Instrukcja uzytkowani
Aether Battery System
AET-BAT-BSI

dla wykwalifikowanego personelu
Wersja 2.0 /2023.06.01







7

S Tresc

Se

0 00 00O NG UL NNN

INFORMACIJE WSTEPNE

OPIS URZADZENIA

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

SPECYFIKACJA TECHNICZNA

INSTALACIJA

ZASADY DZIAL ANIA

Lt ADOWANIE

SERWIS

CZYSZCZENIE

(o o)

PRZECHOWYWANIE

O  BEZPIECZENSTWO | OSTRZEZENIA
10 svmBoLe

12 ZGODNOSC Z PRZEPISAMI

12 ZGLASZANIE PROBLEMOW



@ Aecther Biomedical Aether Battery System - AET-BAT-BS]

Informacje wstepne

Cel uzytkowania

System Aether Battery [AET-BAT-BS1] uzywany jest w celu umozliwienia zasilania energia
elektryczng protezy i jej komponentow.

Przeznaczenie

System Aether Battery jest przeznaczony dla protez konczyny gornej.

Warunki uzytkowania

Produkt zostat opracowany w taki sposéb, aby mogt by¢ przeznaczony do codziennego uzytku oraz
zapewniac zasilanie protezom rak.

Przeciwwskazania

System Aether Battery nie moze byc¢ uzywany z innymi urzadzeniami niz te, ktore sg zatwierdzone przez
Aether Biomedical.

Wskazania

poziom amputacji: ponizej tokcia, powyzej tokcia i dezartykulacji barku,

w przypadku amputacji jednostronnych i obustronnych,

dysmelia przedramienia lub gornej czesci ramienia,

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

o O O O

Cechy populacyjne pacjentéw

System Aether Battery jest rekomendowany dla:

o wytacznie dorostych,

o wszystkich ptci,

o pacjentdw w wieku 18-65 lat w momencie rozpoczecia uzytkowania protezy bionicznej - starsi
ludzie, ktdrzy mielijuz do czynienia z protezami bionicznymi sa rowniez cztonkami grupy docelowej,
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Aether Battery System - AET-BAT-BSI] Aether Biomedical @
o 0s6b z zaburzeniami krazenia lub oddychania - po konsultacji z lekarzem.

System Aether Battery nie jest rekomendowany dla:
e dzieci ponizej 18 roku zycia,
e 0s0b z powaznymi zaburzeniami psychicznymi.

Nalezy unikac¢ stosowania w sytuacjach duzego obcigzenia, wibracji lub uderzen.

Kwalifikacja
Produkt moze by¢ dopasowywany tylko przez wykwalifikowanych pracownikow.
Producent:

Aether Biomedical Sp. z c.0.
ul. Mostowa 11, 61-854 Poznan

POLAND

Niniejszy symbol wystepuje w catej instrukcji i wskazuje wazne informacje oraz ostrzeze-
nia. Tekst opatrzony tym symlbolem powinien zostac przeczytany bardzo uwaznie.
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Opis urzadzenia

System Aether Battery to urzadzenie sktadajace sie z pakietu baterii (7,4V) oraz tadowarki do baterii.
Zadaniem tego systemu jest dostarczenie energii elektrycznej do protezy konczyny gornej. Jest on
zaprojektowany w taki sposob, ze poprzez wbudowanie tadowarki w lej protezy, proteza moze byc
tadowana przez kabel USB-C za pomoca dostarczonego zasilacza AC/DC.

Baterie wyposazone sg w podzespoty elektroniczne, ktdre precyzyjnie mierza pojemnosc i komunikuja
sie z tadowarka. tadowarka moze pokazac informacje o pozyskanej energii na wyswietlaczu z 4 dioda-
mi LED. Podzespoty elektroniczne zapewniaja rowniez dodatkowe bezpieczenstwo ogniwom baterii,
kontrolujac ich prad, napiecie i temperature, utrzymujac prace w zakresie przyjetych norm.

