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Scan the QR code above to access the Instructions for Use in your language.

Escanee el codigo QR que aparece arriba para acceder a las instrucciones de uso en su idioma.
Scannen Sie den QR-Code oben, um die Gebrauchsanweisung in Ihrer Sprache aufzurufen.
Scan de QR-code hierboven om de gebruiksaanwijzing in uw taal te bekijken.

Scannez le code QR ci-dessus pour consulter les instructions d’utilisation dans votre langue.
Scansiona il codice QR per accedere alle istruzioni per I'uso nella tua lingua.

Zeskanuj kod QR powyzej, aby uzyska¢ instrukcje uzycia w swoim jezyku.

Skanna QR-koden ovan fér bruksanvisningen pa ditt sprak.

Scan QR-koden ovenfor for at fa adgang til brugsanvisningen pa dit sprog.

Skann QR-koden ovenfor for bruksanvisningen pa ditt sprak.

Digitalize o c6digo QR acima para acessar as instrugdes de uso no seu idioma.

Skannaa ylla oleva QR-koodi saadaksesi kdyttoohjeet omalla kielelldsi.

Olvassa be a fenti QR-kédot, hogy elérje a hasznalati Utmutatét sajat nyelvén.

Prectéte si navod k pouziti ve svém jazyce naskenovanim QR kddu vyse.

Skenujte QR kod vyssie a ziskajte ndvod na pouzitie vo vasom jazyku.

Nuskenuokite auksc¢iau esantj QR kodg, kad gautuméte naudojimo instrukcija savo kalba.
Skengjiet QR kodu augstak, lai skatitu lieto$anas instrukciju sava valoda.

Scanati codul QR de mai sus pentru a accesa instructiunile de utilizare in limba dvs.
Skenirajte zgornjo QR kodo za navodila za uporabo v vasem jeziku.

CkeHupajTe QR koA nsHag, 3a ynyTcTBO 3a ynoTpeby Ha BalleM je3nkKy.

CkaHyiTe QR-Kof, po3TalloBaHuWit BULLe, W06 OTPUMATH IHCTPYKLitO BaLLOK MOBOHO.

N T DX 17710-QR DdNdWwA win'wn nixINA X7 n2un? y'omw.

di pdl Bylozad] 3a) sl QR eily plasadl Gloglss goy2) odel.

aunu QRIﬁ@éwunmﬁaQﬂ"wLgumhmﬂ%emﬂl.ummmm@m

Yukaridaki QR kodunu taratarak kullanim talimatlarina kendi dilinizde ulasin.
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Bu Kullanim Kilavuzu, hasta (kullanici) ve sertifikall protez uzmani igindir.

I:/_| Tum gorseller, ekran goriintileri ve sekiller yalnizca referans amaglidir ve degisiklik gosterebilir.

Sertifikali Protez Uzmanlari igin Onemli Bilgiler

Kneuro Mikroiglemci Diz Sisteminin giivenli ve etkili kullanimini saglamak ve yaralanmalari 6nlemek igin, bu cihazi
kurmadan veya galistirmadan énce Kullanim Talimatlarini ve kurulum kilavuzunu eksiksiz olarak okuyun. Bu cihaz
yalnizca sertifikall bir protez uzmaninin gézetiminde kullanilmalidir. Hastaya bu Kullanim Talimatlari verilmelidir.

Bu cihazin, BrainRobotics tarafindan egitimini tamamlamis ve sertifikalandiriimis yetkili bir protez uzmani
tarafindan kurulmasi gerekmektedir. Uriin kurulumu, kullanimi veya bakimi konusunda yardima ihtiyaciniz varsa,
+1 (512) 969-2989 numarali telefondan veya support@brainrobotics.com adresinden BrainRobotics destek
ekibiyle iletisime gegin.

ABD federal yasasi, bu cihazin satigini veya siparisini, cihazin kullanimini veya kullanimini regete etme yetkisine
sahip olduklari eyaletin yasalarina gore lisansli bir uygulayiciya sinirlamaktadir.

Hasta Bilgileri

Bu Uriin yalnizca BrainRobotics tarafindan egitimini tamamlamis ve sertifikalandinimis yetkili bir protez
uzmani tarafindan kurulabilir. Uriin kurulumu, kullanimi veya bakimi konusunda yardima ihtiyaciniz varsa,
protez uzmaninizla veya BrainRobotics destek ekibiyle +1 (512) 969-2989 numarali telefondan veya support@
brainrobotics.com adresinden iletisime gegin.

Cihazin giivenli bir sekilde kullaniimasini ve yaralanmalarin 6nlenmesini saglamak igin, Kneuro Mikroiglemci Diz
Sistemi'ni kullanirken kullanim kilavuzunu okuyun ve yetkili protez uzmaninizin verdigi talimatlari izleyin. Bu cihaz
yalnizca sertifikall bir protez uzmaninin gézetiminde kullaniimalidir.

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay, reticiye ve ilgili yetkililere bildirilmelidir.

Sorumluluk Reddi Beyani:

Uretici, Griiniin bu belgede verilen agiklamalara ve talimatlara uygun olarak kullanilimasi durumunda sorumluluk
tistlenecektir. Uretici, bu belgedeki bilgilerin dikkate alinmamasindan, 6zellikle de cihazin yanlig kullanimindan veya
yetkisiz olarak degistiriimesinden kaynaklanan hasarlardan sorumlu tutulmayacaktir.
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Garanti:

Bu cihazin satin alinmasi, tiim Uretici hatalarini kapsayan 36 aylik bir garanti icerir. Garanti, yalnizca cihazin
kullaniminin bu Kullanim Kilavuzunda ayrintili olarak belirtilen iretici 6nerilerine uygun olmasi durumunda gegerlidir.
Not: Kullanim Kilavuzuna uyulmamasi garantinin gegersiz olmasina neden olacaktir. Uzatilmis garanti ve servis
Onerisi mevcuttur.

Servis veya onarim i¢in BrainRobotics misteri destegiyle +1 (512) 969-2989 numarali telefondan veya support@
brainrobotics.com adresinden iletisime gegin.

Cihaz Tanimi

Bu Kullanim Kilavuzunda belirtildigi gibi, Kneuro Mikroislemci Diz, bilesenleri ve Kneuro Uygulamasi, Kneuro
Mikroislemci Diz Sistemini olusturmaktadir. Kneuro Mikroislemci Diz, endoskeletal protez sisteminin bir pargasi
olarak entegre edilmek lizere tasarlanmis bir alt ekstremite protez dizidir. Hidrolik sistemi ayarlamak igin gergek
zamanli bir kontrol algoritmasiyla birlikte ¢alisan gelismis bir sensér sistemine sahiptir ve dogal, uyarlanabilir bir
kullanici deneyimi igin 6zel olarak tasarlanmis direng saglar. Cihaz giinliik kullanim igin tasarlanmistir. Kneuro
Uygulamasi, cihazi yapilandirmak, ayarlari degistirmek ve cihazin galisma modlarini degistirmek igin kullanilir.
Bu belgede 'cihaz' terimi, Kneuro mikroislemci kontrollii dizi tanimlamak igin kullanilir. Cihaz, endoskeletal protez
sisteminin bir parcasi olarak diger Ureticilerin bilesenlerine baglanacak sekilde evrensel olarak tasarlanmistir.

Her kullanicinin, cihazi kullanma ve galistirma uygunlugunu belirlemek igin sertifikali bir protez uzmani tarafindan
degerlendirilmesi gerekir. Cihaz teslim edildikten sonra, BrainRobotics tarafindan yetkilendirilmis sertifikali bir
protez uzmani tarafindan takilmali, hizalanmali ve programlanmalidir. Cihaz tek kullanici igindir. fﬁm) Cihaz IP67
derecesine sahiptir. =~
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Cihazin temel bilesenleri sunlardir:

Sekil 1
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Parca

Proksimal piramit adaptorii

Kontrol diigmesi

Hidrolik aktiiator

USB-C sarj baglanti noktasi

Durum gostergesi

N oo bs WiIN|=|H*

Distal tiip kelepce adaptorii, 30 mm

EFC@IPWCE

(01)0085007087XC00C (11)X00OCKX
(17

)XXX)O(X (21) XXOXITOCHONX
BrainPortolio Inc WUWVERAINRDBOTICS COM
1228 Kramer Lane, Suits 4 b §12.080-2080
Austin, TX. 78758 USA sspame228

@ BCBRAXXXXXXXXXXXX

3000mAh Input:5V === 2A

FCC ID: 2BDWC - BR4BC  XXXX - XX
BBRAX - XX & BR4X

Biikiilme durduruculari / cihaz etiketinin konumu




Cihaz asagidaki aksesuarlarla birlikte gonderilir:

Adet | Oge Adet | Oge Adet | Oge
1 Pilon, 30 mm (PY30-10-B/PY30-10-S) 1 $Sarj adaptorii ve USB-C sarj kablosu
1 Kneuro diz -
(BR4B/BRAC) ' | ‘ § |

2 ‘ 10° Biikiilme durduruculan 1 2 mm Allen anahtar

PN

2 ‘ 15° Biikiilme durduruculan 1 Kullanim Talimatlari
15T 1 Garanti karti

]

/ Ul des 1 Kalite belgesi

20° Biikiilme durduruculari 1 Kneuro uygulamasi (Kullanim Kilavuzunda yer
(6nceden takili) alan QR kodlu tarama yoluyla)

2 25° Biikiilme durduruculari

o

— 4 M5x5 Biikiilme durdurma vidalar
SDDD

|

== BrainRobiotics.

