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Introduction

Merci d’avoir acheté ce genou prothétique Hybrid Knee
Nabtesco.

Hybrid Knee est un nouveau genou prothétique intelligent
intégrant un contréle hydraulique et pneumatique infor-
matisé qui vous permettra de marcher confortablement et
en toute sécurité.

Pour votre sécurité, assurez-vous de bien lire ce mode
d'emploi et de vous familiariser avec Hybrid Knee. Veuillez
conserver ce mode d'emploi a portée de main pour réfé-
rence ultérieure.

Veuillez également lire l'intégralité du Guide d’utilisation et
expliquer les mesures de sécurité indiquées ici au patient
avant de lui remettre le guide.



Informations importantes

Usage prévu de Hybrid Knee

Hybrid Knee a été congu et fabriqué pour étre utilisé comme un genou prothétique chez
les patients ayant subi une amputation au-dessus du genou, une désarticulation du genou
ou une désarticulation de hanche. N'utilisez pas Hybrid Knee a d’autres fins. Dans le cas de
protheses de hanche, il est recommandé d'utiliser un adaptateur de torsion pour empécher
I'application d'une torsion importante sur Hybrid Knee. Ce dispositif est concu pour un pa-
tient unique et un usage multiple.

Pour connaitre les spécifications de Hybrid Knee, reportez-vous au chapitre 8. Vue d'en-
semble du produit.

é B N'utilisez pas Hybrid Knee hors de la plage de fonctionnement spécifiée. Ne
modifiez pas le corps principal ou les pieces.
AVERTISSEMENT Cela pourrait provoquer des blessures ou endommager Hybrid Knee.

Mesures de précaution pour manipuler Hybrid Knee en toute sécurité

Nabtesco Corporation (ci-aprés « Nabtesco ») ne peut prévoir tous les risques résiduels po-
tentiels liés a Hybrid Knee, ni les risques résultant d’erreurs humaines et de I'environnement
d'utilisation.

Malgré les nombreuses instructions et interdictions relatives a la manipulation de Hybrid
Knee (assemblage, réglage et maintenance de la prothese), il est impossible de couvrir tous
ces aspects dans ce document ou sur les étiquettes d’avertissement figurant sur le corps de
Hybrid Knee.

Par conséquent, lors de la manipulation de Hybrid Knee, il convient non seulement de res-
pecter les mesures de précaution exposées dans ce document, mais aussi les mesures de
sécurité nécessaires applicables au genou prothétique.

Les points particulierement importants concernant la manipulation en toute sécurité de Hy-
brid Knee sont présentés ci-dessous. Ces points concernent les personnes qui assemblent et
réglent Hybrid Knee.

En cas d'incident grave survenant avec Hybrid Knee, veuillez le signaler au fabricant (infor-
mations de contact au verso) et aux autorités compétentes de votre pays.

Lisez l'intégralité de ce document

Avant de manipuler Hybrid Knee, lisez l'intégralité de ce document et assurez-vous de com-
prendre son contenu. Respectez a la lettre les mesures de sécurité figurant dans ce document.

Qualification des personnes chargées de I'assemblage et du réglage

Toute personne assemblant ou réglant Hybrid Knee doit avoir participé a des séminaires
pour 'obtention de la licence Hybrid Knee et doit étre un prothésiste agréé. Il est strictement
interdit de sous-traiter ces opérations a un tiers.



A propos de ce document

Public cible

Ce document est destiné aux personnes (prothésistes, etc.) ayant suivi jusqu’a son terme un
séminaire d'obtention de licence Hybrid Knee en vue de fixer le produit sur des utilisateurs
de prothéses.

Il couvre les références suivantes : NI-C311, NI-C311s, NI-C313, NI-C313s.

Droits d’auteur

Nabtesco détient les droits d'auteur pour ce document. La reproduction totale ou partielle
de dessins et de documents techniques, y compris de ce document, par quelque moyen
que ce soit (copie ou enregistrement sur un support électronique) est interdite sans notre
autorisation préalable.

