brukeren ma unnga a utsette
kroppsdeler for kontakt med overflatene pa den bioniske handen.
Brukeren ma unnga sterke rengjgringsmidler og Igsemidler (f.eks. aceton,
bensin, isopropylalkohol), syrer, baser og industrielle oljer.

Brukeren ma ikke utsette den bioniske handen for sterke magnetfelt eller
enheter som avgir hgyspenning eller elektromagnetisk interferens.

For a lese serienummeret og modellnummeret ma brukeren bgye armen
ved albuen og rotere handen slik at tommelen vender nedover.
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Tradlgs kormmunikasjon

Zeus har Bluetooth-tilkobling og ma derfor betraktes som en mobil
enhet og slds av under flyreiser, nar mobiltelefoner ma brukes i
flymodus eller slas av.

Teststandarden for elektromagnetisk kompatibilitet IEC 60601-1-2 krever at Zeus testes
for immunitet mot interferens fra mobilt kommunikasjonsutstyr, inkludert
mobiltelefoner som sender med 2 W effekt fra en avstand pa 0,3 m. Zeus oppfyller dette
kravet.

I henhold til IEC 60601-1-2 ma brukerne advares om de potensielle risikoene forbundet
med a bruke enheten i naerheten av mobilt kommunikasjonsutstyr pa avstander
kortere enn 0,3 m.

Bruk av Zeus pa en avstand mindre enn 0,3 m fra kommunikasjonsutstyr som sender
med 2 W, kan fgre til forstyrrelser i funksjonaliteten. Mobiltelefoner har vanligvis
betydelig mindre maksimal sendekraft — under 0,25 W. | praktisk bruk har det ikke vist
seg at det & holde en mobiltelefon i Zeus-handen forarsaker forstyrrelser i enhetens
drift.

FEILSOKING

Handen fungerer ikke:

o Kontroller at protesen er slatt pa med stremknappen
o Kontroller at batteriet er ladet
o Kontroller at handen er riktig festet ved handleddet

Fingrene beveger seg ikke/reagerer ikke pa signalene mine:

o Kontroller at stremknappen er slatt pa
o Sgrg for at batteriet er fulladet og riktig tilkoblet

Vannsprut pa Zeus:

o Sla av og fjern protesen umiddelbart, og kontakt proteseteknikeren din for
a fa protesen sjekket. Hvis mulig, hell vannet ut av Zeus-handen og prgv a
tgrke den med en klut. La den veere ubrukt inntil du har avtalt videre
behandling med proteseteknikeren din.
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OVERHOLDELSE AV REGELVERK

CE-merket kan pafgres emballasjen, vedlagte instruksjoner eller et
vedlegg.

Alle individuelle produkter er merket, noe som indikerer at de oppfyller kravene i
forordningen om medisinsk utstyr MDR 2017/745.

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING med forordningen om medisinsk utstyr vi,
Aether Biomedical Sp. z o.0. Mostowa 11, Poznan Polen 61-854 SRN (enkelt
registreringsnummer): PL-MF-000005368, pa produsentens eget ansvar erkleerer at
felgende produkter er i samsvar med den europeiske forordningen om medisinsk utstyr
(EU) 2017/745, endret ved forordning (EU) 2020/561, som tradte i kraft 26. mai 2021.
Aether Biomedical medisinsk produktfamilie: Zeus V2 Teknisk fil/produktgruppe nr.:
104_TF MDR vedlegg Il og Ill MDR-klassifisering: | MDR-regel: 13

Gjeldende harmonisert EU-forskrift:

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

Gjeldende standarder:

o IEC 60601-1 Elektrisk medisinsk utstyr — Generelle krav til grunnleggende
sikkerhet og essensiell ytelse.
o IEC 60601-1-2 Elektrisk medisinsk utstyr — Generelle krav til grunnleggende

sikkerhet og essensiell ytelse. Sikkerhetsstandard: Elektromagnetiske
forstyrrelser. Krav og tester
o IEC 62366-1 Anvendelse av brukervennlighetsingenigrkunst pa medisinsk utstyr.
o IEC 60601-1-11 Elektrisk medisinsk utstyr — Generelle krav til grunnleggende
sikkerhet og essensiell ytelse. Sikkerhetsstandard: Krav til medisinsk elektrisk
utstyr og medisinske elektriske systemer som brukes i hjemmetjenesten.

RAPPORTERING

Alle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
Aether Biomedical Sp z o0.0. via e-post: info@aetherbiomedical.com og til den
kompetente reguleringsmyndigheten i det landet hvor brukeren er bosatt.
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SYMBOLER

3

CE-merke
Dette merket indikerer at produktet er i samsvar med de grunnleggende kravene og
bestemmelsene i MDR 2017/745

Se bruksanvisningen
Dette merket indikerer at brukeren bgr lese bruksanvisningen fgr bruk.

Produsent (ved siden av firmanavnet)
Dette merket indikerer produsenten.

Produsent (ved siden av firmaets nettside)
Dette indikerer www.aetherbiomedical.com

Produsent (ved siden av firmaets nettside)
Dette indikerer www.aetherbiomedical.com

Beskytt mot vann
Dette symbolet indikerer at produktet skal beskyttes mot vann.

Elektronisk utstyr: Kastes pa riktig mate (WEEE-samsvar)
Zeus V2 skal ikke kastes sammen med vanlig husholdningsavfall.

Serienummer
Angir modellnummeret til produktet.

Unik enhetsidentifikasjon
Angir en baerer som inneholder unik enhetsidentifikasjonsinformasjon.

Skjgr, handteres med forsiktighet
Indikerer et medisinsk utstyr som kan bli gdelagt eller skadet dersom det ikke handteres
forsiktig.
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. Utlgpsdato
i Angir datoen etter hvilken det medisinske utstyret ikke skal brukes.

m Medisinsk utstyr
Indikerer at produktet er et medisinsk utstyr.

Temperaturomrade
Dette symbolet angir produktets temperaturomrade.

Angir datoen da det medisinske utstyret ble produsert.

j , ,| | Produksjonsdato

Produksjonsland
Angir produksjonslandet for produktene.

For a identifisere en type BF-tilkoblet del som er i samsvar med IEC 60601-1.

ﬂ Type BF-tilkoblet del

Mengde
Angir mengden.

Begrensning av atmosfaeretrykk
Angir atmosfeeretrykkomradet som det medisinske utstyret kan utsettes for uten fare.

Angir fuktighetsomradet som det medisinske utstyret kan utsettes for uten fare.

@ Begrensning av fuktighet
e’

Angir medisinsk utstyr som kan brukes flere ganger (flere prosedyrer) pa en enkelt pasient.

/]]W) Enkelt pasient, flere bruksomrader
p.

NB
& Only Federal lovgivning begrenser salg av dette utstyret til proteseteknikere eller pa ordre fra
proteseteknikere.
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Ansvarlig person i Storbritannia (UKRP) og importgr
Angir identifikasjon av UKRP og importgr pa det britiske markedet.

Indikerer et medisinsk utstyr som avgir radiofrekvensstraling (RF).

Merking ISO 7010-M002
Angir at bruksanvisningen ma leses for bruk
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PYKOBOOCTBO NOJIb3OBATEJHA
BNOHNYECKA{A KUCTb 3EBC V2

COOEPXXAHUE

OMUCAHMUE YCTPOMNCTBA
TEXHUYECKME XAPAKTEPUCTUKM
XBATbI MPOTE3A 3EBC

YIMPABIEHWE MPOTE3OM PYKWM 3EBC
ABAPUWHBIE CUTHASbI
MOBWNbHOE MPUNOYEHWE
FAPAHTUS

YNCTKA U XPAHEHUE
BE3OMACHOCTb M MPEAYMNPEXOEHWA
PELLEHWE MPOBJIEM
COOTBETCTBUE

COOBLLUEHME O HEMOMALKAX

MAPKMPOBKA
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DTOT  3HaK  COOEPXKUT  BakHylO  MHdOPMauMo,  Kacatollytocs
6e3onacHOCTM. Bcerga BHUMaTEbHO YMTaMTe TEKCT.

[Mepen vcnonb3oBaHMEM MpPoTe3a Mbl HACTOATENIbHO pPeKOMeHOYyeM
BHMMaATENTIbHO MPOYNTATb 3TOT OKYMEHT U XPaHNTb €ro B TedeHne BCero
nepmona NCrosjib30BaHUA NnpoTe3a.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

3eBc V2 — BroHmnyeckasa KUcTb Zeus Manasi (Zeus S) n CpegHsas (Zeus M) Mpasas//esas
— 3TO MHOIOCYCTaBHbIe MUO3MEKTPUYECKMe KUCTW. ManbLbl, BKtoYas 6obluov naneu,
obecrneumBaloT HaOeXHbIM XBaT [O/719 BbINOMHEHWA MOBCEOHEBHbIX 3adady. Kakabli
nanew, ABMXKeTCa He3aBMCUMO, brarofaps Yemy KMCTb MOYKET aanTupoBaTbca K popme
rnpeaMeTa He3aBMCUMO OT ero pasmepa UM KOHTYPOB.

