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WARNING

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

I 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:

° All genders
o Age 14-75

Contraindication

Zeus is not recommended for:

° Children under age 14
People with cognitive deficits

SAFE USAGE

Please avoid use in situations with heavy loads, vibrations or impacts.

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.).

° 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.

U02DC-S0100 Instruction for Use v 3.0

Page 4

EN




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 O O

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

U02DC-S0100 Instruction for Use v 3.0 Page 7 EN



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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I Using the Primary Change Signal the user can go forward in the loop.
I 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:

/ \ =\

Alterna Default Alternate

Non-Opposed

// \\
/ - : i \
Primary * ™ Secondary
/ I‘ L,:-T._w‘.‘\.‘ ‘I" at

U02DC-S0100 Instruction for Use v 3.0 Page 9 EN



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.

I 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.

I 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:

° Dual channel EMG
° Single channel EMG
° 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
I 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:

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

Cleaning
A The user should clean Zeus with cleaning wipes based on isopropanol.
A 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
A In case of damage, please contact the manufacturer or your local distributor.

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

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

B> B

B> B

B>

BB BB B B BPBBPPB

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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A The user must avoid Strong cleaning agents and solvents (e.g. acetone, gasoline,
isopropyl alcohol), acids, alkalis and industrial oils.

A The user must not expose the bionic hand to strong magnetic fields and devices
emitting high voltage or electromagnetic interference.

TROUBLESHOOTING

Hand does not operate:

o Ensure the prosthesis is switched ON at the Power Button

I 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:

° 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
Ensure the battery is fully charged and plugged in correctly
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:

o MDR 2017/745
o RoHS Directive 2011/65/EU
o 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)
|
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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.

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

Country of manufacture
Indicates the country of manufacture of products.

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.

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.

A 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

A 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.

A 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.
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A 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

o 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.

o 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.
UTI LIZAC}AO 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.

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

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

o Zeus foi concebido para atividades leves a moderadas.

Indicacdes

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

o 5 dedos articulados motorizados individualmente, permitindo destreza nos
movimentos

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

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

° 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 Default Alternate
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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.
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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.

° 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

EMG de canal duplo

EMG de canal Unico
o 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.

A mao é compativel com a maioria dos sistemas de sensores padrao da indUstria:
[e)
[©)

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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° 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

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

Limpeza

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

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

Manutencao

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

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

contacto através dos enderecos fornecidos na ultima pagina deste documento.

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

SEGURANCA E AVISOS

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

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

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.

B> B
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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:

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

° 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:

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

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

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

° 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:
° Trogue os elétrodos ou simplesmente selecione elétrodos invertidos no software.

Os dedos estao a mover-se de forma irregular:
o 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:
o MDR 2017/745

Diretiva RSP 2011/65/UE
Diretiva REEE 2012/19/UE

o
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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.

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
seguranga.

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.

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

& 2R W QENE R~

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.

A 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.

A 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.

A 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.

A 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

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

e Este documento contiene informacién sobre el uso correcto y seguro de la
protesis.

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

e Sitienealguna pregunta sobre el producto, péngase 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

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

° 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

° 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.

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

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

° 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

U02DC-S0100 Instrucdes de utilizagao v. 3.0 pPagina 7 ES



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 Sefial 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.

° 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.

° 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.

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

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

o 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:

° 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.

° 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.

° 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 estd 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.

o 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
consecutivos de la sefial como CSy 3 impulsos cortos y consecutivos de la sefal
como SCS.

o Pendiente de electrodo Unico - este modo de cambio de agarre funciona con un
sistema de sensor de canal Unico. Elige |la direccion del movimiento en funciéon
de la rapidez con la que la sefal supera un umbral. Para cambiar el agarre,
genere una sefal de apertura y manténgala como en el modo «Mantener
abierto».

También puede cambiar rdpidamente entre los agarres tripode cerrado y tripode
abierto, precision cerrado y precision abierto, dedo apuntando e indice activo.
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Panel de botones

La mano tiene un panel de botones con las siguientes funciones:

1. La mano cuenta con un panel de
botones  con las  siguientes
funciones: Haciendo clic funciona
como Sefal de Cambio Primaria. Al
mantenerlo pulsado durante mas
de 1 segundo, funciona como Sefal
de Cambio Secundaria.

2. Indicadores visuales LED

3. Botén del modo congelaciéon -
activa o desactiva el modo congelacion

ALARMAS Y SENALES

& 0
OunOun®

Indicadores visuales

Elindicador visual LED del panel de botones manual se utiliza para transmitir diferentes
informaciones:

Indicador Significado

Luz verde encendida durante 8 segundos Alimentacion activada

Luz intermitente cian {turquesa) Modo congelacion habilitado

Indicadores auditivos

Indicador Significado

A punto de habilitar/deshabilitar el modo
congelacion

Dos pitidos mientras se mantiene la sefal

Pitido prolongado Modo congelacién habilitado

Un pitido {mientras se mantiene la sefial de apertura)

Mantenimiento de apertura

Un pitido (cuando no hay sefiales presentes)

Cambio de direccién de movimiento (electrodo
simple)

Dos pitidos repetidos cada 30 segundos

Alarma de bateria baja (prioridad baja)

Tres pitidos repetidos cada 5 segundos

Alarma de bateria técnica baja (prioridad media)

Alarma de bateria técnica baja

Existen dos niveles de alarma de bateria baja: prioridad baja y prioridad media. La
alarma de prioridad baja se activa a un voltaje mas alto que la de prioridad media. El
voltaje umbral debe ajustarlo el médico para que se adapte a las caracteristicas
especificas de la bateria.
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Cuando se activa una alarma de prioridad media, la mano entra en un modo en el que
solo es posible abrirla y lo hace a una velocidad reducida. Esto garantiza que el
funcionamiento de los motores no provoque un reinicio de la bateria agotada.

GARANTIA Y COMPATIBILIDAD

Compatibilidad

La mano es compatible con la mayoria de los sistemas de sensores estandar del sector:

o EMG de doble canal
o EMG de canal Unico
o Interruptor

La mano también es compatible con sistemas de baterias de 7,2 Vy una amplia variedad
de rotadores de mufieca y codos. Consulte el manual de compatibilidad de Zeus Bionic
Hand Compatibility List.

Garantia

La mano Zeus estd cubierta por la garantia estdndar de 2 afos de Aether Biomedical
Sp. z 0.0. Ademds, existen paquetes de garantia ampliada. La mano Zeus debe revisarse
cada 12 meses.

La garantia incluye:

° Reparacién gratuita* de la proétesis de mano.
° Sustitucién gratuita de la unidad durante el periodo de reparacién y
mantenimiento en caso de garantia.

* No se incluyen los dafos superficiales ni los dafos resultantes de negligencia o un uso
indebido.

Advertencias

A Evite la exposicién directa al agua, la suciedad excesiva y el polvo, ya que podrian
dafar la mano o afectar a su rendimiento.

Limpieza

A No derrame ni pulverice ningun liquido directamente sobre la protesis. Se
recomienda humedecer una toallita y utilizarla para la limpieza.

A El usuario debe limpiar Zeus con toallitas limpiadoras a base de isopropanol.
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Mantenimiento

A

En caso de dafos, pdngase en contacto con el fabricante o con su distribuidor
local.

Si es necesario devolver el dispositivo al fabricante para su reparacion, péngase
en contacto con las direcciones indicadas en la Ultima pagina de este
documento

En caso de mantenimiento o servicio realizado en la clinica, se debe verificar el
correcto funcionamiento del dispositivo una vez finalizado el procedimiento.

SEGURIDAD Y ADVERTENCIAS

B> B

A
A

El usuario debe evitar someter el brazo a cargas o impactos excesivos; no se
recomienda utilizar la prétesis para interactuar con cargas pesadas.

El usuario no deberia levantar ni transportar objetos de mas de 20 kg de peso.
Si utiliza una mano con un Modulo de flexidon de mufieca, el usuario no debe
intentar levantar ni transportar objetos que pesen mas de 15 kg. Sin embargo, en
el caso de que la mano esté equipada con un maodulo de flexion de mufieca
colocado a 30° o0 -30°, el usuario no debe intentar levantar ni transportar objetos
que pesen mas de 5 kg.

El peso maximo soportado de 90 kg solo es aplicable cuando la fuerza aplicada
sobre los nudillos es perpendicular a la superficie de apoyo y la mufieca esta en
posicidn neutral.

Si una actividad concreta puede someter a la prétesis a un impacto o una fuerza
excesivos, recomendamos consultarlo previamente con el protésico.

El usuario no debe sumergir la protesis en agua; debe mantenerse siempre
alejada de la humedad. Zeus no es resistente al agua. En caso de entrar agua en
los componentes internos de la mano o el brazo, existe riesgo de dafos y averias.
La garantia estandar de 24 meses no cubre los dafios causados por el agua.

El usuario no debe exponer la mano Zeus a llamas abiertas ni someterla a un
calor excesivo.

El usuario debe guardar la mano Zeus con cuidado en el estuche proporcionado
cuando no la utilice. La temperatura de almacenamiento debe encontrarse
entre -25 °Cy 70 °C, lejos de la luz solar directa y del agua.

El usuario debe utilizar la mano Zeus en un rango de temperatura de entre -5 °C
y +45 °C. El uso a temperaturas extremas puede afectar al funcionamiento del
dispositivo.

Cualquier intento de reparacion o modificaciéon de la mano por parte de
personas no acreditadas por Zeus invalida la garantia. No intente realizar ningun
tipo de modificacion, ya que invalidaria la garantia.

El usuario no deberia utilizar la protesis mientras carga las baterias.

El producto no debe utilizarse para manipular armas de fuego.
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A AsegUrese de que no haya ninguna parte del cuerpo entre las yemas de los
dedos cuando utilice el producto.

En caso de caida de la mano, podria sufrir dafios. El impacto resultante de la
caida del dispositivo puede provocar dafios permanentes o un funcionamiento
incorrecto de la mano.

No conecte ni desconecte la mano del encaje sin apagar previamente la fuente
de alimentacion.

El usuario siempre debe comprobar que la fuente de alimentacion esté apagada
antes de conectar la mano al encaje.

El usuario debe evitar una exposiciéon prolongada a la radiacion UV.

El usuario debe evitar utilizar la mano bidnica con objetos peligrosos (p. €j,
bebidas calientes).

El usuario debe evitar tocar a nifios pequefios y animales.

Las pantallas tactiles solo pueden manejarse con el dedo indice.

El producto contiene zonas de atrapamiento: el usuario debe evitar exponer
partes del cuerpo al contacto con las superficies de la mano bidnica.

El usuario debe evitar el uso de productos de limpieza y disolventes fuertes (p.
ej., acetona, gasolina, alcohol isopropilico), acidos, alcalis y aceites industriales.

El usuario no debe exponer la mano bidnica a campos magnéticos potentes ni a
dispositivos que emitan alta tension o interferencias electromagnéticas.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

B

> B BPBEBP BPBP B P

La mano no funciona:

° Asegurese de que la prétesis esté encendida con el botdn de encendido.

° Asegurese de que la bateria esta cargada

o Asegurese de que los electrodos estén en buen contacto con la piel, mediante la
comprobacion del grafico de la seflal EMG en el software.

° Asegurese de que la mano esté correctamente fijada a la mufeca.

Los dedos no se mueven/responden a mis sefales:

o Asegurese de que el botdon de encendido esté en la posicion ON.

o Asegurese de que los electrodos estén en buen contacto con la piel, mediante la
comprobacion del grafico de la seflal EMG en el software.

o Aseglrese de que la bateria esté completamente cargada y conectada
correctamente.

o Asegurese de que el modo de agarre seleccionado permita que los dedos se
muevan.

Los dedos se abren cuando se activa una sefial de cierre:
o Cambie los electrodos o simplemente invierta los electrodos en el software.

Los dedos se mueven de forma erratica:

o Recomendamos retirar los electrodos EMG, limpiarlos con una toallita con
alcohol y volver a conectarlos a Zeus.
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Salpicaduras de agua:

o Apague y retire inmediatamente la protesis y pdngase en contacto
urgentemente con su protésico para que revise la protesis. Si es posible, vacie el
agua de la mano Zeus, intente secarla con un pafio y no la utilice hasta que haya
acordado un procedimiento adicional con su protésico.

Cumplimiento Normativo

c € La marca CE puede aparecer en el embalaje, en las instrucciones adjuntas o
en un folleto.

Todos los productos llevan una marca gue indica que cumplen los requisitos del
Reglamento de Productos Sanitarios MDR 2017/745.

Normativa armonizada de la UE aplicable:

o MDR 2017/745
° Directiva RoHS 2011/65/UE
o Directiva RAEE 2012/19/EU

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE con el Reglamento sobre productos
sanitarios nosotros, Aether Biomedical Sp. z 0.0. Mostowa 11, Poznan Polonia 61-854 SRN
(SRN: NUumero de Registro Unico): PL-MF-000005368 bajo la exclusiva responsabilidad
del fabricante, declaramos que los siguientes productos cumplen con el Reglamento
europeo sobre productos sanitarios (UE) 2017/745, modificado por el Reglamento (UE)
2020/561, en vigor desde el 26 de mayo de 2021. Familia de Productos Sanitarios Aether
Biomedical: Zeus V2 Ficha técnica/N.° de grupo de productos: 1104_TF Anexos Il y 1l del
MDR Clasificacion conforme el MDR: Norma | MDR: 13.

SIMBOLOS

Marcado CE
CE El marcado CE indica que el producto cumple los requisitos esenciales y las disposiciones
del Reglamento MDR 2017/745.