Lo
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Amaglanan Kullanim

Kneuro Mikroislemci Diz Sistemi, diz Ust, kalga veya diz eklemi amputasyonu gecirmis kisilerin ayakta durma,
ylirime, merdiven ve yokus yukari ve asag! inip gikma, ayakta ve oturarak yapilan aktiviteler ve diz ¢okmek gibi
gunluk aktivitelerini gergeklestirmelerine yardimei olmak amaciyla tasarlanmis bir alt ekstremite endoskelet
protezinin bir pargasi olarak kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Kneuro uygulamasi, kullanicilarin erisimini ayarlamak ve yonetmek, parametreleri ve modlari 6zellestirmek
i¢in Bluetooth baglantisi tizerinden Kneuro Mikroislemci Diz ile kullaniimak iizere tasarlanmistir. Profesyonel
kullanicilarin, uygulamayi cihazla birlikte kullanmadan 6nce Kneuro Sertifikasyon kursunu tamamlamalari
gerekmektedir. Kneuro Mikroiglemci Diz, kullanimdan 6nce Kneuro uygulamasi kullanilarak yapilandiriimalidir.

Gerekli egitimden sonra ve Kullanim Talimatlarina uygun olarak kullanildiginda, amaglanan klinik fayda, uzuv kaybi
yasayan bireylerin diz fonksiyonlarini desteklemektir.

Hedef Kullanicilar

Cihazin kurulumu, kalibrasyonu ve ayarlanmasi, BrainRobotics tarafindan egitilmis sertifikali bir protez uzmani
tarafindan yapilmalidir.

Cihazin kullanimi ve isletimi, sertifikali bir protez uzmani tarafindan cihazin giivenli kullanimi konusunda egitilmis
yetkin kisiler tarafindan yapiimaldir.

Kullanim Amaci Ortami

Suya dayaniklilik — Cihaz IP67 derecesine sahiptir; bu da toz gegirmez ve 1 metre derinlige kadar 30 dakika
boyunca suya dayanikli oldugu anlamina gelir.

&Cihaﬂ tuzlu suya veya klorlu suya batirmayin.

Dig Mekan Kullanimi — Cihaz Hava Kosullarina Dayaniklidir. Hava kosullarina dayanikli bir cihaz, i1slak veya nemli
ortamlarda kullanilabilir ve en fazla 1 metre derinlikte, tatli suya 30 dakika siireyle batiriimaya dayanabilir.

&-1 0°C'nin (14°F) altindaki sicakliklarda kullanmayin.

ic ve Dig Mekan Aktiviteleri — Cihaz, cesitli arazi ve ortamlarda gerceklestirilen gesitli aktiviteler sirasinda
kullaniimak lzere tasarlanmistir.
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Endikasyonlar
Kneuro Mikroiglemci Diz Sistemi asagidaki durumlar igin uygundur:
+ Hareket kabiliyeti seviyesi K2 - K4 olan hastalar
+ Tek tarafli ve gift tarafli transfemoral amputasyonlar
« Tek tarafli ve gift tarafli diz eklemi disartikiilasyon amputasyonlari
+ Tek tarafli kalga eklemi gikiklari
+ Agirhigi 150 kg'in (330Ibs) altinda olan hastalar
+ Talimatlari takip edebilecek, cihazi galistirabilecek ve bakimini yapabilecek biligsel yetene@e sahip hastalar

Kontraendikasyonlar

Kneuro Mikroislemci Diz Sistemi asagidaki durumlarda kontrendikedir:

+ 150 kg'dan (330 Ibs) daha agir kullanicilar
+ Cihazi kullanma konusunda biligsel yetenegi olmayan kullanicilar

Performans Ozellikleri

+ Uyarlanabilir Yiiriiyiis Kontrolii: Kneuro Mikroiglemcili Diz Protezi, durus ve salinim asamalari igin
uyarlanabilir kontrolii destekleyerek yol yiizeyi, egim, merdiven ¢ikma ve yiirlime hizi gibi ¢esitli yiriime
kosullarina otomatik olarak uyum saglar. Bu, sorunsuz gegisler ve farkli ortamlara uyum saglama
yetenegi saglar.

+ Ozellestirme ve Kullaniciya Ozel Ayarlamalar: Ozel yazilim kullanilarak, Kneuro Mikroislemci Diz protezinin
kontrol parametreleri, bireysel kullanici gereksinimlerini karsilayacak sekilde 6zellestirilebilir. Bisiklet
slirme, golf oynama ve benzeri 6zel aktiviteler igin 6zel olarak tasarlanmis modlar, sertifikali bir protez
uzmani tarafindan Kneuro uygulamasi araciligiyla 6nceden ayarlanir ve kullanici tarafindan gerektiginde
etkinlestirilir.

+ Su Girigine Karg1 Koruma: Kneuro Mikroislemci Diz Koruyucusu, IP67 derecesine sahip olup, toza ve gegici
su altinda kalmaya karsi yiiksek koruma saglar.

+ Gii¢ Adaptorii: IP22 koruma sinifina sahip olup, 15 dereceye kadar egildiginde sinirli su girigine karsi
koruma saglar.
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+ Pil Omrii: Normal kullanimda pil 8mrii bes giine kadar dayanabilir. Bu tahmin, oda sicakliginda giinde
ortalama 5.000 adim atilmasi ve bekleme siirelerinin de hesaba katiimasi esas alinarak yapilmistir.

- Giivenli Mod islevselligi: Pil bittiginde, Kneuro Mikroiglemci Dizlik Giivenli Moda geger ve kullanicilarin kisa
mesafelerde yirimesine olanak tanir. Uyarlanabilir kontrol 6zellikleri devre disi birakildiginda bile, dizlik
gtivenli bir sekilde yerinde kalir ve salinim fazina gegmez. Bununla birlikte, kullanicilar yine de rahatca oturmak
veya rampalardan ve merdivenlerden inmek icin dizi biikebilirler. Tam islevselligi geri kazanmak igin Griiniin
derhal sarj edilmesi nerilir.

+ Gergek Zamanh Uyarlanabilir Kontrol: Dahili sensor sistemi, gevresel ve hareket verilerini siirekli olarak lgerek,
kullanici aktivitesine ve araziye bagl olarak hidrolik sistemde gergek zamanli ayarlamalar yapilmasini saglar. Bu
uyarlanabilir geri bildirim sistemi, giinliik hareketlilik ve gesitli aktiviteler i¢in konforlu ve duyarli bir deneyim sunar.

Cihaz Omrii
Cihazin beklenen kullanim émri 6 yildir. Cihazin beklenen kullanim émrd, kullanicinin aktivite diizeyi, kullanim
ortami ve bakim uygulamalarina bagli olarak degisebilir.

Cihazi dengesiz ylizeylerde veya olaganiistii denge gerektiren pozisyonlarda kullanmayin. Bu durum yetersiz
destekle sonuglanarak diigme veya yaralanma riskine yol agabilir. Bu tir aktivitelere baglamadan 6nce
sertifikall protez uzmaniniza danisin.

Uyarilar ve Onlemler

Cihaza 6zgli uyarilar ve dnlemler, sertifikali protez uzmani tarafindan anlasiimali ve kullanimdan énce kullaniciya
iletilmeli ve kullanici tarafindan da anlasiimalidir.

Hareket sirasinda olasi giiriiltli: Kneuro'yu normal kosullar altinda kullanirken, i¢ bilesenlerden kaynaklanan
kiiglik bir galigma giiriiltiist olusabilir. Diz protezinin kullanim 6mrii boyunca ses seviyesinde énemli bir
artis gdzlemlerseniz, derhal protez uzmaniniza veya BrainRobotics miisteri destegine danisin.

Genel uyarilar sunlari igerir:

+ Bu kilavuzdaki giivenlik talimatlarini géz ardi etmeyin. Bu cihazi belirtilen kullanim alaninin disinda
kullanmak, cihazin arizalanmasina ve/veya yaralanma riskine yol agabilir.