Meped YyCTaHOBKOM KWCTM 3€BC BHWMATENbHO TMPOYUTaNTe pPYKOBOAOCTBO TO
IKCMyaTaumm.

MpegHa3zHaueHne

3eBC — MpoTe3 KUCTK, MpeaHasHavyeHHbIN A9 MCNoMb30BaHWSA OTAENbHO UM BMeCTe C
OPYrMMY KOMMOHEHTaMKM MpoTe3a BepXHew KOHEeYHOCTM ON1a CO34aHUA MOSHOro
npoTe3a PyKW. YCTaHOBKa A0/HKHA BbIMOMHATLCA TOMbKO KBaNMOUUMPOBAHHBLIM U
CepTMPMUMPOBAHHBIM  BpadoM UMM MpoTe3nctoM. [lpoTe3s  npegHasHadyeH
NCKMIOYMTENbHO A9 ML, C aMMyTUPOBAaHHOM BepXHEeW KOHEeYHOCTb W Nuy C
BPOXXOEHHbIM OTCYTCTBMEM BEPXHEWN KOHEYHOCTU. 3eBC MOAXOOMUT AN TPeX YPOBHeM
aMnyTauuMyM — HUWKEe J1OKT], Bbille JIOKTS U Ha YpPOBHe MJe4yeBOro cycraBsa.
OKoHYaTeNbHoe pelleHne 0 Ha3HaYeHM npoTesa NPUHMMAET KBaTNOULMPOBaHHbIM
MeOMUMHCKUIM  creunanncT. Ero  @yHKUMOHANbHOCTb OxBaTbiBaeT 6GOMbLUMHCTBO
OBVYKEHUIN NadoHW.

3eBC, BKIOYasA MMMb3y, (M3roTOBAEHHYIO KAUHWLUMCTaMU/MpoTesncramum), paccumrtaH
TONbKO Ha OHOrO Ye/loBeKa Ha BECb CPOK CY»KObl MpoTe3a.

YCTaHOBKa U30eNMA Ha BEPXHIOK KOHEYHOCTb MauuMeHTa OOoMmKHa MNPOoU3BOAUTLCSA
TOMbKO KBanmMbULMpPoBaHHbIMU % cepTUdULMPOBaAHHbBIMU
MpoTE3UCTaMU/KITUHNLMCTaMU.

3eBcC npegHasHayveH Aada Nerkom n yMepeHHoM akTUBHOCTU.

Mopenu ¢ permcTpaumnoHHbIM HOMepoM Zeus S: AO2L-SFOB, AO2R-SFOB.

Mofoenu ¢ permcTpaumnmoHHbIM HoMepoM Zeus M: AO2L-MFOB, AO2R-MFOB.

Mopenu ¢ permcTpaumMoHHbliM HoMepoMm Zeus S Fillauer® Flex: AO2L-SF1B, AO2R-SFI1B.
Mopenu ¢ permcTpaumnoHHbiM HOMepoM Zeus M Fillauer® Flex: AO2L-MF1B, AO2R-MF1B
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[MokaszaHWa K MpUMEHEHUIO

e) MecTo amMnyTauum: HUKe JOKTA / Bblille JIOKTA / BblUfieHeHMe MnneYyeBoro
cycTaBa

e) OOHOCTOPOHHAA WM OBYCTOPOHHAS aMnyTauma

e) BpoykaeHHbIN aedeKT KOHEYHOCTU Npeanieybs MMM BEPXHEN YacTu PyKu

o MaumeHT crnocobeH MOHMMATb MWHCTPYKUMKWM K1 cobnopgaTb  npaBwmnia
6e30mMacHoOCTW.

LleneBagd rpynna naumneHToB
3eBC pekoMeHayeTcd Ans:

o no6oro nona
o Jlny B BO3pacTte 14-75 net

OKoH4aTefbHOe pelleHMe o6 YycCTaHOBKe MpoTe3a 3eBC MauMeHTy MnpuHMMaeT
KBanMdULMPOBAHHbBIN MeOUUMHCKMI pabOTHUK M MU0, KOTOpOoe MO 3aKoHy HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a MauMeHTOB BO3pacToM [0 18 feT.

I POTMNBOMNOKAa3aHMA
3€eBC NPOTUBOMOKA3aH:

o OeTtam B Bo3pacTte 0o 14 net
o JTIuaM € KOTHUTUBHbBIMU HapyLUeHUAMK (CNaboBMUOALLIMM)

besonacHaga akcnnyaTtaums

o M3berante CUMbHbIX Harpy3oK, BUOpaLuii 1 yoapos.

o MpoTe3 NpefHasHayeH A9 NMOBCEAHEBHOM aKTUBHOCTW U He MOAXOOMT 41
3KCTPEeMalbHbliX BUAOB AeATeNbHOCTW. K TaKMM  HETUMUYHbBIM  BuOaM
OedATeNbHOCTM  OTHOCATCHA, HampuMmep, BWAbl cropTa C 4Ype3MepHbiM
HanpsXXeHneM U/Unu yaapHom HarpysKom Ha 3anacTbe (OTXUMaHME, MPbIKKM
C MapalltoTOM, FOPHbIM BENOCMopT) WM 3KCTpemasbHble BUObl criopTa
(@nbNUHM3M, NapanaaHepusm 1 T.4.).

o Kpome Toro, 3eBC He cnegyeT WCMonb3oBaTb [ANA  yrnpaBieHus
TPaHCMOPTHLIMKU CPeacTBaMu, yrpaBneHnsa TSXKeNoM TEXHUKOM U paboTbl C
MPOMbILLNEHHbBIM 060pYyAOBaHNEM

o MpoTe3 npefHasHayeH WCKIIYUTENbHO ANA  OOHOrO  Mosb3oBaTens.
VMcnonb3oBaHMe NpoayKTa APYrMM MULOM MPOU3BOAUTENEM He of0bpaeTca.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHA

(cTaTnyeckas, onopa Ha
PYKY)

3eBCc S 3eBc M 3eBc S Flex 3eBc M Flex
BblcoTa (oT KoHuYMKa 159+2 MM 1702 MM 15942 MM 170+2 Mm
nanbLa Ao OCHOBaHUA 6,26+0.08 aronma | 6,69/0.08 arorma 6,260.08 gloiimMa 6,69+0.08 glorima
3anacTba)
BblcoTa (oT KoHuYMKa 1822 MM 195+2 MM 205+2 MM 2162 MM
nanblia Ao KoHua EQD) 6,77+0.08 nloima | 7,67/0.08 aoiMa 8,07+0.08 groma | 8,50+0.08 groima
LnpuHa pyKkn 7242 MM 7812 MM 7242 MM 7812 MM
2,83+0.08 gromma | 3,07/0.08 grorima 2,83+0.08 glorima 3,07+0.08 gronima
Bec npo6opa QWD 48010 503+10 r 530£10 r 553+10 r
1.05+0.02 dyHTa 1.10+£0.02 dyHTa 1.16+0.02 dyHTa 1.21£0.02 dyHTa
Bpems 3akpbiTusa 0.8 cek.
Cwuna xBaTa 120H
26.98 dyHT-crn
Makc. Harpy3ka Ha 90 Kkr*
KOCTOYKM MACTW U NanbLes 198lbs
Cwuna c 3aKpbITON KMCTbIO 500 H

N2.4 pyHT-cnn

Cwna ¢ 3aKpPbITOM KUCTbIO
(cTaTh4yeckas, BeC CyMKM B
pyKax)

200 H
44,971 byHT-cUn

200 H
44,971 byHT-cun

150 H /33,72
PyHT-cun ¢
3ansacTbeM,
Haxofsilemcs B
nonoxeHunn O
rpagycos

50 H /11,24 dyHT-
CWA C 3aMSCTbeM,
U3OTHYTbIM A0
nonoxeHuns 30
mnu -30 rpagycos

150 H /33,72
PyHT-cun ¢
3ansacTbeM,
Haxofsilemcs B
nonoxeHwun O
rpagycos

50 H /11,24 dyHT-
CWA C 3aMsCTbeM,
M30rHYTbIM 0
nonoxxeHuns 30
nnw -30 rpagycos

Pa6ounit oranasoH:
Temnepatypa:

OT -5°C po +45°C

Pabouuin gnanasoH:
HasneHune

OT 700 rfa go 1060 rMa

Pa6ounit oranasoH:
BnaxHocTb

ypoBeHb 15-93% (6e3 KoHaeHcalumn)