Consultar el manual de instrucciones
I:jZi:I Esta marca indica que el usuario debe leer las instrucciones de uso antes de utilizar el
aparato.
Fabricante (junto al nombre de la empresa)
Esta marca indica el fabricante.
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Fabricante (junto a la pagina web de la empresa)
Esto indica www.aetherbiomedical.com

Fabricante (junto a la pagina web de la empresa)
Esto indica www.aetherbiomedical.com

Proteger del agua
Este simbolo indica que el producto debe protegerse del agua.

Equipamiento Eléctrico: Desechar adecuadamente (cumplimiento de la normativa WEEE)
Zeus V2 no debe desecharse junto con los residuos domésticos comunes.

Ndmero del Serie
Indica el nUmero de modelo del producto.

Identificacién Unica del Dispositivo
Indica un soporte que contiene informacion de identificacién Unica del dispositivo.

Rango de Temperatura
Este simbolo indica el rango de temperatura del producto.

Fecha de Fabricacion
Indica la fecha en que se fabricé el dispositivo médico.

Pais de Fabricacién
Indica el pais de fabricacién de los productos.

>

Pieza tipo BF utilizada
Sirve para identificar el uso de una pieza tipo BF que cumple con la norma IEC 60601-1.

Cantidad
Indica la cantidad.

&9

Limitaciones de Presién Atmosférica
Indica el rango de presién atmosférica al que puede exponerse con seguridad el dispositivo
médico
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Limitaciones de Humedad
Indica el rango de humedad a la que puede exponerse con seguridad el dispositivo médico

()

ﬂ Uso multiple en un solo paciente
1’"‘) Indica un dispositivo médico que puede utilizarse varias veces (multiples procedimientos)
L en un solo paciente.

Atencién
%( Only Las leyes federales restringen la venta de este dispositivo a protésicos o a través de los
mismos.

Persona Responsable en el Reino Unido (UKRP) e Importador
Indica la identificacion de la UKRP y el Importador en el mercado britanico.

UKRP

Etiqueta 1ISO 7010-M002
Indica que se debe leer el folleto antes de usar.

INFORMACION SOBRE EL ETIQUETADO
EMC

Compatibilidad Electromagnética

La compatibilidad electromagnética, o EMC, significa que el entorno electromagnético
(EM) de un dispositivo no causa interferencias y que el dispositivo no emite niveles de
energia EM que causen interferencias electromagnéticas (EMI) en otros dispositivos
cercanos. Las normas y reglamentos establecidos por los organismos y estandares
internacionales minimizan las interferencias entre los dispositivos electrénicos.

La mano Zeus cumple con los requisitos de la norma IEC 60601-1-2: Equipos
Electromédicos - Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial — Norma Colateral: Perturbaciones electromagnéticas -
Requisitos y pruebas.

Atencidén: Las caracteristicas de emisidn de este dispositivo electrénico lo hacen
adecuado para su uso en entornos sanitarios profesionales y residenciales (CISPR 11
Clase B). Este equipo ofrece una protecciéon adecuada para el servicio de
radiocomunicacioén. En el caso poco probable de que se produzcan interferencias en el
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servicio de radiocomunicacién, es posible que el usuario tenga que tomar medidas de
mitigacién, como reubicar o reorientar el equipo.

A

Debe evitarse el uso de este dispositivo junto a otros equipos o apilado con ellos
porque podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si fuese necesario
utilizarla de esta forma, observe este equipo y los demas equipos para garantizar
que funcionan con normalidad.

El uso de accesorios, electrodos o cables distintos a los recomendados por el
fabricante de este equipo podria provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética del
equipo, lo que podria dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

Los transmisores RF portatiles deben utilizarse a una distancia minima de 30 cm
(12 pulgadas) de cualquier parte del dispositivo. De lo contrario, se podria
producir un deterioro del rendimiento de este equipo.

La adaptaciéon de Zeus a un paciente sélo puede realizarla un protésico
autorizado por Aether Biomedical tras haber completado un curso de formacion
correspondiente.

INFORMES

Cualqguier incidente grave relacionado con el dispositivo debe comunicarse a Aether
Biomedical Sp z o0.0. a través del email: info@aetherbiomedical.com y a la autoridad
reguladora competente del pais en el que resida el usuario.
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NOMEPEOXEHHYA

o MU HamonernvBoO PEKOMEHOYEMO YBaXKHO MPOYUMTATV LEeN AOKYMEHT nepeq
BMKOPUCTaHHAM MpoTesa.

° Llem pokymMeHT MicTUTb iHdopMaLlito npo npaBuibHe Ta 6Ge3nedHe
BMKOPWCTaHHA NnpoTes3a.

° Mu pekoMeHOyeMoO 36epiraTy LeM [OOKYMEHT MpOoTSaroM YyCcbOro nepiony
BUMKOPWCTaHHA MpoTesa.

o AKLLO Y BaC BUHWKIWM 3aMNMTaHHS LWOAO NPOAYKTY, ByAb flacka, 3B'aXKiTbCcsa 3 HaMU

3a agpecoto: info@aetherbiomedical.com.

3EBC

3eBc V2: BioHiYHi KUCTi 3eBc y po3Mipax Manuu (3eBc S) Ta cepenHin (3eBc M) — ue
6araTonaHKoBI MIOENEKTPUYHI NPOTE3NM KWCTI, WO MOEAHYIOTh MPOCTOTY KEPYBAaHHSA 3
eneraHTHUM i MiLLHUM Or3anHOM. MNanbLui, BKAOYaouy BENMKUM, 3a6e3neuyioTb HafivHe
3axonneHHa Ana BUKOHaHHA WWOAEHHMX 3aBAaHb. KoyKeH naneub PyXa€TbCa OKPEMO, LLIO
[03BOMAE KUCTI aganTyBaTmca Ao GopMmM NpeamMeTa He3aNexXHo Big MOro po3mipy um

KOHTYpPIB.

YBa)XKHO MpounTanTe Len QOKYMEHT nepen yCTaHOBKO Zeus.

NMPN3HAYEHHSA

3eBC — L& 30BHILHIM NpoTes KWCTI, NPU3Ha4YeHWIN 0719 BUKOPUCTaHHA OKpeMo abo 3
iHWWMMKM BiANOBIAHMMKM KOMMOHEHTaMK MPOTe3y BePXHbOi KiIHUIBKW A9 CTBOPEHHSA
MOBHOMO MpoTe3a KWCTi, AKMN Ma€ BCTAHOB/KOBaATM Auue KeanidikoBaHMN Ta
cepTUdikoBaHUM Nikap abo NpoTe3uncT. [NpoTes cnif BUKOPUCTOBYBaTU TiflbKM ocobaMm
3 aMnyTalielo BepPXHbOl KiHLUIBKM Ta ocobaM 3 BPOOXKEHOW BIOCYTHICTIO BEPXHbOI
KiHLIBKM.

3eBC MiAXoAWTb OAA TPbOX PIBHIB amnyTauli: Hkde NiKTA, BULLE NIKTA Ta Mpu
BWYJIEHEHHI N/1e4YOBOro cyrnoby-

OcTaTouHe pilleHHa LWoao NpursHadeHHa Zeus rnpurmnmMae KeanidikoBaHUM MeaunyH1IN
nepcoHan. OyHKUIOHaNbHI MOXITMBOCTI MOKPWBAIOTb BiNbLUICTb PYXiB KUCTI.

OpvH BMpPi6 — oOgWMH KOpUCTyBad. PasoM i3 rifb3oto (BUroTOBMEHOK NpodecioHanamm)
Zeus MpU3HAYeHW N9 BUMKOPWCTAHHA OAHIE OCOBOK MPOTArOM YCbOro TEPMIHY

CNy>6u npoTesa.

YCTaHOBKY BMPOBY MOXKe BUWKOHYBATW NuLLe KBafidikoBaHUN Ta cepTudikoBaHUM
KMIHILMCT/MPOTe3UCT.
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Zeus |o03|oo6r|eHo anga I'IOMipHI/IX MOBCAKAEHHWX aKTUBHOCTEN.

[ToKa3aHHA

PiBeHb amnyTauii: HUXKYe/BULLE NIKTH, BUYNIEHEHHS N1EUYOBOMO Cyroby
OOHOCTOPOHHSA abo ABOCTOPOHHS amnyTaLis.

BpopykeHa BiacyTHICTb Nepennivysg abo nneya

MauieHT 3gaTHWI PO3YMITK IHCTPYKLIT Ta LOTPUMYBATVCA NpaBu 6e3neku.

LIJIbOBA ITPYIMA NMALUIEHTIB

O O O O

3eBC PeKOMEeHOOBaHO A/1:

o Byab-aka cTaTb
o Bik 14-75 pokiB
1 POTUNMOKa3aHHA

3eBC He PEeKOMEHO0BAHO ANs:

o it oo 14 pokis.
° OcobM 3 KOTHITUBHMMM MOPYLIEHHAMM.

BE3NEYHE BUKOPUCTAHHA

o YHUKaMTe BUKOPUCTaHHSA B YMOBAX CUMbHMX HaBaHTaXXeHb, Bibpali abo yaapis.

o 3eBC MPM3HAYeHUM ONg WOAEHHOrO BUKOPUCTAHHA | He po3paxoBaHW Ha
eKCcTpeMalibHi BUOM AianbHOCTI (Hanpukiagd, BioXXMMaHHS, FipCbKMIM BENOCMOoPT,
anbniHi3M, NapaniaHeprsm TOLLO).

° He BWKOPUCTOBYMTE MNpoOTe3 Afd KepyBaHHA TPaHCMNOPTHMUMK 3acobamu,
Ba)KKOI TEXHIKOK abo MPOMUCTIOBMM O6agHaHHAM.

o Bupi6 nprisHaueHMiM BUHATKOBO A9 OAHOTO MauieHTa.
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TEXHIMHI XAPAKTEPUCTUKMHU

3an'acTamy
nonoxeHHi 30
abo -30 rpagycis

3eBCS 3eBcM 3eBc S Flex 3eBc M Flex

Bucorta (BiA KiH4YMKa | 15942 MM 17042 MM 15942 MM 17042 MM

nanbliB OO0 OCHOBM | 6.26+0.08 6.69+0.08 6.26+0.08 gronmMa 6.69+0.08 glonma

3an’'acTq) aonma JaeIVE

Bucota (Big KiHYMKa | 182+2 MM 19542 MM 205+2 MM 21612 MM

nanbLiB 4o KiHuga EQD) 6.77+0.08 7.67+0.08 8.07+0.08 grorma 8.50+0.08 gronma
aronva aronma

LLnprHa KUCTI 7242 MM 78+2 MM T2+2 MM 78+2 MM
2.83+0.08 3.07+0.08 2.83+0.08 grorimMa 3.07+0.08 grorima
awnma JaleIZIVE]

Bara npuctpow QWD 480+£10 503£10 530+£10 553+10 1
1.051bs+0.02 110+0.02 116+0.02 dyHTa 1.21+0.02 dpyHTa
dyHTa dyHTa

Yac 3akpuTTd 08¢

Cwna 3axonneHHd 120H

26.98 dyHT-c1N

Makc.  HaBaHTakeHHsa 90 kr*

Ha KiCToukK n'dcTka Ta 198 pyHTIB

nanbLis

Cwna i3 3akpuToto 500 H

KWCTIO (CTaTK4Ha, onopa N2.41bf

Ha pPyKy)

Cuna i3 3akputoto | 200H 200 H 150 H /33,72 150 H /33,72

KCTIO (cTaTnuHa, | 44.97 4497 OYHT-CUN CUNK 3 byHT-cUn crnm 3

TPUMaHHS CyMKU) GYHT-cUN OYHT-CUN THYUYKNM THYUYKUM

3an'acTam y 3an'acTamM y
MNOAOXKEHHI O MOAOXKEHHI O
rpagycis rpagycis

50 H /1,24 dyHT- 50 H /1,24 ¢pyHT-
cUn cunn 3 cuUa cunu 3
THYYKMM FHYUYKUM

3an'‘acTam y
MONOXKEHHI 30
abo -30 rpagycis

Pobounii aianasoH: -5°C .. +45°C
TemnepaTtypa

Po6o4ni nianasoH: 700 rMa .. 1060 rMa
Tunek

Pobouni aianasoH: 15% ... 93% RH (6e3 koHOeHcaUi)
BonoricTb

Oianazor 36epiraHHg: Od -25°C do +70°C
Temnepatypa

NianazoH 36epiraHHa: 00 90%
BonoricTb

Pobouni OianasoH: 6..8.4V
Hanpyra

MikoBe CMNoOXXMBaHH4A [0 6.5A

CTpY MY

*3aCTOCOBy€TbCF| nnwe TO,EI,i, KOMW 3rMHaHHA 3an'acTs 3HAaXOOUTHCA B Hel;lTpaJ'leOMy MOMOMEHHI.

U02DC-S0100 IHCTpyKLif 3 BUKOpUCTaHHse v 3.0

CTopiHKa 4

UA



KntouoBi 0cobnmBoCTi

["Hy4YKi nanbui 4n4a 3anobiraHHA NonomL.

5 iHaMBIOyanbHO MOTOPKM30BaHKMX MasbLiB AN9 BUCOKOI PyXSTMBOCTI.
[MpoTucTaBNeHM BENMKMI NaneLb.

MogfynbHa KOHCTPYKLIA: peMOHT <10 XBUMKH.

14 nonepenHbo 3agaHMX + 10 KOHGINYpPOBaHMX LLAGMOHM 3aXBaTy.

O O O O O

KOMMNJNIEKT NOCTABKMU

3eBc V2 OoCTynHUM y AiBIM Ta NpaBiv KOH}IrypaL,igx.

