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Aether Biomedical Aether Battery System AET-BAT-BSI
Informacje wstepne

Cel uzytkowania

Aether Battery System [AET-BAT-BSI] stuzy do zasilania protezy oraz jej komponentdw energia elektryczna.

Przeznaczenie

Aether Battery System jest przeznaczony dla protez konczyny gornej.

Warunki uzytkowania

Produkt zostat opracowany w taki sposob, aby mogt byc¢ przeznaczony do codziennego uzytku. Produkt
przeznaczony jest do uzytku wytacznie przez jednego pacjenta.

Przeciwwskazania

System Aether Battery nie moze by¢ uzywany z innymi urzadzeniami niz te, ktdre 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 pacjentow

Aether Battery System jest rekomendowany dla:
o wytacznie dorostych,
o wszystkich pfci

o  pacjentow w wieku 18-65 lat w momencie rozpoczecia uzytkowania protezy bionicznej - starsi
pacjenci, ktérzy mieli juz do czynienia z protezami bionicznymi sa réwniez cztonkami grupy
docelowej,

o 0s6b z zaburzeniami krazenia lub oddychania - po konsultacji z lekarzem.

Aether Battery System nie jest rekomendowany dla:
o 0sOb z powaznymi zaburzeniami psychicznymi,
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o  dzieciw wieku ponizej 18 lat.

Kwalifikacja
Produkt moze byc¢ dopasowywany tylko przez wykwalifikowanych pracownikéw.

Niniejszy dokument zawiera informacje dla protetyka, ktory bedzie instalowat Aether Battery System.

Producent:
Aether Biomedical Sp.z o. o.
ul. Mostowa 11, 61-854 Poznan

POLAND

Niniejszy symbol wystepuje w catej instrukcji i wskazuje wazne informacje oraz
ostrzezenia. Tekst opatrzony tym symbolem powinien zostac¢ przeczytany bardzo
uwaznie.

Opis urzadzenia

Aether Battery System to urzadzenie sktadajace sie z pakietu baterii (7,2V) oraz tadowarki. Zadaniem tego
systemu jest dostarczenie energii elektrycznej do protezy konczyny gornej. System zostat zaprojektowany w
taki sposob, aby port tadowania byt wbudowany w lej protezy. Port tadowania posiada ztgcze USB-C i moze
by¢ uzywany z dotgczonym zasilaczem sieciowym AC/DC.

Baterie wyposazone sa w podzespoty elektroniczne, ktdre precyzyjnie mierza pojemnosc i komunikuja sie z
tadowarka. tadowarka moze pokazac informacje o poziomie natadowania na wyswietlaczu z 4 diodami LED.
Podzespoty elektroniczne zapewniaja rowniez dodatkowe bezpieczernstwo ogniwom baterii, kontrolujgc ich
prad, napiecie i temperature, utrzymujac ich prace w zakresie przyjetych norm..
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Aether Battery System AET-BAT-BSI

Specyfikacja techniczna

Temperatura (uzytkowanie i przechowywanie)

od 0°C do +50°C (od 32°F do 120°F)

Poziom wilgotnosci powietrza (uzytkowanie i
przechowywanie)

od 0% do 90%

Cisnienie (uzytkowanie i przechowywanie)

od 700hPa do 1060hPa

Wymiary

AET-BAT - dwa ogniwa (maks. wym.
22x65mm), potaczone przewodem 110mm)
AET-CHR - 45x20mm
AET-CON - 20x30mm

Napiecie wyjsciowe

72V DC nominalnie, 84V DC przy petnym
natadowaniu

Natezenie pradu na wyjsciu

do 10A (chwilowo) / 5A (ciagle)

Pojemnos¢ nominalna

2800mAh (+0%, -10%)

Prad tadowania / czas tadowania

do 12A/do 5 godzin

Napiecie wejsciowe / zakres czestotliwosci dla
zasilacza AC/DC

100 ~ 240V AC /50 ~ 60Hz

Napiecie wyjsciowe / prad zasilacza AC/DC

50V DC/2.4A

Okres uzytkowania / zywotnosé

do 2 lat lub 500 cykli tadowania / roztadowywania

Waga

AET-BAT - 1029
AET-CHR - Tlg
AET-CON - 4g
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Zawartos¢ opakowania

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

1
2.
3.

10.

