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WARNING

o We highly recommend reading this document carefully before using the
prosthesis.

o This document contains information about the proper and safe use of the
prosthesis.

o We highly recommend keeping this document for the whole period of using the
prosthesis.

o If you have any questions about the product, please contact us at

info@aetherbiomedical.com.

ZEUS

Zeus V2. The Zeus Bionic Hand Small (Zeus S) and Medium (Zeus M) are multi-
articulating myoelectric hands that combine ease of control with an elegant and robust
design. 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 fitting 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 professionals) is designated for only one person
during the whole lifetime of the prosthesis.

Fitting of the product to the patient’s upper limb may be exclusively done by a qualified
and certified clinician/prosthetist.

Zeus is designed for mild to moderate activities.
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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

PATIENT POPULATION

O O O o

Zeus is recommended for:

0 All genders
o) Age 14-75

Contraindication

Zeus is not recommended for:

o Children under age 14
o People with cognitive deficits

SAFE USAGE

o) 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

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Height (fingertip to 159+2mm 170+2mm 159+2mm 170+2mm
wrist base) 6.26+0.08in 6.69+0.08in 6.26+0.08in 6.69+0.08in
Height (from fingertip 182+2mm 19542mm 205+2mm 216+2mm
to 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+0.021bs 116+0.02lbs 1.21+0.02lbs
Closing time 08s
Grip force 120N
26.98lbf
Max. weight supported 90kg*
on the knuckles (over 198lbs
the knuckles)
Force on chassis (static, 500N
supporting the hand) N2.41bf
Force with closed hand | 200N 200N 150N/ 3372Ibf | 150N/ 3372lbf
(static, carrying a bag) 44 971bf 44971bf with Flex wrist in | with Flex wrist in
0 degrees | O degrees
position position
S5ON  / T24lbf | 5ON  / 11,241bf
with Flex wrist in | with Flex wrist in
30 or -30 | 30 or -30 degrees
degrees positions
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 Up to 90%
home, between uses):

Humidity

Operating voltage oV -84V
range

Peak current draw Up to 65A

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

neutral position.
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Key Features

Compliant fingers to prevent breaking of finger units

5 Individually motorized articulating digits allowing for dexterity in movement
Opposable thumb

Modular design all repairs can be done under 10 minutes

14 predefined + 10 selectable grip patterns

SCOPE OF DELIVERY

O O O oo

Zeus V2 is available in various left and right-hand configurations.

Zeus V2 Bionic Hand Small - Left: [model no. AO2L-SFOB]

Zeus V2 Bionic Hand Small- Right: [model no. AO2R-SFOB]

Zeus V2 Bionic Hand Medium - Left: [model no. AO2L-MFOB]

Zeus V2 Bionic Hand Medium - Right; [model no. AO2R-MFOB]
Zeus V2 Bionic Hand Small Flex — Left: [odel no. AO2L-SF1B]
Zeus V2 Bionic Hand Small Flex - Right: [odel no. AO2R-SF1B]
Zeus V2 Bionic Hand Medium Flex — Left: [odel no. AO2L-MF1B]
Zeus V2 Bionic Hand Medium Flex — Right: [model no. AO2R-MF1B]

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 choosing 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 on the basis of the
EMGC signal.
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Opposed Grips
Power Grip

In this grip, the thumb is opposed, while all of the fingers can be closed until they meet
the object, or no further close signal is given. The strong grip provides 120N 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.

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 on the
basis of the EMG signal.

Precision Open Grip

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.

Precision Closed Crip

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 Crip

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.
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Rest opposed Crip

Resting position of a hand with a thumb in the opposed position. Good for long periods
of inactivity.

Non-opposed Grips
Key Grip

This is a commmonly 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 up 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 20 kgs, allowing you to lift heavy objects with ease. This grip can also be used
to provide support when getting up from a seated position.

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 rubberised palm provides a flat, non-slippery surface to
confidently carry objects in this grip.

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.

Mouse Crip

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 to push the left and right
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buttons, respectively. After the grip is set, the thumb position can be adjusted to
securely hold the mouse.

Counting Grip

This grip can be used to show a number from 1 to 5 using the fingers. Pulses of the
opening signal increase the count, pulses of the closing signal decrease it. 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.

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.

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.

CHANGING GRIPS

There are 2 different modes to change grips:
Sequential mode

In the sequential mode, you can cycle between the grips in the loop. The grips are split
into two groups: when the thumb is in the opposed position, the opposed group of grips
is active, and when the thumb is in the non-opposed position, the non-opposed group
of grips is active.

o To switch between the opposed group of grips and the non-opposed group of
grips, the user has to move the thumb in the desired position and then provide
a Change Signal.
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o) Using the Primary Change Signal the user can go forward in the loop.
o) Using the Secondary Change Signal, users can go back in the loop.

Pairing mode

In the pairing mode, the grips are arranged in a hierarchical manner, allowing for quick
access. The first level of division is based on the position of the thumb. When the thumb
is in the opposed position, the opposed group of grips is active and when the thumb is
in the non-opposed position, the non-opposed group of grips is active.

o To switch between the opposed group of grips and the non-opposed group of
grips, the user has to move the thumb in the desired position and then provide
a Change Signal.

o Within each group of grip, there are two subgroups - the primary group and the
secondary group. Each subgroup has two grips within it, the default grip and the
alternate grip.

o) To switch between the default grip and the alternate grip, provide a Change
Signal.

o) To switch between the subgroups, primary group and the secondary group,
provide a Secondary Change Signal.

o The grip pairings can be represented as follows:

- -
Primary = Second:
defaul Alternate Default Alternate
Non-Opposed
/ \\"\,
-
// o ._7_ \
Primary * = Seconda y
Default Alternate Default \ternat
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INTERFACE WEB APPLICATION

Clinicians are granted access to the web Zeus configuration application.

The software is designed for prosthetists to make changes in the Zeus setting to fine-
tune functions for users.

The Interface software is designed for use only by qualified and Zeus-certified
prosthetists. Users of the prosthesis are not allowed to make any changes to it.

Using this application, the practitioner is able to: control the EMG settings for controlling
Zeus, choose grips available to the user, modify the finger positions for each grip and
activate more advanced functions of the prosthesis.