Kunctb Zeus V2 Small - 3esc S niBa Mana [Homep moaeni A0O2L-SFOB]
Kunctb Zeus V2 Small - 3eBc S npaBa Mana [HoMmep moaeni AO2R-SFOB]
Knetb Zeus V2 Medium —3eBc M niea cepeaHa [Homep mopeni AO2L-MFOB]
KucTb Zeus V2 Medium - 3eBc M npaea cepenHsa

[Homep mopgeni AO2R-MFOB]

Kuctb Zeus V2 Small Flex — 3eBc S nira mana Flex

[HomMep Mmogeni AO2L-SF1B]

Kunctb Zeus V2 Small Flex — 3eBc S npaea Mana Flex

[Homep mopgeni AO2R-SFIB]

Kuctb Zeus V2 Medium Flex —3eBc M niea cepepHs Flex

[Homep mopgeni AO2L-SF1B]

Kuctb Zeus V2 Medium Flex —3eBc M npaBa cepegHa Flex

[HoMep mogeni AO2R-SF1B]

3AXBATU 3EBC

LocTynHo 14 Tnnie 3axBaTiB. KUCTb Ka Ma€ [Ba MOJSIOXKeHHS BEMKOTO nasnbLga:.

° MpoTuctaBneHe (BeNMKUM Maneub HaBMpoOTWM ManbuiB) — [ae  3Mory
BUKOpPUCTOBYBaTW Tripod, Power ToLLo.

° HenpoTuctaBneHe (BeNWKWMIA Naneyb napanenbHo nanbusam) — Key, Finger Point
ToLLo.

° LBKmAkicTb i cmna nanbuiB peryntooTeca EMG.-cMrHanom
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MpoTuncTaBneHi 3axBaTun
CwnoBum 3axeaT

Y LbOMYy 3axBaTi BeIMKMM Maneub MNPOTMCTaBAEHMUN, YCi Manbli 3MMKaOTbCA 00
KOHTaKTY 3 NpeaMeToM abo Moku He NMPUNMHUTBCA cUrHan 3akputTa. Cuna — go 120
H. MigxoouTb Oona BiOKPWBaHHS OBEPEN, PYyKOCTUCKaHHA. AganTUBHE 3yMNUHEHHS
nanbuiB 3abesnedye BionosigHicTe dopMi NpenmeTa.

KypkoBuni 3axBaT

Lle 3axBaT KOPWUCHWW 079 KepyBaHHA MPWCTPOAMU, SKi BMMaralTb KypPKOBOIMo
MexaHi3My, Hanpukniag, posnuitoBadamu. KUCTb oxorsioe O06'eKT i mpunmae noro
dopMy. BKasziBHMM Ta cepedHin Manbli KepylTbca MPONopuiMHO Ana akTmBauii
KYPKOBOIro MexaHisamy. LLIBMAKICTb | cvna, Wo NprKagaeTbcsa BKa3iBHMM MasnblEM,
MOXXyTb PerysoBaTmUcs Ha ocHoBi EMI-curHany.

TOYHMI BIiOKPUTUM 3axBaT

Y UbOMy 3axBaTi Be/MKMKA Manelb PyXac€TbCA OO CepeaHbOro TMONIOKEHHS i
3YMUHAETbCA. BKaziBHMIM Manelb KepyeTbCAa MPOMNOPLIMHO AMF YTBOPEHHA LWMIKa.
CepefHin, 6e3iMEHHUI | Mi3MHeLb 3anualTbea BiokpuTuMK. Ller 3axBat MoXkHa
BUKOPUCTOBYBaTU ANS MigHIMaHHA APIGHUX Ta KPUXKWX MPEeaMETIB, a TakKoX ond
BUKOHAHHA PI3HOMaHITHUX TOUHMX Qil.

ToYHMM 3aXBaT i3 3aKPUTUMK NanbLUAMMN

Y UbOMYy 3axBaTi BENUKWMK Manelb PYyXacTbCA [LO CEepPenHbOro rMONTIOXEHHS i
3yMUMHAETbCA. BKa3iBHUIM Maneub KepyeTbcsa MpornopuinHo ana  $GopMyBaHHSA
wmMnKoBoro 3axsaty. CepefiHil, 6e3iMeHHUM Ta Mi3MHeLb NOBHICTIO 3MMKatoTbed. Llen
3axXBaT MOXHa BMKOPUCTOBYBATM A4 NiAHIMaHHA APIGHMX NpeaMeTIB 3i CTonNy.

TpuvnanbLEeBUM 3axBaT i3 3aKPUTUMUM NanbLAMM

Llen 3axBaT QO3BOMSE yTPMMyBaTh OB'EKTU CEPEnHBOro PO3MIpY, Taki AK Pyu4Ka,
aBTOMOBINbHI KoYl abo anud. Bennknin nanelb 3aMMac MPOMIXKHE TMOMOXKEHHd, a
BKasiBHMM | cepelHiM MNanbli pyxalTbCAa MponopLUinHo, Wob gictatuca Oo Moro
KiH4YMKa. Be3iMeHHMIM NaneLb i MiaMHelb MOBHICTIO 3MMKAKOTbLCA.

TpunanbUeBUIM 3aXBaT i3 BIGKPUTUMUM NanbUaMM

Llen 3axBaT 0O3BOMAAE YTPUMYBATW PISHOMAHITHI NpeaMeTy MOBCAKOEHHOMO BXUTKY,
Taki 9K pyyka, aBTOMOBIMbHI KoY abo anuda. Benuknii naneub 3alMMac rnpoMixkHe
MOSTIOXXEHHS, @ BKA3iBHUM | cepeaHin nanbli pyxatoTbCa MponopuinHo, Wob6 gictatmcs
[0 MOro KiH4MKa.
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BesiMeHHUM Naneub i MisVHEeLb 3aAULLAKTbCA BIOKPUTUMM.
Ono3unLinHe NonoXKeHHa CrMoKoo

[MOMOXEHHA KMUCTI Yy CTaHi CMOKOK 3 BETMKMM ManbueM B onosuuii. Migxognte ansa
TpwvBanux nepiogis 6e34ianbHOCTI.

Heono3uuinHi 3axBaTm
KntoyoBmm 3axBaT

Lle nowwmpeHmnit 3axeaT 4Nd NigHIMaHHA TOHKMX MIOCKMUX NPeaAMETIB, YTPUMaHHS Ktoya
abo neperopTaHHA CTOPIHKW. YOTUMPKM Nanbui 3aMaloTb MOMOXKEHHS, AKe CTBOPIOE
naocky nnatbopmMy Ons8 BeNUKOro nasnbus. BenuvkuMM manbLeM MOXKHa KepyBaTwu
MPONOPLIMHO 419 BIOKPVBaHHSA Ta 3aKPUBaHHSA 3axBaTy.

[a4KoOBMM 3axBaT

Lle 3axBaT BUKOPUCTOBYETLCS A4 MiAHIMaHHA BaXXKUX MPeaMeTIB, TakMX 9K nopTtdeni,
CYMKM [Ond9 TMOKYyMNoK Ta CcrnopTuBHe o6nagHaHHA. 3aBOdakM CaMo3aMUMKalouyoMy
MeXaHi3My Zeus Masblii MakoTb CTaTUYUHY CUy 3axBaTy Ao 20 Kr¥, Lo O03BOAGE 1erKo
nigHiMaTM BakKi MNpeaomMeTun. Llew 3axBaT TakKoXX MOXHa BUMKOPUCTOBYBATM O/14
NigTEUMKK MPW MiIAMOMI 3 CUOAYOrO MOSIOXKEHHS.

*Oue. po3gin TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKIN
AKTUBHUM BKa3iBHWIM Naneub

BkasiBHUI NaneLb akTUBHUIM | 3HaX0AMTbCA Y MOMOXKEHHI BKa3zyBaHHS, peLlTa nanbuis
— BigKpuTI. Ller 3axBaT MOXHa BUKOPWCTOBYBaTWM ANA PO6GOTU 3 KOMM'IOTEPHOIO
KMaBiaTypoto, Habopy TEKCTY.

BigkpwvTa gonoHa

KUCTb BiKPUBAETbCA HACTIMbKM, LLO6 CTBOPUTU NErKUM BUTMH ANA NIATPUMKM Tapinok,
MWCOK | KHUI. Pe3nHoBa O0M0oHA 3abe3neyye MMOCKy, HEKOB3HY MOBEPXHIO ON4
HagiMHOro NepeHeceHHa NpeaMeTiB Y LibOMY 3axBarTi.

BkazsiBHWIM maneub
BkasiBHUM Maneub akKTVMBHWIN | 3HAXOOAUTbCH B MOJSTOXXEHHI BKa3lyBaHHS, iHLWI nanbui

CTUCHYTI. Llei 3axBaT MOXKHa BUKOPUCTOBYBATW OS5 HaTUCKAHHSA BUMKMKAUIB | KHOMOK.
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3axBaT g4 MuyLi

Llen 3axBaT BWKOPWCTOBYETbCA /19 KePYBaHHA KOMM'IOTEPHOIO MULWKO. KucTb
NPWMMAaE MOMOXKEHHS, XapakTepHe A9 TPUMaHHA MULi. BkasiBHUIN | 6e3iMeHHuM
nanbui MOXYTb KepyBaTV HaTMCKaHHAM niBoi i npaBoi kKHomok BignosigHo. Micns
BCTAaHOB/IEHHS 3axBaTy, MOMOXEHHSs BENMKOro Masblsa MOXHa BigperyniwosaTv anqa
HagiMHOIro yTpMMaHHA MULLI.

3axBaT 419 paxyBaHHA

Llen 3axBaT MO)XHa BMKOPWCTOBYBaTW ANA MNoOkKasy 4yucna Big 1 go 5 3a gonomoroto
nanbuiB. IMAynbCcK CUrHanNy BigKpPUTTA 36inbLUYIOTb YNCO, IMMYbCU CUTHAY 3aKpUTTS
— 3MeHLWyoTb. 419 geMoHcTpauii Yncna O HeoBXiAHO YTPUMYBATM CUIHAS 3aKPUTTA.

HanalwToByBaHi 3axBaTuH

OKpiM  3asganeriob  BM3HAUEHMX  3axBaTiB, MOXHa  BUKOPUCTOBYBATM A0
10iHOMBIOyanbHO HaMalUTOBaHMX 3axBaTiB. BOHM MOMyTb 3aCTOCOBYBaTMCHA 9K B
OMNO3MLINHOMY, TaK | B HEOMO3ULIMHOMY MOMIOXKEHHI BEMWMKOro nanblda. AKTUBHI NanbLii
Ta NOSIOXEHHSA BCiX MasnbLiB MOXHa BiflbHO HanalwToOBYBaTK A9 LMX 3aXBaTiB.

MNepeMilleHHA BENMKOro nanbLuga

LLLo6 nepeMicTUTV BENMKUM ManeLb 3 HEOMO3WLiIMHOMO MOMOXXEHHS B ONo3uLUinHe, 6yab
nacka, TpuMawmTe naneub 6iNa OCHOBM BiIIbHOKO PYKOKO Ta MMaBHO HaTWUCKaUTe MOro
BCEPEAVIHY KOHTPOMbOBAHUM PYXOM.

LLLo6 nepeMicTUTV BENMKUM ManeLb 3 ONO3MLiMHOTO MNOSIOXXEHHS B HEOMNO3KLUinHe, Byab

flacka, TpMMawmTe Maneub 6ina OCHOBM BINIbHOIO PYKOK Ta MAaBHO HaTUCKaWTe Moro
Ha30BHI KOHTPOLOBAHWM PYXOM.

3MIHA 3AXBATIB

ICHYE 2 pi3Hi peXxMMK ONa 3MiHKM 3axBaTiB.
MNocnigoBHUIM peXxmnm

Y MOCNiAOBHOMY PeXrMi MOXHa UMKIIYHO MEepPeMMKaTUCH MiXK 3axBaTamMu Mo Kosy.
3axBaTu PO3A4iNneHi Ha ABi rpyMnu: KoM BEAIMKUK Manelb 3HaxXoauTbCa B ONO3ULINHOMY
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MOMOXEHHI, aKTMBHa rpyna OMoO3ULUIMHMUX 3axBaTiB, a KOMW BENWKWW Mnaneub y
HEeono3ULIMHOMY MOJSIOXEHHI, aKTUBHA rpyna HEOMO3MLiMHWX 3axBaTiB.

o o6 nepeKMounTMCA MK Tpyroto  OMo3uUiMHKMX 3axBaTiB | rpynotwo
HEeOoMO3MLIMHWMX 3aXBaTiB, KOPMCTYBaY MOBMHEH MepeMICTUTV BENTIMKMIA ManeLby
MoTpi6GHe MOMIOXKEHHS, @ MOTIM MoAAaTH CUTHAM 3MiHU.

o 3a LOMOMOTo MEPBMHHOIO CUMHAMY 3MiHW KOPUCTYBaY MOXE pyxaTuncs Brnepen,
Mo KoMy 3axeari..
o 3a LOMOMOro BTOPUHHOMO CWIHanmy 3MiHM KOPMCTYBay MOXEe pyxaTuca B

MPOTUNEXHOMY HaMNPAMKY MOCiLOBHOCTI 3axBaTiB.