AET-BAT Pakiet baterii
AET-CHR Port fadujacy, ktory to powinien by¢ zamontowana w leju protetycznym
AET-CON Piytka potgczeniowa faczaca pakiet baterii i port tadujacy, a takze zapewniajgaca wyjscie

zasilania urzadzenia koncowego przez 2-pinowe ztacze typu ,nerka”
AET-USBC USB Kabel USB o dtugosci1 m, z koncowkami USB AT USB C

AC/DC Zasilacz z adapterem AC odpowiednim dla kraju uzytkowania
a. AET-PWR-USB-EU dla Europy
b. AET-PWR-USB-US dla Stanéw Zjednoczonych

AET-DUM Modele (dummies) z i bez kotnierza wspomagajace proces wytwarzania leja
protetycznego

AET-COV Ostony portu fadowania

AET-CUT Prowadnice do ciecia z warstwa klejgcg wspomagajgce proces wytwarzania leja
protetycznego

AET-DRL Wiertto 5 mm wspomagajace proces wytwarzania leja protetycznego
Instrukcja uzytkowania UO3DC-0100
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Instalacja (dla wykwalifikowanego
personelu)

Montaz elementéw mechanicznych

Przed podfaczeniem do elementow elektrycznych AET-CHR powinien by¢ zamontowany w gniezdzie
protetycznym i zabezpieczony z uzyciem biozgodnego kleju (rekomendowane uzycie kleju silikonowego).
Nalezy to zrobi¢ w czasie wytwarzania leja protetycznego poprzez wykorzystanie modelu (AET-DUM) w celu
wytworzenia odpowiedniego otworu dla urzadzenia. Pakiet baterii AET-BAT powinien by¢ przymocowany
do wewnetrznej powierzchni leja, np. za pomoca biozgodnego kleju. Ogniwa baterii nie powinny miec
bezposredniego kontaktu ze skoéra uzytkownika ani nie powinny by¢ poddawane obcigzeniom
mechanicznym.

Montaz elementdw elektronicznych

Ztacza mozna podiaczy¢ tylko w jeden sposob, nie probuj podfaczac¢ ich z
wykorzystaniem znaczacej sity

1. Podfacz port tadujacy AET-CHR i pakiet baterii
AET-BAT do plytki potgczeniowej AET-CON za
pomoca ztgczy 7-pin i 4-pin.
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Aether Battery System AET-BAT-BSI

2. Podfacz plytke potaczeniowa AET-CON ze
ztaczem nadgarstka poprzez 2-pinowe ziacze.
Powinno ono by¢ podtaczone do wejscia zasilania.
Upewnij sie, ze zlacze jest poprawnie
zamontowane.

W przypadku korzystania z 6-przewodowego
ztacza nadgarstka nalezy upewnic¢ sie, ze
urzadzenie zostato podtgczone do wejscia zasilania,
a nie do portu akcesoriow.

3. Podtacz elektrody do wejs¢ EMG/sygnatowych
ztgcza nadgarstka.

4. Zabezpiecz poditgczane wtyczki wykorzystujac
Srube dostarczona w zestawie z mechanizmem
EQD.
Upewnij sie, ze wszystkie przewody sg podtaczone do prawidtowych wejs¢ i maja one
poprawna orientacje.
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Zasada dziatania

Port tadujacy AET-CHR posiada jeden przycisk i
cztery diody LED. Nacisniecie przycisku powoduje
wigczenie diod LED i pokazanie aktualne poziomu
natadowania pakietu baterii AET-BAT.

Aby wiaczy¢ system bateryjny, nacisnij i przytrzymaj
przycisk przez 1,5 sekundy. Cztery diody zaswieca sie
kolejno, sygnalizujac proces wiaczania. Aby
wytaczy¢ system bateryjny, nacisnij i przytrzymaj
przycisk przez 15 sekundy. Cztery diody LED
zaswieca sie i zaczna kolejno gasnad, sygnalizujac
proces wytgczania.

Aby sprawdzi¢, czy system jest wiaczony czy
wytaczony, nacisnij przycisk. Jesli diody LED migna
3 razy, system jest wytaczony. Jesli diody Swieca sie
ciagle przez 3 sekundy, system jest wiaczony. Liczba
Swiecacych sie diod odpowiada aktualnemu
poziomowi natadowania pakietu baterii AET-BAT.

Jesli poziom natadowania pakietu baterii AET-BAT
jest krytycznie niski, ostatnia dioda LED mignie
szybko 6 razy po nacisnieciu przycisku, gdy system
jest wyfaczony. Gdy system jest wigczony, ostatnia
dioda LED bedzie migac¢ stale, niezaleznie od
naciskania przycisku.

