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Ostrzezenie!

Zdecydowanie zalecamy uwazne przeczytanie tego doku-
mentu przed uzyciem protezy.

Niniejszy dokument zawiera informacje na temat prawi-
dtowego i bezpiecznego uzytkowania protezy.

Zalecamy przechowywanie tego dokumentu przez caty
okres uzytkowania protezy.

Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczace produktu,
skontaktuj sie z nami pod adresem info@aetherbiome-
dical.com



@ Aether Biomedical Instrukcja obstugi dla uzytkownika reki protezowej ZEUS

Zeus

Zeus (Zeus Vvl Sztuczna Bioniczna Proteza Reki; Zeus Bioniczna Reka)
to wieloprzegubowa reka mioelektryczna taczaca tatwosc sterowa-
nia z elegancka, solidna konstrukcja. Palce i kciuk zapewniaja pewny
chwyt umozliwiajacy tatwe wykonywanie codziennych zadan. Palce
poruszaja sie indywidualnie, umozliwiajac dostosowanie sie do formy
obiektu, niezaleznie od jego ksztattu i rozmiaru.

Przed zamontowaniem reki Zeus nalezy uwaznie przeczytac niniej-
szy dokument.

Zamierzone zastosowanie

Zeus jest zewnetrzng proteza reki przeznaczong do stosowa-
nia samodzielnie lub z innymi odpowiednimi komponentami
konczyny gdérnej w celu utworzenia kompletnej protezy przedra-
mienia, ramienia lub po wytuszczeniu w stawie barkowym
dopasowywanej wytacznie przez wykwalifikowanych i certyfiko-
wanych protetykéw. Zeus powinien by¢ uzywany wytacznie przez
osoby po amputacji konczyny gérnej i osoby z wrodzonym brakiem
konczyny gérnej. Zeus jest odpowiedni dla 3 poziomow amputacji:
ponizej tokcia, powyzej tokcia i po wytuszczeniu w stawie barkowym,
ale ostateczna decyzja o tym, czy Zeus powinien by¢ uzywany, nalezy
do wykwalifikowanego personelu medycznego. Jego funkcjonal-
nosc¢ obejmuje wiekszosc ruchow reki.

Zeus, w tym lej (wykonany przez technika ortopede), jest przeznaczo-
ny tylko dla jednej osoby przez caty okres uzytkowania protezy.

Dopasowanie produktu do konczyny goérnej pacjenta moze byc
wykonane wytacznie przez wykwalifikowanego i certyfikowanego
protetyka.

Zeus jest przeznaczony do tagodnych i umiarkowanych aktywnosci.

Wskazania

o Poziom amputacji ponizej tokcia, powyzej tokcia i po wytuszcze-
niu w barku
W przypadku jednostronnej lub obustronnej amputacji
Wrodzony brak konczyny przedramienia lub ramienia
Pacjent musi by¢ w stanie zrozumie¢ komunikaty dotyczace
uzytkowania i bezpieczenstwa oraz zastosowac je w praktyce.
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(] [ J ”
Populacja pacjentow
Zeus jest zalecany dla:

o 0sob dorostych
o wszystkich pfci
o 0soOb w wieku 18-65 lat

Ostateczna decyzje o dopasowaniu Zeus do pacjenta podej-
muje wykwalifikowany i upowazniony pracownik stuzby
zdrowia.

Przeciwwskazania

Zeus nie jest zalecany dla:
o Dzieci ponizej 18 roku zycia

o 0s6b z deficytami poznawczymi

Bezpieczne uzytkowanie

o Nalezy unika¢ uzywania w sytuacjach, w ktérych wystepuja duze
obciazenia, wibracje lub uderzenia.

o Zeus zostat opracowany do codziennego uzytku i nie moze byc¢
uzywany do nietypowych czynnosci. Te nietypowe aktywnosci
obejmujg na przyktad sporty z nadmiernym obcigzeniem i/lub
wstrzasami nadgarstka (pompki, zjazdy, kolarstwo gorskie) lub
sporty ekstremalne (wspinaczka, paralotniarstwo itp.).