Pe)xum crnonyyeHHqa

Y pexuMi CcronyyeHHs 3axBaTW OPraHi3oBaHi i€papxiyHo, WO [O03BOMAE LWBWAKO
OTPUMYBaTU LOCTyT.
Mepwmnin piBeHb noginy 6a3yeTbcs Ha MOMOXXEHHI BENUKOro nasnbud. Kony BennKmim
rnaneub 3HaxoOWTbCH B OMO3UMLUIMHOMY MOJIOXEHHI, aKTMBHa rpyna Ono3uuinHux
3axBaTiB, @ KOMW B HEOMO3MLIMHOMY — aKTMBHa rpyna HeOoMo3ULINHMX 3axBaTiB.

o LLo6 nepektoumnTUCs MiXK Fpyrno OMno3uMUiMHKX | HEOMO3MLIMHMX 3axBaTiB,,
KOPUCTYBa4 MOBMHEH MePEMICTUTU BENUKMKM NaneLb y NoTpibHe MonoXxeHHs Ta
rnonaTtu curHan 3MiHm (Change Signal).

° Y KOXHIM rpyni 3axBaTiB € ABi niarpynn — nepBMHHa (primary group) Ta
BTOPWHHa (secondary group). KoxkHa migrpyna Mae gBa 3axBaTW: CTaHOAPTHUM
(default grip) Ta anbTepHaTMBHMIA (alternate grip).

o LLlo6 nepeKMtounTUCa MidXK CTaHAaPTHWM | anbTePHaTMBHWMM 3axBaToM, NoganTte
curHan 3MmiHm (Change Signal).

° o6 nepeknoumnTrica MiX nigrpyrnamMuv (MepBUHHOK | BTOPUHHOK), nogamnte
BTOPUHHMI c1rHan 3MiHM (Secondary Change Signal).

o Mapw 3axBaTiB MOXXHa NPEACTaBUTU TAKUM YUUHOM:
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MNpoTUNEXXHE NONOXKEHHA

MepBWHHa rpyna BTopWHHa rpyna

Lt

HenpoTuneXKHe NoNoXeHHA

MepBWHHa rpyna BToOpuHHa rpyna

CS - curHan 3miHu )
SCS - BTOPUHHUWI CUMHAM 3MIHK

WEB.IHTEP®EUC

KNiHILMCTY OTPUMYIOTE AOCTYM A0 BE6-3aCTOCYHKY A9 HANalwTyBaHHA Zeus.

lMporpamMHe 3abe3nedeHHs po3pobrieHe ONa NPOTE3NCTIB 3 METOK BHECEHHS 3MiH Y
HanawTyBaHHA Zeus ANd iHAVBIAYanbHOIO HaNalwTyBaHHA GyHKLUIN 05 KOPUCTYBaYiB.

IHTepdenc nporpaMHoro 3abesnedyeHHsa MPU3HAYeHU ANa BUKOPUCTaHHS nuvle
KBanidikoBaHMMM Ta cepTUdiKoBaHMMM NpPoTe3ncTaMu Zeus. KopucTyBayaM npoTesa
3a60pPOHEHO BHOCUTU ByAb-AKi 3MiHW Y HbOMY.

3a OMOMOrol0 LbOro 3aCTOCYHKY MPOTE3UCT MOXKE: KepyBaTW HanalwwTyBaHHIMKM EMIT

0119 KOHTPOSO Zeus, 06MpaTh 3axXBaTH, OOCTYMHI KOPUCTYBaYy, 3MiHIOBATM MOMOXEHHS
nanbUiB A9 KOXXHOIO 3aXBaTy Ta aKTUBYBaTU 6ifbl MPOCyHYTI GYHKLii npoTe3a.
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MpoTe3ncTaM chif 3BepTaTca A0 iIHCTPYKLUiM 0o NporpamMHoro 3abesnedyeHHa (DMR-5),
HagaHux KomnaHielo Aether Biomedical, png BWKOpWCTaHHA MNPOrpamMHoOro
3abe3neyYeHHs Ta PO3YMIHHA NpoLecy NiIOKIIOUYEHHS MPUCTPO A0 KoMM'loTepa.

METOA KEPYBAHH4

TpW TUNKM CUTHaNIB, AKi MOXXYTb BYTW BUABMEHI aTUMKaMM, BKIOYAIOTD:

o BigKpnTTa — CKOpPOYeHHSA PO3rMHaYiB (eKCTeH30piB) M'A3iB.
° 3aKpPUTTA — CKOPOYEHHS M'a3iB, LLO 3rnMHaoTb (brekcopis)
o CninbHe CKOPOYEHHS — O4HOYAaCHE CKOPOYEHHS AK 3rMHAaYiB, TaK | PO3rMHadie

M'asiB. Lle MOXKHa MOPIBHATU 3 CTUCHEHHAM Kynaka abo crnpoboto ogHO4YacHo
BIAKPWTM | 3aKPUTM KMUCTb, AKLLO AaTYMKM PO3TAlLOBaAHI Ha Mepeanivyi
KOpWCTyBaya.

CucteMa 3 2-Ma KaHanamm EMG MoxKe po3MilllyBaTucs iHAMBIAYyanbHO.

Hwkue HaBeoeHo BiAMNOBIAHICTb MEPBUMHHOIO/BTOPUHHOIO CUTHany 3MiHW 3axBaTy
(CS/SCS) ang pisHUX pexmrMiB:

Pexxum

MepBUHHWIA cUrHan
3MiHN(CS)

BTOPUHHUIA CUrHanN
3MiHK(SCS)

Ko-koHTpauia

KopoTke Ko-KOHTpaKLis

[oBre ckopodeHHs
KO-KOHTpakKLii

BioKpWTO-BIAKPUTO

2 KOPOTKI iMNynbecn Open

3 KOPOTKI iMnynibcn Open

YTPUMaHHS Y BIAKPUTOMY
MOOXKEHHI

KopoTkuin Open >1,5 ¢

TpuBanui Open >3 ¢

OpHa enekrpoda —
UepryBaHHs

MNoaBiMHUM iMNynbe

MoTpitHMM iMNynbc

OfHa enexkTpoda — Haxun

Doerni Hold Open

Hold Open (sik BuLLE)

(rpamieHT)

Zeus aKTMBHO BMMIpKoe curHan EMI ana BmaBneHHd CUrHany 3miHM 3axeaty (CS) Ta
BTOPUHHOIO CWrHany 3MiHM 3axBaTy (SCS). Ui curHanu BUKOPWCTOBYIOTbCA A9
rnepeK/ioYeHHs MixK 06paHMMK 3axBaTaMU. [PaKTUKYIOUMIA chielianicT Moyke BUBpaTK,
aka gia BBaxkaeTbca CS Ta SCS, 06paBLUIU PEXXUM MEPEKTIOUEHHS 3aXBaTiB i3 HACTYMHUX
BapiaHTIB y BE6-3aCTOCYHKY:

° Ko-KoHTpauia — iMNynbC CUrHamy Ko-KoHTpauii po3rnagactsca ak CS (curHan
3MiHW), @ YTPMMaHHSA KO-KOHTpaUii MpOoTAroM vacy, BKa3aHoro B NporpaMHoMy
3abe3neveHHi (3a 3amMoBYyBaHHAM 0,5 c), posrnagactbea aK SCS (BTOPUHHUIN
CUrHaMn 3MiHM).

° Biokputo-BigkpuTto — Ana reHepauii CS KopUcTyBad MOBMHEH 3p0BUTK 2 KOPOTKI
MOCNigOBHI IMMAYAbCKM CUrHany BigkputTa. Ona reHepauii SCS kopucTyBad
MOBMHEH 3p0BKNTU 3 KOPOTKI MOCAIAOBHI IMAYAbCK CUTHANY BiOKPUTTS.
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° YTPUMaHHS Y BiAKPUTOMY MOSMOXEHHI — YTPWMaHHSA CUMHany BiOKPUTTA BULLE
3afaHoro nopory 6inblue HixX 1,5 cekyHAM (MOXXHa 3MIHWUTW B NMpPOrpamMHomy
3abe3reyveHHi) NpY MOBHICTIO BIOKPUTOMY 3axBaTi pPO3rNaOacTbCca 9K CUIrHan
3MiHW (CS). YTpUMaHHSE CUrHany BiaKpUTTS BULLE 3aaHOMo Mopory 6inblue Hix 3
CeKyHAM (MOXHa 3MiHUTK B MpPOorpaMHOMY 3abe3redeHHi) Npu BXXe MOBHICTIO
BiOKPUTOMY 3aXBaTi PO3rnanacTbCa AK BTOPUHHUK CUIrHan 3MiHu (SCS).

o OOWVH eneKTPOL — YepryBaHHA — Liel PeXUM NePeEMUKAHHA XBaTiB NpaLutoe 3
OHOKaHaNbHOK CEHCOPHOK cKrCTeMOLO. BiH po3nisHae 2 KOpOTKi NocnigoBHi
iMMynbcu curHany sk CS i 3 KOPOTKi NOCNIAOBHI iMNyNbCK cUrHany gk SCS.

o OOWH eNeKTPOL — Haxui — Len PexunM MepeMMKaHHa XBaTiB MnpaLlie 3
OAHOKaHa/IbHOI CEHCOPHOI CUCTEMOIO. HampsaMOK pyxy BUOMPAETLCA 3aN1€XHO
BifL TOro, 9K WBWAKO CUrHan nepeBumilye nopir. LLo6 3MiHMTK xBaT, HEOBXIAHO
MogaTW CUTHas BiOKPUTTS Ta YTPUMYBATU MOTO, K Y PEXWMI «YTPUMaHHA y
BiOKPUTOMY MONTOXEHH».

TakoXX BV MOXKETE LWBKMAKO NEPEKIOYATUCA MK 3aXBaTaMU: TPMMOG 3aKpUTUM | Tpmnog
BIOKPUTUM, TOYHMM 3aXBaT 3aKPUTUM | TOUHMI BIOKPUTUI, BKA3iBHUM NaneLb i akTUBHWM
BKa3iBHUW.

[MTaHeNnb KHOMOK

Ha pyLi € naHenb KHOMOK i3 TaKUMU GyHKLiaMM:

1. KHomka 3MiHM  3axBaTy ——
HaTuckaHHa npautoe gk Primary
Change Signal. YTpuMyBaHHA
Ginblie 1 cekyHAW MpauUe aK
Secondary Change Signal.

S o
)

2. LED-iHOunkaTOop

3. KHomnka Freeze.mode —
VYBIMK./BUMK. PEXKMM "3aMOPOXKEHHS".
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ABAPINHI CUTHATN

BisyanbHi iHOMKaTOPMU

CBiTnogioAHMM iIHAMKATOP Ha MaHesni KHOMOK KWCTi BMKOPUCTOBYETbCA A4 nepegadi
pi3HOi iHpopMalLlii:

IHAuKaTop 3Ha4YeHHs
3eneHnn — 8¢ XKuBneHHs yBIMKHEHO
BAakUTHWUI MUFOTAUBKIA PeX1M 3aMOPOXKEHHS YBIMKHEHO

AyaioiHOMKaTopwU

CurHan 3Ha4yeHHs

2 nikK Nig vac yTprMaHHs 3apas 6yae BBIMKHEHO/BUMKHEHO PEXMM
3aMOPOXKEHHS

[oBrnii 3syKOBMM cUrHan Pe)XMM 3aMOPOXKEHHS yBIMKHEHO

OpOuvH 3BYKOBWI CUIHan (Mig vac yTprUMaHHst CurHany YTprMyBaTU BiAKPUTUM

BiAKPUTTS)

OpaVH 3BYKOBWI CUTHas (KONW BIACYTHI Byab-aKi 3MiHa HanpsMKy pyxy (04Ha enekTpoaa)

CUrHanw)

[Ba 3BYKOBI CMIHaW, LLO NMOBTORIOIOTLCHA KOXKHI 30 CurHan HY3bKOoro 3apady Gatapei (HM3bKni

CeKyHAa npiopuTteT)

TpKW 3BYKOBI CUTHaNW, LLO NOBTOPIOIOTECH KOXHI 5 CurHan HM3bKoro 3apany 6aTtapei (cepeaHin

CeKyH[, npiopureT)

CurHam HM3bKOTIo 3apaay

IcCHye OBa pPiBHI CUIHaMy HWM3bKOro 3apsaagy GaTapei: HU3bKKMI Ta cepenHin npiopuTeT.
CurHan HM3bKOro NPIioPUTETY CNPALbOBYE MPW BMLLIM HAaNpy3i, HiXK CMrHan cepeaHboro
npioputeTy. [loporoBa Hampyra MOBMHHA OyTW HajawToBaHa KIiHiLMcTtoM 3
ypaxyBaHHAM XapaKTEPUCTUK KOHKPETHOI baTapei.

Konu crpauboBye CUrHam CepefHboro MpiopuTETY, KMCTb MEepexoduTb Y pexuM, ae
MOXMBE NMLLE BIOAKPUTTA KWUCTI, 9Ke BUKOHYETbCA 3i 3HMXKEHOW LWBMAKICTIO. Le
3abesneuye, WO pobBoTa MOTOPIB HE CIPUYMHWUTD Mepe3aBaHTaXKeHHsa uJepes
pospanxkeHy 6aTapeto.

FAPAHTIA TA CYMICHICTDb

CyMiCHICTb
KucTb cyMicHa 3 BinbLUICTIO CTaHOAPTHWX Y Fany3i CEHCOPHUX CUCTEM:

o [OBokaHanbHa EMI
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o OaHokaHanbHa EMIT
o MNepemmkay

KWCTb TakoXK CyMicHa 3 6aTapeHMMKM cucTeMamu 7,2 B, a TaKOXK 3 PisHUMK 06epToOBUMU
3an’actaMm Ta niktaMu. byab nacka, 3eepTantech 00 NociBHMKa cyMicHoCTI Zeus Hand
Compatibility List.