Zawartosc¢ opakowania

Aether Battery System AET-BAT-BS1 sktada sie z:

1. AET-BAT baterii

AET-CHR urzadzenia tadujacego baterie, ktére powinno by¢ montowane do leja protetycznego
AET-CON - ptytki potaczeniowej do tadowarki i baterii, ktora posiada wyjscie do reki
AET-USBC przewodu USB, o dtugosci 1 m, z koncowkami typu: USB A oraz USB C

AC/DC zasilacza wtyczkowego z przejsciowka odpowiednia dla nastepujacych krajow:

a. AET-PWR-USB-EU dla panstw europejskich

b. AET-PWR-USB-US dla Stanow Zjednoczonych

6. Instrukcji uzytkowania UO3LB-0100

LRINWRIN

® O @ ®

Rysunek. 1 Rysunek. 2
(D):AET-BAT  (2):AET-CHR (3):AET-CON (@):UET-USBC (5):zasilacz wtyczkowy z przejsciowka
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Specyfikacja techniczna

Temperatura (uzytkowania i przechowywania)

0° C to +50° C (32° F to 120° F)

Poziom wilgotnosci powietrza (uzytkowania i
przechowywania)

0% to 90%

Cisnienie (uzytkowania i przechowywania)

700 hPa to 1060 hPa

Wymiary

AET-BAT - 2 ogniwa (max. dim 22x65mm),
potgczone z 110MmM przewodem

AET-CHR - 45X20mm

AET-CON - 20X30mm

Napiecie wyjsciowe

7.4V DC nominalne, 8.4V DC przy petnym natad-
owaniu

Natezenie pradu na wyjsciu

do 10 A (Maksymalna wartosc)
5A (Pradu statego)

Nominalna pojemnoscé

2600mAh (+0%, -5%)

Prad tadowania / czas

dol12A/do4h

Napiecie wejsciowe / zakres czestotliwosci dla
zasilacza AC/DC

90 ~ 264 VAC / 47 ~ 63Hz

Napiecie wyjsciowe / prad na koncoéwce przewo-
du USB przy podtaczeniu do zasilacza AC/DC

50V DC/24A

Okres eksploatacji/zywotnosé

do 2 lat lub 500 cykli tadowanie/roztadowywanie

Masa

AET-BAT - 102g
AET-CHR - Tlg
AET-CON - 4g
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Instalacja

Montaz elementéw mechanicznych

Przed potaczeniem elektrycznym, AET-CHR powinien by¢ zamontowany w gniezdzie protetycznym.
Nalezy to zrobi¢ przy tworzenia leja protetycznego poprzez uzycie modelu aby stworzy¢ odpowiedni
otwor dla urzadzenia. Bateria AET-BAT powinna by¢ przymocowana do wewnetrznej powierzchni leja
np. za pomoca kleju. Ogniwa baterii nie powinny miec¢ bezposredniego kontaktu ze skorag uzytkownika
ani nie powinny byc¢ poddawane obcigzeniom mechanicznym.

Montaz elementdéw elektronicznych

Ztacza s3 mocowane tylko w jednym potozeniu, nie wciskaj ich na site.

1. Podtacz port tadujacy AET-CHR i baterie 2. Podtacz czerwona wtyczke zasilajaca ptytki AET_
AET-BAT do ptytke potaczeniowej AET-CON za CON do ztacza nadgarstka do pozycji oznaczonej
pomoca ztaczy 7-pin i 4-pin. nr 1. Upewnij sie, ze jest poprawnie dopasowana.

Rysunek. 3 Rysunek. 4
3. Podtacz elektrody do ztgcza nadgarstka w 4. Zabezpiecz wtyczki przed wysuwaniem
pozycjach oznaczonych nr 2. uzywajac sruby dostarczonej w zestawie z mecha-

nizonem EQD.

e

Rysunek.5 Rysunek. 6
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Upewnij sie ze wszystkie ztgcza sg prawidtowo potaczone.

Zasady dziatania

Port tadujacy AET-CHR posiada jeden przycisk i cztery diody LED (rys.7). Dotkniecie przycisku powoduje
wiaczenie diod LED pokazujacych aktualny stan pojemnosci baterie AET-BAT (rys.8). Dioda LED wytaczy
sie po 1.5s. Dotkniecie przycisku przez co najmniej 1.5s spowoduje wiaczenie lub wytaczenie zasilania dla
protezy reki. Podczas tadowania diody LED pokazujag aktualny stan pojemnosci oraz proces tadowania.

WIACZONY WYLACZONY

Rysunek. 7 Uktad AET-CHR panelu z przyciskiem wiacz/wytacz i czterema diodami LED

76%-100%

<25% 25-50% 51-75%

Rysunek.8 Stan pojemnosci baterii wskazanym przez diody LED
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tadowanie

Do tadowania baterii AET-BAT nalezy uzy¢ portu tadujacego AET-CHR, zasilacza AC/DC AET-PWR-US-
B-xx oraz kabla USB AET-USBC, ktore dostarcza producent. Przed rozpoczeciem tadowania nalezy zdjac
lej protetyczny.