+ Motorlu tasit kullanirken bu cihazi kullanmayin.
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+ Cihazin iglevselliginde bir degisiklik veya kayip meydana gelirse veya cihazin yapisal biitiinligini etkileyen
hasar veya aginma belirtileri goriiliirse, cihaz kullanimini derhal durdurun. Kullanici, daha fazla talimat igin
sertifikall protez uzmanuyla iletisime gegmelidir.

+ Gugli manyetik alanlara veya glicli elektriksel parazitlere (6rnegin, hirsizlik 6nleme gtivenlik sistemleri,
metal dedektorleri vb.) veya gliglii manyetik alanlara sahip odalara (6rnegin, MRI, MRT cihazi vb.) girmeyin.
Bu sistemler cihaza onarilamaz hasar verebilir. E§ger kaginilmazsa, cihazi ¢ikarin ve alanin disinda birakin.

+ Hasarli elektrik fislerini, adaptorleri veya sarj kablolarini kullanmayin. Agikta kalan elektrikli bilesenler
elektrik garpmasina neden olabilir ve hasarli elektrikli ekipmanlar yangina yol agabilir.

+ Sarj sirasinda cihazi kullanmayin, ¢iinkii bu cihaza zarar verebilir ve/veya kisisel yaralanmalara yol agabilir.

+ Cihazi sarj sirasinda suya batirmayin, ¢linkii bu cihaza zarar verebilir ve/veya kisisel yaralanmalara yol agabilir.

+ Bu cihaz, yerinde tamir edilemeyen ve tiim onarimlarinin Uretici tarafindan yapilmasi gereken bir lityum iyon
pil igermektedir. Lityum iyon piller tehlikeli metaller igerir ve patlayici madde icermeleri nedeniyle asla evsel
veya ticari ¢oplere atilmamali veya yakilmamalidir. Dogru imha talimatlari igin yerel yonetmeliklere bakin.

+ Cihaz, bogulma tehlikesi olusturabilecek kiigiik pargalar ve kablolar igermektedir.

* Bu cihazi veya ilgili bilesenlerini sékmeyin, tamir etmeyin veya iizerinde degisiklik yapmayin; aksi takdirde
arizalar veya kisisel yaralanmalar meydana gelebilir.

Genel 6nlemler sunlardir:

+ Hizalama, programlama ve ilk ¢alistirma islemleri, BrainRobotics tarafindan yetkilendirilmis sertifikal bir
protez uzmani tarafindan tamamlanmalidir.

+ Asiri sporlar, tirmanma veya giinliik kullanimin 6tesindeki diger aktiviteler gibi yaralanmaya yol agabilecek
yliksek riskli aktiviteler gerceklestirirken Kneuro Mikroislemci Diz Protezini kullanmayin. Diz protezi, glinlik

hareketlilik ve yiriyis icin denge ve destek saglamak lizere tasarlanmistir. Salinim hareketinin istenmedigi
aktivitelerde Manuel Kilidi etkinlestirmeniz onerilir.
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Protez Takma Talimatlan 2 App Store'dan Google Play'den
‘ Indirin Indirin

Kneuro Uygulamasina baglanin
Cihazi agin.
iOS veya Android cihaziniza Kneuro uygulamasini indirip agin.

Z Sistem Gereksinimleri: iOS 12 veya {izeri / Android 5.0 veya lizeri.

Klinisyenlerin Kneuro uygulamasina kaydolmadan énce Kneuro
sertifika kursunu tamamlamalari gerekmektedir.

Karsilama ekraninda “Sertifikall Protez Uzmani”ni segin ve giris bilgilerinizi girin VEYA bir hesap olusturun.
Hekimlerin hesaplarini kaydetmek igin telefon numaralarini veya e-posta adreslerini kullanmalari gerekecektir.

Z iki tiir hesap vardr: klinisyen hesabi ve kullanici hesabi. Hesap tiirlerinin atanmasi, giris kimlik bilgileri ve
hesap yetkilendirmesine baghdir.

Sertifikall protez uzmani, hekim hesabinda kullanici yonetimine, parametre 6zellestirmesine ve mod
ozellestirmesine erigebilir. Kullanici listesi sayfasinda hekim, yeni kullanici profilleri ekleyebilir, mevcut bir kullanici
profilini segebilir veya bir deneme Uinitesine baglanabilir.

Cihazi bir kullanici profiliyle eslestirmek igin:

1. Yeni profiller igin, sag list kosedeki '+ simgesini segin ve "Yeni profil olustur" segenegini belirleyin. Mevcut
profiller icin, kullanici listesinden dogru kullanici profilini segin VEYA sag st kdsedeki '+' simgesini secin
ve profili kullanici listesine eklemek igin "Mevcut profili iligkilendir" segenegini belirleyin. Deneme siirlimleri
igin, sag Ust kosedeki '+ simgesini segin ve "Profil olmadan devam et" segenegini belirleyin.

2. Cihazin arkasindaki seri numarasini (SN) dogrulayin.
3. Gelecekteki baglantilar igin kullanicinin profilini baglamak tizere "Bir Kneuro ile Eslestir" segenegini segin.

IZ' Eslestirme isleminden 6nce cihazinizin ve Bluetooth'unuzun agik olmasi gerekir.

Kullanici hesabi olusturmak igin protez uzmaninin dncelikle bir kullanici profili olusturmasi gerekir. Ardindan
hasta, e-posta adresi veya telefon numarasi kullanarak kayit olur, kurulumu tamamlar ve diz protezini eslestirir.

12 | Kneuro Mikroiglemci Diz Sistemi | BR4X | V2.4.1



Baglanti kurulduktan sonra kullanici, direng parametrelerini ayarlayabilir, modlari degistirebilir, pil durumunu
kontrol edebilir ve adim sayisini izleyebilir.

Diz protezi deneme amagli kullanan bir hastanin kullanici hesabina ihtiyaci yoktur. Bunun yerine, kullanici giris
ekranindan "Deneme Modu"nu segin.

Girig yapma konusunda yardim icin BrainRobotics ile +1 (512) 969-2989 numarali telefondan veya support@
brainrobotics.com adresinden iletigsime gegin.

Tezgah Hizalamasi - Hizalama Hedefleri

Hizalama referans gizgisi su sekilde olmalidir:

Kullanicinin agirlik gizgisini tahmin etmek igin soketin yanal orta
kesitinden gegin.

+ Diz rotasyon ekseninin 0-10 derece 6niinde olun.

Ayagin arka tigte birlik kismindan ¢aprazlama gegin.
(Ayakkabisiz halde ayagin altina 5 mm topuk destegi.)

Yere dik bir hizalama referans cizgisi belirleyin:

1.

2.

Ayagin arka dcte birlik kismini hizalama referans ¢izgisine yerlestirin.
(Ureticinin protez ayak igin 6nerdigi hizalama bilgileriyle karsilagtirin.)
Ayagin altina (ayakkabisiz) 5 mm'lik bir topuk takozu yerlestirin ve enine
diizlem déniisiind ayarlayin.

. Diz merkezini hizalama referans gizgisinin 0-10 mm &niine hizalayin.

Cihazin eklem merkezi, karsl taraftaki eklem merkeziyle ayni
hizada olmalidir.

Durus degisikliginin erken tetiklenmesini (6zellikle rampadan inis sirasinda)
onlemek igin hizalama proseddirlerini dikkatlice izleyin. Aksi takdirde kisisel
yaralanmalar meydana gelebilir.

. Disg yuvasinin yan tarafindan bir kesit ¢izgisi gizin.
. Soketi, hizalama referans ¢izgisinin kullanicinin agirlik gizgisinin tahminiyle isaretlenmis kesisme

noktasindan gegecek sekilde konumlandirin.

Soket ikiye

bolme gizgisi
Hizalama {{
referans cizgisi

birlik kismi ‘ N
5 mm topuk o
yiiksekligi

1

1

1

i

1
i

Ayagin arka ligte St
1
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6. Kullaniclya Thomas Testi uygulayin. Eklem soketini, kaydedilen kalga fleksiyon kontraktiiriinden 5° daha
fazla fleksiyon pozisyonuna getirin.

7. Soketi 5° ice dogru agiyla yerlestirin.
. Uygun protez yiiksekligini ayarlayin.
9. Diz maksimum biikiilme konumundayken en az 3 mm bosluk oldugundan emin olun. Uygun bosluk yoksa,

onceden takilmig bikiilme durdurucularini, teslimat kapsamina dahil olan digerleriyle degistirmek igin 2
mm'lik bir altigen anahtar kullanin.

[oc]

IZ' Pilon yerlestirme derinligi 40 mm, tork dzellikleri ise 10 Nm'dir.

Esnek Durdurma

Cihaz, maksimum bikilme agisini 125° ile sinirlayan 20°'lik biikiilme
durduruculariyla 6nceden monte edilmis olarak gelir.