FapaHTiA

KucTb Zeus nocTavyaeTbes 3i cTaHA4apTHOWK 2-pivHoO rapaHTieto Big Aether Biomedical
Sp. z 0.0. KpiM TOro, JOCTYMHI MakeTn po3WKnpeHoi rapaHTii. Kuctb Zeus HeobxigHO
o6CyroByBaTh KOXKHI 12 Micauis.

FapaHTia BKIKOYAE:

° Be3KoWTOBHUM PEMOHT MPOTE3HOI KUCTI*
° Be3KoWTOBHE 3aMiHHE MPUCTRIM Ha Nepion PEMOHTY Ta 06CNyroByBaHHA y pasi
rapaHTiMHOro BUNagKy

* NoBepxHeBi MOLUKOOYKEHHS Ta MOLWWKOMXKEHHS, WO BUHUKIM Yepe3 Hegbanicte abo
HenpaBUbHE BUKOPUCTAHHSA, HE MOKPUBAOTLCA rapaHTIcio.

[NonepenykeHHA

A ByOob nacka, yHUKanTe NPAMOro KOHTAKTYy 3 BOAOW, HAAMIPHUM 3abpyaHEHHAM
MUIOM, OCKINIBKIM LIE MOYKe MOLWKOAUTW KMUCTb abo BMMHYTUY Ha ii poboTy.

OuneHHa

A He nponuBante i He posnuawnTe piavHy 6e3nocepedHbO Ha MpPoOTes.
PeKoMeHAyEeTbCA 3MOUNTM CEPBETKY | BUKOPUCTOBYBATM CaMe 3MOYeHy CepBeTKY
019 OUMLLEHHA.

A KopwcTyBay NOBMHEH O4UMLLYBaTM Zeus 3a JOMOMOIo0 CEPBETOK /19 YNLLEHHS Ha
OCHOBI i3oMponaHony.

TexHiuHe 06CcnyroByBaHHS

A Y pasi NowKoaXXeHHs 3BepTanTeCh 40 BUPOOHKWKa abo anctpmb'totopa.

A 9KUo BaM NOTPIGHO NOBEPHYTU MNPUCTRIN BUPOBHUKY A9 PEMOHTY, 6yab flacka,
3BEPHITbCA 33 agpecamMm, BKazaHMMKM Ha OCTaHHIM CTOPIHLI LiIbOro AOKYMeHTa.

A Y pasi NnpoBefdeHHa cepBicHOro o6Cc/yroByBaHHA B YMOBaXx KIiHiKM, 060B'a3KOBO
nepeBipTe HanexxHe GyHKLIoOHYBaHHA MPUCTPOO MicNA 3aBepLUEeHHA BCiX POBIT.

BE3IMNEKA TA NOMNEPEOXEHHA
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KopwcTyBay NOBMHEH YHUKATM HaAMIPHUX HaBaHTa)keHb abo yAapiB Ha KMCTb —
NpoTe3 He PEKOMEHAOBAaHUM ANA POBOTU 3 BAXKKMMU BaHTaXKaMu.

KopucTyBay He MOBWMHEH HamMaraTuca MigHiMaTK abo MepeHOCUTM MpeaMeTH
Baroto 6inbLie 20 Kr.

AKLWO BUKOPUCTOBYETHCA KWCTb 3 MoAyseM 3am'actd 3 GYHKUIEID 3rMHaHHS,
KOpPUCTYyBa4 He MOBUHEH Hamaratucs nigHiMaTy abo nepeHoCcUTU npegmeTm
Baroto noHag 15 kr. OgHak, 9KLWO KUCTb obnagHaHa Mogyfiem 3am’acta 3i
3rMHaHHAM, BCTAHOBMEHMM Mg KyToM 30° abo -30°, KopUCTyBay He MOBWHEH
HaMaraTumcsa NigHiMaTK abo NepPeHOCUTU NPeaMeTH Baroto noHaa 5 Kr.
MakcuManbHo gonyctuma Bara 90 Kr akTyafbHa nuwe Tofdi, Konu cuna,
npvKIageHa 4o KiCTOYOK MasnbliB, MePNeHOMKYNApHa 4o OMOPHOI MOBEPXHI, a
3aM'acTa 3HAaXOAUTBCA B HEUTPANMbHOMY MOSIOXEHHI.

3acTOCOBYETHCA NMLLE TOAI, KOMM CUla NepneHgmnKyapHa 4o onopHOi MOBEPXHI,
a 3rMHaHH4A 3an'acTa 3HaxXoAUTbCS B HEUTPANbHOMY MOJSIOXEHHI.

AKLWO MeBHa AigfbHICTb MOXe MigaaBaTM MpoTe3 HaaMipHMM yadapam abo
HaBaHTAXXEHHAM, MU PEKOMEHOYEMO CMOYaTKY OGroBOPUTH LiE 3 MPOTE3UCTOM.
KopucTyBau He MOBKMHEH 3aHyploBaTW MpPOTe3 y BoAy — WMOro ciig TpuMatwm
rnofani Big Bonorn y 6yAab-aKmMi Yac. Zeus He € BOOOHENPOHVKHUM. HKLO BoAa
noTpanuTb y BHYTPIWHI KOMMOHEHTW KWUCTI abo nepeannivusa, iCHye pusnk
MOLKOMAXKEHHA Ta HEeCnpaBHOCTI. [MOLWKOOXKEHHA BOOOK He MOKPWMBAETHCA
CTaHAAPTHO 24-MICAYHOIO rapaHTiEto.

KopuctyBay He MnoBWHeH niggaBaTM Zeus BMAMBY BIAKPUTOro BOrHwo abo
HagMIipPHOIO HarpiBaHHS.

KopucTyBay NoBMHeH obepexHo 36epiraTi Zeus y HagaHOMY 4oX/li, KON He
BUKOPUCTOBYE Moro. TemnepaTypa 36epiraHHsa Mae 6yTun B Mexax Bifg -25°C go
70°C, no3a NpAMMM COHAYHKMM CBIT/IOM | BOJTOTOLO.

KopucTyBay NOBMHEH BUKOPUCTOBYBATK Zeus rNpw TeMnepaTtypi Big -5 °C go +45
°C. BUKOPUCTaHHA MPUCTPOIO 33 EKCTPEMASIbHMX TEMMEPATYP MOXKE BM/IVHYTU
Ha Moro GyHKLIoOHabHICTb.

Byob-aki cnpobtu pemMoHTy abo moamdikauii KMCTi ocobamm, AKi He MaloTb
akpeauTaLlii Zeus, aHy/ 0T rapaHTito. He cnin pobuTi »xogHux mogudikauin —
LLle TaKOXX NpU3Bede OO0 BTpaTW rapaHTii.KopuctyBay He MOBMHEH KOPUCTYBaTMCA
MpPOTE30M Nig Yac 3apaaXKaHHA aKyMy1aTopiB.

MPOAYKT HE MOBUHEH BMKOPUCTOBYBATMUCS A9 MOBOLYKEHHS 3i BOrHEMasibHO
36pocto.

[NepekoHanTecs, LLO MiXK KiIHYMKaMK ManbLiB HEMAE XOOHMX YaCTUH Tina nig vac
BMKOPUCTaHHSA MPUCTPOIO.

MagiHHA KUCTI MOXXe MOLKoAMTU MPUCTPIW. YOaap BHACMiOOK MafiHHA MoXxe
CMPUYMHNTU NOCTINHI NOLLIKOAXKEHHA abo HernpaBubHe GYHKLIOHYBaHHSA KUCTI.
He nigknouanTe Ta He BigKtOUanlTe KUCTb Bif PO3ETKM, HE BUMKHYBLLM CMOYaTKy
KUBMEHHA.

KopucTyBayd MoBUHEH 3aBXaW MEPEBIPATU, UM BUMKHEHO BMMMKAY XXUBMEHHA
Ha pyui, mepL HidXK NigKatoYaTH ii [o PO3eTKM..

KopucTyBad MNOBWMHEH YHUKATM HAOMIPHOro BMAMBY YbTRadioNnetoBoro
BUMPOMIHIOBaHHS.

KopucTyBay NOBUHEH YHUKATW BUKOPUCTAHHSA GIOHIYHOT KUCTI 3 He6e3neyHnMm
npegMeTamu (Hanpuknag, rapaymMMm Hanoamm).

KopucTyBad MOBUMHEH YHWKaTW MPOCTSraTM KWUCTb OO ManeHbKux LiTel Ta
TBApWH.
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A EKpaH CeHCOPHOro TUMY MOXXHA KepyBaTH SNLIE BKA3iBHMM NasibLEM.

A MPOLYKT MICTUTb 30HWM 3aTUCKAHHA — KOPWUCTYBaY MOBUMHEH YHMKATW KOHTAKTY
ByaAb-KMX YaCTMH TiNa 3 NOBEPXHAMM BiOHIYHOI KUCTI.

A KopucTyBay MOBMHEH YHWKATW BWKOPWUCTAHHA CUABHMX MUIOUYMX 3acCOBIB i
PO3UMHHUKIB (HaNpUKag, aueToHy, 6eH31Hy, i30MNPOoniNoBOro CNUPTY), KUCAOT,
NyriB Ta NPOMUCNOBKX ONiN.

A KopucTyBay He NoOBMHEH NigaaBaTh BIOHIYHY KUCTb BMAMBY CUMBbHKMX MarHiTHMUX
MoJiiB Ta MPUCTPOIB, AKi BUMPOMIHIOIOTb BUCOKY Hamnpyry abo enekTpoMarHiTHi
3aBagu.

YCYHEHHS HECMMPABHOCTEMN

Kunctb He npautoe:
o ﬂepeKOHal;ITeCQ, Lo NpoTe3 yBiMKHeHO 33 JOMNOMOIoo KHOMKKW >XXNBJIEeHHA

o MepekoHaiTecq, Lo 6aTaped 3apagkeHa

° MNepekoHanTecs, WO enekTpoan Oobpe KOHTAKTYIOTh 3i LUKIpOH, MepeBipuBLIM
rpadik curHany EMI y nporpaMmHoMy 3abe3sneyeHHie

o MepeKoHanTecH, LLO KUCTb NPaBWbHO NPWELHAHa 4O 3an'acTs

Manbli He pyxaloTbCs/He pearyioTb Ha MOi CUIHaNM:
o [NepekoHanTecs, LLIO KHOMKa XMBEHHS YBIMKHEHA

° MNepekoHanTecs, WO enekTpoan Oobpe KOHTAKTYIOTh 3i LUKIpOH, MepeBipuBLIM
rpadik curHany EMI y nporpaMmHoMy 3abe3sneyeHHie
o MepekoHanTecs, LWo 6aTapes NOBHICTIO 3apsaayKeHa Ta NPaBuMIbHO MigKiodeHa

o MepeKoHaMTecA, Lo BUBPaHUIN PeXKiM 3aXBaTa AO3BONAE NasblLAM pyxaTnca

ManbLi BiOKPMBAOTLCA NPW aKTUBALLIT CUTHaNYy 3aKpuUTTA:
° lNoMiHanTe MicuamMm enexkTpooun abo BMOBEpPITb Yy MporpaMHOMY 3abe3nedyeHHi
iHBepcito enekTpoais

Manbli pyxatTbCa XaoTUYHO:
o PekoMeHOyeMO 3HATK enekTpoan EMI, oUnCTUTK iX CMMPTOBOIO CEPBETKOMD i
MOBTOPHO MPWKPIMMTU Ao Zeus

AKLWo Ha Zeus noTpanuia soga:
° HeramHo BUMKHITb Ta 3HIMITb MPOTE3 | TEPMIHOBO 3BEPHITLCS A0 CBOIO MPOoTE3UCTA
0719 MePEBiPKM MPUCTROID. AKLLO MOXITMBO, BUTMIMTE BOAY 3 KMUCTI Zeus, 06eperkHo

BUCYLWIiTb ii TKAHMHOW | HE BUKOPUCTOBYMTE A0 Y3rOoOyKEeHHHA mogasnblumx Ain i3
NPOTE3MNCTOM.

BIAMOBIOHICTb HOPMATUBHWM BUMOTIAM

c € MapkyBaHHA CE MOXke HaHOCKTMICh Ha YMaKOBKY, iIHCTPYKLLiO abo BKMAAKY.
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Bci okpeMi BUpo6KM MapKytoTbce, WO NIATBEPOXKYE iX BiAMNOBIAHICTb BUMMOram
PernameHTy €C 3 MEANYHMX BMPOBiB MDR 2017/745.

3aCTOCOBHI F@apMOHI30BaHi pernameHTn €C:

o MDR 2017/745
o Oupektmnsa RoHS 2011/65/EU
° Oupextnsa WEEE 2012/19/EU

Heknapaduia BignosigHocTi €C

BinnoeigHo oo PernamMeHTy WoAo MeauyHMX BMpPo6iB, My, Aether Biomedical Sp. z 0.0,
Mostowa 11, Mo3HaHb, Monblla, 61-854, SRN (EauHM peecTpauinHMin HomMep): PL-MF-
000005368, nia €OVHOI BIAMOBIAANbHICTIO BUPOOHMKA 3a9BASEMO, WO HACTYMHI
NpoayKTM BiOAMNOBIOAOTb BMMOraM E€BPOMENCbKOro perflaMeHTy Woao MeaunyHMX
BUpo6iB (EU) 2017/745, 3sMmiHeHoro PernameHTtoM (EU) 2020/561, UMHHMM 3 26 TpaBHHA
2021 poky.

