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Uygulayicilar (CPO) ve kullanicilar icin

EvoKnee mikroislemci kontrollii protez diz
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ONEMLI Bu dokiimani okumadan cihazi uygulamayin ve kullanmayin. Dokiimani saklayin; cihazi devrederken
birlikte verin. EvoKnee yalnizca Proted sertifikasyon egitimini tamamlamis uygulayicilar tarafindan
uygulanabilir.
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1. Genel bilgiler

Bu Kullanim Talimati (IFU), EvoKnee mikroislemci kontrolli protez dizin uygulanmasi ve gtinluk kullanimi icin
gecerlidir. Dokiiman iki hedef kitleye yazilmistir: Bliim 4.1 ve 6 sertifikali uygulayicilara (CPO) 6zeldir; diger
bolimler her iki kitleye hitap eder — cihazi kullanan kisi 6zellikle 4.2, 7-11 ve 13 numarali bolimleri okumalidir.
Hizl kurulum basvurusu icin ayrica EvoKnee Quick Guide (EVK-QG) yayinlanir.

Bu dokimanin biyik punto veya dijital stirimd icin Ureticiyle iletisime gegebilirsiniz.

Uriindi teslim aldiginizda paketi acip hasar veya eksik parca olup olmadigini kontrol edin (teslimat kapsami: BSlim
5). Paket hasarliysa trtinii kullanmayin ve saticinizla ya da Proted ile iletisime gecin.

Alan Bilgi

Dokiiman kodu / striim EVK-IFU-TR - v0.11 (TASLAK) - 2026-09-15

Uretici Proted Protez Ortez A.S. — Melih Gokcek Bulvari No:151/37 Proted Park, ivedik
0SB, 06105 Ankara - Turkiye

iletisim Tel (+90) 312 394 7575 - Faks (+90) 312 430 5436 - proted@proted.com.tr

Dokiiman ve etiketlerde kullanilan semboller Ek B'de aciklanir.

2. Cihaz tanimi ve calisma prensibi

EvoKnee; tek eksenli, hidrolik direncli, mikroislemci kontrollii bir protez diz eklemidir. Sensérler ytrtytsiin fazini
stirekli algilar; hidrolik valfler motorlarla siirtilerek bikulme (fleksiyon) ve dogrulma (ekstansiyon) direncleri
gercek zamanli ayarlanir. Cihaz bir protez sisteminin parcasi olarak soket, adaptorler ve protez ayak ile birlikte
kullanihr.

EvoKnee — yandan g6riinim
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2.1 Guvenlik felsefesi

Diz varsayilan olarak DESTEK direncindedir. Salinima (serbest sallanmaya) gecis yalnizca glivenli kosullar bir arada
saglandiginda verilir; sistem bir durumu taniyamadiginda sonug her zaman "destekli diz"dir. Bu ilke cihazin tim
davranislarinin temelidir.

Tokezleme korumasi: salinim sirasinda beklenmeyen yiik algilanirsa diz destege déner.

Oturma destegi: oturma inisi taninir ve kontrolli direncle desteklenir.

Yaslanma kilidi: hafif biikiill dizle yaslanildiginda fleksiyon kilitlenir; kilit yalnizca gercek dogrulma hareketiyle
¢cOzalir.

Guvenli kapanis: batarya kritik seviyeye inerse veya cihaz kapatilirsa valfler kapanis konumuna alinir — diz
asla serbest birakilmaz.

Temel performans 6zellikleri: ylirliyls fazinin algilanmasi, faza uygun hidrolik direncin saglanmasi ve ariza
durumlarinda giivenli (destekli) davranisin stirdirtlmesi.
2.2 EvoSave guc¢ yonetimi

Diz belli bir siire hareketsiz kalinca cihaz kendiliginden diisiik giic uykusuna gecer. ilk harekette uyanma,
kullanicinin hissedemeyecegi kadar hizlidir — uyku fark edilmez. Uykuya her zaman destek konumunda girilir;
uyku sirasinda ayaga kalkilirsa diz cokmez.

e Uykudayken cihazin LED'i yanmaz.

