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OSTRZEZENIE

e Zdecydowanie zalecamy uwazne przeczytanie tego dokumentu przed uzyciem protezy.
e Dokument ten zawiera informacje na temat prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania protezy.
e Zdecydowanie zalecamy zachowanie tego dokumentu przez caty okres uzytkowania protezy.
e Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczace produktu, skontaktuj sie z nami pod numerem 780011548
lub mailowo info@aetherbiomedical.com
ZEUS
Zeus V2- mata reka bioniczna oznaczona jako reka Zeus S. Jest to wieloprzegubowa reka
mioelektryczna taczaca tatwosC sterowania z elegancka, solidng konstrukcja. Palce i kciuk
zapewniaja pewny chwyt, aby z fatwoscia wykonywac codzienne zadania. Palce zatrzymuja sie
indywidualnie, co pozwala im dostosowac sie do ksztattu obiektu, niezaleznie od ksztattu i rozmiaru.
Przeczytaj uwaznie ten dokument przed zamontowaniem reki Zeus.
PRZEZNACZENIE
Zeus jest reka protetycznag przeznaczong do stosowania samodzielnie lub z innymi
odpowiednimi elementami koriczyny gérnej w celu utworzenia kompletnej protezy konczyny
gornej, ktéra moze by¢ dopasowana wylacznie przez wykwalifikowanych i certyfikowanych
protetykéw. Powinna by¢ stosowana wytacznie przez osoby po amputacji koiczyny gérnej oraz
przez osoby z wrodzonym brakiem konczyny gérnej. Zeus nadaje sie do amputacji na 3
poziomach: wytuszczenie w stawie nadgarstkowym, ponizej tokcia, powyzej tokcia i barku, ale
ostateczna decyzja o tym, czy Zeus powinien by¢ uzyty, nalezy do wykwalifikowanego personelu
medycznego. Jego funkcjonalnos¢ obejmuje wiekszos¢ ruchdw reki.
Zeus wraz z lejem (wykonany przez profesjonalistéw) przeznaczony jest tylko dla jednej osoby
przez caty okres uzytkowania protezy.
Dopasowanie produktu do konczyny goérnej pacjenta moze by¢ wykonane wytgcznie przez
wykwalifikowanego i certyfikowanego protetyka.
Zeus jest przeznaczony do tagodnych i umiarkowanych aktywnosci.
Wskazania
e Poziom amputacji ponizej tokcia, powyzej tokcia i wytuszczeniu w stawie barkowym
e Amputacje jednostronne lub obustronne
e Wrodzone wady przedramienia lub ramienia oraz barku
e Pacjent musi by¢ w stanie zrozumie¢ komunikaty dotyczace uzytkowania i bezpieczenstwa oraz

zastosowac je w praktyce.

POPULACJA PACJENTOW

Zeus jest zalecany dla:
Wszystkich ptci
Osob w wieku 14-75 lat

Przeciwwskazanie

Zeus nie jest zalecany dla:
e Dzieci ponizej 14 roku zycia
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e Osoby z deficytami poznawczymi

BEZPIECZNE UZYTKOWANIE

Nalezy unikac¢ uzywania w sytuacjach duzych obcigzen, wibracji lub uderzen.
Zeus jest przeznaczony do codziennego uzytku i nie moze by¢ uzywany do nietypowych czynnosci.
Do tych nietypowych aktywnosci zalicza sie na przyktad sporty z nadmiernym obcigzeniem i/lub
wstrzgsami nadgarstka (pompki, zjazdy. kolarstwo godrskie) lub sporty ekstremalne (wspinaczka,
paralotniarstwo itp.).

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

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

SPECYFIKACJA TECHNICZNA

Wysoko$é (od czubka palca do podstawy | 159+2mm /6.26+0,08in

nadgarstka)

Wysoko$¢ (od czubka palca do konca [ 182+2mm /6.77+0,08in
korektora)

Szerokos$¢ reki 72mm / 2,83+0,08cala
Waga urzadzenia QWD 480 g +10 g /1,05 funta
Czas zamkniecia 0,8s

Sita chwytu 120 N /26,98 funta

Max. ciezar podparty na kostkach $rédrecza i | 90 kg /198 funtow nad knykciami
palcéw
Sita dziatajgca na korpus reki (statyczna, na [ 500N /112,4Ibf
podparta reke)
Sita z zamknieta reka (statyczna, noszenie | 200N / 44,97 funta

torby)