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

o Proteza jest przeznaczona wytacznie do uzytku przez jednego

pacjenta. Uzywanie produktu przez inna osobe nie jest zatwierd-
zone przez producenta.
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Specyfikacja techniczna

Wysokosé
(od czubka palca do podstawy
nadgarstka)

177 £2 mm / 6,97 cala

Szerokosc¢ reki

86 mm /3,38 cala

Grubosé

30,5 mm /1,20 cala

ey

= —

Maksymalne obcigzenie 250N

palcéw
( . ) (statyczne, np. niosac torbe) 78.68lbf
; = Waga urzadzenia
| z QWD e
——— 590 #15 g/ 13lbs
o J
/ \ . . . / \
— Maksymalne obcigzenie
Czas zamknigcia S00N
(7 12 < obudowy
’ (statyczny nacisk na podpartg | 112.40Ibf
N J reke)

AN J

e N

. Maksymalny ciezar podtrzy-

Sita chwytu @ JL mywany na przegubach

152N / 341071bf T 90 kg /198 funtéw na kostkach
N

AN J
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Kluczowe cechy

Zwarta konstrukcja palcéw
zapobiega ztamaniu modutdw
palcow

Najsilniejsza bioniczna reka
(sita chwytu 152N)

5 indywidualnie napedzanych
palcéw przegubowych
zapewnia zrecznos¢ w ruchu

Przeciwstawny kciuk

Modutowa konstrukcja
Wszystkie naprawy mozna
wykonac w czasie ponizej
30 minut

Do wyboru 12 chwytéw

Predkos¢ zamykania
1,2 sekundy

Sterowanie silnikiem w petli
zamknietej uwzgledniajace
potozenie palca i przytozona site

w celu sterowania proporcjonalnego

UOIDC-0301 IFU_ PL
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Warunki Warunki
dziatania przechowywania

(w domu - miedzy uzyciami)

Temperatura: Cisnienie: Temperatura: Wilgotnosé:
-5°C do +45°C 700 hPa do 1060 hPa -25°C do +70°C Do 93%
Wilgotnosc¢:

15% do 93% wilgotnosci wzglednej
(bez kondensacji)

Chwyty Protezy Zeus

Do wyboru jest 12 trybdw chwytu. Reka ma dwie pozycje kciuka do
wyboru: przeciwstawna (w tzw. opozycji) i boczna (w tzw. repozycji).

o Kciuk przeciwstawny w stosunku do palcow reki umozliwia wy-
bor chwytow takich jak piesc i chwyt trojpalcowy.

o Bocznie ustawiony kciuk-rownolegty do palcow reki umozliwi-
achwyty takie jak klucz i palec wskazujacy.

o Predkosc i sita wywierana przez palce moze by¢ regulowana na
podstawie sygnatu EMGC.

U01DC-0301 IFU_ PL
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Chwyty przeciwstawne

W tym chwycie kciuk jest przeciwsta-
wiony, podczas gdy wszystkie palce
moga by¢ zamykane, dopodki nie
napotkaja obiektu lub nie zostanie
wydany sygnat zamkniecia. Mocny
chwyt zapewnia site 152 N roztozo-
Nna na wszystkie cztery palce i kciuk.
Ten wielofunkcyjny chwyt pozwa-
la otworzy¢ drzwi lub uscisnac reka.
Indywidualne blokowanie palcow
oznacza, ze chwyt dostosowuje sie
do ksztattu obiektu, dzieki czemu
mozna podnosi¢ przedmioty takie jak
kieliszek do wina. Dzieki zaawansowa-
nym czujnikom reka optymalizuje site
wywierang na przedmiot.

Chwyt ten jest przydatny
& do obstugi urzadzen, ktore
wymagaja mechanizmaow
spustowych, takich jak rozpy-
lacze. Reka chwyta przedmiot
i dostosowuje sie do jego
ksztattu. Palec wskazujacy
i srodkowy sa kontrolowane
proporcjonalnie w celu obstu-
gi mechanizmu spustowego.
Predkosc i sita przyktadana
przez palec wskazujacy moze
by¢ regulowana na podsta-
wie sygnatu EMG.

U01DC-0301 IFU_ PL
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W  tym chwycie kciuk przesu-
wa sie do punktu posredniego
i zatrzymuje sie. Palec wskazujacy
mozna kontrolowac¢ proporcjonal-
nie, aby utworzy¢ uszczypniecie.
Palce srodkowy, serdeczny i maty
pozostajg otwarte. Ten chwyt moze
by¢ uzywany do podnoszenia
matych, delikatnych przedmiotow
i roznych precyzyjnych czynnosci.

sie do pozycji posredniej i zatrzy-
muje sie. Palec wskazujacy mozna
kontrolowac proporcjonalnie, aby
utworzy¢  uszczypniecie.  Palce
Srodkowy, serdeczny i maty zamyka-
ja sie catkowicie. Ten chwyt moze
by¢ uzywany do podnoszenia
matych przedmiotow ze stofu.

,.I W tym chwycie Kkciuk przesuwa

U01DC-0301 IFU_ PL
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Chwyt umozliwia trzymanie
Srednich rozmiardw obiektow,
takich jak dtugopis, kluczykKi
samochodowe i jajka. Kciuk
przyjmuje pozycje srodkowa,
podczas gdy palec wskazu-
jacy i srodkowy poruszajg sie
proporcjonalnie, aby dosie-
gnac¢ czubka kciuka. Palec
serdeczny i maty zamykaja sie
catkowicie.