¢ Uykudayken gli¢ butonu cihazi kapatmaz — buton cihazi 6nce uyandirir; kapatmak icin cihaz uyanikken
butonu basili tutun.

e Sarj sirasinda ve uygulamayla veri alisverisi stirerken cihaz uykuya gecmez.
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3. Kullanim amaci ve klinik cerceve

3.1 Kullanim amaci

EvoKnee, diz eklemini iceren veya lzerindeki seviyelerde (diz dezartikilasyonu, transfemoral amptitasyon, kalca
dezartikulasyonu) amptitasyonu olan yetiskin bireylerde eksik diz eklemi islevinin protetik olarak yerine konmasi
amaciyla, bir protez sistemine entegre edilerek kullanilir. Yalnizca protetik uygulama igin tasarlanmistir ve tek
hastada kullanilir.
3.2 Endikasyon

e Diz dezartikiilasyonu, transfemoral amplitasyon veya kalca dezartikiilasyonu.

e Mobilite sinifi K2 - K4.
o Maksimum kullanici agirhg 125 kg (vicut agirhg).

3.3 Kullanici grubu ve kullanim ortami

Uygulama, hizalama, kalibrasyon ve klinik ayarlar yalnizca Proted sertifikasyon egitimini tamamlamis uygulayicilar
(CPO) tarafindan yapihr. Gunliik kullanim cihazin uygulandigi kisi tarafindan yapilr.

Kullanim ortami: glinliik yasam, i¢ ve dis mekan; -10 ... +40 °C. Dus, ylizme ve suya daldirma kullanim kapsami
disindadir.
3.4 Kontrendikasyon

e 125 kg Uzeri vicut agirhgr.

NOT Onlemler: Protezi giivenle kullanmayi 6grenme kapasitesine iliskin stiphe durumunda uygulama,
uygulayicinin bireysel degerlendirmesine tabidir. Cihaz sinyallerinin (LED, bip, titresim) algilanmasini birlikte
engelleyen ileri derecede isitme ve gérme kaybinda da ayni degerlendirme yapilir.

3.5 Klinik fayda

Destekli durus ve kontrollii diz davranisi sayesinde gilivenli ayakta durma, kontrollii rampa/merdiven inisi ve
tokezleme sonrasi toparlanma destegi saglar. Cihaz, kontrolll destek saglayarak glivenli hareketliligi ve glinliik
yasam aktivitelerine katilimi destekler.
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4. Guvenlik

UYARI = yaralanma riskine karsi korur - DIKKAT = cihazin veya tedavinin islevini korur. Numaralar (W-xxx) Proted gtivenlik
kayrtlarina karsilik gelir.

NOT Kalinti riskler: EvoKnee'nin koruma islevlerine ragmen cihaz tiim diismeleri engelleyemez; tokezleme
korumasi her senaryoda diismeyi 6nlemeyebilir. Yogun kesintisiz kullanimda hidrolik isinmasi direnc hissini
gecici olarak degistirebilir. Elektronik bir cihazda ariza olasiligi tamamen ortadan kaldirilamaz — ariza
durumlarinda cihaz kendini destekli davranisa ceker.

4.1 Uygulayiciya yonelik

UYARI Kalibre edilmemis cihazla hastayi yiiriitmeyin. Cihaz bunu HIZLI YANIP SONEN sari LED + 10 saniyede
bir kisa bip ile bildirir (sabit sari, orta batarya gostergesidir). (W-001)

UYARI Kalibrasyon duruslari tam uygulanmalidir: oturarak adimda ayak yerden kesik, ayakta adimda diz tam
acik ve yuk iki ayaga dengeli. Hatali durus referanslari bozar. (W-002)

UYARI Kalibrasyonda girilen kilo ve boy dogru olmalidir; yanhs veri yik algilamasini saptirir. (W-024)

UYARI Yanlis tork degeri baglanti gevsemesine ve diismeye yol acabilir; her uygulamada tork anahtari
kullanin. EvoKnee piramit vidalari 15 Nm ile sikilir. (W-022)

UYARI Tam fleksiyonda soket-govde boslugu en az 4 mm olmalidir; aksi halde soket hidrolige carpar ve cihaza
hasar verir. Bosluk yetersizse soket revize edilir. (W-023)