Zakres roboczy: Temperatura -5°C do +45°C

Zakres roboczy: Cisnienie od 700 hPa do 1060 hPa

Zakres roboczy: Wilgotnos¢ wilgotnos¢ wzgledna od 5% do 93% (bez

kondensacji)

Zakres przechowywania (w domu miedzy | -25°C do +70°C
uzyciami): Temperatura

Zakres przechowywania (w domu miedzy | do 93%
uzyciami): Wilgotnos¢

e Kluczowe cechy
o Elastyczne palce, aby zapobiec ztamaniu lub wytamaniu modutéw palcow
5 niezalezne napedzanych przegubowych palcéw pozwalajacych duza zrecznosé
Przeciwstawny kciuk
Modutowa konstrukcja: wszystkie naprawy mozna wykona¢ w ciggu 10 minut
14 predefiniowanych wzoréw do wyboru + 3 wzory wiasne chwytéw do zaprojektowania

o O O O
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ZAKRES DOSTAWY

Zeus V2 jest dostepny w konfiguracjach lewo- i prawostronnych.

e Reka Zeus V2 - lewa [model nr AO2L-SFOB]
e Reka Zeus V2 - prawa: [model nr AO2R-SFOB]

CHWYTY REKI ZEUS

Do wyboru jest 14 wzordéw chwytu. Reka ma dwie wybieralne pozycje kciuka: przeciwstawng i
nieprzeciwstawna.

e Kciuk przeciwstawny w przeciwienstwie do palcéw na reki pozwala wybra¢ chwyty, takie jak
Ltrojpalcowy” lub ,mocny chwyt” (piesc).

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

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

Chwyty przeciwstawne

Mocny chwyt

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

Chwyt spustowy

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

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 réznych precyzyjnych czynnosci.

Chwyt precyzyjny zamkniety

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

Chwyt trojpalcowy zamkniety

Chwyt pozwala na trzymanie sredniej wielkosci przedmiotdw, takich jak dtugopis, kluczyki do
samochodu i jajka. Kciuk przyjmuje pozycje srodkowa, podczas gdy palec wskazujacy i srodkowy
poruszajg sie proporcjonalnie, aby dotrze¢ do czubka kciuka. Palce serdeczny i maty zamykaja sie
catkowicie.
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Chwyt trojpalcowy otwarty

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

Chwyt spoczynkowy

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

Chwyty nieprzeciwstawne

Chwyt klucz

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

Chwyt hakowy

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

Aktywny indeks

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

Otwarta dton

Reka otwiera sie do tego stopnia, ze zapewnia lekka krzywizne, aby podeprzec talerze, miski i
ksigzki. Gumowana dton zapewnia ptaska, antyposlizgowa powierzchnie, dzieki ktdrej mozna
pewnie przenosic przedmioty.

Wskazanie palcem

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

Chwyt myszki

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

Chwyt liczacy

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

Chwyty konfigurowalne

Oproécz predefiniowanych chwytdw mozna uzy¢ maksymalnie 3 niestandardowych chwytéw.
Moga byc¢ uzywane zarowno w przeciwstawnej, jak i nieprzeciwstawnej pozycji kciuka. Aktywne
palce iich pozycje mozna niezaleznie i dowolnie konfigurowac¢ dla kazdego chwytu.

Poruszanie kciukiem
Aby przesuna¢ kciuk z pozycji nieprzeciwstawnej do przeciwstawnej, przytrzymaj kciuk u
podstawy wolng reka i stopniowo popychaj go do srodka w kontrolowany sposob.
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Aby przesunac kciuk z pozycji przeciwnej do pozycji bocznej, wolna reka przytrzymaj kciuk u
podstawy i stopniowo popychaj go na zewnatrz w kontrolowany sposob.

Zmiana chwytéw

Dostepne s3 2 rézne tryby zmiany chwytow:

Tryb sekwencyjny

W trybie sekwencyjnym chwyty mozna przetgczac miedzy soba w petli. Chwyty sg podzielone na
dwie grupy: gdy kciuk znajduje sie w pozycji przeciwnej do pozostatych palcow, przeciwstawna
grupa chwytow jest aktywna, a gdy kciuk znajduje sie w pozycji bocznej do palcdw, grupa chwytéow
nieprzeciwstawnych jest aktywna.