Chwyt trojpalcowy otwarty. Ten chwyt
umozliwia trzymanie roéznych przed-
miotdw codziennego uzytku, takich
jak dtugopis, kluczyki do samochodu
i jajka. Kciuk przyjmuje pozycje srodko-
wa, podczas gdy palec wskazujacy
i srodkowy poruszajg sie proporcjonal-
nie, aby dosiegnac czubka kciuka. Palec
serdeczny i maty pozostaja otwarte.




@ Aether Biomedical

Instrukcja obstugi dla uzytkownika reki protezowej ZEUS

Chwyty z kciukiem w pozycji bocznej

Palec wskazujacy jest aktyw-
ny i wyprostowany a pozostate
palce sg zamkniete. Moze to
by¢ uzywane do naciskania
przetacznikow i przyciskow.

U01DC-0301 IFU_ PL

Palec wskazujacy jest aktywny
i znajduje sie w pozycji wskazu-
jacej, a pozostate palce sa
otwarte. Moze by¢ uzywa-
ny dopracy na klawiaturze
komputera, pisania na klawia-
turze.
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Reka otwiera sie do momentu umozliwiajacego

utozenie na niej talerza, miski i ksigzki. Gumowa-
na struktura dtoni zapewnia ptaska, antyposlizgowa powierzchnieg,
dzieki czemu mozna pewnie przenosi¢ przedmioty w tym chwycie.

Ten chwyt jest uzywany do podno-

szenia ciezkich przedmiotow, takich

Jjak teczki, torby na zakupy i sprzet do

¢wiczen. Ze wzgledu na samobloku-

Jjacy charakter reki Zeus, palce maja

statyczny udzwig 35 kg, co pozwala z tatwoscig podnosic ciezkie
przedmioty. Chwyt ten moze by¢ rowniez uzywany do zapewnienia
wsparcia podczas wstawania z pozycji siedzacej.

UOIDC-0301 IFU_ PL
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Jest to powszechnie stosowany chwyt do

podnoszenia cienkich, ptaskich przedmio-

tow, trzymania kluczy lub przewracania
stron. Cztery palce zamykaja sie aby przyja¢ pozycje zapewniajaca
ptaska platforme dla kciuka. Kciukiem mozna sterowac proporcjo-
nalnie w celu otwierania i zamykania.

Chwyt ten stuzy do obstugi

myszy komputerowej. Reka

przyjmuje pozycje do aktywo-

wania przyciskow myszki. Palec wskazujacy i serdeczny mozna
kontrolowac, aby naciskac¢ odpowiednio lewy i prawy przycisk.

4

£\
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Poruszanie kciukiem

Aby przesunac kciuk z pozycji bocznej (repozycji) do przeciwstaw-
nej (opozycji), nalezy przytrzymac kciuk u podstawy wolna reka
i pchnac¢ go do wewnatrz w kontrolowany sposob.

Z repozycji do opozycji

Aby przesunac kciuk z pozycji przeciwstawnej do pozycji bocznej,

nalezy przytrzymac kciuk u podstawy wolng reka i pchnac¢ go na
zewnatrz w kontrolowany sposob.

Z opozycji do repozycji

U0IDC-0301 IFU_ PL
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Zmiana chwytéow

Dostepne sa 2 roézne tryby zmiany chwytu.

Tryb sekwencyjny

W trybie sekwencyjnym mozna przetacza¢ sie miedzy chwyta-
mi w petli. Uzywajac sygnatu zmiany (CS), przechodzisz do przodu
w petli; uzywajac dodatkowego sygnatu zmiany (SCS), cofasz sie.
Chwyty sa podzielone na dwie grupy: z przeciwstawnym kciukiem
do pozostatych palcéw i bez przeciwstawnego kciuka do pozosta-
tych palcow. Aby przetaczac sie miedzy grupami, nalezy recznie
dostosowac potozenie kciuka i uzy¢ sygnatu zmiany lub dodatkowe-
go sygnatu zmiany.