UYARI EvoKnee'yi yalnizca protez sistemine ve kullanici agirligina uygun, ilgili standartlari karsilayan
bilesenlerle kombine edin; onaysiz aksesuar kullanmayin. (W-026)

DIKKAT "Varsayilana déndiir" yalnizca ayarlari fabrika degerlerine ceker (kalibrasyon korunur); hastanin diz
hissi degisir — hastayi bilgilendirin. (W-016)

DIKKAT Mod butonunun islevlerini ve mod onay sinyallerini hastaya égretin. (W-017)
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4.2 Kullaniciya ydnelik

UYARI Cycle (Bisiklet) modunda ve dizi serbest birakan diger modlarda diz yiik tasimaz — bu modlardayken
ayakta durmayin, yiriimeyin. (W-004)

UYARI Kapali cihazla yiriimeyin — diz yalnizca sabit pasif direng sunar; ylirliyls algoritmasi calismaz. (W-005)

UYARI Dus, ylizme ve suya daldirma yasaktir; tuzlu/klorlu su temasindan kacinin. Cihaz IP66 sinifindadir (toza
tam sizdirmaz, giicli su jetlerine dayanikh); buna ragmen kasith su temasi, conta yaslanmasi ile
sicak/tuzlu/klorlu suyun etkileri nedeniyle yasaktir. (W-006)

UYARI Disuk batarya uyarisinda (kirmizi LED + bip) en kisa slirede sarj edin. Kritik seviyede cihaz giivenli
kapanis yapar ve destek islevi durur. (W-007)

UYARI Aktif implant (kalp pili, defibrilator vb.) tasiyorsaniz cihazi ve sarj donanimini implanta yakin konumda
tasimayin/sarj etmeyin; kullanim 6ncesi hekiminize danisin. (W-025)

UYARI Protezle arag kullanimi ulusal mevzuata ve yetkili merci/hekim degerlendirmesine baghdir;
degerlendirme yapilmadan 6nerilmez. (W-010)

UYARI Tokezleme korumasina ragmen dik merdiven ve rampa inislerinde tirabzan kullanimi 6nerilir. (W-011)
UYARI Spor amach kosu, atlama ve darbeli sporlar yasaktir; birkac adimlik zorunlu kosu tolere edilir. (W-013)

UYARI Cihazi 1si kaynaklarina (soba, arac torpidosu, sauna) maruz birakmayin; calisma sicakligi araligi disinda
kullanmayin. (W-014)

DIKKAT Yogun kesintisiz destekli inis (6rn. uzun rampa) hidrolikte isinma yapabilir; direnc hissi gecici olarak
degisebilir ve cihaz gévdesi 1sinabilir. Elle temasta belirgin sicaklik hissederseniz mola verin. (W-015)

UYARI Cihaz her agilista normal yiirtiyiis modunda baslar — 6zel modda kapatilan cihaz acilista o modda
DEGILDIR. (W-018)

UYARI Sarj kablosu takiliyken ylrimeyin; giyili sarj yalnizca oturur pozisyonda yapilabilir. (W-019)

4.3 Her iki gruba ydnelik
UYARI Maksimum kullanici agirhg 125 kg'dir (viicut agirligr). (W-003)

UYARI Cihazi agmayin, sékmeyin; batarya degisimi dahil tiim servis islemleri yalnizca yetkili serviste yapilir.
(W-008)

UYARI Cihaz MR Unsafe (MR ortaminda giivensiz) sinifindadir: MR ortamina sokmayin; giiclt
manyetik/elektromanyetik alanlardan uzak tutun. (W-009)

UYARI Tasinabilir RF iletisim cihazlarini (telsiz, glicli vericiler ve anten kablolari dahil) cihazin 30 cm yakininda
kullanmayin; performans diisebilir. (W-029)

UYARI Hareket algilama arizasi imzasi (3 ¢ok kisa bip + dakikada bir bip) duyulursa ytrlys stirdtrulebilir; en
kisa slirede servise basvurun. Batarya daha hizl tiikenir. (W-012)

UYARI Hasarl veya darbe almis cihazla kullanima devam etmeyin; servis kontroll gerekir. (W-020)