Prosthetists should refer to the software instructions DMR-5 Aether Digital Platform
Web IFU provided by Aether Biomedical to use the software and to understand the
process of connecting the device with a computer.

CONTROL METHOD

The three types of possible signals detected by sensors include:

1. Open-contraction of extensor muscles.
2. Close-contraction of flexor muscles.
3. 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
accessibility.

The table below shows what type of signal is treated as primary Change Signal and
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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Zeus actively measures the EMGC signal to look for the grip Change Signal (CS) and the
grip Secondary Change Signal (SCS). These signals are used to switch between chosen
grips. The practitioner can select which action is treated as the CS and the SCS by
selecting grip switching mode from the following options in the web application:

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.

Also, you can quickly switch between the grips, tripod closed and tripod open, precision
closed and precision open, finger point and active index.

Button panel

There is a button panel on the hand with the following functions:

1. Change the grip button. Clicking it
works as the Primary Change
Signal. Holding it for more than s
works as a Secondary Change

& o
OanOnn®

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 mediume-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.

WARRANTY AND COMPATIBILITY
Compatibility

The hand is compatible with most industry standard sensor systems:

o Dual channel EMG
o Single channel EMG
o) Switch

The hand is also compatible with 7.2V battery systems and a variety of wrist rotators and
elbows. Please refer to the Zeus Bionic Hand Compatibility Guide.
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Warranty

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
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.

Warnings:

G Please avoid direct exposure to water, excessive dirt and dust as these can
damage the hand or affect its performance.

Cleaning
G The user should clean Zeus with cleaning wipes based on isopropanol.
G Do not spill or spray any liquid directly on the prosthesis. It is advised to soak a

wipe instead and use that soaked wipe for the purpose of cleaning.
Maintenance
G In case of damage, please contact the manufacturer or your local distributor.

G In the event of a return to the manufacturer for repair, please refer to the contact
addresses on the last page of this document.

e Upon completion of the clinic-based service, verification of proper device
functionality is required.
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SAFETY AND WARNINGS

o
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The user must avoid subjecting the arm to excessive loads or impacts - the
prosthesis is not recommmended for interacting with heavy loads.

The user should not attempt to lift or carry objects heavier than 20 kg.

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.

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.

If a specific activity might subject the prosthesis to excessive impact or force, we
recommend discussing this first with the prosthetist.

The user must not submerge the prosthesis in water - it should be kept away
from moisture at all times. 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 standard 24-month warranty.

The user must not expose Zeus to a naked flame or subject it to excessive heat.
The user 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.

The user should use Zeus in the temperature range between -5 °C and +45 °C.
Use at extreme temperatures can affect the functionality of the device.

Any attempt by non-Zeus accredited parties to repair or modify the hand
invalidates the warranty. No modifications of any kind should be attempted; this
invalidates the warranty.

The user should not use the prosthesis while batteries are charging.

The product must not be used for handling firearms.

Ensure that no body parts are between the fingertips when using the product.
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.

User should always check the hand if the power switch is OFF before plugging
the hand to the socket.

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.
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G 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 and devices
emitting high voltage or electromagnetic interference.

TROUBLESHOOTING

o

Hand does not operate:

o Ensure the prosthesis is switched ON at the Power Button

o Ensure the battery is charged

o) Ensure the electrodes are making good contact with the skin by checking the
EMG signal graph in the software

o Ensure the hand is properly attached at the wrist

Fingers are not moving/responding to my signals:

0 Ensure the Power Button is ON

o) Ensure the electrodes are making good contact with the skin by checking the
EMG signal graph in the software

o Ensure the battery is fully charged and plugged in correctly

o Ensure that the selected grip mode enables the fingers to move

Digits open when a closed signal is activated:
o) Either switch the electrodes or simply select inverted electrodes on the
software.

Fingers are moving erratically:
o We recommend removing the EMG electrodes, cleaning with an alcohol wipe
and reattaching to Zeus.

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.

Regulatory Compliance

C € 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.
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Applicable EU Harmonised Regulation:

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

EU DECLARATION OF CONFORMITY with the Medical Device Regulation we, Aether
Biomedical Sp. z o.0. Mostowa 11, Poznarh 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 Il MDR classification: | MDR Rule: 13.

SYMBOLS

CE Mark
c€ This mark indicates the product conforms with the essential requirements and provisions of
MDR 2017/745.

Manufacturer (adjacent to company name)

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

Manufacturer (adjacent to company website)

e ACE\I '.:_"E‘R This indicates www.aetherbiomedical.com
Manufacturer (adjacent to company website)
This indicates www.aetherbiomedical.com

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

Zeus V2 should not be thrown away with common household waste.

E Electronic Equipment: Dispose of Properly (WEEE Compliance)
|

U02DC-S0100 Instruction for Use v 3.0 Page 16 EN


http://www.aetherbiomedical.com/
http://www.aetherbiomedical.com/

Serial Number
Indicates the model number of the product.

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

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

R

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

£

Country of manufacture
Indicates the country of manufacture of products.

=3.

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.

R¢ Only

Caution
Federal law restricts this device to sale by or on the order of a prosthetist.
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UK Responsible Person (UKRP) and Importer
Indicates identification of UKRP and Importer on UK market.

UKRP

Label ISO 7010-M002
Indicates read the IFU before use

EMC LABELLING INFORMATION

Electromagnetic Compatibility

Electromagnetic compatibility, or EMC, means that a device's electromagnetic (EM)
environment does not cause interference, and the device does not emit levels of EM
energy that cause electromagnetic interference (EMI) in other nearby devices. Rules and
regulations set by international standards and agencies minimize interference between
electronic devices.

The Zeus hand complies with the requirements of the standard IEC 60601-1-2: Medical
electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and
tests.

Note: The emission characteristics of this electronic equipment make it suitable for use
in professional healthcare as well as residential environments (CISPR 11 Class B). This
equipment offers adequate protection to radio commmunication service. In the rare event
of interference to the radio communication service, the user might need to take
mitigation measures, such as relocating or reorienting equipment.

G 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

G 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.

Portable RF transmitters should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any

part of the device. Otherwise, degradation of the performance of this equipment

could result.

o
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G Fitting a patient with Zeus may only be carried out by a prosthetist who has been
authorized by Aether Biomedical after completion of a corresponding training
course.