10°, 15° ve 25° fleksiyon durduruculari, fleksiyon agisini artirmak veya
azaltmak igin takilabilir.

Biikiilme durdurucular 2 mm'lik altigen anahtarla degistirilebilir.

Cihazin bikiilme durduruculari takilmadan kullanilmasina
izin verilmez.

Maksimum biikiilme kontrolii yapin, ¢linkii soket cihaza temas
I:/l ederse cihaz ve/veya hidrolik tinite hasar gorebilir.

Sekil 4
/ Priz ile cihaz arasinda en az 3 mm mesafe 10 derecelik biikiilme 15 derecelik esneme 25 derecelik biikiilme
D oldugundan emin olun. durduruculari takin.  durduruculari takin.  durduruculari takin.

Gerekiyorsa, farkli boyutlarda biikiilme durduruculari
(dahil) takin. [Sekil 4'e bakin]

Esnek Durdurucularin Montaj Kilavuzuna bakin
[Sekil 5'e bakin]

Sekil 5
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Statik Hizalama

1. Cihazi agin.
2. Kullanicinin protezi esit sekilde yiiklemesini saglayin. Protezin uygun yiiksekligini dogrulayin.
3. Uygun enine diizlem hizalamasini dogrulayin.

4. Cihazin, agirlik her iki bacaga esit olarak dagitildiginda, hareketsiz ayakta durma sirasinda esneme
yapmadigini dogrulayin.

Dinamik Hizalama
1. Cihaz agikken, Kneuro uygulamasi iizerinden cihaza baglanin. Tiim cihaz parametreleri burada
ayarlanacaktir.
2. Kullanicinin bir sandalyeye oturarak direng seviyesini test etmesini saglayin.

3. Paralel barlarda, kullanicinin saglam bacagiyla ilk adimini atmasini saglayin. Bu, kullanicinin cihazdaki
uygun tetikleyicilerle durus salinimini deneyimlemesini saglayacaktir.

4. Yirlylsin hem durus hem de salinim asamasini degerlendirin; adim uzunlugu simetrisini, uygun topuk
yiikselmesini ve yiik altinda esnemeyi kontrol edin.

5. Kullanici paralel barlarda kendine giiven kazandiktan sonra, barlarin digindaki diiz zemine gegin.

6. Kullanicilara rampalardan ve merdivenlerden nasil ineceklerini, merdivenleri adim adim nasil gikacaklarini ve
gerekirse yurliylisten kosuya nasil gegeceklerini 6gretin.

7. Sertifikali protez uzmani, kullaniciya asagidaki konularda talimat vermelidir:
* Agma/Kapatma
+ Modlarin etkinlestirilmesi ve dogru kullanimi
+ Manuel kilidi devreye alma
+ Cihazi sarj etme
+ Geri bildirim sinyalleri — LED, ses ve dokunsal geri bildirim
+ Kneuro kullanici uygulamasi
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Cihazin Calistiriimasi

IZ' Cihazi ilk kullanimdan 6nce tamamen sarj edin.

Ag¢ma/Kapama

Kontrol diigmesine 8 saniye boyunca basin. Cihaz 1 bip sesi gikaracak ve 1 titresim
verecektir.

Cihazin arkasindaki LED gosterge isid1, cihaz acildiginda yesil renkte yanacaktir.

Cihaz kapatildiginda LED gosterge 15131 sonecektir.

Manuel Kilit

Cihaz tamamen acik konumdayken, manuel kilidi devreye almak veya devre digi birakmak igin kontrol diigmesine 2
saniye basili tutun. Bir bip sesi ve kisa bir titresim islemin tamamlandigini onaylayacaktir.

Hizh Erigim
Bu 06zellik, kullanicilarin standart mod ile segtikleri atanmis etkinlik modu arasinda hizlica gegis yapmalarini saglar.
Etkinlestirildiginde, kontrol diigmesine ¢ift dokunarak gegcis yapilir.

Mod degistirmeden 6nce, kullanicinin oturmasi veya istenen moda uygun giivenli bir pozisyonda olmasi
gerekir.

E/I Hizli erigim 6zelligi varsayilan olarak KAPALI durumdadir. Kneuro uygulamasinda istediginiz aktivite
modunu AGIN. Yalnizca bir aktivite modu atanabilir.
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Kneuro Uygulamasina Baglanma 2 App Store'dan Google Play'den
Cihazi agin. ‘ Indirin Indirin

iOS veya Android cihaziniza Kneuro uygulamasini indirip agin.

IZ' Sistem Gereksinimleri: iOS 12 veya (izeri / Android 5.0 veya
Gzeri

Kargilama ekraninda “Ben bir hastayim” segenegini segin ve giris
bilgilerinizi girin veya bir hesap olusturun.

Kullanici hesabi olusturmak igin protez uzmaninin bir kullanici profili
olusturdugundan emin olun. Hastalarin hesaplarini kaydetmek ve
hesap kurulumunu tamamlamak icin telefon numaralarini veya e-posta
adreslerini kullanmalari gerekecektir.

Cihaz eslestirildikten sonra, kullanici hesabinda direng parametrelerinde kiigiik ayarlamalar yapabilir, mod segimini
degistirebilir, pil durumunu kontrol edebilir ve adim sayisini takip edebilir.

Z Eslestirme isleminden dnce cihazinizin ve Bluetooth'unuzun agik olmasi gerekir.

Girig yapma konusunda yardim icin BrainRobotics ile +1 (512) 969-2989 numarali telefondan veya support@
brainrobotics.com adresinden iletigsime gegin.

Oturmak

Her iki bacaginiza esit agirlik vererek, agirhginizi sandalyeye dogru geriye dogru itin ve dizinizi bilkkerek gevseme
hareketini baslatin.

Kullanici, cihazi yiikleyerek ve viicut agirh@ini kullanarak, istenilen pozisyona ulasilana kadar diz biikiilmesinde
sabit bir direng saglayabilecektir.

Diiz zeminde yiiriimek

Cihaz, kullanicinin durus fazinda desteklenmesi icin hidrolik direng saglar. Durus birakma kriterleri
karsilandiginda, cihaz salinim fazina gecer.
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z Cihaz, kullanicinin kendi segtigi hiza gore kendini ayarlayacaktir.

E/] Kneuro uygulamasinda direng ve agisal parametreler, bir hekim hesabi kullanilarak ayarlanabilir.

Ayakta

Ayaklar esit sekilde yerlestirilmis ve agirlik saglam taraf ve protez uzuv arasinda esit olarak dagitiimis haldeyken,
kullaniciya Gst viicudunu 6ne dogru egmesini soyleyin.

Cihaz, kullanicinin dik pozisyona gecerken destek saglamak igin direng uygulayacaktir.

Oturma

Oturma pozisyonundayken, uyluk 2 saniye boyunca yere paralel tutulursa, cihazin direnci minimum degere diiser
ve kullanicinin protezi kolaylikla konumlandirmasina olanak tanir.

Durus Kilidi

Kullanici yaklasik 2 saniye boyunca 20° ile 40° arasinda biikiilmis bir pozisyonda durdugunda, cihaz daha fazla
biikiilmeyi engelleyecektir.

Bu &zellik, kullanicilarin cihaz lizerinde rahatca agirlik tagimasina olanak tanir.

Bu &zellik, kullanicinin tercihine ve hareketlilik seviyesine baglh olarak etkinlestirilebilir veya devre digi birakilabilir.
Litfen buna gore ayarlayin. Durus Kilidi varsayilan olarak AGIK konumdadir.

inig Rampalan

Protez uzuvla ilk adimi asagi dogru atin ve cihazin, esnek destek tarafindan saglanan yiiksek direng altinda
yavasga bikilmesine izin verin.

& Kullaniciya rampalardan asagi inmesi konusunda talimat verirken liitfen dikkatli olun.

E@imli inis sirasinda durus pozisyonunun erken serbest birakilmasinin tetiklenmemesi igin ilk hizalama
islemlerinde dikkatli olunmalidir.
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Kullanicilarin, egimi 25°'den fazla olan asiri dik yamaglarda ylrimemeleri tavsiye edilir; zira bu durum,
kayma direncinde azalmaya ve destek kaybina yol agabilir.

z Kneuro uygulamasinda esneklik direnci, sertifikali bir protez uzmani tarafindan ayarlanabilir.

Yiiriiylisten Kosuya

Kullanici cihazla diiz zeminde yiirime becerisini kazandiktan sonra, daha gelismis hareket kaliplarina gegmesi ve
adim hizini kademeli olarak yiirliylisten kosuya dogru artirmasi igin talimat verin.