En cas de questions concernant les droits d'auteur de ce document a des fins de copie ou de
référence, veuillez contacter Nabtesco.

Perte ou détérioration de ce document

En cas de perte ou de détérioration de ce document ou de tout document connexe, contac-
tezimmédiatement votre représentant ou votre distributeur (ci-apres « le Distributeur ») afin
d’en obtenir un nouveau.

La manipulation de Hybrid Knee sans ce document peut entrainer des accidents.

Les informations contenues dans ce mode d’emploi peuvent étre modifiées sans notification
préalable a des fins d'amélioration du produit.
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1 Mesures de sécurité

1-1 Contre-indications

Les personnes suivantes ne peuvent pas utiliser Hybrid Knee.

- Les personnes ne pouvant pas comprendre I'utilisation du genou prothétique et
les précautions d’utilisation

- Les personnes ayant des douleurs au niveau de leur membre amputé

« Les personnes pesant plus de 125 kg (ou de plus de 100 kg pour les utilisateurs
tres actifs)

- Les personnes pratiquant des sports impliquant une charge significative sur les
genoux

1-2 Explication des symboles

A Indique une situation potentiellement dangereuse
qui, si elle nest pas évitée, peut entrainer des bles-

AVERTISSEMENT | Suresgraves.

Indique une situation potentiellement dangereuse
qui, si elle nest pas évitée, peut entrainer des bles-
sures légéres ou de gravité modérée, ou des dom-
ATTENTION mages matériels.

>

Indique les mesures de précaution générales a res-
pecter.

0 P

Indique les actions spécifiques interdites.
Interdiction

=

Indique les actions spécifiques devant obligatoire-
Action ment étre réalisées.

obligatoire




1-3 Mesures de précaution obligatoires

A AVERTISSEMENT

Assurez-vous de remettre En cas de détection d'un
a l'utilisateur le guide bruit anormal, d’un jeu
d’utilisation fourni ou d’une réduction de la
séparément et de lui résistance hydraulique,
expliquer les précautions cessez d'utiliser le
d’utilisation. produit et contactez
votre représentant/
distributeur local.

Une utilisation incorrecte risque d'entrai-
ner une chute ou des blessures.

Utiliser le produit alors qu'il semble fonc-
tionner anormalement risque d’endomma-
ger les piéces et d’entrainer une chute.

NE PAS utiliser sur un | | NE PAS placer la main
utilisateur pesant plus de derriére le genou lors de

125 kg. sa flexion.
NE PAS toucher le genou
lors de son extension.

Utiliser le produit sur une personne pesant
plus de 125 kg risque dendommager les
pieces et d'entrainer une chute. Ceci n'ex- La main risque d‘étre coincée et d’étre blessée.
clut cependant pas le chargement et le
déchargement de bagages, etc. dans la vie
quotidienne.

*Pour les individus de niveau K4, le

poids limite est de 100 kg.
. J . J

Ne tentez jamais de NE PAS tenter de charger,

démonter ou de modifier démonter, chauffer, ou

Hybrid Knee. court-circuiter la batterie,
et NE PAS la mettre au feu.

Le non-respect de cet avertissement risque
d'endommager les piéces et dentrainer Le non-respect de cet avertissement risque
une chute. d'entrainer une explosion ou un incendie.




ATTENTION

Assurez-vous de bien participer

0 aux cours de formation fournis

Action  par votre représentant/
obligatoire distributeur local.

Un réglage incorrect peut affecter le confort
de marche.

O

Interdiction

Lemboiture doit étre
congue et alignée de facon
qu’elle ni aucune autre piece
n’entrent en contact avec le
vérin pneumatique a I'angle
de flexion maximum.

Cecirisquerait d'endommager le vérin pneu-
matique et empécher une marche normale.