[uvanasoH xpaHeHud (B
[OMAaLLHWUX YCNOBUSX, He
nonb3ysch): Temnepatypa:

Ot -25°C go +70°C

ToKa:

[nanasoH xpaHeHus (B o 90%
[OMaLLHVX YCOBUSIX, He

nonb3ysch): BnaxHocTb

Pa6ouunin guanasoH: 6-84B
Hanps»keHne

MrkoBoe noTpebneHve Jo65A

* Icnonb3oBaTh TOMbKO MepreHAMKYIAPHO OMOPHOM MOBEPXHOCTU, C 3aMACTbeM HaxoAaLWeMcs B

Hel;ITpaJ'l bHOM MOJTOXXEHWNW.
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XBATbI NMPOTE3A 3EBC

OocTynHo 14 TMMoB XBaToB. KUCTb obnagaet OBYMA MOJTOXKEHNAMN 60MbLUOro ManbLa:
MNPOTNBOMOCTaBIEHHbIM N HEMPOTMBOMOCTaB/1IEHHbIM.

o MPOTUBOMONOXHbIN 6OMbLUOM MNaneLl, B OT/IMYMe OT MasblieB Ha 1afdoHu,
Mo3BonaeT BblIbMpPaTb TakMe XBaTbl, KaK «Tpexmanbii» UM «CUMbHbIA XBaT»
(Kynak).

o HenpoTBonocTaBneHHbIM GonblIOW Manew, PacrofoXKeHHbIM cBoKy OT

nanbLeB PyKW, TMO3BOMSET BbIMOMHATb TaKMe XBaTbl, KaK: «KIo4Y» U
«yKasaTeslbHbl NnaneLy.
o CKOPOCTb U CUMa ABUXKEHUA NanblLEeB perynupytotcsa Ml -curHanom.

I POTMBOMOCTaB/1IEHHbIE XBaTbl

CunoBomn xBaT

Mpwn 3ToM TuUMe xBaTa 60/blWON Nane,
HaxogouTca B  MPOTMBOMOCTaBIEHHOM
MOMOXEeHUK, a BCe Manblbl MOXXHO
CMbIKaTb, MOKa OHW He  KOCHyTCS
npeamMeTa Ui He ByaeT NofdaH curHan o
HEBO3MOXHOCTU nanbHenwero
CMblkaHMA. CnoBow xBaT obecrneymBaeT
ycunue 152 H, pacnpegensemMoe Ha Bce
yeTblpe Nanbua v 6onbloN Nanew. 3ToT
MHOTODYHKLMOHaNbHbIMA XBaT MOoAXoAUT
aona OTKpbIBaHMA nBepewn "
pyKonoaTun. AganTuMBHaa OCTaHOBKa
nanbueB obecneynBaeT NOACTPOMKY Mo,
dopMy npeameTa, nossonaa 6paTb,
HanpuMep, 6okan ona BUHa. Bnarogap4
YCOBEPLUEHCTBOBAHHbIM CEHCOPaM pyKa
ONTUMUIUNPYET CUMY, MNpUIaraemMyto K
O06beKTY.

TOYHbIN OTKPbITbIN XBaT

B 3ToM 3axBaTe 6Gonbluon nanew,
rnepeMellaeTca B cpedHee rnonoxeHue n
OCTaHaBNMBaeTCca. YKasaTelbHblM naned
yrnpaBngeTca MponopuMoHanbHo  Angd
dopMurpoBaHnga LLIMMKOBOIO xBaTa.
CpeoHui, 6e3bIMAHHbIN U MU3MHeL,
OCTaloTCA OTKPbITbIMWU. DTOT BUAO XBaTa
MOXHO WMCMONb30BaTbh [AN9 nogbema
MeNKMX U XpPYNKMxX NpeaMeToB, a TakKe
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019 BbINOIHEHWUA PA3MTUYHbBIX 4ENCTBUN,
TPebYOLLMX BbICOKOW TOUHOCTU.

TOUHbBIN 3aKPbITbIM XBaT £

B 3>ToM 3axBaTe 6Gonblion naney
rnepemMellaeTca B cpeaHee nonoxeHme n
ocTaHaBnmBaeTca. YKasaTeNbHbl naned,
ynpaBnsgeTcs nporopuMoHanbHO  Ang
dopMrpoBaHmns LLIMTMKOBOIO xBaTa.
CpeoHun, 6e3bIMaHHBbIN U MU3MHeL,
MOMHOCTBbKO CMbIKatoTCA. DTOT BUA XBaTa
MOXHO WCMoNMb30BaTb AOSIF Nogbema
MenKMx NpeamMeToB Co CTona

Tpexnanbl 3aKpbITbiV XBaT

DTOT XBaT MO3BOMAET OepyKaTb B pyke
npenMeTbl CpefHero pasMepa, Takme Kak
py4YKa, aBTOMOBOU/IbHbIE KUK UM SHLLO.
Bonblwon nanew 3aHMMaET LeHTpanbHoe
MOMOXKEeHME, @ yKasaTebHbIN 1 CPegHUN
nanbubl  ABWMXYTCA MPOMNOpPLMOHaNbHO,
UTOObI KOCHYTbCS ero KOHYMKa.
Be3bIMAHHbIN naned, " MU3NHeL,
MOHOCTbIO CMbIKAOTCA.

Tpexnanbl OTKPbITbIN XBaT

3TOT XBaT MoO3BoONdeT  YOepPXWMBaTb
pasnuuHble npegMeTbl MOBCEOHEBHOro
MCMOMb30BaHMA, TaKMe KaK  pydka,
aBTOMOOU/IbHbIE  KMOYM  UAWM  AnLO.
Bonblio naneu 3aHMMaEeT LeHTparbHoe
MoMoXeHue, a ykasaTelbHblv U cpeHui
nanblbl OBMXXYTCA MPOMNOPLIMOHANbHO,
YTOObI KOCHYTbCA ero KOHYMKa.
Be3bIMAHHbBIM 1 MU3MHEL, OCTalTCca B
OTKPbITOM MONTOXXEHUMN.
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CnycKkoBow xBaT

OTOT xBaT MoneseH Ana ynpaBneHusa
YCTPOMCTBaMM, TPEOYIOLWMMU KYPKOBOIO
MexaHM3Ma, HanpuMep pacrhblInTeNnaMu.
Kunctb oxBaTbliBaeT 06beKT n
npucnocabnueaetca K ero ¢dopme.
YKazaTeNbHbIM U CcpegHui  nanblibl
yNpaBAaoTCa  MPOMNopLUMOHanbHO  ansa
aKTMBauUMM KYPKOBOTO MexaHu3ma.
CKOpOCTb M cuna AOBUXKEHUA ManbLeB
perynumpytotca Ml -crrHanom.

Bespencreume

Kunuctb octaeTtca B paccriabrneHHoM ¢
60/bLUKM MNanbLeM B MPOTUBOMOMOXKHOM
MonoXeHun.  [JaHHbIN T™MnN xBaTa
MoaxoauT ons OSINTENBbHOro
6e3mencTeug.

U02DC-S0200 PykosoacTeo nonbsosatend 5.0 CTpa HWLLa 7 RU



HempoTmnBonocTaB/fieHHble XBaThl
XBaT «K/to4Y»

3TO MOBCEMECTHO VICI'lOJ'Ib3yeMbIl;I XBaT
anga nogbemMa TOHKMX MIOCKUNX
npeoMeToB, YyaepXaHua KAak4da  Wnan
nepencrtbiBaHNA CTpaHWMU. k—‘|eTpre
nanbua 3aHMMatoT MNnos1oXKeHne,
obpasytollee nnockyto naatbopmy Onsa
60/bLLOro nanbua. bonbwnM nanbuem
MOXXHO YynpaB/dTb MPONoOpLUMOHaAllbHO,
YTOODI OTKPbIBATb M 3aKpPblBaTb 3axBaT.

\
obecneyeHnq onopbl NMpun nogbemMe U3
cmnadyero noioXXeHu4d.

AKTVBHbIN yKa3aTeNbHbIW NaneL,
YKa3saTenbHbl nanew, aKTnBeH n
HaXoOUMTCHA B YKa3blBatoLeM MOoJTOXXeHUN N,
OCTalibHble nanblbl HaXoOdTCH B
PacCKpbITOM MOTIOXKeHUN. 270T XBaT
MOXXHO MCMOoJSib30BaTb A4 pa6OTb| C
KOMMbIOTEPHOM KNaBuaTypon u Habopa
TeKCTa.