Aby przetaczy¢ sie miedzy przeciwstawng grupa chwytdw a grupa nieprzeciwstawna,
uzytkownik musi przesuna¢ kciuk w zgadanga pozycje, a nastepnie podac¢ sygnat zmiany.
Korzystajac z podstawowego sygnatu zmiany, uzytkownik moze zmienia¢ chwyty do przodu w
petli.

Korzystajac z dodatkowego sygnatu zmiany, uzytkownik moze cofna¢ sie do poprzedniego
chwytu z petli.

Tryb parowania

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

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

W obrebie kazdej grupy chwytu istnieja dwie podgrupy - grupa podstawowa i grupa
drugorzedna. Kazda podgrupa ma w sobie dwa chwyty: chwyt domysiny i chwyt alternatywny.
Aby przetgczy¢ sie miedzy chwytem domysinym a chwytem alternatywnym, nalezy podac
sygnat zmiany.

Aby przetgczac sie miedzy podgrupami, grupa pierwsza i druga, nalezy podac¢ dodatkowy sygnat
zmiany.

Pary chwytdw mozna przedstawi¢ w nastepujacy sposob:
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INTERFEJS APLIKACJA INTERNETOWA

Protetycy (technicy ortopedzi i terapeuci) otrzymujg dostep do internetowe] aplikacji
konfiguracyjnej Zeus.

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

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

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

Protetycy powinni zapoznac sie z instrukcjg oprogramowania (DMR-5) dostarczong przez Aether
Biomedical, aby korzysta¢ z oprogramowania i zrozumieC proces taczenia urzadzenia z
komputerem.

METODA KONTROLI

Trzy rodzaje mozliwych sygnatéw wykrywanych przez czujniki obejmuja:
1. Otwarcie- skurcz miesni prostownikow (przedramienia lub ramienia)
Zamkniecie- skurcz miesni zginaczy (przedramienia lub ramienia)
3. Kokontrakcja - Skurcz miesni zginaczy i prostownikow jednoczesnie. Mozna to poréwnac do
zacisniecia piesci lub préoby otwarcia i zamkniecia reki w tym samym czasie, zaktadajac iz elektrody
EMG sg umieszczone na przedramieniu uzytkownika.

N

2-kanatowy system czujnikdow moze byC¢ rozmieszczony w rézny sposdb, w zaleznosci od
dostepnosci uzytkownika.

Ponizsza tabela pokazuje, jaki typ sygnatu jest traktowany jako pierwotny, sygnat zmiany i
wtoérny. Zmien sygnat w réznych trybach przetgczania chwytow.

Tryb przetaczania chwytow

Podstawowy sygnat zmiany

Dodatkowy sygnat zmiany

Kokontrakcja

Kokontrakcja

Dtuga Kokontrakcja

Otworz-otworz

Otwoérz-otworz

Otwoérz-otworz-otworz

Otwoérz i przytrzymaj reke w
potozeniu otwarcia

Otwoérz i podtrzymaj otwarcie

Otworz | dituzej przytrzymaj
otwarcie

Pojedyncza elektroda - Podwdjny impuls Potréjny impuls
naprzemiennie

Pojedyncza elektroda - Przytrzymaj otwarcie Podtrzymaj dtuzej otwarcie
nachylenie

Zeus aktywnie mierzy sygnat EMG, aby wyszukac sygnat zmiany chwytu (CS) i wtérny sygnat
zmiany chwytu (SCS). Sygnaty te stuzg do przetagczania miedzy wybranymi chwytami. Praktykujacy
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moze wybrac, ktdra akcja ma byc¢ traktowana jako CS i SCS, wybierajac tryb przetgczania chwytow
sposrod nastepujacych opcji w aplikacji internetowe;:

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

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

e 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 diuzszy niz 3s (mozliwe do zmiany w oprogramowaniu), gdy chwyt jest juz w petni
otwarty, jest traktowane jako SCS.

e Pojedyncza elektroda - naprzemiennie - ten tryb przetgczania chwytu wspdtpracuje z
jednokanatowym systemem czujnikéw. 2 kroétkie, nastepujace po sobie impulsy sygnatu
traktuje jako CS i 3 krétkie, nastepujace po sobie impulsy sygnatu jako SCS

e Pojedyncza elektroda - nachylenie - ten tryb przetaczania chwytu wspdtpracuje 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".

Mozesz takze szybko przetgczac sie miedzy chwytami tréjpalcowym zamknietym i otwartym,

precyzyjnym zamknietym i otwartym, wskazicielem i aktywnym indeksem.