O

Interdiction

NE PAS mettre en contact avec
des liquides tels que de 'eau,
de l'eau salée, de I'eau chlorée,
de I'eau savonneuse, du savon
liquide, des fluides corporels
et des exsudats. NE PAS utiliser
de détergent ou de solvant
(dissolvant) pour le nettoyage.

Ceci pourrait entrainer de la corrosion,
une décoloration, une dessiccation de la
graisse et provoquer un dysfonctionne-
ment et des bruits anormaux.

Assurez-vous de procéder a

0 une vérification périodique

Action tousles deux ans.
obligatoire

Si Hybrid Knee est utilisé sans que les vérifi-
cations soient effectuées, I'usure des piéces
peut étre accélérée.

O

Interdiction

NE PAS laisser tomber des
piéces telles des vis dans
le chassis.

Une utilisation continue apres avoir laissé
tomber des pieces risquerait d'endomma-
ger le vérin pneumatique et d'empécher la
marche normale.

O

Interdiction

NE PAS laisser ou stocker
dans un environnement
ou la température est
inférieure a -20°C/-4°F ou
supérieure a +60°C/140°F

Ceci pourrait entrainer un dysfonctionne-
ment.

1-4 Dispositifs médicaux compatibles
(composants de prothése)

Référence Hybrid Knee

NI-C311, NI-C311s

NI-C313, NI-C313s

Connecteurs proximaux

Connecteurs pyramidaux
femelles

Connecteurs a vis M36

Connecteurs distaux

Adaptateur de tube @34

Adaptateur de tube ¢34




2 Certification selon une norme
internationale

Durabilité structurelle

Hybrid Knee a été testé sur 3 millions de cycles de marche avec une charge de 125 kg, ce qui

correspond a la distance moyenne parcourue sur une période de 3 ans. Nous déclinons toute

responsabilité en cas de vieillissement ou d'endommagement du produit dd a une utilisation

along terme.

*Pour les produits bénéficiant d'une garantie étendue, le remplacement des pieces structu-
relles pendant les vérifications périodiques est couvert par la garantie.

( )
1SO10328-P6-125kg”
*) Le poids corporel limite ne doit pas étre dépassé. Pour les conditions
spécifiques et les limites d’utilisation, consultez les instructions écrites
L du fabricant concernant l'usage prévu. J

Niveau K2 (MOB2) : I'utilisateur peut gérer de petits obstacles de son environnement tels que
les trottoirs, les marches ou les sols irréguliers, que ce soit en intérieur ou
autour du domicile.

Niveau K3 (MOB3) : L'utilisateur peut gérer la plupart des obstacles de son environnement et
peut marcher a différentes vitesses. En plus de la marche simple, il peut
effectuer de petits travaux et exercices.

Niveau K4 (MOBA4) : L'utilisateur dispose de capacités physiques supérieures a celles que re-
quiert la marche simple. Ceci inclut les enfants et athlétes.

Informations concernant la CEM

Hybrid Knee est un équipement de groupe 1 et de classe A selon la norme IEC/EN60601-1-2.
Hybrid Knee nécessite des mesures de précaution particuliéres en ce qui concerne la compa-
tibilité électromagnétique (CEM) et doit étre installé, mis en service et utilisé conformément
aux informations suivantes.



é B N'utilisez pas de cables autres que ceux fournis ou spécifiés par le fabricant,
Nabtesco Corporation.
ATTENTION B N’utilisez pas de chargeurs, accessoires, ou périphériques autres que ceux ven-
dus par Nabtesco Corporation.
Ceci pourrait augmenter I'émission, ou réduire la résistance aux ondes électro-
magnétiques de Hybrid Knee.
B Ne pas utiliser Hybrid Knee a proximité d'autres équipements électroniques.
Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent affecter
le fonctionnement de Hybrid Knee. Assurez-vous de veiller a la sécurité si la
présence de ce type d’équipements a proximité de Hybrid Knee est nécessaire.
H Lisez attentivement ce mode d’emploi pour éviter tout risque d’inflammation
ou de choc électrique.