UYARI Yazilim glincellemesi yalnizca batarya en az %40 doluyken ve cihaz giyili degilken ya da oturur-
hareketsiz pozisyondayken yapilr. (W-021)

DIKKAT Hareketli mekanizma bélgesine (diz ekseni cevresi, tam fleksiyon araligl) parmak veya giysi sokmayin
— stkisma riski. (W-027)

I NOT Ucak yolculugu bilgileri icin Bolim 13'e bakin.
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5. Teslimat kapsami ve teknik veriler

Teslimat kapsami:

Katalog No Parca

PR04.MP.001 EvoKnee diz eklemi

— USB-C sarj kablosu

— Dokiimanlar (IFU + Quick Guide)

Agirhk

1550 g

Toplam yiikseklik

255 mm (alt piramitten dénme eksenine 230 mm)

Maksimum fleksiyon acisi

130°

Maksimum kullanici agirhg

125 kg (vicut agirlig)

Mobilite sinifi

K2 - K4

Koruma sinifi

IP66 — toza karsi tam korumali, gliclii su jetlerine dayanikli

Batarya Dahili Li-ion, 14,8 Wh

Sarj USB-C ile ~2,5 saatte tam sarj

Sarj araligi Tipik kullanimda ~1,5 hafta

Baglanti Bluetooth LE = ProtedGO uygulamasi

Calisma sicakhgi

-10...+40°C

Bagil nem

%0 - 90, yogusmasiz

Depolama

15 - 25 °C, kuru ortam

5.1 Kombinasyon ve aksesuarlar

Baglantilar piramit standardindadir. EvoKnee yalnizca kullanici agirhigi sinifini (125 kg) karsilayan, ilgili standartlara
(6rn. 1SO 10328) uygun soket adaptorleri ve protez ayaklarla kombine edilir (W-026). Komsu bilesenler igin ilgili
Ureticinin kendi kullanim talimati (tork dahil) gecerlidir.

Kalca dezartikiilasyonunda EvoKnee, uygun bir protez kalca eklemiyle kombine edilir; kalca ekleminin kendi
kullanim talimati gegerlidir.

Kozmetik kilif: EvoKnee i¢in onayli bir kozmetik kilif su anda sunulmamaktadir; cihaz kilifsiz kullanim icin
tasarlanmistir. Kozmetik kaplama uygulanmak istenirse Ureticiye danisin — kaplama, sinyallerin duyulurlugunu ve
1si dagihmini etkileyebilir.

EVK-IFU-TR v0.11 (TASLAK) - Sayfa 7



6. Uygulama (uygulayicilar icin 6zet)

Bu bolum uygulama akisinin 6zetidir; tam prosediir EvoKnee Quick Guide (EVK-QG) dokiimanindadir. Uygulama
yalnizca Proted sertifikasyon egitimini tamamlamis uygulayicilar tarafindan yapilir.

1. Mekanik kurulum: piramit baglantilar 15 Nm; bench hizalamada diz donme ekseni sakiliin 0-10 mm
arkasinda (sakdil, trokanter hizasindaki soket isaretinden dusurulir — ayrinti: EVK-QG); tam fleksiyonda soket
-gbvde boslugu = 4 mm.

2. Statik hizalama: hasta ayakta, yiik iki ayaga esit; bench hedefinden +5 mm tolerans, her durumda 0-10 mm
penceresi icinde.

3. Sarj, ilk acilis ve ProtedGO eslestirmesi.

4. Kalibrasyon (3 adim): oturarak ~90° ayak yerden kesik — ayakta tam ekstansiyon, yiik dengeli = hasta bilgisi
(kilo + boy).

5. Dinamik gozlem ve klinik ayarlarin inceltilmesi.

NOT Baglanmadan 6nce cihaz seri numarasini (SN) dogrulayin — klinikte birden fazla cihaz varken yanls
cihaza ayar yazilmasini 6nler.

6.1 Klinik ayarlar

Her ayarin kendi deger araligi vardir; alt uc Locked (tam kilit), tst uc Free (tamamen serbest) yonlinde calisir.
Degerler cihaz ici birimlerdir; hasta dosyasina sayi olarak kaydedilir. Ayrintili aciklamalar ve 6nerilen ayar sirasi:
EVK-QG Bolum 7.