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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AVISO

0 Recomendamos vivamente que leia este documento com atengao antes de
utilizar a protese.

o Este documento contém informacodes sobre a utilizagdo adequada e segura da
protese.

o) Recomendamos vivamente que guarde este documento durante todo o periodo
de utilizagao da protese.

0 Se tiver alguma duvida sobre o produto, entre em contacto connosco através do

e-mail info@aetherbiomedical.com.

ZEUS

Zeus V2: Mao Bidnica Zeus Pequena (Zeus S) e Mao Bidnica Zeus Média (Zeus M) é uma
mao mioelétrica multiarticulada que combina facilidade de controlo com um design
elegante e robusto. Os dedos e o polegar proporcionam uma pegada firme para realizar
tarefas diarias 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 € uma mao protética destinada a ser utilizada sozinha ou com outros
componentes adequados para os membros superiores, de modo a formar uma prétese
de braco completa, a ser ajustada apenas por médicos qualificados e certificados. Deve
ser utilizada apenas por pessoas com amputacao do membro superior e por pessoas
com auséncia congénita de um membro superior. A Zeus é adequada para trés niveis
de amputacgao: 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.

o) Zeus, incluindo o encaixe (fabricado por profissionais), &€ destinado a apenas uma
pessoa durante toda a vida Util da protese.

0 A adaptagao do produto ao membro superior do paciente pode ser feita
exclusivamente por médicos/protésicos qualificados e certificados.

0 Zeus foi concebido para atividades leves a moderadas.

Indicacdes

0 Nivel de amputagao abaixo do cotovelo, acima do cotovelo e desarticulagao do
ombro
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o

Para amputacao unilateral ou bilateral

Deficiéncia congénita do antebrago ou brago

O paciente deve ser capaz de compreender as mensagens de utilizagdo e
seguranga e coloca-las em pratica

POPULACAO DE PACIENTES

Zeus é recomendado para:

Todos os sexos
Idade 14-75

Contraindicacao

Zeus nao é recomendado para:

(o]
(o]

Criangas com menos de 14 anos
Pessoas com deficiéncias cognitivas

UTILIZACAO SEGURA

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

O Zeus foi desenvolvido para utilizagdo diaria e ndao 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.).

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

A proétese destina-se exclusivamente ao uso em um Unico paciente. O uso do
produto por outra pessoa ndo € 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 216+2mm
até a extremidade do 6.77+0.08in 7.67+0.08in 8.07+0.08in 8.50+0.08in
EQD)
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+10g 530+10g 553+10g
1.05lbs+0.02lbs | 1.10+0.02Ibs 116+0.02lbs 1.21+0.02lbs
Tempo de fechamento 08s
Forca de pega 120N
26.98Ibf
Peso maximo suportado 90kg*
pelas articulacdes 198lbs
Forga sobre o chassis 500N
(estatica, apoiando a N2.41bf
mao)
Forgca com a méo 200N 200N 150 N /33,72 150 N /33,72 Ibf
fechada (estatica, 44971bf 44.971bf Ibf com o com o punho
carregando uma bolsa) punho na na posigéo de
posicdo de O O graus
graus 50 N /11,24 lbof

50 N /1124 Ibf
com o punho

com o punho
nas posi¢coes

funcionamento: Pressédo

nas posi¢des de 30 ou -30
de 30 ou -30 graus
graus

Intervalo de -5°C até +45°C

funcionamento:

Temperatura

Intervalo de 700 hPa até 1060 hPa

armazenamento (em
casa, entre utilizagdes):
Temperatura

Intervalo de 15% a 93% de humidade relativa (sem condensacdo)
funcionamento:

Humidade

Intervalo de -25°C até +70°C

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

Até 90%

Intervalo de tensdo de
operagao

6V até 8.4V
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Pico de consumo de Ate 6.5A
corrente

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

Funcionalidades principais do produto

o) Dedos flexiveis para evitar a quebra das unidades dos dedos

0 5 dedos articulados motorizados individualmente, permitindo destreza nos
movimentos

o) Polegar oponivel

o) Design modular, todas as reparagdes podem ser feitas em menos de 10 minutos

o) 14 padrbes de preensao predefinidos + 10 selecionaveis

ALCANCE DA ENTREGA

O Zeus V2 esta disponivel nas configuragdes para a mao esqguerda e direita.

Mao Bidnica Zeus V2 Pequena — Esquerda; [modelo n° AO2L-SFOB]
Mao Bidnica Zeus V2 Pequena - Direita: [modelo n° AO2R-SFOB]

Mao Bidnica Zeus V2 Média — Esquerda: [modelo n° AO2L-MFOB]

Mao Bidnica Zeus V2 Média — Direita: [modelo n° AO2R-MFOB]

Mao Bidnica Zeus V2 Pequena Flex — Esquerda: [modelo n°® AO2L-SF1B]
Mao Bidnica Zeus V2 Pequena Flex — Direita: [modelo n° AO2R-SF1B]
Mao Bidnica Zeus V2 Média Flex — Esquerda: [modelo n° AO2L-MFI1B]
Mao Bidnica Zeus V2 Média Flex — Direita; [modelo n°® AO2R-MF1B]

PEGAS ZEUS

E possivel escolher entre 14 padrées de preensido e 10 padrées livremente
personalizadveis. A mao possui duas posi¢des seleciondveis para o polegar: oposta e ndo
oposta.

o) O olegar oposto em relagao aos dedos da mao permite escolher pegadas como
Tripé e Poténcia.

0 O polegar ndo oposto, paralelo aos dedos da mao, permite pegas como Principal
e Apontar o dedo.

0 A velocidade e a forga aplicadas pelos dedos podem ser moduladas com base no
sinal EMG.
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Pega oposta
Pega poderosa

Nesta pega, o polegar estd oposto, enquanto todos os dedos podem ser fechados até
encontrarem o objeto ou até que nao seja dado mais nenhum sinal de fecho. Esta pega
forte proporciona 34.17 Ibf/ 120N de forca espalhada por todos os quatro dedos e polegar.
Esta pega multifuncional permite abrir uma porta ou apertar a mao. 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 de gatilho

Util para utilizar aparelhos domésticos que requerem mecanismos de gatilho como
garrafas de spray. A mao agarra e adapta-se a forma do objeto enquanto que o
indicador e o dedo do meio sdao controlados proporcionalmente para operar o
mecanismo de gatilho. A velocidade e a forgca aplicadas pelos dedos podem ser
moduladas com base no sinal EMG.