1. Podfacz dostarczony adapter do zasilania AET-PWR-USB-xx do gniazdka elektrycznego.

2. Podtacz tadowarke AET-CHR z AET-PWR-USB-xx wykorzystujac dostarczony przewod USB.

3. Proces tadowania zacznie sie automatycznie. Niebieskie diody LED beda pokazywac stan tadowa-
nia.

4. Kiedy proces tadowania sie skonczy, wszystkie diody zamrugaja dwa razy i zgasna. Gdy nacisniesz
przycisk, wszystkie diody zamrugaja co oznacza, ze baterie sg w petni natadowane.
Mozesz odtaczy¢ Aether Battery System.

tadowarka powinna by¢ wyposazona w adapter odpowiadajacy standardowi gniazdka elektrycznego

stosowanego w kraju przeznaczenia.

W wyjatkowych sytuacjach mozna uzy¢ do tadowania przenosnych powerbankow, ktére nie sa podta-
czone do gniazdka elektrycznego podczas tadowania System Aether Battery.
Podczas tadowania System Aether Battery nie dostarcza energii do protezy.

Serwis

Przeprowadz kontrole wizualna kazdej baterii oraz wszystkich przewoddw raz na kilka miesiecy. Upewnij
sie, ze zaden komponent ani przewdd nie jest uszkodzony.

Czyszczenie

Powierzchnia zewnetrzna tadowarki powinna byc¢ czyszczona z wykorzystaniem suchej, miekkiej tkani-
ny.
Nie wolno doprowadzac do bezposredniego kontaktu powierzchni z woda lub srodkami chemicznymi.

Przechowywanie

Baterie powinny by¢ przechowywane w temperaturze i wilgotnosci okreslonej w specyfikacji technicz-
nej. Co 6 miesiecy, w przypadku nieuzywanych baterii, nalezy je dotadowac ze wzgledu na efekt
samoroztadowania.
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A Bezpieczenstwo i ostrzezenia

Jesli zasilacz AC/DC lub kabel jest uszkodzony, nalezy skontaktowac sie z producentem lub dystrybuto-
rem i pod zadnym pozorem nie uzywac urzadzenia.

Jesli zestaw baterii zaczyna generowac ciepto, gazy, jego wyglad odbiega od normalnego, podczas
tadowania lub roztadowywania: na przyktad zmienia kolor, nalezy zdjac proteze (uprzednio odtaczajac
reke i/lub kabel do tadowania). Nalezy takze usungc¢ zestaw baterii (skontaktowac sie z wykwalifikowana
0soba) i przechowywac baterie w bezpiecznym miejscu, najlepiej w pojemniku, ktory jest ognioodporny.
Nalezy skontaktowac sie z Aether Biomedical poprzez info@aetherbiomedical.com.

Baterie AET-BAT nie powinny by¢ wyginane. Nadmierne wyginanie moze je zniszczyc.

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

Nalezy unika¢ dostepu do wody, ktéra moze doptynac do gniazda USB C w urzadzeniu do tadowania
baterii lub jakiejkolwiek innej czesci Systemu Aether Battery.

Nalezy unika¢ naprezen mechanicznych i zginania kabli, ktére moga spowodowac ztamanie czesci
Systemu Aether Battery. Ciggty nacisk na ogniwa baterii moze spowodowac uszkodzenie baterii lub
pogorszenie parametrow elektrycznych.

Nie nalezy narazac¢ Systemu Aether Battery na dziatanie ognia ani wysokich lub niskich temperatur
(ponizej 0°C/ 32°F, powyzej 50°C/120°F). Moze to skrocic¢ zywotnose lub uszkodzic¢ baterie.

Nie nalezy wyjmowac baterii podczas tadowania lub uzytkowania.
Unika¢ zanurzenia AET-BAT-BST w ptynach/wodzie.
Przed uzyciem upewnic sie, ze AET-BAT-BST jest suchy.

Jesli podczas uzytkowania baterii AET-BAT wystapia jakiekolwiek zaktocenia, nalezy skontaktowac sie z
wytworca lub dystrybutorem.

Nie nalezy probowac naprawiac kabli, ogniw akumulatora, ztaczy lub innych elementow Systemu Aether
Battery.

W przypadku innych usterek nalezy skontaktowac sie z producentem info@aetherbiomedical.com lub
dystrybutorem.
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Symbole

Oznaczenie CE
C € Produkt jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami i postanowieniami MDR 2017/745
Odniesienie do Instrukcji obstugi

[:]3_] Przed uzyciem produktu uzytkownik powinien zapoznac sie z instrukcja obstugi.