Kullanici, cihazin giinliik yagam aktivitelerinde, sporda ve acil durumlarda kendisine destek olacagina
guiven duymalidir.
Adim adim merdiven cikisi

Bu moda gegmek igin kullanicinin kalgasini hizlica uzatmasi ve ardindan istenen basamak yiiksekligine ulasmak
icin hizli bir kalga biikme hareketi yapmasi gerekir.

Yeterli kalca fleksiyonu saglandiktan sonra, cihaz ekstansiyon direncini artirarak ayagin merdivene uygun sekilde
yerlestirilmesini saglayacaktir.

Cihaz lizerine agirlik verildiginde, cihazin daha fazla biikiilmesini 6nlemek igin en yiiksek biikiilme direncine
gececektir. Kullanici, cihazi tamamen uzatmak igin kalca ekstansor kaslarini kasacak ve karsi taraftaki bacagini
bir sonraki basamaga koymalidir.

Sonraki her adimda, merdiveni birer birer gikmak igin gereken gaba azalacaktir.
& Merdiven gikarken daima tirabzani kullanin.

z Kneuro uygulamasinda merdiven uzatma direnci, sertifikal bir protez uzmani tarafindan ayarlanabilir.

Merdivenden inig

Protez uzuvla ilk adimi atin, protez ayagin giivenli bir sekilde yuvarlanmasini saglamak igin ayagi merdivenin
yarisina yerlestirin. Ayaginizi merdivenin kenarina dogru yuvarlayin, cihazin yiiksek direng altinda yavasca
esnemesine izin verin. Saglam uzvu bir sonraki basamaga yerlestirin. Her adimda uygun ayak yerlesimini
saglamak igin bu hareket modelini kullaniciyla birlikte uygulayin.
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& Merdivenlerden inerken daima tirabzani kullanin.

z Kneuro uygulamasinda esneklik direnci, sertifikali bir protez uzmani tarafindan ayarlanabilir.

Tokezlemeden Kurtarma
Salinim fazindaki fleksiyon veya ekstansiyon kesintiye ugrarsa, fleksiyon séniimlemesi artacaktir.

Bu yiiksek direng, kullaniciya diisme durumunda dnlem almak veya hazirlik yapmak i¢in zaman kazandiracaktir.

Mod Segimi

Kullanici, Kneuro uygulamasi tizerinden modlari segebilir. Mod degistirmeden dnce kullanicinin oturur ve giivenli
bir pozisyonda oldugundan emin olun.

Standart moda geri dénmek igin Kneuro uygulamasini kullanin.

Kullanici, kontrol diigmesiyle etkinlestirilen hizl erisim 6zelligine bir mod atayabilir. Bu 6zellik dncelikle bir
IZ' klinisyen tarafindan Kneuro uygulamasinda etkinlestirilmelidir. Ses, Titresim ve LED Geri Bildirim Sinyallerine
bakin.

Dongii Modu

Dongi modunda, esneme veya uzatma direnci yoktur. Bu modun ayarlanabilir parametreleri bulunmamaktadir.

& Modlar arasinda gegis yapmadan énce kullanicinin oturur ve giivenli bir pozisyonda oldugundan emin olun.

Golf Modu
Bu parametreler kullanici tercihlerine gore ayarlanabilir. Golf modu varsayilan ayarlari sunlardir:

+ Biiklilme direnci: 60°
+ Uzama direnci: 30°
+ Biikiilme limit agisi: 20°
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Ozel Mod A/B/C

Benzersiz zellestirme igin i¢ mod mevcuttur. Kullanicinin glivenliginden ve belirtilen ayarlarin uygun sekilde
yapilmasindan emin olun. Ozel modlar, kullanici igin programlanana kadar devre disi birakilir.

Modlarda ayarlanan parametreler yalnizca Kneuro uygulamasinda sertifikali bir protez uzmani tarafindan
ayarlanabilir. Kullanici, uygulama iginden programlanmis modlari segebilir.

Pil Bilgileri itresi
9 Pil Seviyesi | LED Sinyali Ts":y?a'l':‘ Ses Sinyali
Bu Uriin lityum iyon pil ile donatilmistir. Glivenliginiz ——
&ve cihazin diizgiin galismasi igin: P'If;‘%es' Sar Orta sinyal x5
+ Sokmeyin. *Pil Seviyesi | Yanip Sonen Kisa sinyal x5
+ Cihaza baski uygulamayin veya delmeyin. = ?5 i San
+ 40°C'nin (104°F) tizerindeki sicakliklarda kullanmayin Pil S;‘[']'yes' Higbiri
veya saklamayin.
*Pil seviyesi %5'in altina diisttigiinde giivenli mod
Cihazin pili sarj edilebilir lityum iyon pildir. etkinlestirilir.

Tam sarijli bir pil, kullanim ve aktivite seviyesine bagli olarak yaklasik 4-5 giin dayanr.
IZ' Cihazin tamamen bosalmis durumdan tam sarj olmasi 4 saat siiriiyor.

Z Cihaz asin sicakliklarda kullanildiginda kullanici pil 6mriiniin kisaldigini deneyimleyebilir.
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Pil Sarji S

En iyi performans igin cihazi her giin sarj edin. ‘

USB-C sarj

baglanti noktasi

Glig kaynagini duvardaki prize veya arag adaptoriine takin. ] | caldrmak

USB-C kablosunu, cihazin arka tarafindaki sarj portuna baglayin. ‘

kirmizi: Sabit [Sabit

+ Sarj islemi tamamlandiginda LED gdsterge isigi itk hate, ar: e

yesil yanacaktir. agn sinma sarj oluyor edilmis

+ Sarj islemi sirasinda LED gdsterge 151§1 sari renkte yanacaktir. Sirekii

Sekil 7

Sarj sirasinda cihazi kullanmayiniz. Kullanici, elektrik garpmasini ve/veya giidiikte yaralanmayi 6nlemek
amaciyla, sarj isleminden 6nce protezi cikarmalidir.

IZ' Pil agir sarj edilemez.

IZ' Kneuro uygulamasinda pil seviyesinin tam yiizdesi goriintilenir.

Z Cihaz agik veya kapaliyken pil sarj edilebilir.
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Ses, Titresim ve LED Geri Bildirim Sinyali

Durus Kilidi

saniye boyunca (20°-
40°) koruyun.

Manuel kilitleme/Kilit

Kontrol diigmesine 2

Kisa sinyal x1

Tip islev Tetiklemek Ses Sinyali Titregim Sinyali *LED Sinyali
Giig ACIK ug i Orta sinyal x1 Yesil
> ¢ AG Kontrol diigmesine 8 Orta sinyal Y $
Giig KAPALI saniye boyunca basin. - LED kapal
Kontrol diigmesine iki Orta sinyal x3 (3 saniyelik geri sayim)
Varsayllan moda geg kez basgm veya Uzun sinyal x1 (anahtarlama tamamlandi)
Normal Ozel moda geg (Hizl Kneuro uygulamasini Orta sinyal x3 (3 saniyelik geri sayim)
kullanim erigim ozelligi) kullanin. Kisa sinyal x2 (anahtarlama tamamlandi)
Biikiilmiis durugu 2 Yesil

agma saniye boyunca basin.
Sari - sarj oluyor
Sarj iglemi - - - Yesil -
i tamamlandi
Sarj ve bakim —
Sorun bildirimi Beyaz
— Baslat ve durdur; —
Uriin yazilimi - Kisa sinyal x2 - Yanip s6nen
giincellemesi beyaz
Bosta kalma Bosta 30 dakika dinlenin. - - Yan:f]as‘znen
modu - -
Uyanmak - - Uzun sinyal x1 Yesil
Cihaz Bagh - - -
baglantisi G ildi - - -
g Baglanti kesildi Yesil
Parametre " . .
Ayari Ayarlar giincellendi. Orta sinyal x 1

[ Sinyal anlamlari igin Uyari Sinyalleri béliimiine bakin.
*LED gosterge 15131 arizaliysa, +1 (512) 969-2989 numarali telefondan veya support@brainrobotics.com adresinden miigteri

destegiyle iletisime gegin.
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Uyan Sinyalleri

islev Etkinlik Ses Titregim LED Kullanici Eylemi
: L %20'nin altinda Orta sinyal x5 Sari 6 saat icinde sarj olur.
Pil seviyesi v —
diigtk %5'in altinda Kisa sinyal x5 amg;:)nen En kisa siirede sarj edin.
Cihazi yeniden baglatin.
8 saniye boyunca siirekli galisir. Ariza Sorun ¢oziilmezse,
Ariza Kritik hata giderilene veya cihaz kapatilana kadar kullanmayi birakin ve
tekrarlanir. derhal destek ekibiyle
Kirmizi iletisime gegin.
Orta sinyal, kisa sinyal.
. Cihaz soguyana kadar Aktivite seviyesini derhal
Risk Aginiisinma her 5 saniyede bir azaltin.
tekrarlanir.