Pega aberta de precisao

Nesta posicao, o polegar move-se para um ponto médio e para. O dedo indicador pode
ser controlado proporcionalmente para formar uma pinca. O dedo anelar e o dedo
mindinho permanecem abertos. Esta pega pode ser utilizada para pegar em objetos
pequenos e delicados e para diversas atividades que exijam precisao.

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 pinga. 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 posi¢cao de ponto médio enquanto que o dedo indicador
e do meio movimentame-se para alcangar a ponta do polegar. O dedo anelar e o dedo
mindinho fecham completamente.

Tripé com pega aberta

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
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e do meio movimentam-se para alcangar a ponta do polegar. O dedo anelar e o dedo
mindinho permanecem abertos.

Pega oposta de repouso

Posicao de repouso da mao com o polegar em posi¢gao oposta. Recomendado para
longos periodos de inatividade.

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 albrir 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 posigcao sentada.

*Consulte a seccdo ESPECIFICACOES TECNICAS

Dedo Indicador Ativo

Ao utilizar esta pega, o dedo indicador esta ativo e na posicdo 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 mao abre-se de maneira a proporcionar uma ligeira curvatura para apoiar pratos,
tacas e livros. A palma emborrachada proporciona uma superficie plana, ndo
escorregadia, para agarrar objetos de forma segura.

Apontar com o Dedo
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Ao utilizar esta pega, o dedo indicador esta ativo e na posicao de apontar com os
restantes dedos fechados. Pode ser utilizado para pressionar interruptores ou premir
botdes.

Pega para Rato

Esta pega € utilizada para ratos de computador. A mao assume a posi¢ao do rato. O
dedo indicador e o dedo anelar podem ser controlados para pressionar os botdes
esquerdo e direito, respetivamente. Apds definir a aderéncia, a posicao do polegar pode
ser ajustada para segurar o rato com seguranca.

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, enquanto os impulsos do
sinal de fecho a diminuem. A contagem pode ser reposto para O mantendo um sinal de
fecho.

Pega ajustavel

Além das pegas predefinidas, podem ser utilizadas até 10 pegas selecionaveis. Podem
ser utilizados em posi¢cdes opostas e ndao opostas do polegar. Os dedos ativos e as
posi¢cdes de todos os dedos podem ser configurados livremente para essas pegas.

Movimentar o polegar

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

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

ALTERAR AS PEGAS

Existem 2 modos diferentes para alterar as pegas

Modo sequencial
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No modo sequencial, pode alternar entre as pegas no ciclo. As Pegas sdo divididas em
dois grupos: quando o polegar esta na posi¢ao oposta, o grupo de pegas opostas esta
ativo e quando o polegar esta na posigao nao oposta, 0 grupo de pegas Nnao opostas esta

ativo.

Para alternar entre o grupo de punhos opostos e o grupo de punhos Nndo opostos,
o utilizador deve mover o polegar para a posicdo desejada e, em seguida,
fornecer um sinal de alteracao.

Usando o sinal de alterag¢do primario, o utilizador pode avancar no ciclo.
Usando o sinal de alterag¢do secundario, os utilizadores podem voltar no ciclo.

Modo de emparelhamento

No modo de emparelhamento, os punhos sdo organizados de maneira hierarquica,
permitindo acesso rapido. O primeiro nivel de divisao é baseado na posi¢do do polegar.
Quando o polegar estd na posi¢cdo oposta, 0 grupo oposto de punhos esta ativo e
quando o polegar esta na posi¢ao ndo oposta, o grupo ndo oposto de punhos esta ativo.

Para alternar entre o grupo de punhos opostos e o grupo de punhos nao opostos,
o utilizador deve mover o polegar para a posicao desejada e, em seguida,
fornecer um sinal de alteragao.

Dentro de cada grupo de aderéncia, existem dois subgrupos: o grupo primario e
o grupo secundario. Cada subgrupo possui duas aderéncias: a aderéncia padréo
e a aderéncia alternativa.

Para alternar entre a aderéncia padrao e a aderéncia alternativa, forneca um
sinal de alteracao.

Para alternar entre os subgrupos, grupo primario e grupo secundario, forneca
um sinal de alteragao secundario.

Os pares de pegas podem ser representados da seguinte forma:

-

Opposed

- ~~—
~ \
_~ ~
Primary * ™ Secondar
efault Alternate efa Alternate
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Non-Opposec

R \,
LN e\

ate Default Alternate

APLICACAO WEB DE INTERFACE

Os médicos tém acesso a aplicacao web de configuragdo Zeus.

O software é concebido para protesistas certificados que poderao fazer alteragdes as
definigdes de Zeus, permitindo que afinem as funcionalidades para os utilizadores.

O software da interface é concebido para a utilizagdo de protesistas qualificados e
certificados pela Zeus. Os utilizadores da prétese ndo estdo autorizados a fazer
quaisquer alteragdes na mesma.

Ao utilizar esta aplicacdo, os médicos podem ajustar as definicées EMG que controlam
Zeus, escolher as pegas do utilizador disponiveis, modificar as posi¢ées dos dedos para
cada pega e ativar fun¢des mais avangadas da mao.

Os protéticos devem consultar as instrucdes do software (DMR-5) fornecidas pela
Aether Biomedical para utilizar o software e compreender o processo de ligacao do
dispositivo a um computador.

U02DC-S0100 Instrucdes de utilizagao v. 3.0 Pagina 10 PT



METODO DE CONTROLO

Os trés tipos de sinais possiveis detetados pelos sensores incluem:

N~

Contragado aberta dos musculos extensores.

Contragao fechada dos musculos flexores.

Contragao conjunta - contragao simultanea dos musculos flexores e extensores.
Pode ser comparado a cerrar o punho ou tentar abrir e fechar a méo ao mesmo
tempo, se os sensores estiverem colocados no antebrago do utilizador.

O sistema de sensores de 2 canais pode ser colocado de forma diferente, dependendo
da acessibilidade do utilizador.

A tabela abaixo mostra que tipo de sinal é tratado como Sinal de Mudang¢a Primario e

Secundario. Sinal de Mudanca em diferentes modos de alternancia de preensao.