OTKpbITag NagoHb

XBaT «KPIOK»

OTOT 3axBaT UCMNOAb3yeTca Anda nogbemMa
TAXKENbIX npeaMeTos, TaKMX KakK
noptdenn, CyMKM ONa  MOKYyMmoK U
crnopTmMBHOe obopynoBaHue. Bnarogaps
caMobnoKMpyoLLEMYCA MeXaHM3My 3eBC
nanblbl 06M1agatoT CTAaTUYECKOM CUon
3axBaTa o 20 Kr, 4YTO Mo3BONdEeT ierko

NogHUMaTb TshKernble npeaMeTbl. ITOT
XBaT TakKXXe MOXXHO WCMoJib30BaTb AO/14

KnCTb OTKpbIBaeTca TakuMM o6pasoMm,
ytobbl Co3maTh NerkMm  uns3rn6é  ong
3axBaTa Tapenok, MUCOK U KHUT. J1agaoHb
C pPe3MHOBbLIM MOKPbLITMEM obecreymnBaeT
MOCKYIO HECKOMb34LLY MOBEPXHOCTb,
MO3BONMAIOLLYIO  YBEpPEeHHO  Jep»kaTb
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npenoMeTbl.

3axBaT MblLLK

70T xBaT mcronblyeTca ona
yrpaBieHna KOMMbIOTEPHOW  MbILLbHO.
Knctb nmoacTpamBaeTca o dopmy
MbILWKN. YKasaTelbHbI U 6e3bIMAHHbIN
nanbubl  MOryT YMpaBnsaTb HaXaTuem
neesom 2 npaBon KHOMOK
COOTBETCTBEHHO. [locne BbIMOMHEHUS
XBaTa MOJSIoXeHne 6onbluoro nanbla
MOXHO  COOTBETCTBYOLIMM  06pasoMm
OTperynMpoBaTh A9 Ha4eXXHOro 3axBaTta
MbILLW.

YKa3blBaHWe nasbLemM

YKazaTelNbHbIM  Manel,  akTuBeH u
HaxoOMTCA B YKa3blBatOLLEM MOTOXKEHUM,
OoCTa/ibHble Malblibl CMbIKatoTCa. 2TOT
XBaT MOXXHO MCMOb30BaTb O/19 Ha)kaTus
BblK/toUaTeNnem 1 KHoMoK.
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CyeTHbIN XBaT

DTOT XBaT MOXXHO WMCMOMb30BaTb, UTOObI
rmokasaTb Ha Masbuax 4mcrio oT 1 go 5.
VIMMynbebl curHana OTKPbITUSA
YBENUUMBAKOT  YUCMIO  BbIMPAMAEHHbIX
nanbLeBs, a MUMMYbCbl CUMHaNa 3akpbiTna
— yMeHbluaoT. [Ona OeMoHCTpauum
yncna O Heob6XOOAMMO  yOep»KmBaTb
CUrHan 3akpbITUS.

HacTpoWka xBaToB

MOMMMO  3aJaHHbIX XBaTOB, MOXHO MCMNoMb3oBaTb 00 10  MHAOMBMAOYANbHO
HacTpamBaeMblXx TWMOB XBaTOB Ha BbIGOP. WX MOXHO WCMOMb30BaTb Kak C
MPOTUBOMONOXHbBIM, TaK M C He MPOTUBOMOMOMHbIM PACMONOXKeHneM 60oMbLLOro
nanblia. AKTUBHbIE Marblibl M MOMOXeHMe BCex nasbLieB MOXXHO CBOBOAHO HacTpamBaTb
019 HacTpomKku Ntoboro xsaTa.
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YNPABJIEHUE MNMPOTE3OM PYKU 3EBC

SOMI-curHanbl

TpuW TUMa CUrHaNoOB, KOTOPbIE MOTryT OblTb O6Hapy)KeHbI CeHCOopaMy, BKTKOHAOT:

OTKpbITUE - coKpalleHue MblLLLL-

pasrmbaTenen. Sansail
"

3

PackpbITue - coKpallleHre MbllL cribaTtenei

CoBMeCTHOe COKpalleHue — Tak HasblBaeMas

KOKOHTPaKUMsS — 3TO  OAHOBpPEeMeHHoe

COKpalleHMe UMM HarpsXeHne  MblLLl- -~

crmbatenem W Mbllwu-pasrmbatenen. 3To
MOXHO CpaBHWTb CO CXaTWeM Kyraka Wnu
MOMbITKOM  OOQHOBPEMEHHO  PacKpPbITb WU
3aKPbITb KUCTb, MPW YCNOBUU, YTO 2/1EKTPOObI
pacrosioxeHbl Ha npeannedse rnofb3oBaTtens

,D,ByXKaHaJ'IbHaS:I CNCTeMa CeHCOPOB MOXeT 6bITb pasMellleHa pa3inyHbIMU CI'IOCO6aMVI,
B 3aBUCMMOCTUM OT MHOUMBWNOYaAlTbHbIX I‘Ipe,D,I'IOHTeHVII;I nonb3oBaTesnd.
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CurHasbl CMeHbl XBaTa.

B Ta6nv1|_|,e HV>Ke MOKa3aHo, KakoW TWUM CurHana BOCMNPUHMNMaEeTCA Kak nemequn?l
CUrHan MunaMeHeHnd wu BTOpVIL-IHbIVI CUrHan Uun3aMeHeHWd B Pa3/iMYHbIX peXXnMax

nepeknt4YeHna XBaToB.

PexxuM nepekoyeHnsa xsaToB

MepBUYHbBIN CUrHAN
rnepeknoyeHna (nepeaa napa)

BTOpUYHbIV curHan casura
(BTOpPaga napa)

CoBMeCTHOe CoKpalleHwue

CoBMeCTHOe CoKpalleHne

I'Iponon>+<MTeanoe coBMeCTHOe
COKpalleHne

PacKpbITb-packpbiTh

PacKpbITb-packpbITh

PacKpbITb-packpbiTb-pPacKpbiTb

PackpoinTe 1 yaep>kxmBamTe KUCTb B
PaCKPbITOM MOSIOXKEHNMU

PackpoiTe 1 yaep>xmBamTe KUCTb
B PACKPbITOM MOMOXKEHWMU

PackponTe v fonblue
yAEpPXMBaTe KUCTb B PACKPbITOM
MonoXeHumn

OLMH 3NEeKTPOL, - MepeMeHHbIN
PEXUM

[BOMHOM UMNynbC

TpownHoOM UMNynbc

OpOWH 21eKTPOo[, - HaK/oH

YaepsKuBaiTe packpbitoe
MosoXeHne

[onblue coxpaHanTe packpbiToe
MnosioxeHne

PasznuyHble cTpaTermm ynpasneHuUs BKIIOYAIOT:

o CoBMecCTHOEe CoKpalleHne — UMMYbC CUTHana COBMECTHOIoO COKpaLLeHUs
paccMaTpMBaETCa Kak MepBUYHbIN CUIFHaN NepekntoyeHns, a yaeprkaHme
COBMECTHOrO COKpalleHUs B TeyeHue BPEeMEHM, YKasaHHoro B
nporpaMmmHoM obecnedeHnmn (no ymonyaHuto 0,5 cek.), paccMaTpuBaeTcsa
KaK BTOPUYHbIM CUTHAN NepeKTtoYeHMs.

o PacKpbITb-pacKpbiTb — A4 Mogayun MepBUYHOINO CMrHana nofib3oBaTesb
LO/MKEH BbIMOMHUTL 2 KOPOTKMX MOCNeAoBaTellbHbIX UMIMYybca CUrHana
OTKPbLITUA. [Ona nodayn BTOPWMYHOrO CUrHana Mofb3oBaTelb [LOSMKEH
BbIMONMHUTb 3 KOPOTKUX MOCNEeA0BaTETbHbIX MMMY/bCa CUIHAMa PacKpbITUS.

o YOepyaHWe B PaAcKPbITOM MOMOXEHUW — YAepPXKaHWe CUrHana oTKpbITUS
Bbillle 3afaHHoro nopora 6onee 1,5 cekyHObl (ero Mpoao/KUTEeNbHOCTb
MOXHO WU3MEHUTb B MpPOrpamMMHoOM obecrneyeHun) npu MOMHOCTbIO
OTKPbITOM xBaTe paccMaTtpuBaeTcs Kak MepBUYHbIN CUrHan
nepekntyeHnsa. YaoepxKaHme cCMrHana packpbiTvs Bbllle 3a4aHHOro nopora
6onee 3 cekyHO (ero npoOO/HKUTENbHOCTb MOXXHO W3MEeHWUTb B
nporpaMMHoOM  obecrnedyeHunn) Mnpu  MOJIHOCTbIO  OTKPbLITOM  XBaTe
paccMaTprBaeTca Kak BTOPUYHbBIN CUIHaA MepeKItodeHms.