Ayar islev (kisa)

Descent Resistance Basma fazinin destek (yielding) direnci — durus, inis, tokezleme
sonrasi

Terminal Extension Damping Adim sonunda tam acilmaya yaklasirken frenleme

Swing Flexion Resistance + Angle Limit Salinimda buikiilme direnci ve aci siniri

Extension Resistance Salinimda 6ne savrulma direnci

Sitting Resistance Oturma inisi destegi (uygulama, Descent'ten serbest degere izin
vermez)

Heel Damping + Angle Limit (ops.) Topuk basisi konfor amortiséri

Power-off Flexion / Extension Resistance Cihaz kapaliyken sabit pasif direncler
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7. Kullanim

7.1 Acma ve kapama

e Acma: giic butonuna basin. Acilis 1 uzun bip + titresim ile onaylanir. Cihaz her acilista normal yiriyis
modunda ve destek direncinde baslar.

e Kapama: glic butonunu ~1,5 saniye basili tutun; cihaz 2 bip ile kapanir. Kapanista ayarlar ve sayaclar
kaydedilir, valfler glivenli kapanis konumuna alinir.

Mod (M) butonu Gli¢ butonu

7.2 Gunliik kullanim
e Dz ylirGiyds: diz ylriyis hiziniza kendiliginden uyum saglar; 6zel bir islem gerekmez.

o Ayakta durma: diz destek direncindedir; hafif biikili dizle yaslanirsaniz yaslanma kilidi devreye girer ve
yalnizca dogrulma hareketiyle ¢ozilr.

e Oturma: oturma inisi taninir ve direncle desteklenir; kontrolll oturabilirsiniz.
e Rampa ve merdiven inisi: destek direnci kontrollii inise izin verir; dik inislerde tirabzan kullanin (W-011).

e Tokezleme: salinim sirasinda beklenmeyen yiik algilanirsa diz destege déner; dengenizi toparlayip yiriyise
devam edebilirsiniz.

o Yokus/merdiven gikisi: saglam bacak 6nciiliiglinde, adim-Ustiine-adim teknigiyle ¢ikilir.
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7.3 Aktivite modlari

Modlar ProtedGO'dan secilir; bazi modlara cihaz tizerindeki mod butonuyla da girilip cikilabilir. Mod degisimi bip

+ titresimle onaylanir.

Mod

Walk (Ytrlyids) — normal
mod

Davranis

Standart yUriyis algoritmasi — acilistaki mod

Rest (Dinlenme)

Diz gevsetilmis destek davranisinda

Cycle (Bisiklet)

Diz her iki yénde serbest; YUK TASIMAZ (W-004)

Secure (Guvenli)

Diz kilitli/ytksek direncli sabit davranis

' 10:40 & ° =€

KNEE | EvoKne... vV

Battery Level Piston
(63%) Temperature

Modes

Cycle Secure

Statistics

\’\- ‘

Cihaz ana ekrani: batarya durumu ve mod secimi

UYARI Dizi serbest birakan modlarda ayakta durmayin, ylirimeyin. Cihaz her acilista normal yiirliylis moduna

doner. (W-004, W-018)

7.4 Gilinliik kontroller

e Giymeden 6nce cihazda gorinir hasar, catlak veya gevseme olmadigini kontrol edin.

¢ Olagandisi ses, titreme veya direng hissi degisimi fark ederseniz kullanmay!i birakin ve servise basvurun

(W-020).

e Batarya durumunu LED renginden kontrol edin (Bolim 9).

e Belirgin kilo alip verme durumunda uygulayiciniza basvurun — kalibrasyondaki hasta verisinin glincellenmesi

gerekir (bkz. W-024).

e Yagmurda ylrimek glivenlidir; 1slanan cihazi kuru bir bezle kurulayin. Dus, yliizme ve daldirma ise yasaktir

(W-006).

e Cihazi hareket ettirdiginizde LED yanmiyorsa cihaz kapali olabilir — giic butonuyla acin. (Uykudaki cihaz
harekette kendiliginden uyanir ve LED yanar.)
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8. Sinyaller (LED - bip - titresim)