Tryb parowania

Gdy kciuk znajduje sie w pozycji przeciwstawnej (w opozycji do
palcow), aktywna jest grupa chwytdw przeciwstawnych, palcow),
a gdy kciuk znajduje sie w pozycji bocznej (repozycja do palcow),
aktywna jest grupa chwytéw bocznych.

oAby przetaczyc sie miedzy przeciwstawna grupa chwytow a grupa
chwytow bocznych, uzytkownik musi przesunac kciuk w zadane
potozenie, a nastepnie wystac sygnat zmiany.

o W ramach kazdej grupy chwytow istniejg dwie podgrupy - gru-
pa podstawowa i grupa drugorzedna. Kazda podgrupa ma dwa
chwyty: domysiny i alternatywny.

o Aby przetaczy¢ sie miedzy chwytem domysinym a alternaty-
wnym, nalezy wystac¢ sygnat zmiany.

o Aby przefacza¢ sie miedzy podgrupami, grupa podstawowa
i grupa dodatkowa, nalezy podac¢ dodatkowy sygnat zmiany.

o W przypadku zmiany potozenia kciuka nalezy podac sygnat
zmiany, aby umozliwi¢ protezie zmiane miedzy przeciwstawng
i boczna grupa chwytow.

U01DC-0301 IFU_ PL
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Aby przetaczac sie miedzy chwytami przeciwstawnymi i bocznymi,
konieczna jest odpowiednia zmiana potozenia kciuka. Pary chwytow
mozna przedstawi¢ w nastepujacy sposob:

Chwyty przeciwstawne

—

Podstawowy Drugorzedny
/ cs \ / cs \
‘/_\ ‘/\
Domyslny Alternatywny Domysliny Alternatywny

Chwyty boczne

—

Podstawowy Drugorzedny
/ cs \ / cs \
‘/\ /\
Domyslny Alternatywny Domysliny Alternatywny

CS - Sygnat Zmiany
SCS - Dodatkowy Sygnat Zmiany

Protetyk lub terapeuta przy wspdtpracy z uzytkownikiem, wybierze
optymalny tryb zmiany chwytu, ktory bedzie dla uzytkownika najwy-
godniejszy.

UOIDC-0301 IFU_ PL
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Interfejs aplikacji
internetowej

Oprogramowanie jest przeznaczone dla protetykéw do wprowa-
dzania zmian w ustawieniach Zeus w celu dostrojenia funkcji dla
uzytkownika.

Oprogramowanie interfejsu jest przeznaczone do uzytku wytacz-
nie przez wykwalifikowanych i certyfikowanych protetykow Zeus.
Uzytkownicy protezy nie moga dokonywac¢ w nim zadnych zmian.

Otrzymasz dostep do aplikacji mobilnej przeznaczonej dla uzytkow-
nika; jesliuwazasz, ze obecne ustawienia rekinie sg idealne, skonsultuj
sie ze swoim protetykiem w celu wprowadzenia zmian.

U01DC-0301 IFU_ PL
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Metody kontroli

Trzy rodzaje mozliwych sygnatow wykrywanych przez elektrody obejmuja:

1. Skurcz miesni prostownikéw nadgarstka
(lub tokcia)

2. Skurcz miesni zginaczy nadgarstka

(lub tokcia)
3. Wspdiskurcz - jednoczesny skurcz

I

g’\
miesni zginaczy i prostownikow. Mozna
to porownac do zacisniecie piesci lub

proby szybkiego otwarcia i zamkniecia N
reki w tym samym czasie, jesli czujni-

ki sa umieszczone na przedramieniu
uzytkownika.

2-kanatowy system czujnikéw moze by¢ umieszczony w inny sposob,
w zaleznosci od dostepnosci dla uzytkownika.

Ponizsza tabela pokazuje, jaki typ sygnatu jest traktowany jako
gtowny sygnat zmiany i dodatkowy sygnat zmiany w réznych trybach

przetgczania chwytu.
Gtéwny sygnat zmiany Sygnat zmiany wtérnej

Tryb przetaczania chwytu

Wspdtskurcz Wspotskurcz Diugi wspotskurcz
Otwarcie-otwarcie Otwarcie-otwarcie-otwarcie
Przytrzymanie otwarcia Przytrzymanie otwarcia D}ugle.przytrzymame
otwarcia
Poied lektrod Otwarcie-otwarcie Otwarcie-otwarcie-otwar-
OISCVICZEIE L °td (pojedyncza elektroda) cie (pojedyncza elektroda)

U01DC-0301 IFU_ PL
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Rdozne strategie kontroli obejmuja:

o Wspodtskurcz - impuls sygnatu wspotskurczu jest traktowany jako
CS, a utrzymywanie wspotskurczu przez okreslony czas w opro-
gramowaniu (domyslnie powyzej 0,5 s) jest traktowane jako SCS.

o Otwarcie - otwarcie - aby wygenerowac CS, uzytkownik musi
wykonac 2 krotkie, nastepujace po sobie impulsy sygnatu otwar-
cia reki. Aby wygenerowac SCS, uzytkownik musi wykonac 3 krot-
kie, nastepujace po sobie impulsy sygnatu otwarcia reki.