Sorun giderme

Giivenli Mod

Cihaz asagidaki durumlarda Giivenli Moda gecgecektir:

« Pil seviyesi %5'in altinda.

+ Cihaz kapal.

Giivenli Mod'dayken cihaz, sabit bir direng degerini koruyacaktir. Onceden programlanmig varsayilan ayar, yiiksek
direnc igin belirlenmistir. Programlanmis parametreler yalnizca diisiik pil durumu tetiklendiginde ve cihaz KAPALI
konumdayken gecerli olur.

Giivenli Modda, Kneuro salinim fazina gegmeyecektir. Ancak, Kneuro programlanirken ayarlanabilen bir
direng saglayarak kullanicinin giivenli bir sekilde oturmasini, rampalardan ve merdivenlerden inmesini

muimkin kilacaktir.

Glivenli Mod, pil sarj edildikten sonra veya sorun ¢6ziildigiinde otomatik olarak devre digi kalacaktir.
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Giivenli Mod direncinin azaltiimasi 6nerilmez ve yaralanmaya neden olabilir. Direng ayarlanacaksa,
kullanicinin dizini biikmeden ayakta durabildiginden, riskin farkinda oldugundan ve direng seviyesine
hazirlikli oldugundan emin olunmalidir.

Z Cihaz, Giivenli Moddayken mod degistirmeyecektir.

Asiri Isinma

Cihaz, uzun sireli yiiksek aktivite donemlerinde asiri i1sinabilir. Asiri iIsinma anlik performansi etkilemese de, bu
durumda siirekli kullanim hidrolik Ginitenin hasar gérmesine yol agabilir.

Asiri 1Isinma durumunda, cihaz her 5 saniyede bir orta ve kisa sireli bir titresim yayacak ve soguyana kadar LED
gostergesi sabit kirmizi 1sik gdsterecektir.

Cihaz soguyana kadar aktivitenizi azaltin ve kullanmaktan kaginin.
&Asm 1sindiginda hidrolik tiniteye dokunmayin.

Normal galigma sicakhgi araligi: 14-104°F (-10-40°C).

Hidrolik Giiriiltii veya Tutarsiz Direng
Hidrolik sistemde giiriiltli veya tutarsiz direng, sistemde hava birikmesinden kaynaklanabilir.
Cihazda, 10-20 adimda hava birikimini giderecek otomatik hava tahliye sistemi bulunmaktadir.

Bu sorunun olugmasini dnlemek igin liitfen cihazi dikey ve tamamen agik konumda saklayin.

Bluetooth Baglantisi Kurmuyor

Cihazi kapatin, ardindan tekrar agin.

Cihazi Bluetooth'a yeniden baglayin. (Cihaz agik oldugunda Bluetooth baglantisi her zaman agiktir.)
Cihazi kapatip tekrar agmak ise yaramazsa, Kneuro uygulamasini kapatin.

Cihazin iOS veya Android cihazinizdan 4,5 metre (15 ft) mesafede oldugundan ve Kneuro uygulamasinin konum
verilerinize erigim iznine sahip oldugundan emin olun.

Kneuro uygulamasini yeniden acin ve tekrar baglanmayi deneyin.
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Yukaridaki segeneklerden sonra Bluetooth cihazla baglanti kurmaya devam etmezse, ek sorun giderme ve destek
i¢in BrainRobotics veya yerel distribiitériiniizle iletisime gegin.

Temizlik

Cihazin korozyon veya hasar gérmemesi igin temizlenmesi gerekir. Cihazi temizlemek igin, bir bezi ik musluk
suyuyla nemlendirin ve cihazi ve tim bilesenlerini silin. Tlly birakmayan bir bezle hafifce kurulayin. Cihazin siirekli
¢alismasini saglamak icin diizenli olarak temizleyin.

Depolamak

Lutfen cihazi dikey konumda saklayin; yatay konumda saklamak hidrolik sistemde hava birikmesine yol agabilir.
Cihaz tamamen acik konumda saklanmalidir.

Cihaz kuru ve serin bir ortamda saklanmalidir. Saklama sicakhigr araligi 23°F (-5°C) ile 86°F (30°C)
arasindadir ve bagil nem maksimum %95'tir.

Bakim

Cihazin ve protezin tamaminin sertifikall bir protez uzmani tarafindan diizenli olarak kontrol edilmesi 6nemlidir.
Bu kontrollerin sikligi, kullanicinin aktivite diizeyine gore belirlenmelidir. Uretici, 36 aylik bir servis aralig
onermektedir.

Cihazda herhangi bir hasar belirtisi olup olmadigini diizenli olarak kontrol edin. Hasar fark ederseniz, sertifikall
protez uzmaniniza derhal bilgi verin. Sorulariniz veya endiseleriniz varsa, +1 (512) 969-2989 numarali telefondan
BrainRobotics miisteri destegiyle veya support@brainrobotics.com adresinden iletisime gegin.

imha etmek

Cihazda, cihaz ambalajinda veya beraberindeki belgelerde gdsterilen, alti gizili tekerlekli ¢op kutusu
ﬁ sembold, trlintin 2012/19/AB Direktifi uyarinca atik elektrikli ve elektronik ekipman (WEEE) igin uygun
== sekilde islenmesi, toplanmasi ve geri donistiriilmesi gerektigini gosterir.

Bu cihaz, siniflandirimamis evsel atik olarak atilmamalidir. Cihaz lityum piller igermektedir ve elektronik
ekipmanlar igin gecerli yerel ydnetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

Sarj cihaz, elektronik ekipmanlara iligkin yerel yonetmeliklere uygun olarak veya bir yerel elektronik geri doniisim
merkezi araciliglyla imha edilmelidir.
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Manyetik Rezonans (MR) Uyumlulugu

Bu cihaz MR igin glivenli degildir ve goriintiileme islemleri (6rnegin BT taramasi, MR vb.) sirasinda veya
yakininda takilmamaldir.

Elektronik Uyumluluk Beyani

Bu cihaz, elektromanyetik uyumluluk (EMC) konusunda 6zel 6nlemler gerektirir ve bu cihaz, bu kilavuzda belirtilen
elektromanyetik uyumluluk bilgilerine uygun olarak kurulmali ve kullaniimalidir.

Sarj kablosunun elektromanyetik emisyon ve bagisiklik gereksinimlerini kargilamast igin 3 fit (1 metre) uzunlugunda
olmasi gerekir.

Z Tasinabilir ve mobil radyo frekansli iletisim ekipmanlari bu cihazi etkileyebilir.

Dahili bilesenler igin yedek parga olarak belirtilen ve satilanlar disinda aksesuar ve kablolarin (transdiiserlerin)
kullaniimasi, bu cihazin veya sistemin emisyonlarinin artmasina veya bagisikliginin azalmasina neden olabilir.

Bu cihazin diger ekipmanlarin yanina veya Ustiine istiflenerek kullaniimasindan kaginilmalidir. Eger bu durum
kaginilmazsa, cihazin kullanildig konfigiirasyonda diizgiin ¢alistigindan emin olmak igin gézlem altinda
tutulmahdir.

Bagisiklik testi sirasinda, 6l¢iim iglemi esnasinda bu cihazin performansinda 6nemli bir degisiklik
aligiyor gozlenmemektedir; elektrostatik desarj sirasinda gegici performans diisiisiine izin verilebilir, ancak 10 saniye
$!
i¢inde desarj 6ncesi galisma durumuna geri donebilir.

Pil sarj olurken LED gostergesi sabit sari 151k gosterecektir. Pil tamamen sarj oldugunda ise LED gostergesi

Sarjislemi | yesil i1k gdsterecektir.

Uyumluluk

Cihaz, gegerli uluslararasi standartlara veya uluslararasi bir standart bulunmadigi veya uygulanamadigi
durumlarda kurum igi tanimlanmig standartlara gore tasarlanmis ve test edilmistir.

Bu cihaz asagidaki elektromanyetik ortamlarda galigsmak lizere tasarlanmistir ve alici veya kullanici, cihazin bu
elektromanyetik ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

Tasinabilir ve mobil radyo frekansli iletigim ekipmant ile bu cihaz arasinda dnerilen koruma mesafeleri. Bu cihaz, yayilan
radyo frekansli parazitlerin kontrol edildigi elektromanyetik ortamlarda kullanim igin tasarlanmistir. lletisim ekipmaninin
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maksimum nominal ¢ikis giicline bagli olarak, alici veya kullanici, agagida 6nerilen minimum mesafeyi koruyarak
tasinabilir ve mobil radyo frekansli iletisim ekipmani (vericiler) ile bu cihaz arasinda elektromanyetik paraziti 6nleyebilir.