Modo de alternancia de pega

Sinal de Mudanca Primario

Sinal de Mudanca Secundario

Contragao conjunta

Contragao conjunta

Contragdo 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 - inclinagao

Manter aberto

Manter aberto tempo prolongado

O Zeus mede ativamente o sinal EMG para procurar o sinal de mudanca de preensao
(CS) e o sinal de mudancga secundaria de preensao (SCS). Estes sinais sao utilizados para
alternar entre as pegas escolhidas. O profissional pode selecionar qual agao é tratada
como CS e SCS, selecionando o modo de alternancia de pega entre as seguintes opgdes
na aplicacao web:

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

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.

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 de abertura acima do limite especificado
por mais de 3 s (possivel

alterar no software) quando a pinga ja estiver totalmente aberta é tratado como um

SCS.
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o Eletrodo Unico - alternado - este modo de comutagao 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 - inclinagao - 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”.

Também pode alternar rapidamente entre as pegas tripé fechado e tripé aberto,
precisao fechada e precisdo aberta, ponta do dedo e indice ativo.

Painel de botbes

Existe um painel de botdes na mdo com as seguintes fungdes:

1.  Botdo para alterar a aderéncia.
Clicar nele funciona como Sinal de
Alteracao Primario. Manté-lo
pressionado por mais de 1segundo
funciona como Sinal de Alteragao
Secundario.

— ativa ou desativa o modo de congelamento.

ALARMES E SINAIS

2. Indicador visual LED

3. Botdo do modo de congelamento

Indicadores visuais

O indicador visual LED do painel do botdo manual é utilizado para transmitir diferentes
informacgoes:

Indicador Significado
Luz verde acesa por 8 segundos Alimentacdo ligada
Luz ciano (turquesa) a piscar Modo de congelamento ativado
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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 ndo 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
tensdo 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 € possivel e é realizada em velocidade reduzida. Isso garante
que o funcionamento dos motores nao cause uma reinicializagdo da bateria
descarregada.Alarme de bateria fraca (prioridade média).

GARANTIA E COMPATIBILIDADE

Compatibilidade

A mao é compativel com a maioria dos sistemas de sensores padrao da indUstria:
0 EMG de canal duplo

0 EMG de canal Unico

0 Interruptor

A mao também é compativel com sistemas de bateria de 7,2 V e uma variedade de
rotadores de pulso e cotovelos. Consulte o manual de compatibilidade Zeus Bionic
Hand Compatibility List.

Garantia

A mado Zeus vem com uma garantia padrdo de 2 anos da Aether Biomedical Sp. z o.0.
Além disso, estdo disponiveis pacotes de garantia estendida. A mao Zeus deve ser
reparada a cada 12 meses.

A garantia inclui:
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o) Reparacado gratuita* da prétese da mao
o Unidade de substituicao gratuita durante o periodo de reparagao e manutengao
em caso de garantia

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

Adverténcias

G Evite a exposicao direta a agua, sujeira excessiva e poeira, pois isso pode danificar
a mao ou afetar o seu desempenho.

Limpeza

G Ndo derrame ou pulverize qualquer liquido diretamente sobre a prétese.
Recomenda-se molhar um toalhete e utiliza-lo para limpar.EMG de canal duplo

G O utilizador deve limpar a Zeus com toalhetes de limpeza a base de isopropanol.

Manutencao

G Em caso de danos, entre em contacto com o fabricante ou com o seu distribuidor
local.

G Se for necessario devolver o dispositivo ao fabricante para reparagao, entre em

contacto através dos enderecos fornecidos na ultima pagina deste documento.

G No caso de assisténcia realizada na clinica, deve verificar se o dispositivo funciona
corretamente apds a conclusdo do procedimento.

SEGURANCA E AVISOS

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

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

G Se estiver a utilizar uma mao com um maddulo de flexdo do pulso, o utilizador

ndo deve tentar levantar ou transportar objetos com peso superior a 15 kg. No
entanto, para uma mao equipada com um mddulo de flexdo do pulso
posicionado a 30° ou -30°, o utilizador ndo deve tentar levantar ou transportar
objetos com peso superior a 5 kg.
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O peso maximo suportado de 90 kg aplica-se apenas quando a forca exercida
nos nos dos dedos é perpendicular a superficie de apoio e o pulso esta em
posicao neutra.

Se uma atividade especifica puder sujeitar a prétese a impactos ou forcas
excessivas, recommendamos que discuta primeiro com o protesista.

O utilizador ndo deve submergir a protese em agua - ela deve ser mantida longe
da humidade em todos os momentos. A Zeus nao é resistente a agua. Se alguma
agua atingir os componentes internos da mao ou do brago, ha risco de danos e
falhas. Os danos causados pela dgua nao sdo cobertos pela garantia padrao de
24 meses.

O utilizador ndo deve expor a Zeus a chamas ou sujeita-la a calor excessivo.

O utilizador deve guardar o Zeus cuidadosamente no estojo fornecido quando
ndo estiver a utiliza-lo. A temperatura de armazenamento deve estar entre -25
°C e 70 °C, longe da luz solar direta e da agua.

O utilizador deve utilizar o Zeus na faixa de temperatura entre -5 °C e +45 °C. A
utilizagdo em temperaturas extremas pode afetar a funcionalidade do
dispositivo.

Qualquer tentativa por parte de entidades nao credenciadas pela Zeus de
reparar ou modificar a mao invalida a garantia. Nao deve ser feita qualquer
modificag¢ado, pois isso invalida a garantia.

O utilizador nao deve utilizar a protese enquanto as baterias estiverem a
carregar.

O produto ndo deve ser utilizado para manusear armas de fogo.

Certifigue-se de que nenhuma parte do corpo fica entre as pontas dos dedos ao
utilizar o produto.

Deixar cair a mao pode danifica-la. O impacto causado pela queda do dispositivo
pode causar danos permanentes ou mau funcionamento da méo.

Ndo ligue/desligue a mao da tomada sem primeiro desligar a fonte de
alimentacao.

O utilizador deve sempre verificar se o interruptor de alimentagao esta desligado
antes de ligar a mao a tomada.

O utilizador deve evitar a exposicao excessiva a radiagdo UV.

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

O utilizador deve evitar alcancar criangas pequenas e animais.