CiMencTBO MenuHMx BUpobie Aether Biomedical: Zeus V2

TexHiuHa pokyMeHTauia / Mpyna npoayktie N2: 1104_TF MDR Oopatku 11 I
Knacmndikauia MDR: |

Mpaswmno MDR: 13

CMMBOJIN

3Hak CE
Ller 3Hak BKa3ye Ha BIANOBIAHICTb BMPOBY OCHOBHUM BUMOraM Ta nosnoxeHHsam MDR
2017/745.
Oue. IHCTPyKUii 3 ekcnnyaTauii

I:Ii:l Ller 3HaK BKa3ye Ha HeoBXIOHICTb 03HAMOMEHHS KOPWUCTYBaYa 3 IHCTPYKLIEIO 3 ekcrlyaTalLlii
nepes BUKOPUCTaHHAM.
BVpoBHUK (Nopyy i3 Ha3BOK KOMMaHii)
Lleit 3HakK BKa3ye Ha BMPOOHMKa.

e AETHER Bupo6HuK (Nnopsag i3 Be6canToM KomMMaHii)
S CMED I CAL Llei 3Hak BKa3ye Ha BebcanT. www.aetherbiomedical.com.
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Brpo6HUK (Nopsia i3 BeGcanTom KOMMaHii)
Llein 3Hak BKasye Ha BebcanT: www.aetherbiomedical.com.

BeperTtu Bio BOAU
Llein 3Hak BKazye Ha Te, Wo BUpiG cnig 6epertu Big Boau.

EneKkTpoHHe obnagHaHHsa: YTUNI3ynTe HaneXHUM YMHOM (BignoBigHicTe BMMoram WEEE)
[MpoTes 3eBc V2 He cnif BUKMOATH Pa3oM 3i 3BUYaNMHUM NOBYTOBKM CMITTSM.

CepiHWK HoMep
Bkazye Ha HoOMep cepiliHUN BUPOBY.

YHiKanbHWM ineHTUdIKaLiIMHUM HOMEpP NMPUCTPOIO
Bkasye Ha HOCIN, LLO MICTUTb IHDOPMALIC NPO YHIKaNsHWM iAeHTUGIKaUIMHWIA HoOMep
MPUCTPOIO.

O6eperkHO, KPUXKe
Bkasye Ha MeguuHMN BUPI6, KM MOXKe BTV 3naMaHni abo NOLLKOAXKEHWNM NP
HeoBepPerKHOMY MOBOOMKEHHI.

Tep™MiH NpuaaTHOCTI
Bkasye gaty, nicng akoi MeanyHuii BUPi6 He Ma€ BUKOPUCTOBYBATKCh.

MeauduHni BUpi6
Lle# BMpi6 Nno3HavYae MeaAnUHUN BUPI6.

[OianasoH Temnepatyp
Llei cMBON O3HaYaEe TeMNepaTyPHNI AianasoH BUpoby.

[

Homep Mmopeni
Bkasye Ha Homep Mopeni abo HoMep BUPOBY.

[aTta BupobHuuTBa
Bkasye Ha faTy BUpOBHULTBa MEAUYHOMO BMPOGY.
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KpaiHa-BUpoBHMK
Ona ineHTreikauii KpaiHU-BMPoGHYIKa NpoayKLjii.

Po6oya vacTuHa Tuny BF
[Mo3sHavae getanb TMny BF (YacTuHa, Wo 3HaxoauTbes B 6@3MnocepedHboMY KOHTaKTi 3
nauieHToMm), Wo BiAnosigae ctanaapty IEC 60601-1.

KinbkicTb
Bkasye Ha KinbKiCTb.

Meski aTMocdepHOro TMCKY
Bkasye Ha dianasoH aTMOCHEPHOTo TUCKY, AKOMY MeamnuHII BUPIG Moxke Ge3neduHo
ninaasaTuch.

Mexxi Bonorocti
Bkasye Ha Aiana3oH BOMOrocTi, AKOMY MeAnYHMI BUPRIG Moxke 6e3nedHo NiaaasaTmch.

BaraTtopa3soBe BUKOPWUCTaHHS O4HMM MaLiEHTOM
BKazye Ha MeUYHUN BUPIG, AKUA MOXKe BYTU BUKOPUCTaHWI Kinbka pasie (Kinbka npouenyp)
0719 OQHOTO MaLjieHTa.

3acTepekeHHs: 3rigHo 3 0BMeKeHHAMM GeaepanbHOro 3aKoHY MPoaar
LibOrO MPUCTPOIO MOXE 3LIMCHIOBATUCA NULLE NPOTE3UCTOM ab0 3a MO0 3aMOBNEHHAM.

BionosiganbHa ocofa y Benuvkin BEputanii (UKRP) Ta IMnopTtep
Bkasye ineHTUdiKalio BianosinansHoi ocobn y Benukin Bputanii (UKRP) Ta iMnopTtepa Ha
PUHKY Benukoi bputaHil.

3Hak BiANOBIAHOCTI BUMOram TeXHIYHOro pernamMeHTy WOoA0 MeanuHNX
BUpPOGiB, 3aTBepaXkeHoro NMKMY No 753 Big 02.10.2013p.

[Mo3Hayae BUPI6 MeANYHOIo NPU3HaYeHHd, AKMIN Ma€e pafioyacToTHe
BMMNPOMiIHHIOBaHHSA (PB)
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Haknerika ISO 7010-M002
Mokasye, Lo nepef, BUKOPUCTaHHAM HeOBXIAHO O3HaNOMUTUCA 3 IHCTPYKUIEIO 3
ekcnnyaTauii (IFU).

IHOOPMALUIA NMPO MAPKYBAHHA EMC
(ENEKTPOMATHITHA CYMICHICTDb)

EnekTpoMarHiTHa CyMiICHICTb

EnekTtpomarHitHa cymicHicte (EMC) o3Haudae, WO eneKTpoMarHiTHe cepepoBulle
NPUCTPOK HEe BUK/IUMKAE MNepewkKon, a MpuUCTpin He BUMPOMIHIOE  PIBHI
eNeKTPOMarHiTHoO eHeprii, AKi MOXyTb CMPUYMHATU eNeKTPOMArHiTHI 3asagn (EM3) B
iHWWX 6nM3bKMX NpUCTpoax. [paBuia Ta HOPMMK, BCTAHOBMEHI MiXHapPOOHUMM
CTaH4apTaMM Ta OpraHaMm, MiHIMI3YIOTb MePeLLKOAN MiXK eNEKTPOHHUMK MPUCTPOAMM.

Knctb Zeus BignoBigae BuMMoraMm craHgapTty IEC 60601-1-2; MegudHe enekTpuyHe
obnagHaHHA - YacTuHa 1-2: 3aranbHi BUMOrM A0 ©6a30BOi 6e3MeKM Ta OCHOBHMX
XapakKTeEPUCTVK - [ogaTKoBUIM CTaHaapT. EnekTpomarHiTHi nepewkonn - Bumoru ta
BUNPOBYBaHHS.

MpUMITKa: XapaKTepPUCTUKM BUMPOMIHIOBAHHA LIbOTO €/1eKTPOHHOro obnagHaHHea
pPO6NATb MO0 MPUAATHWM AN BUKOPUCTAHHS K Y MPOdeCcimHMX MeguuHmnxX 3aknagax,
TakK i B »uTnoBmx npuMmiweHHAax (CISPR 11 Knac B). Lle o6nagHaHHA 3ab6e3neudye
adeKBaTHUM 3axMCT pPagio3B’'A3Ky. Y PIAKICHMX BWMNagkax BWMHWMKHEHHA 3aBad Y
pPafio3B'A3KY KOPUCTYBaAYY MOYKE 3HAaAOOUTUCA BXMUTU 3aX0aiB AN iX YCYHEHHSA, TaKmMx
AK NepeMilleHHs abo nepeHanpasneHHa obnagHaHHA.

A BukopucTtaHHA uUboro o6nagHaHHA nopyd abo  OfHOYACHO 3 HWUM
ob6nagHaHHAM cig YHUKaTW, OCKINIbKM Lie MOYKe MPU3BECTM A0 HEMPaBUIbHOTO
dyHKLUIOHYBaHHA. AKLLO TaKe BUKOPUCTaHHA € HeOBXiAHMM, cNig cnocTepirati 3a
UMM obnagHaHHAM | iHWKMM o06naAHaHHAM, LWO6 nepekoHaTUCd, WO BOHM
NpPauioTb HOPMAaNbHO.

A BurkopuncTaHHa akcecyapiB, eneKkTpoaiB, Kabeni., BiAMIHHWMX Bif,
PEKOMEHOOBAHMX BUPOBHMKOM ULbOro oO6MafHaHHA, MOXe MNpW3BecTV 00
NiABULIEHHA eneKTPOMarHiTHUX BWKMAIB abo 3HMMKEHHA eneKTpoMarHiTHol
CTIMKOCTI Uboro o6nagHaHHA, WO MOXe CMPUYMHUTK MOro HenpasufbHe
PyHKLiOHYBaHHA.

A MNopTaTmBHI NepegaBadi pagiodacToT (RF) cnig BUKOPUCTOBYBATM HE BAMMKYE HiXK
3a 30 c™m (12 aroinMmiB) Big Byab-AKOi YaCTUHU MPUCTPOIO. |HaKLLe MoyKe cTaTuca
noripuweHHs po6oTH LIboro obnagHaHH4A.
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A MpunalTyBaHHA MauieHTa 3 MpPoTe30M Zeus MOXKe BWKOHYBaTW Julle
MpOoTE3UCT, AKMW OTPMMaB A03BiN BiO Aether Biomedical nicna npoxogyeHHa
BiANOBIAHOIO HAaBYaMbHOTO KypPCY.

3BITHICTb

Byob-IKM CEePMO3HMW IHUMAEHT, MOB'A3aHWM i3 MPWUCTPOEM, cnif MNOBIAOMAATH
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OSTRZEZENIE

o Zdecydowanie zalecamy uwazne przeczytanie tego dokumentu przed uzyciem
protezy.

° Dokument ten zawiera informacje na temat prawidtowego i bezpiecznego
uzytkowania protezy.

° Zdecydowanie zalecamy zachowanie tego dokumentu przez caty okres
uzytkowania protezy.

o Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczace produktu, skontaktuj sie z nami pod

numerem +48 780 011 548 lub mailowo info@aetherbiomedical.com.

ZEUS

Zeus V2 to reka bioniczna prawa/lewa oznaczona jako reka Zeus S (mata) lub Zeus M
(srednia). Jest wieloprzegubowa reka mioelektryczna faczaca tatwosc sterowania z
elegancka i solidna konstrukcja. Palce i kciuk zapewniaja pewny chwyt, aby z tatwoscia
wykonywac codzienne zadania. Palce zatrzymuja sie indywidualnie, co pozwala im
dostosowac sie do ksztattu obiektu, niezaleznie od ksztattu i rozmiaru.

Przeczytaj uwaznie ten dokument przed zamontowaniem reki Zeus.
PRZEZNACZENIE

Zeus jest reka protetycznag przeznaczona do stosowania samodzielnie lub z innymi
odpowiednimi elementami konczyny goérnej w celu utworzenia kompletnej protezy
konczyny goérnej, ktéra moze by¢ dopasowana wytacznie przez wykwalifikowanych i
certyfikowanych protetykdw. Powinna by¢ stosowana wylacznie przez osoby po
amputacji konczyny gdérnej oraz przez osoby z wrodzonym brakiem konczyny goérnej.
Zeus nadaje sie do amputacji na 3 poziomach: wytuszczenie w stawie nadgarstkowym,
ponizej tokcia, powyzej tokcia i barku, ale ostateczna decyzja o tym, czy Zeus powinien
by¢ uzyty, nalezy do wykwalifikowanego personelu medycznego. Jego funkcjonalnosc
obejmuje wiekszos¢ ruchdw reki.

Zeus wraz z lejem (wykonany przez profesjonalistéw) przeznaczony jest tylko dla jednej
osoby przez caty okres uzytkowania protezy.

Dopasowanie produktu do koriczyny gérnej pacjenta moze by¢ wykonane wytgcznie
przez wykwalifikowanego i certyfikowanego protetyka.

Zeus jest przeznaczony do tagodnych i umiarkowanych aktywnosci.
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Wskazania

o Poziom amputacji ponizej tokcia, powyzej tokcia i wytuszczeniu w stawie
barkowym

o Amputacje jednostronne lub obustronne

o Wrodzone wady przedramienia lub ramienia oraz barku

o Pacjent musi by¢ w stanie zrozumie¢ komunikaty dotyczace uzytkowania i

bezpieczenstwa oraz zastosowac je w praktyce.

POPULACIJA PACIENTOW

Zeus jest zalecany dla:

° Wszystkich ptci
o Osdb w wieku 14-75 lat

Zeus nie jest zalecany dla:

Dzieci ponizej 14 roku zycia
° Osoby z deficytami poznawczymi

o

BEZPIECZNE UZYTKOWANIE

° Nalezy unika¢ uzywania w sytuacjach duzych obcigzen, wibracji lub uderzen.

° Zeus jest przeznaczony do codziennego uzytku i nie moze by¢ uzywany do
nietypowych czynnosci. Do tych nietypowych aktywnosci zalicza sie na przyktad
sporty z nadmiernym obcigzeniem i/lub wstrzasami nadgarstka (pompki, zjazdy.

kolarstwo gorskie) lub sporty ekstremalne (wspinaczka, paralotniarstwo itp.).

o Ponadto Zeus nie powinien by¢ uzywany do obstugi pojazddw silnikowych,
ciezkiego sprzetu (np. maszyn budowlanych), maszyn przemystowych lub

urzadzen napedzanych silnikiem.