Tryb ,State Swiecenie” mozna wiaczyc lub wytaczyc,
naciskajac w szybkim tempie przycisk 10 razy
podczas tadowania. W tym trybie diody LED beda
Swieci¢ sie stale, pokazujac aktualny poziom
natadowania pakietu baterii AET-BAT, gdy system
jest wiaczony. Zachowanie diod LED, gdy system
jest wytaczony, nie ulega zmianie.

Aether Biomedical

<25%

25-50%

51-75%

76-100%
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tadowanie

Aby natadowac¢ pakiet baterii AET-BAT, uzyj portu tadowania AET-CHR, zasilacza AC/DC
AET-PWR-USB-xx i kabla USB AET-USBC. Przed rozpoczeciem fadowania nalezy zdjac lej protetyczny.
1. Podftacz dostarczony zasilacz AET-PWR-USB-xx do gniazdka elektrycznego.
2. Podtacz port fadowania AET-CHR do zasilacza AET-PWR-USB-xx wykorzystujac dofaczony kabel USB
AET-USBC.

3. Proces fadowania rozpocznie sie automatycznie. Diody LED beda sie Swiecity sygnalizujac
postepujacy proces tadowania.

4. Kiedy proces tadowania sie skonczy, wszystkie diody LED migna dwa razy i zgasna. Jesli nacisniesz
przycisk, wszystkie diody LED zamrugaja pokazujac, ze system bateryjny AET-BAT jest w petni
natadowany. Mozesz odtaczyc¢ kabel USB od portu tadowania AET-CHR.

tadowarka powinna by¢ wyposazona w adapter odpowiadajacy standardowi gniazdek elektrycznych
stosowanych w kraju przeznaczenia.

W wyjatkowych sytuacjach mozna wykorzysta¢ do tadowania przenosne powerbanki, ktore nie s3
podtaczone do gniazdka elektrycznego podczas fadowania systemu bateryjnego.

Podczas tadowania Aether Battery System nie dostarcza zasilania do protezy.

Serwis (dla wykwalifikowanego
personelu)

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

Czyszczenie

Zewnetrzna powierzchnia portu tadowania powinna byc¢ czyszczona z wykorzystaniem miekkiej tkaniny. Nie
uzywaj wody bezposrednio na powierzchni ani zadnych innych chemicznych srodkéw czyszczacych.

Przechowywanie

Baterie powinny by¢ przechowywane w temperaturze i wilgotnosci okreslonej w specyfikacji technicznej.

Co 6 miesiecy, w przypadku nieuzywania pakietu baterii, nalezy go natadowac¢ ze wzgledu na efekt
samoroztadowania.
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Bezpieczenstwo i ostrzezenia

f} Ponizsza sekcja zawiera informacje dotyczace bezpieczenstwa. Upewnij sie, ze przeczytasz

11

je uwaznie.

Jedli zasilacz AC/DC lub kabel jest uszkodzony, nalezy skontaktowac sie z producentem lub
dystrybutorem.

Jesli pakiet baterii zaczyna generowac ciepto, gazy, jego wyglad odbiega od normalnego podczas
tadowania lub roztadowywania, zmienia kolor, nalezy zdja¢ proteze (uprzednio odtaczajac reke i/lub
kabel do tadowania). Nalezy takze usunac zestaw baterii (w tym celu nalezy skontaktowac sie z
wykwalifikowana osoba) i przechowywac go w bezpiecznym miejscu, najlepiej w ognioodpornym
pojemniku, nastepnie nalezy  skontaktowa¢ sie z  Aether Biomedical poprzez
info@aetherbiomedical.com.

Ogniwa pakietu baterii AET-BAT nie powinny by¢ wyginane. Nadmierne wyginanie moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia.

Nadajniki RF (radiowe) nie powinny by¢ uzywane blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci
urzadzenia. Moze to spowodowac pogorszenie jego dziatania.

Nalezy unika¢ kontaktu z woda, ktéra mogtaby dostac sie do gniazda USB-C w porcie tadowania AET-
CHR lub do jakiejkolwiek innej czesci systemu bateryjnego.

Nalezy unikac obciazerh mechanicznych lub zginania kabli, ktére to moga doprowadzi¢ prowadzi¢ do
uszkodzenia elementdw systemu bateryjnego. Staly nacisk na ogniwa pakietu baterii moze
powodowac niepozadane reakcje chemiczne i ich uszkodzenie.

Nie nalezy wystawia¢ elementow systemu bateryjnego na dziatanie ognia ani temperatur spoza
podanych zakresow (ponizej 0°C / 32°F, powyzej 50°C /120°F). Moze to skroci¢ zywotnosé lub uszkodzi¢
pakiet baterii.