o Dtugie otwarcie - utrzymywanie sygnatu otwarcia reki powyzej
okreslonego progu przez czas dtuzszy niz 15 s (mozliwe do zmia-
ny w oprogramowaniu), gdy chwyt jest w petni otwarty, jest to
traktowane jako CS. Przytrzymanie sygnatu otwarcia powyzej
okreslonego progu przez czas dtuzszy niz 3 s (mozliwe do zmiany
w oprogramowaniu), gdy chwyt jest juz w petni otwarty, jest trak-
towane jako SCS.

o Pojedyncza elektroda - ten tryb przetaczania chwytu dziata z jed-
nokanatowym systemem czujnikéw. Traktuje on 2 krétkie, nas-
tepujace po sobie impulsy sygnatu jako CS i 3 krotkie, nastepu-
jace po sobie impulsy sygnatu jako SCS.

Ponadto mozna szybko przetaczac sie miedzy chwytami zamknie-

tym i otwartym, precyzyjnym zamknietym i precyzyjnym otwartym,
palcem wskazujacym i aktywnym indeksem.

Przytrzymaj sygnat otwarcia
przez 2 sekundy
9

Przytrzymaj sygnat zamkniecia
przez 2 sekundy

A Nl
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Gwarancja
i Kompatybilnos¢

Kompatybilnosé

Reka jest kompatybilna z wiekszoscia standardowych systemow
czujnikow:
1. Dwukanatowy EMG

2. Jednokanatowy EMG
3. Przetacznik

Reka jest rowniez kompa-
tybilna z systemami baterii
74 V oraz réznymi rotato-
rami nadgarstka i tokciami.
Wiecej informacji mozna
znalez¢ w Instrukcja kompa-
tybilnosci DMR-4 v 3.0.

Gwarancja

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

o Gwarancja obejmuje -
e Bezptatna naprawe* protezy reki Zeus
e Bezptatne urzadzenie zastepcze na okres naprawy i konser-
wacji w przypadku gwarancji

* Uszkodzenia powierzchowne i uszkodzenia wynikajace z zaniedbania lub niewtasciwego uzyt-
kowania nie sg uwzgledniane.

UOIDC-0301 IFU_ PL
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Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z woda oraz sytuacji,
mogacych powodowacé zabrudzenie reki, poniewaz moze to
zaktoci¢ dziatanie reki lub jg uszkodzié.

Czyszczenie

Nie rozlewac ani nie rozpyla¢ zadnych ptynéw bezposrednio na
proteze. Do czyszczenia zaleca sie uzywania namoczonej chus-
teczki.

Konserwacja

Reka musi by¢ poddawana planowanej konserwacji w centrum pro-
tetycznym co 12 miesiecy.
W przypadku uszkodzenia nalezy skontaktowac sie z protetykiem.

Bezpieczenstwo
I ostrzezenia

o Uzytkownik musi unika¢ poddawania reki nadmiernym ob-
cigzeniom lub wptywom - proteza nie jest zalecana do interakgcji
z ciezkimi tadunkami.

o Nie nalezy prébowac podnosi¢ ani przenosi¢ przedmiotow
ciezszych niz 35 kg.

o Jesli konkretna czynnos¢ moze narazi¢ proteze na nadmierny
wptyw lub site, zalecamy omowienie tego najpierw z protetykiem.

U01DC-0301 IFU_ PL
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o Nie wolno zanurzac protezy w wodzie - przez caty czas nalezy tr-
zymac ja z dala od wilgoci. Zeus nie jest wodoodporny. Jesli woda
dostanie sie do wewnetrznych elementdow reki lub leja protezy,
istnieje ryzyko uszkodzenia i awarii. Uszkodzenia spowodowane
woda nie sa objete gwarancja.

o Nie wystawia¢ Zeus na dziatanie otwartego ognia ani nadmier-
nego ciepta.

o Gdy Zeus nie jest uzywany, nalezy przechowywac go ostroznie
w dotgczonym etui. Temperatura przechowywania powinna wyn-
0si¢ od -25°C do 70°C, z dala od bezposredniego Swiatta stonec-
znego i wody.

o Wszelkie proby konserwacji urzadzenia przez osoby nieposi-
adajagce akredytacji firmy Zeus uniewazniaja gwarancje. Nie
nalezy podejmowac zadnych prob modyfikacji; powoduje to
uniewaznienie gwarancji. Podobnie protetyk powinien sprawdzic¢
kompatybilnos¢ wszelkich innych komponentow (baterii, elek-
trod, rotatoréw nadgarstka, tokcia itp.). Uzycie niezatwierdzonych
komponentéw moze spowodowac uniewaznienie gwarancji.