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

torby)

nadgarstkiem w
pozycji O stopni
50 N /1,24 Ibf sity
z nadgarstkiem
w pozycji 30 lub -

Zeus S Zeus M Zeus S Flex Zeus M Flex
Wysokos¢ (od czubka 159+2mm 170+2mm 159+2mm 170+2mm
palca do podstawy 6.26+0.08in 6.69+0.08in 6.26+0.08in 6.69+0.08in
nadgarstka)
Wysokose (od czubka 182+2mm 19542mm 205+2mm 216+2mm
palca do konca EQD) 6.77+0.08in 7.67+0.08in 8.07+0.08in 8.50+0.08in
Szerokose reki 72+2mm 78+2mm 72+2mm 78+2mm

2.83+0.08in 3.07+0.08in 2.83+0.08in 3.07+0.08in
Waga urzadzenia 480+10g 503+10g 530+10g 553+10g
QWD 1.05lbs+0.02Ibs | 1.10+0.02lbs 116+0.02Ibs 121+0.02lbs
Czas zamkniecia 0.8s
Sita uchwytu 120N

26.98Ibf

Max. ciezar podparty 90kg*
na kostkach érodrecza 198lbs
i palcow
Sita z zamknieta reka 500N
(statyczna, wsparcie na N2.41bf
rece)
Sita z zamknieta reka 200N 200N 150 N /33,72 Ibf 150 N /33,72 Ibf
(statyczna, noszenie 44.971bf 44.971bf sity z sity z

nadgarstkiem w
pozycji O stopni
50 N /11,24 Ibf sity
z nadgarstkiem
w pozycji 30 lub -

przechowywania (w
domu miedzy
uzyciami):
Temperatura

30 stopni 30 stopni
Zakres roboczy: Od -5°C do +45°C
Temperatura
Zakres roboczy: Od 700 hPa do 1060 hPa
Cisnienie
Zakres roboczy: Od 15% do 93% RH (non-condensing)
Wilgotnosc
Zakres Od -25°C do +70°C

Zakres
przechowywania (w
domu miedzy
uzyciami): Wilgotnosé

Do 90%

Zakres roboczy:
napiecie

6V - 8.4V

Szczytowy pobor
pradu

Do 6.5A

*Stosowacé wytacznie przy sile prostopadite] do powierzchni podpartej i nadgarstku w pozycji

neutralnej.
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Kluczowe cechy:

o Elastyczne palce, aby zapobiec ztamaniu lub wytamaniu modutéw palcow

o 5 niezalezne napedzanych przegubowych palcow pozwalajacych duza
zrecznoscé

o Przeciwstawny kciuk

° Modutowa konstrukcja: wszystkie naprawy mozna wykona¢ w ciagu 10 minut

° 14 predefiniowanych wzordw do wyboru + 10 wiasnych chwytéw do

zaprojektowania

ZAKRES DOSTAWY

Zeus V2 jest dostepny w konfiguracjach lewo- i prawostronnych.

Reka bioniczna Zeus V2 Small - lewa mata [model nr AO2L-SFOB]

Reka bioniczna Zeus V2 Small - prawa mata: [model nr AO2R-SFOB]

Reka bioniczna Zeus V2 Medium - lewa $rednia: [model nr AO2L-MFOB]
Reka bioniczna Zeus V2 Medium - prawa $rednia: [model nr AO2R-MFOB]
Reka bioniczna Zeus V2 Small Flex- lewa mata Flex: [model nr AO2L-SF1B]
Reka bioniczna Zeus V2 Small Flex — prawa mata Flex: [model nr AO2R-SF1B]
Reka bioniczna Zeus V2 Medium Flex Wrist — lewa srednia Flex:

[model nr AO2L-SF1B]

Reka bioniczna Zeus V2 Medium Flex Wrist — prawa $rednia Flex:

[model nr AO2R-SF1B]

CHWYTY REKI ZEUS

Do wyboru jest 14 wzordw chwytu. Reka ma dwie wybieralne pozycje kciuka:
przeciwstawna i nieprzeciwstawna.

° Kciuk przeciwstawny w przeciwienstwie do palcéw na reki pozwala wybrac
chwyty, takie jak ,trojpalcowy” lub ,mocny chwyt” (piesé).
° Kciuk nieprzeciwstawny utozony bocznie do palcow reki umozliwia chwytanie

takie jak: klucz" i ,palec wskazujacy".
° Predkos¢ i sita przytozona przez palce moga by¢ modulowane na podstawie
sygnatu EMG.

Chwyty przeciwstawne

Mocny chwyt

W tym chwycie kciuk jest w pozycji przeciwstawnej do palcow. Wszystkie palce moga
by¢ zamkniete, dopdki nie napotkaja na przedmiot lub niezostawanie podany sygnat
dalszego zamykania. Mocny chwyt zapewnia 120N sity roztozonej na wszystkie cztery

palce i kciuk. Ten wielofunkcyjny chwyt umozliwia otwarcie drzwi lub uscisk reki.
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Niezalezne utozenie palcéw oznacza, ze chwyt dopasowuje sie do ksztattu przedmiotu,
dzieki czemu mozna podnosi¢ takie przedmioty, jak kieliszek do wina. Dzieki
zaawansowanym czujnikom reka optymalizuje site przytozonag do przedmiotu.

Chwyt spustowy

Ten chwyt jest przydatny do obstugi urzadzen, ktére wymagajg mechanizmow
spustowych, takich jak spraye. Reka chwyta przedmiot i dopasowuje sie do ksztattu
przedmiotu. Palec wskazujacy i srodkowy s3a sterowane proporcjonalnie do obstugi
mechanizmu spustowego. Predkosc i sita przytozona przez palce wskazujacy i sSrodkowy
moze by¢ modulowana na podstawie sygnatu EMGC.

Chwyt precyzyjny otwarty

W tym chwycie kciuk przesuwa sie do punktu srodkowego i zatrzymuje sie. Palec
wskazujacy mozna kontrolowac¢ proporcjonalnie, aby utworzy¢ szczypanie. Palec
srodkowy, serdeczny i maty pozostajg otwarte. Chwyt ten moze by¢ uzywany do
podnoszenia matych, delikatnych przedmiotéw i réznych precyzyjnych czynnosci.

Chwyt precyzyjny zamkniety

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

Chwyt tréjpalcowy zamkniety

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

Chwyt tréjpalcowy otwarty

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

Chwyt spoczynkowy

Pozycja spoczynkowa reki z kciukiem w pozycji przeciwnej. Naturalna pozycja przy
dtuzszej bezczynnosci.
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Chwyty nieprzeciwstawne

Chwyt klucz

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

Chwyt hakowy

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

*patrz dziat SPECYFIKACIJA TECHNICZNA
Aktywny indeks

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

Otwarta dton

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

Wskazanie palcem

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

Chwyt myszki
Ten chwyt stuzy do obstugi myszy komputerowej. Reka przyjmuje pozycje myszy.
Palcem wskazujacym i serdecznym mozna sterowac tak, aby naciskaé¢ odpowiednio

lewy i prawy przycisk. Po ustawieniu chwytu pozycje kciuka mozna wyregulowad, aby
pewnie trzymadé mysz.
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Chwyt liczacy

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

Chwyty dodatkowe

Oproécz predefiniowanych chwytéw, mozna uzy¢ do 10 dodatkowych chwytdw. Mozna
ich uzywac zaréwno w przeciwstawnych, jak i nieprzeciwstawnych pozycjach kciuka.
Aktywne palce i pozycje wszystkich palcow mozna dowolnie ustawiac dla tych chwytéw.

Poruszanie kciukiem

Aby przesunac¢ kciuk z pozycji nieprzeciwstawnej do przeciwstawnej, przytrzymaj kciuk
u podstawy wolna reka i stopniowo popychaj go do srodka w kontrolowany sposéb.

Aby przesunac kciuk z pozycji przeciwnej do pozycji bocznej, wolna reka przytrzymaj
kciuk u podstawy i stopniowo popychaj go na zewnatrz w kontrolowany sposob.

ZMIANA CHWYTOW

Dostepne s3 2 rozne tryby zmiany chwytéw:
Tryb sekwencyjny

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

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

° Korzystajac z podstawowego sygnatu zmiany, uzytkownik moze zmieniac
chwyty do przodu w petli.
° Korzystajac z dodatkowego sygnatu zmiany, uzytkownik moze cofnac sie do

poprzedniego chwytu z petli.
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Tryb parowania

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

° Aby przetaczyé sie miedzy przeciwstawng grupa chwytdéw a grupa
nieprzeciwstawng, uzytkownik musi przesunac¢ kciuk w zadana pozycje, a
nastepnie podac sygnat zmiany.

o W obrebie kazdej grupy chwytu istnieja dwie podgrupy - grupa podstawowa i
grupa drugorzedna. Kazda podgrupa ma w sobie dwa chwyty: chwyt domysiny
i chwyt alternatywny.

° Aby przefaczy¢ sie miedzy chwytem domysdinym a chwytem alternatywnym,
nalezy podac sygnat zmiany.
° Aby przetgczac sie miedzy podgrupami, grupa pierwsza i druga, nalezy podac
dodatkowy sygnat zmiany.
° Pary chwytow mozna przedstawi¢ w nastepujacy sposob:
| 18 ]
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INTERFEJS APLIKACJA INTERNETOWA

Protetycy (technicy ortopedzi i terapeuci) otrzymuja dostep do internetowej aplikacji
konfiguracyjnej Zeus.

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

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

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

Protetycy powinni zapoznac sie z instrukcja oprogramowania (DMR-5) dostarczona
przez Aether Biomedical, aby korzysta¢ z oprogramowania i zrozumiec proces tgczenia
urzadzenia z komputerem.

METODA KONTROLI

Trzy rodzaje mozliwych sygnatdw wykrywanych przez czujniki obejmuja:

N

Otwarcie- skurcz miesni prostownikéw (przedramienia lub ramienia)
Zamkniecie- skurcz miesni zginaczy (przedramienia lub ramienia)

3. Kokontrakcja - Skurcz miesni zginaczy i prostownikéw jednoczesnie. Mozna to
porownac do zacisniecia piesci lub préby otwarcia i zamkniecia reki w tym
samym czasie, zaktadajac iz elektrody EMG sg umieszczone na przedramieniu
uzytkownika.

2-kanatowy system czujnikdw moze byc¢ rozmieszczony w rézny sposob, w zaleznosci od
dostepnosci uzytkownika.

Ponizsza tabela pokazuje, jaki typ sygnatu jest traktowany jako pierwotny, sygnat
zmiany i wtérny. Zmier sygnat w réznych trybach przetaczania chwytow.

Tryb przelaczania chwytéw Podstawowy sygnat Dodatkowy sygnat
zmiany zmiany

Kokontrakcja Kokontrakcja Diuga Kokontrakcja

Otworz-otworz Otworz-otwoérz Otworz-otwoérz-otwoérz
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Otworz i przytrzymaj reke w Otwoérz i podtrzymaj Otworz | diuzej

potozeniu otwarcia otwarcie przytrzymaj otwarcie
Pojedyncza elektroda - Podwdjny impuls Potréjny impuls
naprzemiennie

Pojedyncza elektroda - Przytrzymaj otwarcie Podtrzymaj dtuzej
nachylenie otwarcie

Zeus aktywnie mierzy sygnat EMG, aby wyszukac¢ sygnat zmiany chwytu (CS) i wtérny
syghat zmiany chwytu (SCS). Sygnaty te stuza do przetaczania miedzy wybranymi
chwytami. Praktykujacy moze wybraé, ktéra akcja ma by¢ traktowana jako CS i SCS,
wybierajac tryb przetaczania chwytdw sposrdod nastepujacych opcji w aplikacji
internetowe;j:

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

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

° Podtrzymanie otwarcia - przytrzymanie sygnatu otwarcia powyzej
okresdlonego progu przez czas dtuzszy niz 1,5 sekundy (mozliwe do zmiany
W oprogramowaniu) przy petnym otwarciu chwytu jest traktowane jako CS.
Przytrzymanie sygnatu otwarcia powyzej okreslonego progu przez czas
dtuzszy niz 3s (mozliwe do zmiany w oprogramowaniu), gdy chwyt jest juz
w petni otwarty, jest traktowane jako SCS.

° Pojedyncza elektroda - naprzemiennie - ten tryb przetaczania chwytu
wspotpracuje z jednokanatowym systemem czujnikéw. 2 krotkie,
nastepujace po sobie impulsy sygnatu traktuje jako CS i 3 krotkie,
nastepujace po sobie impulsy sygnatu jako SCS

° Pojedyncza elektroda - nachylenie - ten tryb przelaczania chwytu
wspdtpracuje z jednokanatowym systemem czujnikéw. Wybiera kierunek
ruchu na podstawie tego, jak szybko sygnat wznosi sie powyzej progu. Aby
zmienic¢ chwyt, wygeneruj sygnat otwarcia i przytrzymaj go tak, jak w trybie
"Podtrzymanie otwarcia".

Mozesz takze szybko przetaczaé sie miedzy chwytami tréjpalcowym zamknietym i
otwartym, precyzyjnym zamknietym i otwartym, wskazicielem i aktywnym indeksem.

Panel z przyciskami

Na grzbietowej stronie reki znajduje sie panel przyciskoéw z nastepujacymi funkcjami:
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1. Przycisk zmiany chwytu.
Jednorazowe nacisniecie dziata jak
gtéwny sygnat zmiany.
Przytrzymanie przez ponad 1s dziata
jako dodatkowy sygnat zmiany.