Panel z przyciskami

Na grzbietowej stronie reki znajduje sie
panel przyciskdw z nastepujacymi funkcjami:

1. Przycisk zmiany chwytu. Jednorazowe
nacisniecie dziata jak gtdwny sygnat zmiany.

Przytrzymanie przez ponad 1 s dziata jako
dodatkowy sygnat zmiany.
2. Wskaznik wizualny LED.

3. Przycisk trybu zamrazania - wiacza Ilub
wytgcza tryb zamrazania.
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Alarmy i sygnaty

Wskazniki wizualne

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

Wskaznik

Znaczenie

Zielone swiatto Swieci przez 8 sekund

Zasilanie wiaczone

Swiatto cyjanowe (turkusowe)

Wiaczony tryb zamrazania

Wskazniki dzwiekowe

Wskaznik

Znaczenie

Dwa sygnaty
przytrzymania sygnatu

dzwiekowe podczas

Informacje o wiaczaniu/wytaczaniu

zamrazania

trybu

Dtugi sygnat dzwiekowy

Wiaczony tryb zamrazania

Jeden sygnat dzwiekowy (przy jednoczesnym
przytrzymaniu sygnatu otwarcia)

Przytrzymane otwartcie

Jeden sygnat dzwiekowy (gdy nie ma zadnych
sygnhatow)

Zmiana kierunku ruchu (pojedyncza elektroda)

Dwa sygnaty dzwiekowe powtarzane co 30
sekund

Alarm niskiego poziomu baterii (niski priorytet)

Trzy sygnaty dzwiekowe powtarzane co 5
sekund

Alarm techniczny niskiego poziomu baterii
(Sredni priorytet).

Alarm techniczny niskiego poziomu baterii

Istniejg dwa poziomy alarmu niskiego poziomu baterii: niski i Sredni priorytet. Alarm o niskim
priorytecie jest wyzwalany przy wyzszym napieciu niz alarm o srednim 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 predkosciag. Gwarantuje to, ze praca
silnikdw nie spowoduje zresetowania roztadowanego akumulatora.

U02DC-S0100 Instrukcja obstugi v 1.0
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GWARANCIJIA | KOMPATYBILNOSC

Kompatybilnosc¢

e Reka jest kompatybilna z wiekszoscig standardowych systemow czujnikow:
1. Dwukanatowe EMG
2. Jednokanatowe EMG
3. Przetacznik
e Reka jest rowniez kompatybilna z 7.2 V Systemem akumulatoréw oraz réznymi rotatorami
nadgarstka i tokci. Prosze zapoznac sie z instrukcjg kompatybilnosci DMR-25 v 3.0.

Gwarancja

Reka Zeus objeta jest 2-letnig standardowa gwarancja firmy Aether Biomedical Sp. z o.o.
Ponadto dostepne s3 rozszerzone pakiety gwarancyjne. Reka Zeusa musi by¢ serwisowana co 12
miesiecy.
Gwarancja obejmuije:
Bezptatna naprawe* reki protezowej
Bezptatny sprzet zastepczy na czas naprawy i konserwacji w przypadku gwarancji

* Uszkodzenia powierzchowne i uszkodzenia wynikajace z zaniedbania lub niewtasciwego
uzytkowania nie sg uwzglednione.

Ostrzezenia:
A Nalezy unikac bezposredniego kontaktu z wodga, nadmiernym brudem i kurzem, poniewaz moga
one uszkodzi¢ reke lub wptynac na jej dziatanie.
A Uzytkownik powinien czysci¢ reke Zeus chusteczkami czyszczacymi na bazie izopropanolu.

Czyszczenie

A Nie rozlewaj ani nie rozpylaj zadnych ptyndéw bezposrednio na proteze. Zaleca sie czyszczenie
namoczonga i nasgczona ptynem chusteczka.

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

BEZPIECZENSTWO | OSTRZEZENIA

A Uzytkownik musi unika¢ poddawania protezy nadmiernym obcigzeniom lub uderzeniom -
proteza nie jest zalecana do interakcji z duzymi obcigzeniami.

A Uzytkownik nie powinien prébowac podnosic¢ ani przenosi¢ przedmiotdw ciezszych niz 20 kg.

A W przypadku uzywania reki z modutem zginanym w nadgarstku, uzytkownik nie powinien
probowac podnosi¢ ani przenosi¢ przedmiotéw ciezszych niz 15 kg. Jednak w przypadku reki
wyposazonej w modut zgiecia nadgarstka umieszczony pod katem 30° lub -30°, uzytkownik nie
powinien probowac podnosi¢ ani przenosi¢ przedmiotow ciezszych niz 5 kg.