Elektromanyetik Emisyonlar

Standart Test Ogesi Sinir Sonug
EN 60601-1-2:2015 iletken parazit - AC sebeke baglanti B sinifi grubu GEGTI
ENES 60601-1-2:2015/A1:2021 noktalar
IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 Yayilan rahatsizlik B sinifi grubu GEGTi
IEC 61000-3-2:2005 +A1:2008+A2:2009 Harmonik akim bozulmasi A Sinifi Yok
IEC 61000-3-3:2013 Gerilim dalgalanmalari ve titreme - GECTI

BAGISIKLIK (IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 ve EN 60601-1-2:2015 + A1:2021)

Elektromanyetik Girigim Bagisikligi

Temel Standart Test Ogesi Test Spesifikasyonu Sonug
Hava desariji: 2 kV, £4 kV, 8 kV, .
IEC 61000-4-2:200 8 Elektrostatik desarj 415 kV (Dogrudan) Temas desarji: GECTI
+8 kV (Dogrudan/dolaylr)
Siirekli RF elektromanyetik alan bozulmasi 3V/m, %80, 1 kHz, AM, 80 MHz - Yok
IEC 61000-3-2:2005 (Profesyonel saglik tesisi ortami) 2,7 GHz; ve Not (2)
+A1:2008+A2:2009 Siirekli RF elektromanyetik alan bozulmasi (Evde | 10 V/m, %80, 1 kHz, AM, 80 MHz — GEGTI
saglik hizmeti ortami) 2,7 GHz; ve Not (2)
Elektriksel hizl gegici/ani akim (AC giris portlan) | 2,0 kV 5/50 ns, 100 kHz- GEGTi
Elektriksel hizl gegici akim/patlama (Giris DC
gii¢ PORTU, 3 metreden uzun kablolara kalict 2,0 kV 5/50 ns, 100 kHz Yok
|IEC 61000-4-4:2012 olarak baglanmak iizere tasarlanmistir)
Elektriksel hizl gegici/patlama (Maksimum
kablo uzunlugu 3 metreden az olan sinyal girig/ | 1 kV 5/50 ns, 100 kHz Yok
¢ikig pargalari PORT harig.)
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Elektromanyetik Girigsim Bag

Temel Standart Test Ogesi Test Spesifikasyonu Sonug
0,5 kV, 1 kV (Hatlar arasi) 0,5 )
Asin Gerilim (AC giris portlari) kV, 1 kV 2 kV (Hat-toprak arasi) GEGTI
1,2/50 ps
- - " 0,5 kV, 1 kV (Hatlar arasi) 0,5
|IEC 61000-4-5:2014 Asin Gerilim (Girig DC giig PORTU - 3 metreden U1 . !
+A1:2017 uzun kablolara kalici baglanti igin tasarlanmistir) I‘;Vz‘;sl(;\:;: kV (Hat-toprak arasi) Yok
Surge (Sinyal girig/gikis pargalari PORT -
dogrudan dig mekan kablolarina baglanmak igin | 2 kV (Hat-toprak) Yok
tasarlanmistir)
150 kHz - 80 MHz, %80, 1 kHz,
- 3V (modiile edilmemis, rms) 6
RF alanlarinin rz;%eni:)ildug:lﬂient)ken bozulmalar V (modiile edilmemis, rms) 0,15 GECTI
ginis p MHz ile 80 MHz arasindaki ISM
bantlarinda
150 kHz - 80 MHz, %80, 1 kHz,
RF alanlarinin neden oldugu iletken bozulmalar | 3 V (modiile edilmemis, rms) 6
(Girig DC giig PORTU - 3 metreden uzun kabloya |V (modiile edilmemis, rms) 0,15 Yok
kalici baglanti igin tasarlanmistir) MHz ile 80 MHz arasindaki ISM
bantlarinda
|IEC 61000-4-6:2013 W . K
RF alanlarinin neden oldugu iletken bozulmalar 150 kHz '..80 MHZ' /"8.0' 1kHz,
M - 3V (modiile edilmemis, rms) 6
_ (HASTA baglanti noktasi - Tim HASTA _ V (modiile edilmemis, rms) 0,15 Yok
BAGLANTILI kabtlglse;rége"knszmli?)ya demet halinde MHz ile 80 MHz arasindaki ISM
bantlarinda
150 kHz - 80 MHz, %80, 1 kHz,
RF alanlarinin neden oldugu iletken parazitler | 3 V (modiile ediimemis, rms) 6
(maksimum kablo uzunlugu 1 metreden az olan | V (modiile edilmemis, rms) 0,15 Yok
sinyal girig/¢ikis portlari harig) MHz ile 80 MHz arasindaki ISM
bantlarinda
|IEC 61000-4-8:2009 Giig frekansi manyetik alani 50 Hz, 30 A/m GEGTi
134,2 kHz, Darbe modiilasyonu 2,1
IEC 61000-4-39:2017 Yakinlik manyetik alanlari kHz, 65 A/m; 13,56 MHz, Darbe Yok
modiilasyonu 50 kHz, 7,5 A/m
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Elektromanyetik Girigsim Bag

Temel Standart Test Ogesi Test Spesifikasyonu Sonug
Gerilim diisiisleri: %0 UT; 0,5 dongii ;
A 0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, GECTI
270° ve 315°
Gerilim diigugleri o PR ot
IEC 61000-4-11:2004 sus %0 UT; 1 déngii Tek faz: 0°'de GECTI
+A1:2017 GEGIS
%70 UT; 25/30 dongii Tek faz: 0°'de GEGTI
- Gerilim kesintileri: %0 UT; 250/300 i
Kesintiler déngii GECTI
1SO 7637-2:2004 Darbe 1 Yok
1SO 7637-2:2004 Darbe 2a Yok
1SO 7637-2:2011 Besleme hatlarn boyunca elektriksel gegici iletim | ISO 7637-2:2004 Darbe 2b Yok
1SO 7637-2:2004 Darbe 3a Yok
1SO 7637-2:2004 Darbe 3b Yok
Z (1) “N/A” bu Test Raporunda testin gegerli olmadigini belirtir. B N
Z (2) RF kablosuz iletisim ekipmanina kargi KABLO BAGLANTI NOKTASI BAGISIKLIGI igin test 6zellikleri.
RF Kabl iletigim Uyumlulugu
Test : Bagisiklik
Frekansi Bant (MHz) Hizmet Modiilasyon Maili(s?nwt;m testi diizeyi
(MHz) gue (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Darbe modiilasyonu 18 Hz 1,8 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 FM £ 5kHz sapma 1 kHz 2 28
710
745 704-787 LTE Bant 13,17 Darbe modiilasyonu 217 Hz 0,2 9
780
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RF Kabl iletigim Uyumlulugu
Test o
Frekansi Bant (MHz) Hizmet Modiilasyon Maili(s'E“w";m
(MHz) gii¢
810
GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, -
870 800-960 CDMA 850, LTE Band 5 Darbe modiilasyonu 18 Hz 2 28
930
1720
GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; -
1845 1700-1990 DECT; LTE Band 1, 3, 4, 25; U MTS Darbe modiilasyonu 217 Hz 2 28
1970
Bluetooth, W LAN, 802.11 b , RFID -
2450 24002570 | Bluetooth, Bt A B0 big/n Darbe modiilasyonu 217 Hz 2 28
5240
5500 5100-5800 W LAN 802.11 a/n Darbe modiilasyonu 217 Hz 0,2 9
5785
(3) 0,15 MHz ile 80 MHz arasindaki ISM (endiistriyel, bilimsel ve tibbi) bantlari 6,765 MHz ile 6,795 MHz; 13,553 MHz ile 13,567
MHz; 26,957 MHz ile 27,283 MHz; ve 40,66 MHz ile 40,70 MHz'dir. Amator radyo frekans bantlan 0,15 MHz ile 80 MHz arasinda
olup, bunlar sirasiyla 1,8 MHz - 2,0 MHz, 3,5 MHz - 4,0 MHz, 5,3 MHz - 5,4 MHz, 7 MHz - 7,3 MHz, 10,1 MHz - 10,15 MHz, 14 MHz -
14,2 MHz, 18,07 MHz - 18,17 MHz, 21,0 MHz - 21,4 MHz, 24,89 MHz - 24,99 MHz, 28,0 MHz - 29,7 MHz ve 50,0 MHz - 54,0 MHZ'dir.
(4) Yalnizca manyetik olarak hassas bilegenler igeren cihaza uygulanabilir.
(5) Alinan numunenin 6lgiim sonucu, <Basit Kabul> karar kurali uygulandiginda <IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020, EN 60601-1-
2:2015+A1:2021> uyarinca <GEGERLI>dir.