o Nie uzywaj protezy podczas tadowania baterii.
o  Produkt nie moze by¢ uzywany do obstugi broni palnej.

o Upewnij sie, ze zadne czesci ciata nie znajduja sie miedzy opusz-
kami palcow podczas korzystania z produktu.

o Upewnij sie, ze zadne czesci ciata nie znajduja sie miedzy opusz-
kami palcow podczas zamykania reki.

o Podczas zamykania reki nalezy upewnic sie, ze palce i inne czesci
ciata nie znajduja sie w obszarze stawow palcow.

o Upuszczenie reki moze spowodowac jej uszkodzenie. Uderzenie
spowodowane upuszczeniem urzadzenia moze spowodowac tr-
wate uszkodzenie lub nieprawidtowe funkcjonowanie protezy.

o Nie wolno podfaczadé/odiaczac reki od gniazda bez uprzedniego
wytaczenia zasilania.

o Przed podfaczeniem reki do gniazda nalezy zawsze sprawdzic,
czy jest ona wytaczona.

UOIDC-0301 IFU_ PL
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Rozwigzywanie problemoéw

o Reka nie dziata:
e Upewnijsig, ze proteza jest wigczona przyciskiem zasilania.
e Upewnijsie, ze akumulator jest natadowany.
e Upewnij sie, ze reka jest prawidiowo zamocowana w nad-
garstku.

o Palce nie poruszaja sie/nie reaguja na moje sygnaty:
e Upewnijsig, ze przycisk zasilania jest wiaczony.
e Upewnijsie, ze bateria jest w petni natadowana i prawidtowo

podtaczona.

o Woda rozpryskuje sie na Zeusa:

e Natychmiast wytacz i zdejmij proteze oraz pilnie skontaktuj
sie z protetykiem w celu sprawdzenia protezy. W razie moz-
liwosci wylej wode z protezy i postaraj sie osuszyC proteze
szmatka oraz pozostaw nieuzywana do momentu uzgodnie-
nia dalszego postepowania z swoim protetykiem..

Zgodnosé z przepisami

Znak CE moze by¢ umieszczony na opakowaniu, dotgczonej instruk-
cji lub obudowie, a nie na samym produkcie.

Wszystkie poszczegodlne produkty posiadajg oznaczenia wskazujgce
na ich zgodnos¢ z wymogami rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych MDR 2017/745.

Obowiazujgce zharmonizowane rozporzadzenie UE:
o MDR2017/745

o Dyrektywa RoHS 2011/65/UE

o Dyrektywa WEEE 2012/19/UE

U01DC-0301 IFU_ PL
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Symbole

Znak CE

c € Znak ten oznacza, ze produkt jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami
i przepisami MDR 2017/745.

Patrz instrukcja obstugi

D:ﬂ To oznaczenie wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznac sie z instrukcja
obstugi przed uzyciem urzadzenia.

Producent (obok nazwy firmy)
“ To oznaczenie wskazuje producenta.

Producent (obok strony internetowej firmy)

QAETHER e Wskazuje to na strone www.aetherbiomedical.com.

Ochrona przed woda

‘
‘
Ry

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

Sprzet elektroniczny: Prawidtowa utylizacja (zgodnos¢ z WEEE)
ﬁ Zeus nie powinien by¢ wyrzucany razem ze zwykitymi odpadami domowymi.
|

Numer seryjny
Wskazuje numer seryjny produktu.

Unikalna identyfikacja urzadzenia

Wskazuje nosnik zawierajacy informacje o unikalnym identyfikatorze
urzadzenia.

Kruchy, nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie

Wskazuje urzadzenie medyczne, ktore moze zosta¢ uszkodzone, jesli nie
bedzie sie z nim obchodzic ostroznie.

Data przydatnosci do uzycia
E Wskazuje date, po ktoérej wyrdb medyczny nie moze by¢ uzywany.
Wyréb Medyczny
Znak ten oznacza, ze produkt jest wyrobem medycznym.

UOIDC-0301 IFU_ PL
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Przycisk wtaczania/wytgczania
(D Wskazuje przefaczniki z pozycjami dwustabilnymi.
Typ BF Zastosowana czesc
Wskazuje czes¢ typu BF (Body Floating) zgodna z norma IEC 60601-1.

Zakres temperatur

/ﬂ/ Ten symbol wskazuje zakres temperatur produktu.

Numer modelu

El Wskazuje numer modelu lub numer typu produktu.

Data produkgji

& Wskazuje date wyprodukowania urzadzenia medycznego.

Kraj produkgcji

Identyfikacja kraju produkcji produktow.

llosc
QTY Wskazuje ilos¢.