o OOWVH 2M1eKTPOA, — MEPEMEHHbBIN PEXUM — 3TOT PEXUM MepeKTtoveHna
XBaTOB paboTaeT ¢ Of4HOKaHaNbHOM CEHCOPHOM crucTeMo. OH pacnosHaeT
2 KOPOTKMX MOCefoBaTENbHbIX MMMY/bCa CUIHaNna Kak MepPBUYHbIN CUIHan
N 3 KOPOTKWMX MOCMedoBaTellbHbIX MMMybCa CUrHanma Kak BTOPUYHbIN
CUrHan.

o OOUH 3NeKTPOL — HAK/IOH — 3TOT PEXMM MEePEKTIOUEHUA XBAaTOB TakKXe
paboTaeT C OOHOKaHaNbHOM CEHCOPHOM cucTemMon. HanpaBneHue
OBVKeHUs BblOMpaeTcs B 3aBUCUMMOCTM OT TOro, HACKOSbKO BbICTPO CUrHan
npeBblWaeT nopor. YTobbl U3MEHUTb XBaT, HEOOXOAMMO MoAaTb CUrHan
PaCKPbLITUA U YOEPXKMBATb €ro, Kak B pexxmme «YaepyxKaHve B PacKpbiTOM
MONOXXeHUW».
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PeXXM B61TOKMPOBKM

Korpa BKtodaeTca pexkum BrIoKMPOBKU, pyKa 3eBC UTHOPUPYET MblLLeUYHbIe UMIY/TbChI.
3TOT PEeXMM MOXHO WCMOoNb30BaTh A1 YAEpP)KaHUa TMnpeoMeToB B TeuyeHue
OINTENbHOMO BpeMeHW, YTobbl MpefoTBpaTUTh CllydYalHoe OTKPbITUE KUCTU M13-3a
HernpeLHaMepeHHOro cUrHana 1, COoTBETCTBEHHO, MageHVe npegmMeTa.

CyLLI,eCTByIOT3 crnocoba BKAOUYEHWS UMW BbIKIOYEeHNA pexnmMma 6J'IOKl/IpOBKl/IZ

[¢) SMI-curHanbl. YoepxaHuve curHana 3akpbiTUs, KOrga KUCTb YyKe 3aKpbITa,
AKTUBUNPYET PEeXM 6J'IOKVI|OOBKI/I. Ona ero oTkaodeHUa cnegyet
YOEPXMBATb CUMHaM pacKpbliTud. Mepeq aKTMBaUMEWN UM OeaKTuBaLMen
pexXmnMma pasfaeTcd I'lpe,EI,yI'lpe,EI,I/ITe]'Ibell;I CUrHan B BMAOe OBYX 3BYKOBbIX
CUTHanoB. 3Ta HaCTpOI;IKa OOMKeH 6bITb AKTMBKMPOBaHa NMpoTe3ncToM.

o KHOMKa 3aMKa Ha BHeWHeM 4YacTu pyKW. HaxkaTue  KHOMKKU
aKTUBUPYET/AeaKTUBUPYET PEXNM BIIOKMPOBKM.
o MobunbHoe NpWIoXeHwe. Pexxnm GNOKUNPOBKM MOXXHO

BKITIOUYMTL/BBIKIOUYUTD C MOMOLLBIO MOBUIBHOTO MPUIOXKEHMA
I‘IepeMeLueHme 60MbLLOro Masbla

YT0Obl MepeMecTuTb GOomblIOW Manel M3 HernpoTWMBOMOCTABNEHHOMO MOMOXeHUa B
MPOTVUBOMOCTaB/EHHOE, YAeP)KMBaNTe Masnel, y OCHOBaHMA BTOPOM PYKOW WM MMaBHO
HaXKMManTe ero BHYTPb KOHTPOIMPYEMbIM OBUYKEHNEM.

HenpoTtuBonocTtaBrieHHoOe MpoTuBonocTaBfieHHOE
nonoxXxeHue nonoXxeHue

Ytobbl mepemMectuTb 6onblIoM Mnaney, M3 MPOTUBOMOCTABIEHHOIO MOMOYKEeHUa B
60KOBOE (HEMPOTMBOMOCTABMEHHOE), YAEPXKMBaWUTe Manel, y ocHoBaHWA cBOBGOAHOM
PYKOM 1 MNaBHO HaXXMMaMTe ero Hapy»Ky LiefieHanpaBieHHbIM OBVYKEeHUEM.

HenpoTusonocTaBneHH

MNMpoTuBonocrtaBneHHoe oe NonoyXKeHue

nonoxXxeHue
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[TaHenb KHOMOK

Ha BHelwHen CTOPOHE KUCTUN MMeeTCd MNaHe/lb KHOMOK CO criefytownMm d)yHKLI,VIF!MVIZ

1 KHomMka cMeHbl xBaTa. OgHO
HakaTune CNY>KUT OCHOBHbIM
CUTHarNoM nepekItoveHmns.
Ynaepy>kaHue B TedeHue 6onee 1 cek.
CNYXXUT OOMONMHUTENbHbIM
CUTHAarNoM MepeKItoYeHns.

2. 2CBeToaMogHbIN MHOMKATOP.
3. KHOMKa pexxnMa 61OKMPOBKM -

BKJ/TIOUEHME UM BbIK/TIOYEHMe
pexkmMMa 610KMPOBKM.

ABAPUMHDbIE CUTHANDI

BuayanbHble MHOMKaATOPDI

CeBeToaAMOOHbIN MHOWNKATOP Ha MNaHes/ I KHOMOK KNCTU MUCMNOoNb3yeTCcd 0114 coobueHna

Monb30BaTeNto PasnnMUYHON MHGOPMaLMN:

NHavkaTop

O6o3HayeHne

3e/eHblil CBET FOpUT B TeUeHMe 8 CekyHL,

MuTaHne BKNOYEHO

rony6o ceeT (61pPo30BbIN)

BKtoYeH pexmnm 610KUPOBKIU

3ByKOBbIe CUIrHalbl

NHavkaTop

O60o3HaveHne

IBa 3BYKOBbIX C1FHana BO BpeMyd yaep>XaHugda CUrHana

YBefloMfieHe O  BKIOYEHUW/BbIKIIOUEHWUN
pexxmnma 6rI0KUPOBKU

JNUHHbBIN 3BYKOBOWM CUIHan

BK/IIOUEH PEXMM BIIOKUPOBKU

OAMH 3BYKOBOW CUrHan (Npw OQHOBPEMEHHOM yAepXKaHUM
CUrHana packpbITUA)

YaepyaHue pacKkpbITOro NonoxeHus

OfMH 3BYKOBOW CUIrHan (Mpw OTCYTCTBUM OPYrUX CUrHanoB)

M3MeHeHWe HanpaBneHms OBWMXeHWS (oauH
anekTpon)

,D,BS 3BYKOBbIX CMIHana, NoBTOPAKOWMXCH KaXKable 30 CekyHnO

CurHan O  HW3KOM  ypOBHe
aKKyMynaTopa (HWU3KM NPUopmnTeT)

3apaga

Tpw 3BYKOBbIX CUTHasa, MOBTOPSOLLMXCA KaXKable 5 ceKyHa,

TexXHUYECKMN CUrHan O HU3KOM YpPOBHe
3apsiaa akkyMynsaTopa (CpeaHuin npuopuTeT).
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TeXHUYECKNIM CUTHaN O HU3KOM YPOBHE 3apda akKKyMY/TATOpPa

CyLLEeCTBYIOT [Ba YPOBHA CMUIrHana HU3KOro YPOBHS 3apsaa akKyMynaTopa: HU3KUI K
cpenHuin npropuTeT. CUrHam HU3KOro NpuopuTeTa cpabaTbiBaeT NMpu 6oree BbICOKOM
HaMPAXXEHUK, YeM CUTHAN cpefHero npropmuTeTa.

MoporoBoe HanpskeHWe [OOMKHO 6blTb HACTPOEHO MPOTE3UCTOM C  Yy4eToM
XapaKTepPUCTUK KOHKPETHOIO akKyMyaTopa.

Korpoa cpa6a'rb|Bae'r CUrHan cpenHero rnpmnopuTeTa, KUCTb nepexoanT B pexxmm, npnm
KOTOPOM BO3MOXXHO TOJIbKO pacKpbliTe KWUCTK, BbIMNOHAeMoe C MOHVI>KEHHOM

ckopocTblo. Bnarogaps atoMy paboTa OBuraTenel He BbISOBET Mepesarpysky M3-3a
pPa3pPAYKEHHOIro aKkyMynaTopa.

MOBWUJ1IbHOE NMPUJTOXEHWUE

MobunbHoe npwunoxweHne  Aether  Digital

Platform [M-ADP] npegHasHadyeHo  Ong —_— o

MOHUTOPUHIA  UCMOMb30BaHUA  YCTPOWCTBa,

[OCTyMa K HaCTpOMKaM KUCTK 3EBC, a TakXKe Ang @ Zeus A-2158AF (i1l ~ Jag

yOaneHHom cBA3M c MPOTE3UCTOM.