ABD Federal iletisim Komisyonu (FCC)

Bu ekipman test edilmis ve FCC Kurallarinin 15. Bolim uyarinca B Sinifi dijital cihazlar igin belirlenen sinirlara
uygun bulunmustur. Bu sinirlar, konut ortaminda zararli parazitlere karsi makul bir koruma saglamak lizere
tasarlanmistir. Bu ekipman radyo frekansi enerijisi Uretir, kullanir ve yayabilir. Talimatlara uygun olarak kurulmaz
ve kullanilmazsa, radyo iletisimine zararli parazitlere neden olabilir. Bununla birlikte, belirli bir kurulumda parazit
olusmayacagina dair higbir garanti yoktur.
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Bu ekipman radyo veya televizyon yayinlarinda zararli parazite neden oluyorsa (bu durum ekipmani kapatip agarak
belirlenebilir), kullanicinin asagidaki 6nlemlerden bir veya birkagini uygulayarak paraziti gidermeye ¢aligsmasi
onerilir:

+ Alici anteni yeniden yonlendirin veya yerini degistirin.

+ Cihaz ile alici arasindaki mesafeyi artirin.

+ Cihazi, alicinin bagl oldugu devreden farkli bir devre tizerindeki bir prize baglayin.

+ Yardim igin saticiya veya deneyimli bir radyo/TV teknisyenine danisin.

Uyumluluktan sorumlu tarafga agikga onaylanmayan herhangi bir degisiklik veya modifikasyon, kullanicinin
ekipmani galistirma yetkisini gegersiz kilabilir.

Radyo Frekansi Radyasyonuna Maruz Kalma — Bu cihaz, baska herhangi bir anten veya vericiyle ayni yerde
bulunmamali veya birlikte galistinimamaldir.

Yasal Uyar

Bu cihazi kullanmadan 6nce, protez uzmani ve kullanicinin yasal haklarini veya gikarlarini korumak igin bu "Kullanim
Talimatlari'ni dikkatlice okumalar beklenmektedir. BrainRobotics bu belgeyi glincelleme hakkini sakli tutar.

Uretici, Uriiniin bu belgede verilen agiklamalara ve talimatlara uygun olarak kullanilmasi durumunda sorumluluk
istlenecektir. Uretici, bu belgedeki bilgilerin dikkate alinmamasindan, 6zellikle de cihazin yanlis kullanimindan veya
yetkisiz olarak degistirilmesinden kaynaklanan hasarlardan sorumlu tutulmayacaktir.

Bu cihazin kullanim siirecinde, kullanici bu belgede verilen agiklamalara ve talimatlara uygun olarak gereklilikleri
kesinlikle gbzlemlemeli ve uygulamalidir. Giivenlik talimatlarinda belirtilen kullanim sirasinda veya kullanim nedeniyle
meydana gelen tiim kisisel yaralanmalar, kazalar, mal hasarlari, hukuki ihtilaflar ve diger olumsuz olaylardan kullanici
sorumlu olacak ve iretici higbir sorumluluk Gistlenmeyecektir.

Belgelerde belirtilen tiim isimler, gecerli marka hukuku tarafindan kosulsuz olarak korunmaktadir ve ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir. Burada belirtilen markalar, ticari isimler veya sirket isimleri tescilli markalar olabilir ve ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir. Bu belgede kullanilan ticari markalarin agikga belirtiimemesi, s6z konusu ismin tgtinci
sahis haklarindan muaf oldugu sonucunu dogurmaz.

Bluetooth, Bluetooth SIG, Inc.'in tescilli ticari markasidir.
BrainRobotics, kullanicinin bu cihazi kullanmasindan dogrudan veya dolayli olarak kaynaklanan her tiirli yasa ve
yonetmelik ihlalinden sorumlu tutulamaz.
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Ciddi Olay Bildirimi

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay, ireticiye ve ilgili yetkililere bildiriimelidir.
'Ciddi olay', dogrudan veya dolayli olarak asagidakilerden herhangi birine yol agan, yol agmis olabilecek veya
yol agabilecek herhangi bir olay olarak tanimlanir: (a) bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kiginin 6lim(;

(b) bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kiginin saglik durumunun gegici veya kalici olarak ciddi sekilde
bozulmasi; veya (c) ciddi bir halk saghgi tehdidi.

Bu kilavuzda yer almayan herhangi bir sorunuz veya endiseniz varsa, liitfen Ureticiyle iletisime gegin.

Teknik Ozellikler

Cihazin serbestlik derecesi

1 DOF

Cihaz yiiksekligi

11,42 ing (290 mm)

Yapi yiiksekligi

10,8 ing (274,32 mm)

Cihaz genisligi 2,99 ing (76 mm)
. Cihaz derinligi 4,21 ing (107 mm)
Eibaciy te'.“e! Cihazin agirhgi 3,53 libre (1,6 kg)

p 1

Cihaz agirhk sinin

330 Ibs (150 kg)

Cihazin IP derecelendirmesi

IP67 (suya dayanikli)

Adaptoriin IP derecelendirmesi

1P22

Maksimum Bluetooth baglanti menzili

16 fit (5 metre)

Uriin yazilimi yiikseltmesi OTA
Kablosuz protokol BLES5.0
. Frekans araligi 2.4000-2.4835GHz
Veri iletimi —
Modiilasyon GFSK
Maksimum ¢ikis giicii +8dBm
Pil tipi Lityum iyon/ 3000mAh/ 3.7V
Pil dmrii (2%80 orijinal kapasite) 2500 Dongii
Pil 1 saatlik sarjdan sonraki pil seviyesi ~ 50%
2 saatlik sarjdan sonraki pil seviyesi ~ 80%
4 saatlik sarjdan sonraki pil seviyesi | 100%
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Adaptor giris voltaji AC 90-264V

” e Adaptor giris giic frekansi 47-63Hz
Gii¢ adaptorii — -
Adaptor gikis voltaji DC 5V
Adaptor cikis akimi 0.01-2A
Giivenilirlik standardi Yénetici standardi 1SO 10328-P7

23-86°F (-5-30°C) Maksimum %95 bagil nem 70-106 kPa

Uzun silreli depolama sicakligi/nem (basing esitlemesi olmadan 3.000 m'ye kadar)

14-104°F (-10-40°C) Maksimum %95 bagil nem 70-106

Caligma sicakligi/nem/hava basinci kPa (basing esitlemesi olmadan 3.000 m'ye kadar)

| ksiniml
Gevresel gereksinimler 50-113°F (10-45°C) Maksimum %95 bagil nem 70-106

§arj sicakhigi/nem/hava basinci kPa (basing esitlemesi olmadan 3.000 m'ye kadar)

-4°F-140°F (-20-60°C) Maksimum %95 bagil nem 70-106

Tagima sicakhigi/nem kPa (basing esitlemesi olmadan 3.000 m'ye kadar)

Sembol Tablosu

Sembol Tanim Sembol Tanim

Not Bluetooth, Bluetooth SIG, Inc!in tescilli ticari
markasidir.

Kontrol diigmesi c:\_’ Geri Doniistiir

Cihazi kullanirken Kullanim Talimatlarini ve
USB fisi Kullanim Talimatlarinin elektronik ortamdaki
wwwbranoboticscom | yerini dikkate alin.

)<~ C N

oy
Kablosuz baglanti Qw Tek Hasta Kullanimi
. ) UK _
Dikkat, sicak yiizey Cn Birlesik Krallik (BK) uygunluk beyani

(((i))) iyonlastirici olmayan radyasyon M Yasal Uretici
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Tanim

Sembol

Tanim

Cihaz, normal atiklarla birlikte atilmamasi
gereken elektronik bilesenler ve/veya piller
icermektedir.

BF tipi uygulama pargasi

ABD'deki "FCC Boliim 15" gerekliliklerine
uygundur.

Avrupa Yetkili Temsilcisi

Kullanmadan 6nce Kullanim Talimatlarini
inceleyin.

ithalatg

Toz gecirmez, korur

Sadece regeteyle kullanilir (ABD)

Uyari

Cihazin tibbi bir cihaz oldugunu gosterir.

Seri numarasi

Katalog numarasi

Dogrudan akim

RPN

Mengse iilke ve iretim tarihi

Kirilgan

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

P

Nemden koruyunuz.

Birlesik Krallik (UK) sorumlu kisisi

ilgili Avrupa direktiflerine uygunluk beyani

MR ortami igin giivenli degil

I

Bu taraf yukarida

&

Bataryanin Toplam Enerji Kapasitesi
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BrainPortfolio, Inc.
1826 Kramer Lane
Suite A

Austin, TX 78758

Telefon: +1 (888) 696-4228
Yerel: +1 (512) 969-2989
Fax: +1 (512) 969-2994

E-posta: support@brainrobotics.com
Web sitesi: www.brainrobotics.com

MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
2595 AM The Hague

The Netherlands

MedEnvoy UK Limited

85, Great Portland Street
First Floor London, W1W 7LT
United Kingdom
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