Os ecras tateis s 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, alcool isopropilico), acidos, alcalis e dleos industriais.

O utilizador nao deve expor a mao bidnica a campos magnéticos fortes e
dispositivos que emitam alta tensao ou interferéncia eletromagnética.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

A mao nao funciona:

o) Certifique-se de que a prétese esta ligada no botdo de alimentacao

o) Certifique-se de que a bateria esté carregada

o) Certifigue-se de que os elétrodos estdo em bom contacto com a pele, verificando
o grafico do sinal EMG no software

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

Os dedos ndo se movem/respondem aos meus sinais:

o) Certifique-se de que o botdo de alimentagado esta ligado

o) Certifique-se de que os elétrodos estao em bom contacto com a pele, verificando
o grafico do sinal EMG no software

o) Certifigue-se de que a bateria esta totalmente carregada e ligada corretamente

o) Certifigue-se de que o modo de preensédo selecionado permite que os dedos se
movam

Os dedos abrem quando um sinal de fecho é ativado:
o) Trogue os elétrodos ou simplesmente selecione elétrodos invertidos no software.

Os dedos estao a mover-se de forma irregular:
0 Recomendamos remover os elétrodos EMG, limpar com um toalhete com alcool
e recolocar no Zeus.

Salpicos de dgua no Zeus:

o) Desligue e remova a protese imediatamente e contacte o seu protésico com
urgéncia para verificar a prétese. Se possivel, retire a agua da mao 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

C € A marca CE pode ser aplicada na embalagem, nas instru¢bes que a
acompanham ou num anexo.

Todos os produtos individuais sdo marcados, indicando gue cumprem os requisitos do
Regulamento sobre Dispositivos Médicos MDR 2017/745.

Regulamento harmonizado da UE aplicavel:

I} MDR 2017/745
I} Diretiva RSP 2011/65/UE
o Diretiva REEE 2012/19/UE
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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, Poznar Poldnia 61-
854 SRN (Numero de Registo Unico): PL-MF-000005368, sob a exclusiva
responsabilidade do fabricante, declaramos que os seguintes produtos estdao 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 Classificagao MDR: | Regra MDR: 13.

SIMBOLOS

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

Consulte as instrugdes de utilizagdo

I:Ii] Esta marca indica que o utilizador deve ler as instru¢des de utilizagdo antes de utilizar o
produto.

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

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

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

Zeus V2 ndo deve ser descartada com o lixo doméstico comum.

E Equipamento eletrénico: Elimine adequadamente (conformidade com a WEEE)
]

N Ndmero de série
Indica o ndmero do modelo do produto.

Identificacdo Unica do dispositivo
Indica um suporte que contém informacdes de identificagdo Unicas do dispositivo.
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Intervalo de temperatura
Este simbolo indica o intervalo de temperatura do produto.

s

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 pega 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

segurancga.

&)

Limitacdo de humidade
Indica a faixa de humidade a qual o dispositivo médico pode ser exposto com seguranga.

Uso multiplo em um Unico paciente
Indica um dispositivo médico que pode ser usado varias vezes (varios procedimentos) em

um Unico paciente.

R; Only

Atencao
A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou sob a ordem de um protesista.

UKRP

Pessoa responsavel no Reino Unido (UKRP) e importador
Indica a identificagcdo da UKRP e do importador no mercado do Reino Unido.

Etiqueta ISO 7010-M002
Indica que deve ler as instrugdes de utilizagdo antes de utilizar
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INFORMAGCOES DE ROTULAGEM EMC

Compatibilidade eletromagnética

Compatibilidade eletromagnética, ou EMC, significa que o ambiente eletromagnético
(EM) de um dispositivo ndo causa interferéncia e que o dispositivo nao emite niveis de
energia EM que causem interferéncia eletromagnética (EMI) noutros dispositivos
préoximos. As regras e regulamentos estabelecidos por normas e agéncias
internacionais minimizam a interferéncia entre dispositivos eletronicos.

A mao Zeus estd em conformidade com os requisitos da norma IEC 60601-1-2:
Equipamento elétrico médico - Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Perturbacdes eletromagnéticas - Requisitos
e testes.

Nota: As caracteristicas de emissao deste equipamento eletrénico tornam-no
adequado para utilizagdo em cuidados de saude profissionais, bem como em
ambientes residenciais (CISPR 11 Classe B). Este equipamento oferece protecao
adequada ao servigo de comunicagao por radio. Na rara eventualidade de interferéncia
no servico de comunicagdo por radio, o utilizador podera ter de tomar medidas de
mitigagao, tais como a relocalizagao ou reorientagao do equipamento.

G Deve evitar-se a utilizagdo 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 estao a funcionar normalmente.

G O uso de acessorios, elétrodos e cabos que ndo sejam os recomendados pelo
fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das emissdes
eletromagnéticas ou diminuicdo da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar em funcionamento inadequado.

G Os transmissores RF portateis ndo devem ser utilizados a menos de 30 cm (12
polegadas) de qualquer parte do dispositivo. Caso contrario, poderd ocorrer uma
degradacao do desempenho deste equipamento.

G A adaptacao do Zeus a um paciente s6 pode ser realizada por um protesista

autorizado pela Aether Biomedical apds a conclusao de um curso de formagao

correspondente.
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NOTIFICACAO

Qualguer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser
comunicado a Aether Biomedical Sp z 0.0. por e-mail: info@aetherbiomedical.com e a
autoridade reguladora competente do pais em que o utilizador reside.
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ATENCION

bo) Recomendamos encarecidamente leer atentamente el presente documento
antes de usar la protesis.

6 Este documento contiene informacion sobre el uso correcto y seguro de la
protesis.

& Recomendamos conservar este documento durante todo el periodo de uso de
la prétesis.

6  Sitiene alguna pregunta sobre el producto, pdngase en contacta con nosotros
a través de la direccion info@aetherbiomedical.com.

Zeus V2: La mano Bidnica Pequefa Zeus (Zeus S) & La Mano Bidnica Mediana Zeus (Zeus
M) son manos mioeléctricas con multiples articulaciones que combinan facilidad de
control con un disefio elegante y robusto. 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 ajustar el dispositivo Zeus.