MporpaMmmHoe obecneyeHune, EMG (®) Record EMG Signals

rnpenocTaBreHHoe Aether Biomedical, o0

pa3paboTaHO UCKIYUTENBbHO A9 KUCTW 3eBC,

TpebyeT Hanuuua Bluetooth u crabunbHoro o

noaktoveHnsa K MIHTepHeTy. 0
40

MoaopobHoe onucaHme paboTbl MPUIOXKEHUA 20

npenacraBneHo B OTAE/IbHOM AOKYyMeHTe — DMR- 5

6. ® EMG Extension ® EMG Flexion

Set gains

MpunoxkeHme MOHO 3arpy3utb M3 iOS App )

These settings are temporary until device reset.
Store mnu Google Play Store, oTckaHuWpoBaB For permanent changes, contact your Clinician.
cnepyoume QR-koabl

Open signal gain

#)

30%

Close signal gain

Android 10S

=} = B &

Home EMG Support Settings
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FrAPAHTUA

KuncTb 3eBC MocTaBnisgeTcsa cCo CTaHOAPTHOM 2-neTHeln rapaHTrnen ot Aether Biomedical
Sp. z 0.0. KpoMe Toro, [OCTYMHbI MakeTbl PaclUMPEeHHOM rapaHTun. KncTb 3eBc AOMKHA
MPOXOAMTb TEXHUYECKMIN OCMOTP Kaxkable 12 MecaLeB.

[[apaHTVa BKItOYaEeT:

o BecnnaTHbI peMoHT* MpoTesa pyKu
o BecnnaTHoe npepocTaBneHVe 3aMeHsalWero ycTponcTsa Ha nepuon
PEeMOHTa U 0BCNYXXMBAHUA MO rapaHTUm

* [JencTBre rapaHTUM He pacnpoCTpaHAeTCa Ha MOBEPXHOCTHble MOBPEXXAeHUd, a
TaKyKe MOBpPEeXOeHWs, BO3HUMKLLME BCMeAcTBME HEBPEXXHOCTU UMM HemnpaBUbHOMo
MCMOMb30BaHMA.

CnepyeT wm3beratb MNpPSMOro KOHTakKTa C  BOAOW, M3NUUWIHEro

3arpda3HeHnsa 1 Mblii, MOCKOJSTbKY OHW MOryT noBpenTb KNCTb UMU
NOBJINATb Ha ee pa6OTOCFIOCO6HOCTb.

UNCTKA N XPAHEHMUE

[Monb3oBaTenb OO/MKEH OYULLATb KMUCTb 3€BC C MOMOLLBIO YUCTALLUMX Caﬂ¢eTOK Ha
OCHOBeE M3ornporiaHona.

He nponneainTe 1 He pacnbiNanTe XXUOKOCTb HEMOCPEACTBEHHO Ha
npoTes.

[Na O4NCTKM NpoTe3sa Zeus UCMoNb3yinTe candeTKy, MPonUTaHHY M30MPonaHoIoMm.
Mpu 06HapPYXKEHNU MOBPEXOEHUN 0BPATUTECH K MPOTE3UCTY.

MnaHoBOe TeXHMYeCcKoe 0BCyXMBaHME KUCTU 3eBC OO/MKHO MPOBOAUTLCA Kaxkable 12
MecsaLles.

BE3OMACHOCTDb U NMPEAYNPEXAEHUNA

B cnefgywuleM pasgerie cooepxXnTcqa I/IHCI)OpMaLI,I/Iﬂ, CBHA3aHHad C
6e30MacHOCTbIO. O649a3aTenbHO BHMMaATeJIbHO npquTaMTe 3Ty

MHbopMaLuto.
o Monb3oBaTesb AO/MKEH M36eraTh Ype3MepHbIX Harpy3oK Wan yoapos Mo
KWUCTW — NpoTe3 He NpedHa3HayeH anga paboTbl C TAXKENbIMU Fpy3aMu.
o 3anpellaeTca NoAHMMATb UKW MEPEHOCUTL NpeaMeTsl Becom 6onee 20 Kr.
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Ecnu ncnonb3ayeTtcsa KUCTb € ModyneM cribaHma 3andcTbs, Nonb3oBaTesb
He OOMKeH MbiTaTbCd MOAHMMATb UM MEePEeHOCUTb MpPeaMeTbl BeCoM boree
15 kr. OOHaKo, eC/iM KWUCTb OCHaLleHa WHTerpMpoBaHHbIM MOLOYIEM
3anacTbs ¢ GyHKUMEN crMbaHmeM, YCTaHOBNEeHHbIM nog yriomM 30° unm
-30°, nonb3oBaTeslb He LO/IKEeH MbiTaTbCa MOAHUMATb UM MNEPEHOCUTb
npeamMeTbl BecoM 6onee 5 Kr.

MakcrManbHO gonycTuMbl Bec 90 Kr akTyaneH ToMbKo Torga, korga cuna,
NPUIOXeHHaa K KOCTAWKaM ManbleB, MepneHaMKynsapHa OropHOM
MOBEPXHOCTU, @ 3aNACTbe HAXOAUTCS B HEUTPAIbHOM MOTOXKEHUU.

Ecnn onpeneneHHbi BUO LEATENbHOCTM MOXET noaBepraTtb MpoTes
Yype3MepHbIM yaapaM UM HarpyskaM, pekoMeHayeTca npenBapuTeibHO
06CcyanTb 3TO C MPOTE3UCTOM.

3anpeulaeTca MNorpy»katb MpoTe3 B BoAy — Mpu oObIX YCIOBUAX ero
cnepyeT 6epeyb OT Bnarv. 3eBC He aBn9eTcs BogoHernpoHuuaemMbiM. Ecnm
BOAa MonageTr BO BHYTPEHHMEe 4YacTU KWUCTU WM BHYTPb MpoTesa,
CYLLECTBYET PUCK MOBpEeXaeHMsa U HeEUCNPaBHOCTU YCTponcTBa. dencrame
CTaHOAPTHOM rapaHTUM  He PacnpPOCTPaHAETCs Ha MnoBpexaeHus,
HaHeceHHble BOOOW.

He nopBeprante npoTte3 3eBC BO3OEWCTBUMIO OTKPLITOMO OrHA UK
4pe3MepHOro HarpeBaHms.

Ecnum npoTte3 3eBC He MCMob3yeTcs, ero crieayeT akkKypaTHO XpaHWUTb B
npunaraemMom odyTnape. TemnepaTtypa XpaHeHWsa O0/MKHA HaxoOAWTbCA B
onanasoHe o1 -25 °C po +70 °C, BHe nNpsMOro WCTOYHWKa Tenna,
COSIHEeYHOro CBETa M BNaru.

Jltobble MNOMbITKM MPOBEAEHUA PEMOHTa UMM MoaAUbUKALMIA  KUCTU,
npenonpuHaTble NMUOM, He aKKpeguToBaHHbIM KoMnaHuwewn Aether,
npvBeneT K aHHYNMPOBaHUIO rapaHTUK. 3anpellaeTcsa OCYLLeCTBAATb
Kakune-nnbo MonbITKM MoaMbULMPOBaTb YCTPOMCTBO — 3TO MNpuBedeT K
AHHYNMPOBAHUIO rapaHTUKX. AHANOrM4YHO, Ball MPOTE3UCT [OOSHKEH
NPOBEPUTL COBMECTMMOCTb JT0ObIX APYTMX KOMMOHEHTOB (aKKYMY/TATOPOB,
2M1eKTPOOOoB, POTATOPOB 3aMsacTbs, /IoKTen U T. A.). Wcnonb3oBaHune He
0006pPEHHbIX MPOV3BOAUTENNEM KOMMOHEHTOB OT CTOPOHHWX KOMMaHUM
MOXKeT NPUBECTU K aHHYTMPOBaHUIO rapaHTUN.

He ncnonb3lymnTe NpoTes BO BpeMda 3apsaaKku akKyMyndaTopa.

MpoayKT He A0MYKeH MCMonb30oBaThCa AN obpalleHns C OrHecTpesbHbIM
OPYKMEM.

MpW MCNoMb30BaHWUM MU3OeNUa creauTe 3a TeMm, 4YTobbl YacTu Tena He
nonaganvt Mexay KOHYMKK nanbLeB.

3aKpblBaa NafoHb, ceauTe 3a TeM, YTobbl ManbLibl 1 ApYyrie YacTu Tena He
HaxoaunmMcb B6GIM3U CyCTaBOB MasbLieB.