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego

@ Wskazuje zakres ciSnienia atmosferycznego, na ktére urzadzenie medycz-
ne moze by¢ bezpiecznie narazone.
Ograniczenie wilgotnosci

@ Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktérg urzadzenie medyczne moze byc¢
QAN bezpiecznie narazone.

Wielokrotne uzycie przez jednego pacjenta

/ ') Wskazuje wyrdb medyczny, ktory moze by¢ uzywany wielokrotnie (wiele
Rl,n' procedur) na jednym urzadzeniu.
Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez lub na

Onl
'3( v zlecenie protetyka.

U01DC-0301 IFU_ PL
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Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w sasiedztwie lub w kom-
plecie z innymi urzadzeniami, poniewaz moze to spowodowac
nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy
obserwowac to urzadzenie i inne urzadzenia, aby sprawdzi¢, czy
dziatajg normalnie.

Uzywanie akcesoriéw, elektrod, kabli innych niz zalecane przez pro-
ducenta tego urzadzenia moze spowodowac zwiekszong emisje
elektromagnetycznag lub zmniejszong odpornosé¢ elektromagne-
tyczna tego urzadzenia i skutkowacé nieprawidtowym dziataniem.

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

Dopasowanie Zeusa do pacjenta moze by¢ przeprowadzone wytacz-
nie przez protetyka upowaznionego przez Aether Biomedical
po ukonczeniu odpowiedniego szkolenia.
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Tabela 1- Poziom zgodnosci dla
testow odpornosci

Wytyc

ne i deklaracja producenta - odpornosc¢ elektromagnetyczna

Reka Zeus jest przeznaczona do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Uzytkownik Reki Zeus powinien upewnic sie, ze jest ona uzywana
w odpowiednim srodowisku.

Testy odpornosci

Poziom testow EN/IEC
60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetycz-
ne - wskazowki

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)
zgodnie z

IEC 61000-4-2

+ 8 kV Wytadowanie
kontaktowe

+15 kV Wytadowanie

+ 8 kV Wytadowanie
kontaktowe

+15 kV Wytadowanie

Podiogi powinny byé drewniane, betono-
we lub wylozone plytkami ceramicznymi.
Jesli podiogi pokryte sa materiatern
syntetycznym, wilgotnosc wzgledna

przerwy i wahania
napiecia zasilania
zgodnie z norma IEC
61000-4-11

powietrzne powietrzne powinna wynosi¢ co najmniej 30%
Szybkie stany praejscio- | \io goryczy Nie dotyczy Nie dotyczy
we / wigzki zaburzen
elektrycznych
acc. zgodnie z norma IEC
61000-4-4
Przepigcia Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
zgodnie z norma IEC
61000-4-5
Spadki napigcia, krotkie | Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

Pole magnetyczne przy
czestotliwosci zasilania
(50/60 Hz)

zgodnie z norma IEC
61000-4-8

30 A/m przy 50 Hz/60 Hz

30 A/m przy 50 Hz/60
Hz

Pola magnetyczne o czestotliwosci
zasilania powinny by¢ na poziomach
charakterystycznych dla typowej lokali-
zacji w typowym srodowisku domowym,
komercyjnym Iub szpitalnym

Test odpornosci na
promieniowanie, czesto-
tliwosci radiowe, pole
elektromagnetyczne
zgodnie z norma IEC
61000-4-3

10 V/m 80 MHz do 2,7GHz

*Patrz Tabela 2 dla poziomow
testowych bezprzewodowego
pola zblizeniowego RF

10 V/m 80 MHz do 2,7
GHz (zgodnie z norma
IEC 60601-1-1)

Patrz Tabela 3

Odpornosc na zakto-
cenia przewodzone,
indukowane przez pola
o czestotliwosci radiowej
zgodnie z IEC 61000-4-6

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy
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Tabela 2 - Poziomy testowe dla pdl zblizenio-
wych pochodzgcych z tgcznosci bezprzewo-
dowej RF

Czestotliwosé Pasmo Ustuga dulaci Poziom testu Poziom testu
testowa MHz MHz Modulacja odpornosci V/m | zgodnosci V/im
385 380 -390 TETRA 400 Modulacja impulsow 27 27
18Hz
450 430 - 470 GMRS 460 FM + odchylenie 5 kHz 28 28
FRS 460 Fala sinusoidalna 1 kHz
710
745 704 -787 Pasmo LTE Modulacja impulséow 9 9
13&17 217 Hz
780
810
GSM 800/900
870 800 - 960 TETRAB00 Modulacja impulsw 28 28
iDEN 820 18H
z
CDMA 850
930 LTE Pasmo 5
1720
GSM 1800
1845 1700 -1990 COMATS00 | i64ulacia impulsew 28 28
DECT
217 Hz
LTE Pasmo
1970 1,3,4,25,UMTS
Bluetooth
2450 2400-2570 WEAN Modulacja impulsow 28 28
80211b/g/n
217 Hz
RFID 2450
LTE Pasmo 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11a/n | Modulacja impulsow 9 9
217 Hz
5785

UOIDC-0301 IFU_ PL
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Tabela 3 - Poziomy testowe dla testow odpor-
nosci na promieniowanie i przewodzenie

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosc¢ elektromagnetyczna

Reka Zeus jest przeznaczona do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Uzytkownik Reki Zeus powinien upewnic sie, ze jest ona uzywana

Testy odpornosci

w odpowiednim srodowisku.