USO PREVISTO

Zeus es una mano protésica disenada para utilizarse sola o con otros elementos
ajustables a las extremidades superiores con el fin de formar una protesis de brazo
completa, cuya ajuste debe ser realizado exclusivamente por médicos cualificados y
certificados. Para uso exclusivo por parte de personas con amputaciéon 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, aunque 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 profesionales), 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 disefada para actividades de intensidad leve a moderada.

Indicaciones
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Amputacion por debajo del codo, por encima del codo y desarticulaciéon del
hombro

Para amputaciones unilaterales o bilaterales.

Deficiencia congénita de las extremidades del antebrazo o el brazo.

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

POBLACION DE PACIENTES

Zeus estd recomendada en:

Todos los géneros
Edad 14-75

Contraindicacion

Zeus no estd recomendada en:

Niflos menores de 14 afos
Personas con déficits cognitivos

USO SEGURO

Evite utilizar el dispositivo al levantar cargas pesadas, con vibraciones o
impactos.

Zeus ha sido disefada 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 mufieca (flexiones, ciclismo de montafia
cuesta abajo) o deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.).

Ademas, Zeus no debe utilizarse para conducir vehiculos de motor, maquinaria
pesada (por ejemplo, maquinas de construccion), maquinas industriales o
equipos accionados por motor.

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

cargando una bolsa)

en posicién de O
grados

50 N / 124 Ibf
con la muneca
en posiciones de

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Altura (desde la punta 159+2mm 170+2mm 159+2mm 170+2mm
de los dedos hasta la 6.26+0.08in 6.69+0.08in 6.26+0.08in 6.69+0.08in
base de la mufieca)
Altura (desde la punta 182+2mm 195+2mm 205+2mm 216£2mm
del dedo hasta el 6.77+0.08in 7.67+0.08in 8.07+0.08in 8.50+0.08in
extremo del 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 480+10g 503+10g 530+10g 553+10g
QWD 1.05lbs+0.02Ibs | 1.10+0.02lbs 116+0.02lbs 1.21+0.02lbs
Tiempo de cierre 08s
Fuerza de agarre 120N

26.98lbf

Peso maximo 90kg*
soportado por los 198lbs
nudillos
Presion sobre el 500N
chasis (estatica, N2.41bf
soportando el peso de
la mano)
Presidon con la mano 200N 200N 150 N/ 3372 lbf | 150 N / 33,72 Ibf
cerrada (estatica, 44.97of 44.97of con la mufeca | conla mufiecaen

posicion de O
grados

50 N /11,24 1bf con
la  mufieca en

posiciones de 30

almacenamiento (en
casa, entre Usos):
Temperatura

30 0 -30 grados 0 -30 grados
Rango de -5°C a +45°C
funcionamiento:
Temperatura
Rango de 700 hPa a 1060 hPa
funcionamiento:
Presion
Rango de 15% a 93% RH (sin condensacion)
funcionamiento:
Humedad
Rango de -25°C a +70°C

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

Hasta un 90%
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Operating voltage 6V a 8.4V
range

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 mufeca
estd en posicién neutral.

Caracteristicas Principales

0 Dedos disefiados para evitar la rotura de las unidades de los dedos

o) 5 dedos articulados motorizados individualmente que permiten una gran
destreza en el movimiento.

o) Pulgar oponible

o) Disefio modular todas las reparaciones pueden realizarse en menos de 10
minutos

o) 14 patrones de agarre predefinidos + 10 seleccionables

DISPONIBILIDAD

Zeus V2 esta disponible tanto en configuracion para zurdos como para diestros.

Mano Bidnica Zeus V2 Pequefia — Izquierda: [modelo n.° AO2L-SFOB]
Mano Bidnica Zeus V2 Pequefia — Derecha: [modelo n.° AO2R-SFOB]
Mano Bidnica Zeus V2 Mediana - Izquierda: [modelo n.° AO2L-MFOB]
Mano Bidnica Zeus V2 Mediana — Derecha: [modelo n.° AO2R-MFOB]
Mano Bidnica Zeus V2 Pequefia Flex — Izquierda; [modelo n.° AO2L-SF1B]
Mano Bidnica Zeus V2 Pequefia Flex - Derecha: [modelo n.° AO2R-SF1B]
Mano Bidnica Zeus V2 Mediana Flex — Izquierda: [modelo n.° AO2L-MF1B]
Mano Bidnica Zeus V2 Mediana Flex — Derecha: [modelo n.° AO2R-MFI1B]

AGARRES ZEUS

Puede elegir entre 14 patrones de agarre y 10 patrones libremente personalizables. La
mano ofrece dos posiciones seleccionables para el pulgar: oponible y no oponible.

0 El pulgar oponible a los dedos de la mano permite elegir agarres como el Tripode
o el Fuerte.

0 El pulgar no oponible, paralelo a los dedos de la mano, permite agarres como el
de Llave y el de Indicacion.

0 La velocidad y la fuerza aplicadas por los dedos pueden modularse en funcion

de la sefial EMG.

Agarres Oponibles
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Agarre Fuerte

En este agarre, el pulgar queda en posicidén 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 120 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. Gracias a los sensores avanzados, la mano optimiza la fuerza aplicada
al objeto.

Agarre de Gatillo

Este agarre es Util para manejar objetos que requieren mecanismos de gatillo, como
aerosoles. La mano agarra el objeto y se ajusta a su forma. Los dedos indice y corazén
se controlan proporcionalmente para accionar el mecanismo de disparo del gatillo. La
velocidad y la fuerza aplicadas por el dedo indice puede modularse en funciéon de la
sefal EMC.

Agarre de Precisién 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 corazény el
mefique permanecen abiertos. Este agarre puede utilizarse para recoger objetos
pequefios y delicados y para diversas actividades que requieren precision.

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 corazény 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 mefique se cierran completamente.

Agarre Tripode Abierto

Este agarre permite sujetar una gran variedad de objetos cotidianos, como un boligrafo,
las llaves del coche o huevos. El pulgar adopta una posicién de punto medio mientras
que el indice y el corazén se desplazan proporcionalmente para alcanzar la punta del
pulgar. El anular y el mefique se quedan abiertos.
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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
Ilave o pasar una pagina. Los cuatro dedos adoptan una posicién para proporcionar una
plataforma plana para el pulgar. El pulgar puede controlarse proporcionalmente para
abrirlo y cerrarlo.