Nie wyjmuj pakietu baterii AET-BAT podczas uzytkowania systemu bateryjnego.

Nie zanurzaj AET-BAT-BS1 w zadnym ptynie.

Przed uzyciem upewnij sie, ze AET-BAT-BST jest suchy.

Jesli wystapia jakakolwiek zaktdcenia podczas uzytkowania pakietu baterii AET-BAT lub osiagnie on
koniec swojej zywotnosci, wymien go na nowy.

Nie probuj naprawiac kabli,ogniw baterii, ztaczy ani zadnych innych elementow systemu bateryjnego.
W przypadku jakiejkolwiek innego nieprawidtowego dziata systemu bateryjnego skontaktuj sie z
producentem pod adresem: info@aetherbiomedical.com lub z dystrybutorem.
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Symbole

ce Oznaczenie CE

Produkt jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami i postanowieniami MDR 2017/745

Odniesienie do instrukcji obstugi

=

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)
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2

m
-
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Ten symbol wskazuje strone internetowa: www.aetherbiomedical.com.

Producent (obok podany adres strony internetowej firmy)

“y

Ten symbol wskazuje strone internetowa: www.aetherbiomedical.com.

Chron przed woda

Ten symbol wskazuje na koniecznos¢ ochrony produktu przed woda.

Sprzet elektroniczny: Utylizacja w sposdb wiasciwy (zgodnos¢ z
WEEE)

Aether Battery System nie powinien by¢ wyrzucany z codziennymi odpadami
produkowanymi w gospodarstwie domowym.

=B

H

N Numer seryjny

Wskazuje numer seryjny produktu.

Unikalny identyfikator urzadzenia

Wskazuje nosnik, ktéry zawiera informacje o unikalnym identyfikatorze urzadzenia

Zakres temperatur

o—

Ten symbol informuje o dopuszczalnym zakresie temperatury uzytkowania i
przechowywania.
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Data produkgji

Wskazuje na date produkcji urzadzenia.

Kraj produkgcji

Wskazuje na kraj produkcji urzadzenia.

Typ BF zastosowanej czesci

Identyfikacja typu BF zastosowanej czesci zgodnego z IEC 60601-1.

T

llos¢

Wskazuje ilosc.

Zakres wartosci cisnienia atmosferycznego

Wskazuje zakres wartosci ciSnienia atmosferycznego, w ktérym urzadzenie medyczne
moze byc¢ bezpiecznie uzytkowane.

Zakres wilgotnosci powietrza

Wskazuje zakres wilgotnosci powietrza, w ktorym urzadzenie medyczne moze byc
bezpiecznie uzytkowane.

S ECEIEIRE

Wielokrotne uzycie przez jednego pacjenta

Wskazuje wyrdb medyczny przeznaczony do wielokrotnego uzytku (wielu procedur) u
jednego pacjenta.

Zgodnie z prawem federalnym, sprzedaz tego urzadzenia jest dozwolona wyfacznie przez
protetyka lub na jego zlecenie.

Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii (UKRP) i importer
Wskazuje identyfikacje UKRP i importera na rynku brytyjskim.
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Informacje regulacyjne

Aether Battery System zostat przetestowany pod katem zgodnosci z nastepujacymi normami i regulacjami:
e |EC60601-1
e |EC60601-1-2:2015
. UN38.3
. IEC 62133-2:2017

Normy te obejmuja zagadnienia zwiazane z EMI, RF, ESD oraz bezpieczenstwem baterii.

DEKLARACIA ZGODNOSCI EU

z Rozporzadzeniem o Wyrobach Medycznych
My,
Aether Biomedical Sp. z 0.0.
ul. Mostowa 11, 61-854 Poznan, Polska
SRN (Single Registration Number): PL-MF-000005368
dziatajac jako wytaczny producent, oswiadczamy, ze ponizsze produkty sa zgodne z Rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, zmienionym
Rozporzadzeniem (UE) 2020/561, obowiagzujacym od 26 maja 2021 r.
Rodzina wyrobdéw medycznych Aether Biomedical: Aether Battery System
Numer pliku technicznego/grupy produktéw: 0804_TF
Zatgczniki MDR: Zatgcznik 11 1l
Klasyfikacja MDR: Klasa |
Reguta MDR: 13
Przeznaczenie:
Aether Battery System [AET-BAT-BSI] jest przeznaczony do dostarczania zasilania elektrycznego do
protezy oraz jej komponentow.

Zgtaszanie problemoéw

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 wiasciwej instytucji w kraju, w ktorym
przebywa uzytkownik.
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