Déclaration de conformité

Par la présente, Nabtesco Corporation déclare que I'équipement médical de classe | res-
pecte les principales dispositions en matiére de santé et de sécurité du REGLEMENT (UE)
2017/745 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs
médicaux, modifié par la directive 2001/83/EC, le réeglement (CE) 178/2002 et le reglement
(CE) 1223/2009 et abrogeant les directives 90/385/CEE et 93/42/CEE du Conseil.




Structure de base et principes de
fonctionnement

3-1

Structure de base

Hybrid Knee in-
tégre de maniere
sophistiquée  un
amortisseur rotatif
hydraulique pour
controler la phase
d'appui, le sys-
téeme MRS, et le vé-
rin  pneumatique
contrélé par micro-
processeur pour la
phase pendulaire.

Amortisseur l'

rotatif . g

hydraulique

Section de controle de la phase pendulaire

Axe de rotation
(Axe du genou)

4

N\

Cache du genou

Capteur de
proximité
Clapet
d'amortissement

Carte du circuit

imprimé /\— ‘t\fﬁ#
a2
Moteur
pas-a-pas
Batterie

Amortisseur rotatif
hydraulique

Systeme MRS

—Vis de réglage
(Voir page 16.)

Chassis en carbone

Fig. 1 Principaux composants

Principes de fonctionnement

L'amortisseur rotatif hydraulique se déclenche lorsque la prothése entre en contact
avec le sol pour empécher une flexion brusque du genou. Lorsque la prothése quitte
le sol, le vérin pneumatique contrélé par microprocesseur se déclenche pour contro-
ler le mouvement pendulaire afin de I'adapter a la cadence de la marche.

Fig. 2 Sol plan

Vérin
\pneumatique

Section de contrdle de la phase d'appui



3-3

Controle de la phase d’appui

Lorsque le genou est fléchi, I'amortisseur rotatif hydraulique génére une résistance
hydraulique qui empéche une flexion brusque. Le systéme MRS (Mechanism of
Reaction Force Sensing) détecte mécaniquement la force de réaction du sol et dé-
termine si la résistance hydraulique doit étre activée ou non. Lorsque la force de
réaction du sol s'applique du c6té du talon par rapport au point de détection, la ré-
sistance hydraulique est activée. Lorsque la force s'applique du c6té de I'avant-pied,
la résistance hydraulique est désactivée.

Point de détection

w
» .‘-/ g *T%
' - .
Ceus’ -ﬁ - LRy

La résistance hydraulique est activée. La résistance hydraulique est désactivée.

A

AVERTISSEMENT

Fig. 3 Systeme MRS

® Fonction d’élasticité

En attaquant le sol avec le talon, le patient peut flé-
chir le genou lentement tout en y appliquant son
poids. Apres s'étre familiarisé avec la fonction d’élas-
ticité, le patient pourra réaliser diverses actions
telles que descendre une pente ou des escaliers.

Pour que la fonction d‘élasticité s'active, assu- "““'-:{
rez-vous d’attaquer le sol avec le talon en premier. '
Attaquer le sol avec lI'avant-pied désactivera la
résistance hydraulique, ce qui signifie que le
poids du corps ne pourra plus étre supporté.

Il existe un risque de flexion brusque du genou qui pourrait entrainer une chute.
Pour une utilisation en toute sécurité, assurez-vous de bien comprendre les
principes de fonctionnement et la méthode de marche correcte, et de fournir
des instructions au patient.

—>Voir a POINT 1 (page 18).

Remarque : Hybrid Knee est destiné a assister les capacités d’'une personne
utilisant une prothése. Personne ne peut descendre une pente
abrupte ou des escaliers sans un entrainement spécifique.