A Jesli konkretna czynnos¢ moze narazi¢ proteze na nadmierne uderzenia lub site, zalecamy
najpierw omadwienie tego z protetykiem.

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

A Uzytkownik nie moze wystawiac reki Zeus na dziatanie otwartego ognia ani wystawia¢ go na
dziatanie nadmiernego ciepta.
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A Uzytkownik powinien przechowywac reke Zeus ostroznie w dostarczonym etui, gdy jej nie uzywa.
Temperatura przechowywania powinna wynosi¢ od -25°C do 70°C, z dala od bezposredniego
Swiatta stonecznego i wody.

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

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

A Uzytkownik nie powinien korzystac z protezy podczas tadowania baterii.

A Produkt nie moze by¢ uzywany do obchodzenia sie z bronig palna.

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

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

A Nie podtgczaj/nie odtaczaj reki od leja bez uprzedniego wytaczenia zasilania.

A Uzytkownik powinien zawsze sprawdzi¢ reke czy wytacznik zasilania jest WYLACZONY przed
podtaczeniem reki do leja.

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

A Uzytkownik musi unika¢ nadmiernej ekspozycji na promieniowanie UV.

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

A Uzytkownik nie moze dopuscic, aby proteza dostata sie w posiadanie matych dzieci i zwierzeta.

A Ekrany dotykowe mozna obstugiwac wytacznie palcem wskazujacym.

A Uzytkownik powinien ostroznie uzywac reki Zeus, aby nie przyskrzyni¢ miedzy palcami
protezy wtasnych lub obcych czesci ciata ludzkiego

A Uzytkownik musi unikac silnych stezen srodkéw czyszczacych i rozpuszczalnikow (np. acetonu,

benzyny, alkoholu izopropylowego), kwasdw, zasad i olejow przemystowych.

A Uzytkownik nie moze narazac bionicznej reki na dziatanie silnych pdl magnetycznych i urzadzen
emitujacych wysokie napiecie lub zakiocenia elektromagnetyczne.

Rozwigzywanie problemow
e Reka nie dziata:
o Upewnij sie, ze proteza jest wigczona za pomoca przycisku zasilania
o Upewnij sie, ze bateria jest natadowana
o Upewnij sig, ze elektrody maja dobry kontakt ze skoérg, sprawdzajac wykres sygnatu EMG w
oprogramowaniu
o Upewnij sie, ze reka jest prawidtowo przymocowana do nadgarstka
e Palce nie poruszaja sie/nie reaguja na moje sygnaty:
o Upewnij sie, ze przycisk zasilania jest wigczony
o Upewnij sig, ze elektrody maja dobry kontakt ze skoérg, sprawdzajac wykres sygnatu EMG w
oprogramowaniu
o Upewnij sie, ze bateria jest w petni natadowana i prawidtowo podtgczona
o Upewnij sie, ze wybrany tryb chwytu umozliwia poruszanie palcami
e Cyfry otwieraja sie, gdy aktywowany jest sygnat zamkniecia:
o Albo zmien elektrody, albo po prostu wybierz odwrécone elektrody w oprogramowaniu.
e Palce poruszaja sie nieregularnie:
o Zalecamy usuniecie elektrod EMG, oczyszczenie ich chusteczka nasaczong alkoholem i
ponowne przymocowanie do Zeusa.
e Woda rozpryskuje sie na Zeusie:
o Natychmiast wytacz i zdejmij proteze i pilnie skontaktuj sie z protetykiem w celu
sprawdzenia protezy. Jesli to mozliwe, wylej wode z reki Zeusa i sprobuj osuszy¢ jg szmatka
i pozostaw nieuzywana, dopdki nie zgodzisz sie na kolejny zabieg u swojego protetyka.
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Zgodnosc regulacyjna

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

Wszystkie poszczegdlne produkty sa oznaczone wskazujacymi, ze sg zgodne z wymaganiami
rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych MDR 2017/745.