Cihaz durumunu LED rengi, bip sesleri ve titresimle bildirir. Acilis, kapanis ve mod degisimleri bip + titresimle

onaylanir.
Sinyal Anlam Yapilacak
Yesil LED Batarya iyi (dolu/yiksek) —
Sari/amber LED Batarya orta —

Turuncu LED

Batarya azaliyor

Sarji planlayin

Sari LED hizl yanip sénme + 10
sn'de bir bip

Kalibre edilmemis (batarya sarisindan
yanip sonmeyle ayrilir)

Uygulayici kalibrasyon yapar

Kirmizi LED + ~30 sn'de bir bip Distik batarya En kisa sirede sarj edin

Mor LED Sarj oluyor Normal — tamamlaninca batarya
rengine déner

LED kapal EvoSave uykusu veya kapali Harekete gecirin ya da butonla acin

1 uzun bip + titresim

Aclilis onayi

2 bip

Kapanis onayi

Acilis imzasi + 2 kisa bip

Cihaz yeniden baslatildi

Kullanilabilir; servis ziyaretinde kayit
okutulur

Tek kisa bip (kullanimda)

Valf komutu yerine getirilemedi

Tekrarliyorsa servis

3 bip (arahkh)

ic iletisim sorunu

Kapatip acin; siirerse servis

3 cok kisa bip + dakikada bir bip

Hareket algilama devre disi — cihaz
glivenli calismayi strdtrir

Yirunebilir; en kisa stirede servis
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9. Batarya ve sarj

Sarj icin CE isaretli, IEC 62368-1 uyumlu, 5 V 22 A verebilen bir adaptér ve kaliteli USB-C kablo kullanin. Port

cihazin arka-alt bolgesindedir; sarj 6ncesi portun kuru ve temiz oldugundan emin olun. Bostan doluya sarj yaklasik

2,5 saat sirer; sarj sirasinda LED mor yanar. Hasarli kablo veya adaptérle sarj etmeyin.

LED rengi Batarya durumu

Yesil iyi (dolu/yiiksek)

Sari/amber Orta

Turuncu Azaliyor — sarji planlayin

Kirmizi Dustik — sarj edin (~30 sn'de bir bip eslik eder)
Mor Sarj oluyor

e Disiik batarya: LED kirmiziya déner, ~30 saniyede bir bip duyulur; cihaz normal calismaya devam eder — en

kisa stirede sarj edin.

o Kritik seviye: cihaz glivenli kapanis yapar; valfler kapanis konumuna alinir, diz serbest birakilmaz. Kapal cihaz
Power-off direncleriyle davranir — kapali cihazla ytriimeyin (W-005, W-007).

Kullanim profili Giinliikk adim Yaklasik sarj arahigi
Az aktif ~2.500 ~19 glin

Ortalama ~5.000 ~11 glin

Aktif ~10.000 ~7 glin

Cok aktif ~15.000 ~5 glin

I UYARI Sarj kablosu takihyken yliriinmez; giyili sarj yalnizca oturur pozisyonda yapilabilir. (W-019)

10. ProtedGO (kullanici tarafi)

ProtedGO uygulamasiyla cihaz durumunu (batarya, mod) gorebilir, aktivite modunu degistirebilir, adim sayacinizi

takip edebilir ve yazilim glincellemesi baslatabilirsiniz.

Klinik ayarlar (direncler, aci limitleri) yalnizca onayh uygulayici hesabiyla degistirilebilir; kullanici uygulamasindan

degistirilemez.

| NOT Uygulamayla veri alisverisi slirerken cihaz uykuya gecmez; baglanti kopmasi yasanmaz.
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11. Yazilim giincelleme (OTA)

Guncelleme ProtedGO lzerinden yapilir; kullanici veya uygulayici baslatabilir. Cihaz yalnizca Proted imzali yazilim
glincellemelerini kabul eder. Kosullar: batarya en az %40 dolu; cihaz giyili degil — ya da kullanici oturur ve
hareketsiz.