10



3-4 Controle de la phase pendulaire

Le microprocesseur calcule la durée d’'un cycle de marche en utilisant les données
de flexion du genou détectées par le capteur de proximité. Par ailleurs, ce micro-
processeur stocke un maximum de 10 paliers de données de réglage qui consistent
en la cadence et la force de réaction du vérin pneumatique, pour chaque patient.
Lorsque la cadence change, le microprocesseur ordonne au moteur pas-a-pas d'ac-
tiver le clapet a pointeau immédiatement pour sélectionner la vitesse pendulaire de
la prothése.

4—' Phase d'appui 4.| Phase pendulaire I-}

Durée d'un cycle

k3

Vi1
) 0 v2 Fv
(Elevée) 4
V3
| va
= O
82| vs
L5
O c V6 MV
39
v V7
2 g V8
(]
> O
V9
38
S V10 SV
(Faible) {
30

ST MT FT
B9 B8 B7 B6 B5 B4 B3 B2 Bfi

(Lente) Vitesse de la marche (Rapide)

Fig. 6 Réglage selon 10 paliers

v

<

11



@ Lorsque la marche s’arréte
Lorsque le patient s'arréte de marcher pendant au moins 8 secondes, le clapet a
pointeau est réglé automatiquement sur sa cadence normale de marche.

@ Lorsque le niveau de la batterie est faible

Lorsque le niveau de charge de la batterie est faible, le clapet a pointeau est réglé
automatiquement sur la cadence normale de marche du patient. Deés lors, il ne peut
plus répondre a un changement de cadence, mais le patient peut marcher a une
vitesse constante.

@ Stockage des données

Les données de réglage étant stockées en mémoire, elles ne seront pas effacées,
méme si le connecteur de la batterie est débranché. En d’autres termes, un nouveau
réglage n'est pas nécessaire, méme lorsque la batterie est remplacée.

12
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4

Avant utilisation

4-1

4-2-1

A

ATTENTION

Liste des pieces

Veuillez vérifier que toutes les piéces suivantes soient incluses.

« Hybrid Knee 1
- Batterie au lithium dédiée 1 (préinstallée)

+ Guide d'utilisation .......cccceeceveceunnce 1
(Aprés en avoir expliqué le contenu, veuillez le remettre au patient en mains propres.)

« Mode d'emploi (ce document) ...1

Procédure d’assemblage

Alignement statique

Procédez a I'alignement statique en res-
pectant la procédure suivante.

@ Alignement du plan frontal
Procédez a I'alignement de facon que la
ligne de charge passe par le centre du ge-
nou et par le centre du talon.

@ Alignement du plan sagittal

Comme le montre la Fig. 7, procédez a
I'alignement de facon que la ligne de
charge ne s'écarte pas du centre de I'axe
du genou de plus de 10 mm vers I'avant.

Lorsque l'alignement recommandé
n'est pas respecté, une charge exces-
sive s'applique sur les piéces et accé-
lére leur usure.

En cas de prothése de hanche, I'utili-
sation d’'un adaptateur de torsion est
recommandée.




4-2-2 Assemblage du tube

T Desserrez les boulons de la bague de serrage extérieure, insérez le tube dans
la bague de serrage intérieure, puis enfoncez le tube jusqu’a ce qu'il bute sur la
butée de la bague de serrage intérieure.

2 Pendant I'assemblage du tube, assurez-vous d'aligner la fente de la bague de

serrage extérieure avec celle de la bague intérieure.
Connecteur de la batterie
3 Serrezlesboulonsavec un couple
R Bague de serrage
deserragede 6a6,5N-m. extérieure

Bague de serrage
Pour une utilisation en toute
sécurité, nous vous recomman-

intérieure
ATTENTION dons d'utiliser le tube fabriqué

par Nabtesco. Si vous étes obligé
d’utiliser un tube fabriqué par
un autre fabricant, assurez-vous
que ses dimensions extérieures
sont identiques avec une tolé-
rance de +/-0,05 mm.