Agarre Gancho

Este agarre se utiliza para levantar objetos pesados, como maletines, bolsas de la
compray 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.

*Consulte la seccion ESPECIFICACIONES TECNICAS
indice Activo

El dedo indice esta activo y en posicion de sefialar con el resto de los dedos abiertos.
Puede utilizarse para trabajar con el teclado del ordenador o mecanografiar.

Palma Abierta

La mano se abre hasta poder proporcionar una ligera curvatura para sostener platos,
cuencos y libros. La palma engomada proporciona una superficie plana no resbaladiza
para sostener con seguridad los objetos con este agarre.

Indicacion

El dedo indice esta activo y en posicidon de seflalar con el resto de los dedos cerrados.
Puede utilizarse para pulsar interruptores y botones.

Agarre Ratdon
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Este agarre se utiliza para manejar un ratén de ordenador. La mano adopta la posiciéon
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.

Agarre Contar

Este agarre puede utilizarse para mostrar un nimero del 1al 5 con los dedos. Los pulsos
de la sefial de apertura aumentan la cuenta; los pulsos de la sefal de cierre la
disminuyen. La cuenta puede reiniciarse a O manteniendo una sefal de cierre.

Agarres ajustables

Ademas de los agarres predefinidos, pueden utilizarse hasta 10 agarres personalizados.
Es posible utilizarlos tanto en una posicion oponible como no oponible del pulgar. Los
dedos activos y las posiciones de todos los dedos pueden ajustarse libremente para esos
agarres.

Mover el pulgar

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

Para mover el pulgar de la posicidon oponible a la posicidn no oponible, sujete el pulgar
por la base con la mano libre y tire de él hacia fuera de forma controlada y constante.

CAMBIO DE AGARRE

Existen 2 modos diferentes para cambiar los agarres
Modo secuencial

En el modo secuencial es posible alternar entre los agarres del bucle. Los agarres se
dividen en dos grupos: cuando el pulgar esta en la posicidén opuesta, el grupo opuesto
de agarres estd activo y cuando el pulgar estd en la posicién no opuesta, el grupo no
opuesto de agarres esta activo.
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o Para cambiar entre el grupo de agarres opuestos y el grupo de agarres no
opuestos, el usuario tiene que mover el pulgar a la posicién deseada vy, a
continuacion, proporcionar una Sefial de Cambio.

o Utilizando la Sefal de Cambio Primaria el usuario puede avanzar en el bucle.

o Utilizando la Sefal de Cambio Secundaria el usuario puede retroceder en el
bucle.

Modo emparejamiento

En el modo emparejamiento los agarres se organizan de forma jerarquica, lo que
permite un acceso rapido. El primer nivel de division se basa en la posicién del pulgar.
Cuando el pulgar esta en la posicion opuesta, el grupo opuesto de agarres esta activoy
cuando el pulgar esta en la posicidn no opuesta, el grupo no opuesto de agarres esta
activo.

o) Para cambiar entre el grupo de agarres opuestos y el grupo de agarres no
opuestos, el usuario tiene que mover el pulgar a la posicion deseada vy, a
continuacion, proporcionar una Senal de Cambio.

o) Dentro de cada grupo de agarre, existen dos subgrupos: el grupo primario y el
grupo secundario. Cada subgrupo incorpora dos agarres: el agarre por defectoy
el agarre alternativo.

o) Para cambiar entre el agarre por defecto y el agarre alternativo, proporciona una
Senal de Cambio.

o) Para cambiar entre los subgrupos, el grupo primario y el grupo secundario,
proporciona una Sefal de Cambio Secundaria.

0 Las combinaciones de agarre pueden representarse de la siguiente forma:

'Y 1Y

Defal Alternate Default Alternate
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N-Opposed

/\

Alternate
APLICACION WEB DE LA INTERFAZ

Los médicos tienen acceso a la aplicacion web de configuracion Zeus.

El software ha sido disefiado para que los protésicos puedan realizar cambios en la
configuracion de Zeus a fin de ajustar las funciones a los distintos usuarios.

El software de la interfaz se ha disefado con el fin de que protésicos cualificados y
certificados por Zeus puedan utilizarlo. Los usuarios de la prétesis no estan autorizados
a realizar ninguna modificacion.

Con esta aplicacion, el profesional puede: controlar los ajustes EMG para controlar Zeus,
elegir los agarres disponibles para el usuario, modificar las posiciones de los dedos para
cada agarrey activar funciones mas avanzadas de la proétesis.

Los protésicos deben consultar las instrucciones del software (DMR-5) proporcionadas
por Aether Biomedical para utilizar el software y comprender el proceso de conexién
del dispositivo con un ordenador.

METODO DE CONTROL

Los sensores pueden detectar tres tipos de sefiales:

—

Contraccion - apertura de los musculos extensores.

2. Contraccién - cierre de los musculos flexores.

3. Co-contraccion - contracciéon 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.
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La siguiente tabla muestra qué tipo de sefial se trata como Sefial de Cambio Primariay
Secundaria. Sefial de Cambio en los distintos modos de cambio de agarre.

Modo de cambio de agarre

Sefial de Cambio Primaria

Sefial de Cambio Secundaria

Co-contraccién

Co-contraccién

Co-contraccién 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

Zeus mide activamente la sefial EMGC para buscar la Sefal de Cambio de agarre (CS) y la
Sefal de Cambio Secundaria (SCS). Estas seflales se utilizan para cambiar entre los
agarres seleccionados. El profesional puede seleccionar qué accién se trata como CSy
SCS seleccionando el modo de cambio de agarre entre las siguientes opciones en la
aplicaciéon web:

o) Co-contraccion - el impulso de la sefal de co-contraccion se trata como un CSy
el mantenimiento de la co-contraccion 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 cortos y
consecutivos de la sefal de apertura. Para generar la SCS, el usuario debe realizar
3 impulsos cortos y consecutivos de la sefal de apertura.

o) Mantener abierto - mantener la sefal de apertura por encima del umbral
especificado durante mas de 15 s (se puede modificar mediante software)
cuando el agarre esta completamente abierto se considera un CS. Mantener la
seflal de apertura por encima del umibral especificado durante mas de 3 s (se
puede modificar mediante software) cuando el agarre ya esta completamente
abierto se considera un SCS.

0 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
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