ﬁAz = ° R €

Software Update
Device Version v3.10.37
Serial Number 3

Device EvoKnee

Update available v31n.37

Refresh

\ J

Software Update ekrani

UYARI Glincelleme sirasinda ayakta durmayin, yiriimeyin. (W-021)

UYARI Glincelleme basarisiz olursa cihaz zarar gérmez; ancak glincelleme tekrar denenip TAMAMLANMADAN
cihaz calismaz. Bu nedenle glincellemeyi oturur pozisyonda, sarj cihazi bagliyken ve telefonunuzun internet
erisimi varken yapin. Yarim kalan giincellemeyi hemen yeniden baslatin; sorun siirerse servise basvurun.
(W-028)
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12. Temizlik, bakim ve servis

o Uriin steril degildir ve sterilizasyon gerektirmez.
o Temizlik: hafif nemli bezle silin. C6zlicli, deterjan, basingli su kullanmayin; cihazi suya daldirmayin.
e Cihazda kullanici tarafindan yapilabilecek bakim yoktur; tiim servis islemleri yetkili serviste yapilir (W-008).

o ilk uygulamayi izleyen 30 giin icinde baglantilarin torku, hizalama ve genel islev uygulayici tarafindan kontrol
edilmelidir.

e Servis ziyaretlerinde cihazin olay kayitlari uygulama tizerinden okunur; bu kayitlar ariza teshisini hizlandirir.
e Servise génderirken cihazin seri numarasini (SN) bildirin — SN cihaz gévdesinde lazer markajlidir.

e Cihazi kargoya vermeden 6nce Proted ile iletisime gecin: dahili lityum-iyon batarya nedeniyle génderim,
lityum bataryali cihaz kurallarina (UN 38.3) tabidir. Hasarli veya darbe almis cihazlarda génderim talimatini
mutlaka servisten alin.

o Cihaz her yil yetkili serviste periyodik glivenlik kontroltine alinmalidir.

e Beklenen kullanim 6mru 6 yildir (batarya haric; batarya yalnizca yetkili serviste degistirilir).

13. Tasima, depolama ve seyahat

e Cihazi 15 - 25 °C araliginda, kuru ortamda saklayin; darbelerden koruyun.

e Uzun strre kullanilmayacaksa: bataryayi TAM sarj edin ve cihazi kapatin. Batarya yénetim sistemi, depolama
sirasinda sarj diizeyini kendiliginden hiicre icin glivenli araliga ceker; ek islem gerekmez.

e Ucak yolculugu: cihazin Bluetooth baglantisi kapatilamaz (ucus modu yoktur). Dahili batarya 14,8 Wh'tir; 100
Wh altindaki lityum-iyon bataryalar standart kabin sinifindadir. Yolculuk éncesi havayolunuzu bilgilendirmeniz
onerilir.

¢ Havayolu kablosuz vericilerin kapatilmasini isterse: cihazi oturur konumdayken kapatin. Ayaga kalkmadan
once daima cihazi acin — acilis saniyeler icinde tamamlanir. Kapal cihazla yirtimeyin (W-005).

e Havalimani glivenligi: cihaz metal dedektérlerinde alarm verebilir; goérevliye protezinizi 6nceden bildirin. X-ray
taramasi cihaza zarar vermez.

14. Bertaraf

Cihaz elektronik bilesenler ve lityum-iyon batarya icerir; evsel atikla birlikte atilmaz. Kullanim émri sonunda
cihazi Proted'e veya yetkili elektronik atik toplama noktasina teslim edin.
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15. Sorun giderme

Durum

Sari LED + periyodik bip

Olasi neden

Kalibre edilmemis

Yapilacak

Uygulayiciniza basvurun (kalibrasyon)

Kirmizi LED + bip

Dislik batarya

Sarj edin

Cihaz acilmiyor

Batarya tamamen bos

Sarja takin, birkag dakika sonra agmayi
deneyin; olmuyorsa servis

Glincelleme basarisiz oldu, cihaz
calismiyor

Yarim kalan glincelleme

Glincellemeyi ProtedGO'dan yeniden
baslatin ve tamamlanmasini bekleyin;
sorun sirerse servis