4-2-3 Insertion du connecteur de la batterie

., Connecteur de la batterie
Avant d'insérer le connecteur de
la batterie, assurez-vous d’élimi-

ATTENTION ner l'électricité statique en tou-
chant par exemple un bureau.

Le connecteur de la batterie a été dé-
branché pour procéder a la livraison.
Pour utiliser Hybrid Knee, assu-
rez-vous d'insérer le connecteur
de la batterie dans le connecteur
de la carte du circuit imprimé.

Connecteur
delacartedu
circuit imprimé

Fig. 8b Insertion du connecteur de la batterie

« Vérifiez que le bruit du moteur est normal.
ATTENTION  * Lorsque le moteur est longtemps resté en marche, procédez a une réinitiali-
sation. (Il existe un risque de consommation anormale de la batterie.)

é « Connectez l'unité de programmation et procédez a une réinitialisation.
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4-2-4 Précautions relatives a la conception de
I'emboiture

é Lors de la conception de I'emboiture, assurez-vous qu'elle n’entre pas en contact
avec le vérin pneumatique lorsque le genou est fléchi au maximum.
ATTENTION Ceci risquerait d'endommager le vérin pneumatique et d’entrainer son dysfonc-
tionnement.

Vérin pneumatique




5 Réglage

5-1

Réglage du controle de la phase d’appui

Tout d'abord

, réglez le controle

de la phase d'appui. Lamortisseur

hydraulique

est doté de deux

types de vis de réglage qui sont
utilisées comme montré sur la
Fig. 10 et le Tableau 1.

— |

A Vis de

réglage de

hydraulique

B Vis de
réglage de
la sensibilité
hydraulique

Fig. 10 Localisation des vis de réglage

Tableau 1 Comment sélectionner les vis de réglage

désactivation)

d'élasticité.

Vis de Effet Quand procéder a un
réglage réglage ?
- Force de I'élasticité de la flexion En cas de différence de poids
A | Résistance .. X . e s
(Résistance hydraulique) corporel ou de niveau d'activité
Sensibilité Augrnent'atlon de I ef.flcaqte. et En cas de blocage pendant la
. de la durée du maintien (point
B | (pointde

de désactivation) de la fonction

transition pendulaire, et quand la
durée de |'élasticité est insuffisante

>

Résistance hydraulique

I Force

L

Durée

Résistance
hydraulique

Point de

désactivation
—>

T 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1

B

Durée

la résistance

16
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IMPORTANT

Les vis de réglage ont été réglées dans les positions correspondant
au réglage par défaut d’usine convenant a la plupart des personnes.

Si vous n’arrivez pas a trouver une position satisfaisante, tournez les vis pour
les remettre dans leur position initiale.

A Vis de réglage de la résistance hydraulique : Réglée sur la graduation 10.
B Vis de réglage de la sensibilité hydraulique : Réglée sur la graduation 15.

5-1-1 Régler la résistance hydraulique

Insérez une clé hexagonale obliquement vers le haut dans la vis de réglage de la
résistance hydraulique, et tournez-la pour modifier la résistance hydraulique.

- Sens horaire (les chiffres de la graduation diminuent) :

La résistance hydraulique augmente lors de la phase d’appui.
- Sens antihoraire (les chiffres de graduation augmentent) :

La résistance hydraulique diminue lors de la phase d’appui.

Procédez au réglage en vous référant aux graduations. Lisez la graduation indiquée
au niveau de la marque sur la fenétre de réglage.