Obowigzujace zharmonizowane rozporzadzenie UE:

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

DEKLARACIA ZGODNOSCI UE z Rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych my, Aether
Biomedical Sp. z o.0. ul. Mostowa 11, Poznan 61-854 SRN (Pojedynczy Numer Rejestracyjny): PL-MF-
000005368 na wytaczna odpowiedzialnos¢ producenta oswiadczamy, ze nastepujace produkty sg zgodne
z Europejskim Rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745 zmienionym
Rozporzadzeniem (UE) 2020/561 obowigzujacym od 26 maja 2021 r. Rodzina biomedycznych produktow
leczniczych Aether: Zeus V2 Dokumentacja techniczna/Nr grupy produktéw: 1104_TF MDR Zatgcznik 11 i 111
Klasyfikacja MDR: | MDR Reguta: 13.

SYMBOLE

Znak CE

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

E]i] Zapoznaj sie z instrukcja obstugi

Ten znak oznacza, ze uzytkownik powinien przeczytac instrukcje obstugi przed

uzyciem.
M Producent (obok nazwy firmy)

Ten znak wskazuje producenta.

AETHER Producent (obok strony internetowej firmy)

eeeeeeeeee

Oznacza to www.aetherbiomedical.com

Producent (obok strony internetowej firmy)

Oznacza to www.aetherbiomedical.com

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

Sprzet elektroniczny: Utylizuj w odpowiedni sposdb (zgodnos¢ z WEEE)
Zeus VV2: Zeus Bionic Hand Small Right/Left (Zeus S) nie powinien by¢
wyrzucany razem ze zwyktymi odpadami domowymi.

Numer seryjny

Wskazuje numer modelu produktu.

T Chroni¢ przed woda
|

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

/ﬂ/ Zakres temperatur

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

Kraj produkgcji
Wskazuje kraj produkcji produktow.

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

TY

llos¢

Wskazuje ilosc.

SSEREINEAEH

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego

Wskazuje zakres cisnienia atmosferycznego, do ktoérego wyrédb medyczny

moze byc¢ bezpiecznie narazone.

S}

Ograniczenie wilgotnosci

Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktory wyrdb medyczny moze byc¢ bezpiecznie
narazony.

/’,) Wielokrotne uzycie dla jednego pacjenta
\llm Wskazuje wyrob medyczny, ktéry moze by¢ uzywany wielokrotnie (wiele
procedur) na jednym uzytkowniku.
R, Only Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do protetyka lub
Nna jego zlecenie.
UKRP

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

Etykieta ISO 7010-M002

Wskazuje, ze nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi przed uzyciem.
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INFORMACIJE DOTYCZACE ETYKIETOWANIA
EMC

Kompatybilnosc¢ elektromagnetyczna

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) oznacza, ze $srodowisko elektromagnetyczne (EM)
urzadzenia nie powoduje zaktdcen, a urzadzenie nie emituje poziomow energii EM, ktére powoduja
zaktocenia elektromagnetyczne (EMI) w innych pobliskich urzadzeniach. Zasady i przepisy
ustanowione przez miedzynarodowe normy i agencje minimalizujg zaktocenia miedzy
urzadzeniami elektronicznymi.

Reka Zeus spetnia wymagania normy |IEC 60601-1-2: Medyczne urzadzenia elektryczne - Czesc 1-
2: Ogo6lne wymagania dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczej wydajnosci - Norma
uboczna: Zaktécenia elektromagnetyczne - Wymagania i testy.

Uwaga: Charakterystyka emisji tego sprzetu elektronicznego sprawia, ze nadaje sie on do uzytku
w profesjonalnej stuzbie zdrowia, a takze w srodowiskach mieszkalnych (CISPR 11 klasa B). Sprzet ten
zapewnia odpowiednig ochrone ustugi radiokomunikacyjnej. W rzadkich przypadkach zaktdécen w
ustudze fgcznosci radiowej uzytkownik moze by¢ zmuszony do podjecia srodkdw zaradczych, takich
jak przeniesienie lub zmiana orientacji sprzetu.

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

A Uzywanie akcesoridow, elektrod, innych niz zalecane przez producenta tego sprzetu moze skutkowac
zwiekszong emisjg elektromagnetyczna lub zmniejszong odpornoscia elektromagnetyczna tego
sprzetu i skutkowac nieprawidtowa obstuga.

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

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

ZGLOSZENIA

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

U02DC-S0100 Instrukcja obstugi v 1.0 Strona 16



www.aetherbiomedical.com

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

Parter, 75-B, Lajpat Nagar-Il, New Delhi-110024 INDIE

874 Walker Road, Apartament C
Dover, Delaware 19904
Aether Polska Inc

Telefon:
POLSKA +48 780011548
INDIE +919650488846
Stany Zjednoczone +1 4708238221

e-mail: info@aetherbiomedical.com
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