Poziom testow EN/IEC
60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne
- wskazéwki

Przewodzone zakioce-
nia RF

zgodnie z norma IEC
61000-4-6

Wypromieniowane
zaktocenia RF
zgodnie z norma IEC
61000-4-3

Nie dotyczy

10 V/m
80 MHz t0 2.7 GHz

Nie dotyczy

10 V/m

Przenosny i mobilny sprzet do
komunikacji radiowej nie powinien
by¢ uzywany blizej jakiejkolwiek
czescireki Zeus w tym kabli, niz
zalecana odlegtosc separacji
obliczona na podstawie réwnania
majacego zastosowanie do czesto-
tliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢:
d=12
VP

Gdzie P to nominalna moc
nadajnika w watach [W] zgodnie

z informacjami dostarczonymi
przez producenta nadajnika, a d to
zalecana odlegtos¢ w metrach [m].

Natezenia pola od statych nadaj-
nikéw RF, okreslone w badaniu
elektromagnetycznym terenu*®
powinien by¢ nizszy niz poziom
zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci** d=1,2 /P 80 MHz
do <800 MHz

d=2,3+/P 800 MHz do <27 GHz
W poblizu urzadzen oznaczonych
ponizszym symbolem moga
wystepowac zaktdcenia:

R

UWAGA: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje wielkosci
elektromagnetycznych maja wptyw absorpcje i odbicia od budynkow, przedmiotéw i ludzi.

*Natezenia pola pochodzacego od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe telefonow komorkowych/bezprze-
wodowych i stacjonarnych radiotelefonéw przenosnych, amatorskich stacji radiowych, nadajnikéw radiowych AM

i FM oraz nadajnikéw telewizyjnych, nie mozna przewidzie¢ z doktadnoscia teoretyczna. Aby oceni¢ srodowisko
elektromagnetyczne ze wzgledu na state nadajniki RF, nalezy rozwazyc¢ badanie elektromagnetyczne terenu. Jesli
zmierzone natezenie pola w lokalizacji, w ktérej uzywana jest reka Zeus przekracza odpowiedni poziom zgodnosci

RF, Reka Zeus powinna byc¢ obserwowana w celu sprawdzenia prawidtowego dziatania. W przypadku zaobserwowa-
nia nieprawidtowego dziatania konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych srodkoéw, takich jak zmiana orientacji lub
umiejscowienia rekiz Zeus.

**W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m. Odbicia od budyn-
kow, przedmiotow i oséb.
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Tabela 4 - Klasa i grupa emisji

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosé¢ elektromagnetyczna

Reka Zeus jest przeznaczona do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Uzytkownik Reki Zeus powinien upewnic sig, ze jest ona uzywana
w odpowiednim srodowisku.

Reka Zeus wykorzystuje energie

RF wytacznie do swoich funkgji
wewnetrznych. Uzytkownik reki
Zeus powinien upewnic sie, ze

jest ona uzywana w odpowiednim
CISPRT Srodowisku. W zwigzku z tym emisje
RF sg bardzo niskie i nie powinny
powodowac zaktocen w pobliskim
sprzecie elektronicznym.

Emisje RF zgodnie z norma Grupa 1

Emisje RF zgodnie z norma Klasa B Reka Zeus nadaje sie do uzytku

CISPRT we wszystkich placoéwkach, w tym
w gospodarstwach domowych
Emisja harmonicznych zgodnie i budynkach podtaczonych do
znorma IEC 61000-3-2 Nie dotyczy publicznej sieci niskiego napiecia
zasilajgcej gospodarstwa domowe.
Wahania napigcia/migotanie
Emisje zgodnie z norma IEC Nie dotyczy

61000-3-3

Raportowanie

Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwiazku z urzadze-
niem, powinien zosta¢ zgtoszony do Aether Biomedical Sp. z o.0.
i wiasciwego organu regulacyjnego kraju, w ktorym uzytkownik jest
rezydentem. W Polsce — Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych: https:/urpl.gov.pl/ol
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