MageHmne KNCTU MOXKET MPUBECTU K ee NOBPEXOEHMIO. YOap nNpu nageHmm
MOXET MPUBECTU K HeobpaTUMbIM MOBPEXOEHUAM UMM HEMNpPaBUTbHOW
paboTe KUCTW.

He noaokntoyanTe 1 He OTKItoYaMTe KUCTb OT MMb3bl MPOTE3a, HE BbIKTIOYMB
npeaBapUTeNbHO NUTaHKe.

Mepen noacoeoMHEHMEM PYKU K MMb3e MpoTe3a Bcerga npoBepaunTe,
BbIKJTKOYEHO nu nutaHue.

CnenyeTr w3beraTb  WCMOMb30OBaHUA  PYKM  PSOoOM € ApPYruMu
pPagnoyCcTpoOMCTBaMU UMM BMECTE C HMMM, TaK KaK 3TO MOXXET MPUBECTU K
cboam B paboTe. Ecnu mcnonb3oBaHWe MpoTe3a Heobxoammo, crenyeT
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Habno4aThb 3a HMM, a TakxKe 3a APYrMMU YyCTPOMCTBaMM, UTODbI y6eamTbes,
4YTO OHW PaboTatoT HOPMasTbHO.

o Mcnonb3oBaHMe akceccyapoB, 3/eKTPOOOB W Kabenew, OTUYHbLIX OT
PEKOMEHOOBaHHbIX MPOM3BOAUTENEM [AHHOMO OOOPYOOBaHUS, MOXET
MPUBECTU K YBETNYEHUIO SNEKTPOMArHUTHbBIX U3TYHYEHWUI UMK CHMDKEHMIO
3NEKTPOMArHUTHOM YCTOMUYMBOCTM 3TOrMO OOOPYLOBAHMUS, UTO MOXKET
BbI3BaTb cbOM ero paboTbl.

o MoAroHka MpoTe3a 3eBC MOXET BbIMOMHATLCA TOMbKO MPOTE3UCTOM,
MoMyYMBLLUMM aBTOpM3aLMiO OT KoMmnaHuu Aether Biomedical nocne
MPOXOXOEHNA COOTBETCTBYIOLLLErO y4ebHOro Kypca.

o Monb3oBaTenb  OOHKEH n3beratb  YpPe3MEpPHOro BO3LENCTBUSA
YyNbTPadrNoNeToBOro Usny4eHus.

o Monb3oBaTenb OOMKEH U3beraTb MPAMOro KOHTakTa GUOHNYECKOM KUCTU C
oracHbIMU MpeaMeTaMm (HarnprMep, ropsyrMmn HanMTKaMm).

o Monb3oBaTenb AOMKEH n3beraTb NonagaHna KUCTU K ManeHbKUM eTaM U
YKUBOTHbIM.

o CEeHCOPHbIMU  3KpaHaMK  MOXKHO YMpaBiAaTb TOMbKO yKa3aTeslbHbIM
nanbuem.

o M3penvie cogepyKUT 30HbI 3alleMeHus - Mofb3oBaTelb OOMKeH n3beratb
3alleMIeHnda YacTen Tena Mexxay NMoaBMKHbIMK YacTAMM MpoTesa.

o Monb3oBaTenb [[OMKEH u3beraTb WCMOb30BaHUA CUIbHBIX MOKOLLMX

CpencTB M pacTBopuTenen (Hanmpumep, aueToHa, O6eH3MHa, KMUCOoT,
Lenoyen 1 NpoMblLLIEeHHbIX Macen).

o [Monb3oBaTesnb He OOMKeH rnoasepraTe OUMOHUYECKYHO KUCTb BO3OENCTBUIO
CUMbHbIX MarHUTHbIX Monemn 4 yCTpOPICTB, M3ny4darolimx BblICOKOe
HanpgaxeHme nnm co3garolllnX a1IeKTPOMarHMTHble NoMexu.

o Ytobbl MpoynTaTb CEepUMHBIN HOMEepP U HOMep MoAeNnu, COorHmuTe
KOHEYHOCTb C MPOTEe30M B JIOKTE, MOBEpHUTE pPyKy 3eBC TaK, 4YTobbl
6onbwon naneu Obll HanpaBneH BHW3; HOMepa HaxogdaTcd C
MPOTUBOMOMOXHOM CTOPOHbI 60MbWOro Mnanbla Ha 6OKOBOM CTeHKe
KOopMyca cpefHen 4acTu KUCTU.

BbecnpoBoaoHaga cB4A3b

3eBC OCHalWéH Bluetooth-coeanHeHneM, nosToMy ero cnegyeT
paccMaTpuMBaTbh Kak MOBUMbHOE YCTPOMCTBO M BbIK/MOYaTb BO Bpemd
aBMapemca, Koraa naccaxkmpamM peKkoMeHayeTcs BKAUYNTb aBUapenMm
W MOMHOCTbBIO BbIKKOUYUTb MOBUIbHbIE TENedOHbI.

CTaHOapT UCMbITAHUM Ha 3M1eKTPOMarHUTHYK COBMecTUMOCTb |EC 60601-1-2 Tpebyer,
4YTOOblI 3eBC OblN1 MPOTECTUPOBAH Ha YCTOMUYMBOCTb K MoMexaM OT obopynoBaHWA
MOBUMbHOW CBA3M, BKtOYasA MOOUbHbIE TenedoHbl, nepenatoLime CUrHan MoLHOCTbIO
2 BT ¢ paccTtoaHusa 0,3 M. 3eBC COOTBETCTBYET 3TUM TpeboBaHMUAM.

B cootBetctBMM ¢ |IEC 60601-1-2 nonb3oBaTenewn cnegyet npenynpexpaatb o
MOTEeHUMaNbHbIX PWCKax, CBA3aHHbIX C WCMOMb30BaHWMEM YCTPOMUCTBA PSAOM C
obopynoBaHMeM MO6UNbHOM CBA3M Ha PacCTOAHMU MeHee 0,3 M.

PaboTa 3eBC Ha paccTosHUM MeHee 0,3 M OT nepefatroLlero yCTPoMCcTBa MOLWHOCTbIO 2
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BT MoyeT npumBecTn K cbosM B ero pabote. MakcuMManbHag MOLLHOCTb Mnepenayu
60MbLUMHCTBA MOBUMbHBIX TenedOHOB 3HAUYMUTENbHO HKe — MeHee 0,25 BT. Ha
rnpakTuKe yoep»aHue MobunbHOro TenedoHa B pyke 3eBC He Bbi3biBaeT cboeB B
paboTe ycTponcTaa.

PELUEHUE NPOBJIEM

KncTb He paboTaeT:

o Y6eamTecn, YTo NPOoTe3 BKAOYEH C MOMOLLIbIO KHOMKM MUTaHUA
o Y6eanTech, YTo akKKyMYyIATOP 3apsyKeH
o Y6eamTech, YTo KUCTb MPaBUIIbHO NpUcoeMHeHa K 3anaCTbio

[Manbubl HE OBUIAOTCA U HEe pearnpytoT Ha MO CUTHanbI:

o y6e,EI,VITer, 4YTO KHOMKa NMMTaHn4A BKKOHEeHa
o y6e,EI,VITer, UYTO aKKYyMYNATOP MOJTHOCTbIO 3apdAXKeH M MpPaBUTbHO MOOK/TIOHEeH

Ha npoTes 3eBC Nonana Boaa:

o HeMenneHHo BbIKIOYUTE M CHUMUTE MPOTE3 U CPOYHO 0BpPaTUTECH K CBOEMY
MPOTE3NCTY ANA MPOBEPKM YCTPOMCTBA. MO BO3MOXKHOCTH, BbIenTe BoOy W3
KNCTU 3€eBC, OCTOPOXHO MPOTPUTE €e CyXOM TKaHbio M He UCMOob3ymnTe OO0
cornacoBaHusa OanbHENLWMX eNCTBUN C MPOTE3UNCTOM.

COOTBETCTBUE

MapkunpoBka CE MoOXeT HaHOCUTbCH Ha YMNaKOBKY, MHCTPYKUWIO WK
BKJ1adblL.

Ha Bce v3OenmMa MapkKUpOBKa, MOATBep)KAalollad WX COOTBeTCTBMe TpeboBaHUAM
PernamenTa EC N2 2017/745 0 MeOULIMHCKUX N30enus.