©
©

'\
\
2. Wskaznik wizualny LED. I E

3. Przycisk trybu blokady - wiacza lub
wytacza tryb blokady.

ALARMY | SYGNALY

Wskazniki wizualne

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

Wskaznik Znaczenie
Zielone $wiatto swieci przez 8 sekund Zasilanie wigczone
Swiatto cyjanowe (turkusowe) Wiaczony tryb blokady

Wskazniki dzwiekowe

Wskaznik Znaczenie

Dwa sygnaly dzwiekowe podczas przytizymania | Informacje o wiaczaniu/wytaczaniu trybu blokady
sygnatu

Diugi sygnat dzwiekowy Wigczony tryb blokady

Jeden sygnat diwiekowy (przy jednoczesnym | Przytrzymane otwartcie
przytrzymaniu sygnatu otwarcia)

Jeden sygnat diwiekowy (gdy nie ma zadnych | Zmiana kierunku ruchu {pojedyncza elektroda)
sygnatow)

Dwa sygnaly dZzwiekowe powtarzane co 30 sekund Alarm niskiego poziomu baterii (niski priorytet)
Trzy sygnaty dzwiekowe powtarzane co 5 sekund Alarm techniczny niskiego poziomu baterii (Sredni
priorytet).

Alarm techniczny niskiego poziomu baterii

Istniejg dwa poziomy alarmu niskiego poziomu baterii: niski i sredni priorytet. Alarm o
niskim priorytecie jest wyzwalany przy wyzszym napieciu niz alarm o $rednim
priorytecie. Napiecie progowe powinno by¢ dostosowane przez protetyka do okreslonegj
charakterystyki baterii.

Po wyzwoleniu alarmu o Srednim priorytecie, reka przechodzi w tryb, w ktérym mozliwe
jest tylko otwarcie reki i jest ono wykonywane ze zmniejszona predkoscia. Gwarantuje
to, ze praca silnikdw nie spowoduje zresetowania roztadowanego akumulatora.
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GWARANCIJA | KOMPATYBILNOSC

Kompatybilnosc¢

Reka jest kompatybilna z wiekszoscig standardowych systemdw czujnikow:

o Dwukanatowe EMG
o Jednokanatowe EMG
o Przetgcznik

Reka jest rowniez kompatybilna z 7.2 V Systemmem akumulatoréw oraz roznymi
rotatorami nadgarstka i fokci. Prosze zapoznac sie z instrukcja kompatybilnosci Zeus V2
Bionic Hand Compatibily List.

Gwarancja

Reka Zeus objeta jest 2-letnig standardowa gwarancja firmy Aether Biomedical Sp. z o.o.
Ponadto dostepne s3 rozszerzone pakiety gwarancyjne. Reka Zeusa musi byc
serwisowana co 12 miesiecy.

Gwarancja obejmuje:

° Bezptatna naprawe* reki protezowej

° Bezptatny sprzet zastepczy na czas naprawy i konserwacji w przypadku
gwarancji

* Uszkodzenia powierzchowne i uszkodzenia wynikajgce z zaniedbania Iub

niewtasciwego uzytkowania nie sg uwzglednione.

Ostrzezenia

A Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z woda, nadmiernym brudem i kurzem,
poniewaz moga one uszkodzi¢ reke lub wptynaé na jej dziatanie i funkcjonalnos¢.

Czyszczenie

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

A Uzytkownik powinien czysci¢ reke Zeus chusteczkami czyszczacymi na bazie
izopropanolu.

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

Jedli konieczne jest zwrdcenie urzadzenia do producenta w celu naprawy,
skontaktuj sie pod adresem podanym na ostatniej stronie dokumentu.

W przypadku serwisu w klinice, po zakonczeniu procedury nalezy zweryfikowac,
czy urzadzenie dziata prawidfowo.

BEZPIECZENSTWO | OSTRZEZENIA

B

> BPPB

Uzytkownik musi unika¢ poddawania protezy nadmiernym obcigzeniom lub
uderzeniom — proteza nie jest zalecana do interakcji z duzymi obcigzeniami.
Uzytkownik nie powinien probowac¢ podnosi¢ ani przenosi¢ przedmiotow
ciezszych niz 20 kg.

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

Maksymalne obcigzenie 90 kg obowigzuje wytacznie wtedy, gdy sita przytozona
do kostek jest prostopadia do powierzchni podparcia, a nadgarstek znajduje sie
W pozycji neutralnej.

Jedli konkretna czynnos¢ moze narazi¢ proteze na nadmierne uderzenia lub site,
zalecamy najpierw omowienie tego z protetykiem.

Uzytkownik nie moze zanurzac protezy w wodzie - nalezy ja zawsze trzymac z
dala od wilgoci. Zeus nie jest wodoodporny. Jesli woda dostanie sie do
wewnetrznych elementéw reki lub leja, istnieje ryzyko uszkodzenia i awarii.
Uszkodzenia spowodowane przez wode nie sa objete standardowag 24-
miesieczng gwarancja.

Uzytkownik nie moze wystawiac¢ reki Zeus na dziatanie otwartego ognia ani
wystawia¢ go na dziatanie nadmiernego ciepta.

Uzytkownik powinien przechowywac reke Zeus ostroznie w dostarczonym etui,
gdy jej nie uzywa. Temperatura przechowywania powinna wynosi¢ od -25°C do
70°C, z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego i wody.

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

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

Uzytkownik nie powinien korzystac z protezy podczas tadowania baterii.
Produkt nie moze by¢ uzywany do obchodzenia sie z bronia palna.

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

Upuszczenie reki moze spowodowac jej uszkodzenie. Uderzenie spowodowane
upuszczeniem urzadzenia moze spowodowad trwate uszkodzenie lub
nieprawidtowe funkcjonowanie reki.
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Nie podtgczaj/nie odtgczaj reki od leja bez uprzedniego wytgczenia zasilania.
Uzytkownik powinien zawsze sprawdzi¢ reke czy wylacznik zasilania jest
WYLACZONY przed poditaczeniem reki do leja.

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

Uzytkownik musi unika¢ nadmiernej ekspozycji na promieniowanie UV.
Uzytkownik musi unika¢ uzywania bionicznej reki z niebezpiecznymi
przedmiotami (np. gorgcymi napojami).

Uzytkownik nie moze dopusci¢, aby proteza dostata sie w posiadanie matych
dzieci i zwierzeta.

Ekrany dotykowe mozna obstugiwac wylgcznie palcem wskazujacym.
Uzytkownik powinien ostroznie uzywac reki Zeus, aby nie przyskrzynic
miedzy palcami protezy wiasnych lub obcych czesci ciata ludzkiego
Uzytkownik musi unika¢ silnych stezern $rodkdéw  czyszczacych i
rozpuszczalnikdw (np. acetonu, benzyny, alkoholu izopropylowego), kwasow,
zasad i olejéw przemystowych.

Uzytkownik nie moze naraza¢ bionicznej reki na dziatanie silnych pdl
magnetycznych i urzadzern emitujacych wysokie napiecie lub zakidcenia
elektromagnetyczne.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Reka nie dziata:

o
o
o

[¢]

Upewnij sie, ze proteza jest wiaczona za pomoca przycisku zasilania

Upewnij sie, ze bateria jest natadowana

Upewnij sig, ze elektrody maja dobry kontakt ze skora, sprawdzajac wykres
syghatu EMG w oprogramowaniu

Upewnij sie, ze reka jest prawidtowo przymocowana do nadgarstka

Palce nie poruszaja sie/nie reaguja na moje sygnaty:

o
o

o
o

Upewnij sie, ze przycisk zasilania jest wiaczony

Upewnij sie, ze elektrody majg dobry kontakt ze skdra, sprawdzajac wykres
syghatu EMG w oprogramowaniu

Upewnij sie, ze bateria jest w petni natadowana i prawidtowo podtaczona
Upewnij sie, ze wybrany tryb chwytu umozliwia poruszanie palcami

Cyfry otwieraja sie, gdy aktywowany jest sygnat zamkniecia:

[e]

Albo zmien elektrody, albo po prostu wybierz odwrdcone elektrody w
oprogramowaniu.

Palce poruszaja sie nieregularnie:

[e]

Zalecamy usuniecie elektrod EMG, oczyszczenie ich chusteczka nasgczona
alkoholem i ponowne przymocowanie do Zeusa.

Woda rozpryskuje sie na Zeusie:
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° Natychmiast wytgcz i zdejmij proteze i pilnie skontaktuj sie z protetykiem w celu
sprawdzenia protezy. Jesli to mozliwe, wylej wode z reki Zeusa i sprobuj osuszy¢
ja szmatka i pozostaw nieuzywana, dopodki nie zgodzisz sie na kolejny zabieg u
swojego protetyka.

Zgodnosc¢ regulacyjna

Znak CE moze by¢ umieszczony na opakowaniu, dotgczonej instrukcji lub

c € zataczniku.

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

Obowigzujgce zharmonizowane rozporzadzenie UE:

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

DEKLARACIA ZGODNOSCI UE z Rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych
my, Aether Biomedical Sp. z 0.0. ul. Mostowa 11, Poznan 61-854 SRN (Pojedynczy Numer
Rejestracyjny): PL-MF-000005368 na wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta
oswiadczamy, ze nastepujace produkty sg zgodne z Europejskim Rozporzadzeniem w
sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745 zmienionym Rozporzgdzeniem (UE)
2020/561 obowigzujagcym od 26 maja 2021 r. Rodzina biomedycznych wyrobow
medycznych Aether: Zeus V2 Dokumentacja techniczna/Nr grupy produktéw: 1104_TF
MDR Zafacznik Ili lll Klasyfikacja MDR: | MDR Reguta: 13.

SYMBOLE

Znak CE
C € Ten znak wskazuje, ze produkt jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami i przepiséw MDR
2017/745.
Zapoznaj sie z instrukcja obstugi
Ten znak oznacza, ze uzytkownik powinien przeczytac instrukcje obstugi przed uzyciem.
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Producent (obok nazwy firmy)
Ten znak wskazuje producenta.

Producent (obok strony internetowej firmy)
Oznacza to www.aetherbiomedical.com

Producent (obok strony internetowej firmy)
Oznacza to www.aetherbiomedical.com

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

Sprzet elektroniczny: Utylizuj w odpowiedni sposdb (zgodnosé z WEEE)

Zeus V2 nie powinien by¢ wyrzucany razem ze zwyklymi odpadami domowymi.

Numer seryjny
Wskazuje numer modelu produktu.

Unikalna identyfikacja urzadzenia

Wskazuje operatora, ktory zawiera unikatowe informacje o identyfikatorze urzadzenia.

Zakres temperatur
Ten symbol wskazuje zakres temperatur produktu.

Data produkcji
Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

Kraj produkgcji
Wskazuje kraj produkcji produktow.

Czesc¢ aplikacyjna typu BF
Do identyfikacji czesci aplikacyjnej typu BF zgodnej z norma |[EC 60601-1

llos¢
Wskazuje ilosc.
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Ograniczenie wilgotnosci
Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktéry wyréb medyczny moze byc bezpiecznie narazony.

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego
@ Wskazuje zakres cisnienia atmosferycznego, do ktérego wyréb medyczny moze byc
bezpiecznie narazone.

Wskazuje wyrob medyczny, ktory moze by¢ uzywany wielokrotnie (wiele procedur) na

/‘, Wielokrotne uzycie dla jednego pacjenta
) jednym uzytkowniku.

(=

& only Uwaga

Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do protetyka lub na jego zlecenie.

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

Etykieta 1SO 7010-M002
Wskazuje, ze nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi przed uzyciem.

INFORMACIE DOTYCZACE
ETYKIETOWANIA EMC

Kompatybilnosc elektromagnetyczna

Kompatybilnosc elektromagnetyczna (EMCQ) oznacza, ze Srodowisko
elektromagnetyczne (EM) urzadzenia nie powoduje zaktécen, a urzadzenie nie emituje
poziomow energii EM, ktdre powoduja zaktdcenia elektromagnetyczne (EMI) w innych
pobliskich urzadzeniach. Zasady i przepisy ustanowione przez miedzynarodowe normy
i agencje minimalizuja zaktdcenia miedzy urzadzeniami elektronicznymi.

Reka Zeus spetnia wymagania normy |IEC 60601-1-2: Medyczne urzadzenia elektryczne -
Czes¢ 1-2: Ogdlne wymagania dotyczace podstawowego bezpieczeristwa i zasadniczej
wydajnosci - Norma uboczna: Zakidcenia elektromagnetyczne - Wymagania i testy.
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Uwaga: Charakterystyka emisji tego sprzetu elektronicznego sprawia, ze nadaje sie on
do uzytku w profesjonalnej stuzbie zdrowia, a takze w $rodowiskach mieszkalnych
(CISPR 11 klasa B). Sprzet ten zapewnia odpowiednig ochrone ustugi
radiokomunikacyjnej. W rzadkich przypadkach zakidécen w ustudze fgcznosci radiowej
uzytkownik moze by¢ zmuszony do podjecia srodkow zaradczych, takich jak
przeniesienie lub zmiana orientacji sprzetu.

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

A Uzywanie akcesoriow, elektrod, innych niz zalecane przez producenta tego
sprzetu moze skutkowaé zwiekszona emisja elektromagnetyczng lub
zmniejszong odpornoscia elektromagnetyczng tego sprzetu i skutkowacd
nieprawidtowa obstuga.

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

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

ZGLOSZENIA

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku z urzadzeniem, powinny by¢
zgtaszane do Aether Biomedical Sp z 0.0. za posrednictwem poczty elektronicznej
info@aetherbiomedical.com oraz do wiasciwego organu regulacyjnego kraju, w ktérym
uzytkownik jest rezydentem (w Polsce — URPL w Warszawie.
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