Clé hexagonale
(3 mm)

Graduation visible a travers la
fenétre de réglage (pour 10)

Fig. 11 Régler la résistance hydraulique



T Assurez-vous que la graduation indique le chiffre 10 et faites
en sorte que le patient se tienne debout entre des barres pa-
ralleles. (Fig. 12)

2 Faites en sorte que le patient place son poids sur la prothéese
et vérifiez que la fonction d’élasticité fonctionne correctement.
—Voir @ POINT 1

3 Faites en sorte que le patient ressente deux niveaux différents de
force élastique en réglant la graduation de la maniére suivante.
(1) Graduation sur la position 0* (élasticité élevée)
(2) Graduation sur la position 15 (élasticité faible) \

* La position « 0 » est atteinte en tournant la vis a fond dans le sens ho-

raire. Fig. 12

4 prenez la position 10 en tant que repére, puis réglez précisé-

ment la vis de réglage pour obtenir le niveau de force désiré. ~>Voir &'ﬂ POINT 2

m

« POINT 1 Comment obtenir de I'élasticité ?

Trois méthodes sont disponibles en fonction de I'application du poids du corps :

(A Lorsque le poids du corps est appliqué sur le talon, la fonction d’élasticité
est activée.

B | Lorsque le poids du corps est appliqué sur I'avant-pied, la fonction d’élasti-
cité est désactivée.

Apreés avoir appliqué suffisamment le poids du corps sur le talon, lorsque
le patient transfert son poids vers I'avant-pied, la fonction d’élasticité est
conservée, et la résistance hydraulique est maintenue.

ﬂ B Transfert du poids du corps

Elasticité activée Désactivation Activation Maintien actjvation
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é Enseignez au patient a aligner, choisir la partie du pied et marcher correctement

pour lui permettre d’appliquer suffisamment son poids sur son talon. Lorsque la

ATTENTION charge sur le talon est insuffisante, la fonction d’élasticité risque de ne pas étre
maintenue.

f ™)
Illl POINT 2 Repéres pour lI'intensité de la résistance
hydraulique

- Bien que la résistance hydraulique varie selon
le poids et I'activité, le niveau standard est
généralement compris entre 5 et 15. Si vous
n'étes pas sar, réglez-le sur 10.

- Le patient peut éventuellement trouver la
résistance hydraulique faible a cause d'une
charge insuffisante sur le talon.

Procédez a un entrainement a la marche suffi- )
sant en ce qui concerne Ie&'ﬂPOINT 1. Fig.13

ou plus depuis sa position de serrage maximum (position 0) risque d’entrainer
ATTENTION une fuite d’huile. La résistance hydraulique ne changera pas, méme si la vis est
desserrée davantage.

é NE PAS utiliser la position 19 et au-dessus. Desserrer la vis par un tour complet

5-1-2 Marcher sur un sol plan

T Faites marcher le patient entre des barres paralléles. Enseignez le patient a
étendre complétement le genou lors de la phase d'appui initiale pour marcher
normalement sur un sol plan.

2 Veérifiez que la fonction d’élasticité ne provoque pas de blocage au moment de
la transition de la phase d'appui a la phase pendulaire.

3 Lorsque le patient s'est habitué a marcher, procédez a un entrainement a la
marche en dehors des barres paralléles. Si un blocage se produit, procédez a un
réglage en vous référant a la méthode de résolution des problémes (voir pages
34 et 35).



5-1-3 Régler la sensibilité (point de désactivation)

Référez-vous au Tableau 1 (voir page 16) pour procéder au réglage de la sensibilité.

Le réglage par défaut d’usine de la sensibilité répond a des conditions standard.
S'il n'y a pas de probléme, aucun réglage n’est nécessaire.

Tournez la vis de réglage de la sensibilité située a droite en utilisant une clé hexa-
gonale comme le montre la figure ci-dessous. Tourner la vis modifie la résistance
hydraulique comme suit :

Sens horaire (en avant) ................. La fonction d’élasticité devient plus effi-
cace et est maintenue plus longtemps.

Sens antihoraire (vers I'arriére) ... La fonction d’élasticité devient moins effi-
cace et est maintenue moins longtemps.