Producent (obok podana nazwa przedsiebiorstwa)

“ Ten symbol wskazuje producenta.

Producent (obok podany adres strony internetowej firmy)

AB Znak wskazuje strone internetowa: www.aetherbiomedical.com.

Ochrona przed wodg

T Ten symbol wskazuje na koniecznos¢ ochrony produktu przed dziataniem wody.

Sprzet elektroniczny: Utylizacja w sposob wiasciwy (zgodnosc¢ z WEEE)

E Reka Zeus nie powinna by¢ wyrzucana z codziennymi odpadami produkowanymi w gospodarstwie
— domowym.

Numer seryjny

@ Wskazanie modelu okreslonego produktu.

Unikalny identyfikator urzadzenia

Wskazuje nosnik, ktéry zawiera informacje o unikalnym identyfikatorze urzadzenia.

Zakres temperatur

/ﬂ/ Ten znak informuje o dopuszczalnym zakresie temperatury uzytkowania i przechowywania.

U03DC-0100 Instrukcja Uzytkowania
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Data produkcji
(\_/Zil Wskazanie na date, kiedy produkt zostat wyprodukowany.
Kraj produkgcji

&PL Identyfikacja panstwa, w ktérym produkt zostat wytworzony.

Typ BF zastosowanej czesci

R Indetyfikacja typu BF zastosowanej czesci zgodnego z IEC 60601-1.

llosc
QrYy Wskazanie na ilosc.
Zakres wartosci cisnienia atmosferycznego

Wskazanie zakresu wartosci cisnienia atmosferycznego, w ktorym urzadzenia medyczne moga byc¢
bezpiecznie uzytkowane.

Zakres wartosci wilgotnosci

@ Wskazanie zakresu wartosci wilgotnosci, w ktorym urzadzenia medyczne moga by¢ bezpiecznie
AAN uzytkowane.

Wielokrotnosc¢ uzycia przez 1 pacjenta
@m) Wskazuje na wyrdb medyczny, ktéry moze by¢ uzywany wielokrotnie przez jednego pacjenta

'3( Only Kaucja: Prawo federalne ogranicza to urzadzenie do sprzedazy przez lub na zlecenie protetyka.

U03DC-0100 Instrukcja Uzytkowania
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ZGODNOSC Z PRZEPISAMI

System Aether Battery zostat przetestowany zgodnie z nastepujacymi standardami i regulacjami
prawnymi:

IEC 60601-1

[EC 60601-1-2:2015
UN38.3

[EC 62133-2:2017

Obejmujg one tematy zwigzane z EMI, RF, ESD jak rowniez bezpieczenstwa baterii.

DEKLARACIJA ZGODNOSCI EU

7z Regulacjami Prawnymi dotyczacymi Urzadzen Medycznych,
Aether Biomedical Sp. z 0. o.
Krolowej Jadwigi 43, Poznan Poland 61-871
SRN (Single Registration Number): PL-MF-000005368
na wytaczna odpowiedzialnos¢ producenta oswiadcza, ze w przypadku ponizszych produktéw sa one zgodne z europejskim rozpo-
rzadzeniem o wyrobach medycznych (UE) 2017/745 zaktualizowanym rozporzadzeniem (EU) 2020/561 26th May 2021.
Aether Biomedical Rodzina Wyrobdw Medycznych:
Aether Battery System
Dokumentacja techniczna/Grupa produktowa: 0804_TF
MDR Annex IV
MDR Klasyfikacja: |
MDR Reguta: 13
Cel:
System Aether Battery [AET-BAT-BS1] powinien zapewni¢ doprowadzenie energii elektrycznej do protezy reki oraz kompatybilnych
do niej urzadzen.

ZGLASZANIE PROBLEMOW

Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z korzystaniem z urzadzenia, powinien zostac
zgtoszony do Aether Biomedical Sp z o.0. info@aetherbiomedical.com oraz do wtasciwej instytucji w
kraju, w ktorym przebywa uzytkownik.

U03DC-0100 Instrukcja Uzytkowania
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u Aether Biomedical Sp. z o.0.
ul. Mostowa 11, 61-854 Poznan
POLAND

2-B 75, Lajpat Nagar 2,
New Delhi-110024
INDIA

874 Walker Road, Suite C
Dover, Delaware 19904
Aether US Inc

phone:
POLAND +48 515 856 103
INDIA +91 9636842365
USA +1 4708238221

e-mail: info@aetherbiomedical.com
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