3 cok kisa bip + dakikada bir bip

Hareket algilama devre disi — cihaz
glivenli calismayi strdtrir

Yirlyus strdarilebilir; en kisa slirede
servis — batarya hizli tikenir

Tek kisa bip tekrarliyor

Valf komutu yerine getirilemiyor

Servis

3 bip (arahkh)

ic iletisim sorunu

Kapatip acin; slirerse servis

Bluetooth baglanmiyor

BLE kapali / mesafe / cihaz uykuda

Telefon Bluetooth'unu acin, cihazi
hareket ettirerek uyandirin, yaklasin

Direnc hissi degisti (uzun iniste)

Hidrolik issnmasi (W-015)

Mola verin; his diizelmezse servis

Olagandisi ses/titreme

Mekanik sorun

Kullanmayi birakin; servis (W-020)

| NOT Co6zulemeyen durumlar icin Proted yetkili servisi: (+90) 312 394 7575 - proted@proted.com.tr

16. Yasal bilgiler
16.1 Sorumluluk

Uretici, cihazin bu dokiimandaki talimatlara aykiri uygulanmasi veya kullanilmasi, yetkisiz servis/parca degisimi ya

da kullanim amaci disindaki kullanim sonucu dogan zararlardan sorumlu tutulamaz.

16.2 Garanti

Uriin icin gecerli garanti siiresi 2 yildir. Garanti, cihazin bu dokiimandaki talimatlara uygun kullanilmasi kosuluyla

gecerlidir.

16.3 Ciddi olay bildirimi

Cihazla ilgili meydana gelen her ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin/hastanin yerlesik oldugu tlkenin yetkili

otoritesine bildirilmelidir. Tuirkiye'de yetkili otorite: Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK). Ureticiye bildirim:

proted@proted.com.tr - (+90) 312 394 7575.

16.4 CE uygunlugu

Bu {irlin 2017/745 sayili AB Tibbi Cihaz Ttiziglnun gereksinimlerini karsilamaktadir. Ek VIII kapsamindaki aktif

cihaz kurallari (Kural 13) uyarinca Grin Sinif | olarak siniflandirilmistir. Buna gére uygunluk, Greticinin kendi
sorumlulugundadir. Ek V'e uygun CE isaretlemesi yapilmaktadir.

EVK-IFU-TR v0.11 (TASLAK) - Sayfa 15




Ek A — Tam teknik veri

Agirhk 1550 g

Toplam yiikseklik / eksen mesafesi 255 mm / alt piramitten donme eksenine 230 mm
Maksimum fleksiyon acisi 130°

Maksimum kullanici agirhigi 125 kg (vlcut agirhigr)

Mobilite sinifi K2 - K4

Koruma sinifi IP66 — toza karsi tam korumal, glicll su jetlerine dayanikh
Batarya Dahili Li-ion 2S (7,4 V nominal), 2000 mAh = 14,8 Wh —

yalnizca yetkili servis degistirir

Sarj USB-C, 5V 22 A - bostan doluya ~2,5 saat

Sarj aralig Tipik ~1,5 hafta - yogun kullanimda ~5 giin

Baglanti Bluetooth Low Energy (BLE) = ProtedGO (iOS 15+ / Android
10+)

Proksimal / distal baglant Piramit adaptor (6zel siparisle vidali tst baglanti)

Calisma sicakhg -10...+40°C

Bagil nem %0 - 90, yogusmasiz

Depolama 15 - 25 °C, kuru ortam

Ek B — Semboller

Uriin etiketinde, ambalajinda ve dokiimanlarda kullanilan semboller:

Paket hasarliysa

Kullanim talimatina bakiniz
kullanmayiniz

Dikkat

@

MDR 2017/745 uyarinca CE

Tekil Cihaz Kimligi (UDI) Tibbi cihaz c € isareti
M Uretici Uretim tarihi @‘ Uretim ilkesi
[
@ Seri numarasi Katalog numarasi 7{? Glines 1sigindan uzak tutunuz

Kuru tutunuz Kirilabilir, dikkatli tasiyiniz Evsel atikla atilmaz

e & 5=

b

|

Steril degildir

EVK-IFU-TR v0.11 (TASLAK) - Sayfa 16