OEKAPALIME COOTBETCTBUNYA EC B OTHOWEHWM MEOULMHCKUX U3OeNnin — Mbl,
KoMnaHua Aether Biomedical Sp. z 0.0.,, ¢ MecToHaxoxaeHveM no agpecy ul. Mostowa
1, Poznan 61-854 SRN (EQuHbIN perncrpaunoHHbii HoMmep): PL-MF-000005368, noa
NCKMIOYNTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb MPOM3BOAUTENS 3adaBNFeM, 4TO crepyolime
MPOAYKTbl COOTBETCTBYIOT TpeboBaHUaM PernameHta EC 0 MeaMUMHCKUX 13genmax N2
2017/745, ¢ nonpaBkaMu, BHeCeHHbIMKW PernameHtoM (EC) N2 2020/561, BCTynmBLIEM B
cuny ¢ 26 Mag 2021 roga. CeMencTBO MeauumMHCKuxX nsgenun Aether Biomedical: 3eBc
V2 TexHudeckaa gokyMeHTaums / N2 rpynnbl usgenuin: 1104_TF Knaccudukauma MDR
Mpwunoxkerune Il n Il MDR: | MDR lMpaBwnno: 13

MpUMeHNMOE CMeXXHOoe 3aKoHoaaTeNbCTBO EC:

o MDR 2017/745
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o OupekTrea ROHS20H/65/EU
o Oupektrea WEEE 2012/19/EU

MpuMeHnMble CTaHOaPTbl:

o IEC 60601-1 — MeanumMHCKOe 3rekTpuyeckoe obopynoBaHue. O6Lume
TpeboBaHMA K OCHOBHOM ©e30MacHOCTU U  OCHOBHbIM  MOKasaTenaMm
2P PEKTUBHOCTU.

o IEC 60601-2 — MeaonumHCKoe 3neKTpuyeckoe obopynoBaHue. Ob6uine

TpeboBaHMA K OCHOBHOM 6e30MacHOCTU WM OCHOBHbBIM  MoKasaTenam
abdekTuBHOCTU. [LOMONMHUTENbHbIM CTaHOapT: SMeKTPOMarHUTHbIe MOMEXM.
TpeboBaHUA N UCTIbITAHWS.

o I[EC 62366-1 — [1poeKTMpoBaHWEe MeOMUMHCKMX W3O0eNnn C  y4eToM
3KCMAyaTaLMOHHOM MPUrOAHOCTU.
o I[EC 60601-11 — MeguumHcKoe 3nekTpuyeckoe obopynoBaHuve. Ob6LMe

TpeboBaHMA K OCHOBHOM ©e30MacHOCTU U  OCHOBHbIM  MOKasaTenaMm
abPeKTUBHOCTU. [JOMOMHUTENbHbBIM CTaHAapT: TpeboBaHMA K MeaULUMHCKOMY
3NEeKTPNYECKOMY O0OOPYLOBaHUIO M CUCTEMAM, WCMOMb3yeMbiM B AOMaLLUHMX
YCNOBMSAX.

COOBLUEHUE O HEMOJIAOKAX

O noboM Cepbe3HOM WHLMOEHTE, CBA3aHHOM C YCTPOMCTBOM, crefyeT coobllaTb
KoMnaHum  Aether  Biomedical Sp. z o.0. Mo  2MeKTPOHHOMN rnouyte
info@aetherbiomedical.com, a Takke KOMMETeHTHOMY perynuMpytolemMy opraHy
CTpaHbl, B KOTOPOW MPOXXMBAET Mosnb3oBaTenb (B lMonblle TaknMM OpraHoM aBnseTca
YnpaBneHue no pernctpaLmm nekapcTeeHHbIx cpenctB — Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych).
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MAPKUPOBKA

3

O603HaueHne CE
DTOT 3HaK VIHCDOle/IpyeT O COOTBETCTBUN U3ae/TNF OCHOBHbIM Tpe6OBaHl/IFlM M NONOXXeHUaM
MDR 2017/745.

ﬂpOHTI/ITe PYKOBOLCTBO MO aKCnyataumm
DTOT 3HaK yKa3blBaeT Ha HEOBXOAMMOCTb O3HAaKOMIIEHWS MOMb30BaTeNA C PyKOBOACTBOM MO
aKCnnyataumnm nepen NCrnonb3oBaHMeM MpoayKra.

MpoussoauTens (PAAOM C HAMMEHOBaHWEM KOMMaHWM)
310 0603HaveHmne YKa3blBaeT Ha npomnssogntend.

[MpousBoguTens (PAOOM C aapecoM Beb-canTa KoMmaHum)
O603HauaeT agpec www.aetherbiomedical.com

[MpousBoguTens (PAOOM C aapecoM Beb-camTa KoMmnaHum)
O603HauaeT agpec www.aetherbiomedical.com

Bepeub oT BOAbI
3TOT 0603HaYeHne MHGOPMUPYET , UTo U3genue cnenyeT 6epedb OT BOAbI.

DNeKTPOHHOe 06opyAoBaHME: YTUNN3UPOBATL HaAeXKaLUMM 06pa3oM (B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHUaMu WEEE)
MpoTes 3eBc V2 He cnefyeT BbIGpachiBaTb BMECTe C 06bI4HbBIMW GbITOBbIMI OTXOAAMMU.

CepUnHbIN HOMep
YKasblBaeT HOMep Mofenu nsgenus.

YHWKanbHbIN NOEHTUUKALMOHHbIN HOMEpP YCTPOMCTBa
YKasblBaeT Ha HOCUTENb, CoAepPXKaLLM MHOPMaLMIO 06 YHUKaTbHOM
VAEHTUPUKALMOHHOM HOMEepe YCTPOMCTBA.

Xpynkoe, 06pallaTbCsi C OCTOPOXKHOCTbIO
YKa3blBaeT Ha MeONUMHCKOe nsaenne, KoTopoe MoXKeT 6bITb paB6VITO N NoBpexxgeHo npum
HEOCTOPOXKHOM 0BpaLLEHUN.
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CpoK rogHocTm
YKa3sblBaeT AaTy, Moc/e KOTOPOM MeANLMHCKOe U3aenne He [OMKHO UCMOoMb30BaTbCS.

MeavuuHckoe nsgenue
YKa3blBaeT, 4To OaHHbIN NPOAYKT aBndeTcd MeNUNHCKUM nsnoenmnem.

[uvanasoH Temnepatyp
ITOT CMMBOS YKa3blBaeT AOMNYCTUMbIN TeMMNepaTypPHbI AnanasoH nusnenus.

[ata npownssoacTea
YKa3sblBaeT AaTy N3rotoereHna MeguLUMHCKOro nsgennmd.

CTpaHa Npou3BOACTBa
YKa3blBaeT CTpaHy Npoun3BoACTBa n3genmd.

Pabouaq YacTb Tvna BF
O603HavaeT feTanb TMna BF (4acTb, HaxoadaLwancsa B HENOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe ¢
MaLuyeHTOM), COOTBETCTBYIOLLYIO cTaHAapTy |IEC 60601-1.

Konunyectso
YKa3blBaeT KO/IMYECTBO.

Mpenen atTMochepHOro AasneHns
YKa3sblBaeT 6e30MacHbI A9 MEAULIMHCKOIO U34eNna AManasoH aTMoCchepHOro AaBneHus.

Mpenen BnaXxHoCTU
YKa3sblBaeT 6e30MacHbIn ana MeanunMHCKOro nsgenma onana3soH BAaXXHOCTW.

MHOV—OKpaTHOe mncnonb3oBaHMe OOHUM NauneHToM
O6o3Ha4vaeT MegnUUnHCKoe naaenue, KoTopoe MOXKeT MCMOoNb30BaTbCA HECKOJTIbKO pa3 (E
XO[e HECKOMbKMX MpoLiefyp) OAHUM 1 TEM Xe Momb3oBaTeneMm.

MpenynpexaeHue
CorfnacHo orpaHuyeHusaM defepanbHOro 3aKoHoA4aTeNbCTBa NPOAaXKa AaHHOro yCTporcTBa
MOXKET OCYLLECTBNATHCA TONbKO NPOTE3UCTOM WUITU MO ero MNPEANUCaHUIO.
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OTBeTCTBEHHOE NULO B BenukobputaHuum (UKRP) 1 uMnopTtep
YKa3blBaeT Ha MOeHTUOUKATOP OTBETCTBEHHOIO N1La B BenukobputaHuum (UKRP) n

MMnopTepa Ha pbiHKe BennkobputaHunu.

YKa3blBaeT Ha MedULMHCKOoe nsgenue, nsnyyatrolee pagnoyactoTHoe (PY) nsnydeHue.

3HakK cooTBeTCTBUSA TpeboBaHUaM cTaHaapTa ISO 7010-M002
NHbopMMpyeT, UTo Nepep UCNonb3oBaHNEM HEOBXOANMO MPOYUTaTb PYKOBOLACTBO MO
aKcnyaTaumnm.

3HakK BigMoBIAHOCTI BUMOraM TexHIYHOro pernaMeHTy Woa0 MeanyHmx
BMPO6iB, 3aTBepmykeHoro MKMY Ne 753 Big 02.10.2013p.
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