) Clé hexagonale
(3 mm)

Graduation visible a
travers la fenétre de

réglage (pour 15) Fig. 14 Régler la sensibilité

IMPORTANT

La vis de réglage de la sensibilité peut étre desserrée jusqu’a un tour a partir
de sa position de serrage maximum. Le réglage par défaut d’usine est de
15. Si vous ne réussissez pas a trouver une position appropriée, nous vous
recommandons d'utiliser les réglages par défaut d’usine.

Ne desserrez jamais la vis de réglage de la sensibilité plus d'un tour a partir de sa
position de serrage maximum. La vis est concue pour ne pas tomber. Si la vis est
ATTENTION desserrée plus d’un tour, les pieces risquent d’étre endommagées.
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5-2 Régler le controle de la phase pendulaire

5-2-1 Régler la résistance hydraulique
1 PREPARATION

Le genou prothétique doit étre correctement aligné et le réglage de la phase

Remarque
9 d'appui doit étre effectué avant la programmation.

Eliminez I'électricité statique de votre corps en touchant une table ou autre
Remarque avant de procéder a la connexion. Sans quoi vous risquez d'endommager la
carte du circuit imprimé du genou prothétique.

Connectez |'unité de programmation SP-52 au genou en utilisant le cable fourni. Le cable
doit étre branché au genou en utilisant le connecteur doté d’un noyau de ferrite. Utilisez du
ruban adhésif pour fixer le cable de facon qu'il ne perturbe pas la marche.

Vous devez utiliser le cable spécifique inclus avec I'unité de programmation.
L'unité de programmation ne doit pas étre utilisée avec des appareils autres
que les genoux intelligents de Nabtesco. Une connexion inappropriée
pourrait entrainer un dysfonctionnement du produit.

Remarque




2 EXPLICATION DES TOUCHES
[MED]

Vitesse de marche moyenne

[SLOW] [FAST]

Vitesse de marche lente Vitesse de marche rapide

Frab il K i

[DOWN] | = me  re | [yp]

Augmente les données

Diminue les données

[SPEED]
Mesure la vitesse de la marche et calcule la
vitesse moyenne

[POWER]
Eteint ou allume I'appareil,
et change le mode

[CLEAR]
Efface les données et annule
le réglage multipaliers

[RESET] (en haut) *CABLE x 1 (incluido)
Réinitialise le microprocesseur et remet le clapet 2'm con nicleo de ferrita

a pointeau a la position 0

Fig.15 Unité de programmation SP-52
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3 PROCEDURES DE REGLAGE

a. MODE DE REGLAGE (ADJUSTING MODE)
Pour programmer le controle de la phase pendulaire du genou, des données de référence
doivent étre collectées en faisant marcher I'utilisateur a des vitesses moyenne, lente et ra-
pide. Normalement, la programmation de l'unité peut étre réalisée en utilisant uniquement
ce mode.

Touches de commande
=/ - a
Affichage Procédure d'utilisation g a [ % "‘;‘ w
A =TI 50
=
Connectez l'unité de programmation au genou, appuyez sur Lo
] «POWER », puis relachez |la touche immédiatement. | 4 | 4 4 L=
HELLO!
SP-52rev.01 | Attendez approximativement deux secondes.
WAIT
ADJUSTING
MODE \/
% Sélectionnez « MED » pour une marche normale. ©
ADJ.MODE
CRESSMED e b L
Procédez a une marche d'essai a une vitesse moyenne. (Valeur ini-
SELECT tiale: 10) O
MV=10 Sélectionnez la valeur MV optimum pour lancer la phase pendu-
| J2ire du genou en utilisant « UP » et « DOWN >, L
STEPS =7 Appuyez sur « SPEED » plusieurs fois, et sélectionnez le nombre de g)
MT=--- pas « STEPS » (vous pouvez choisir de 5 a 7 pas).
GO=0 Faites marcher I'utilisation a une vitesse moyenne jusqu’a ce que
MT=120 « GO = 0 » s'affiche, et mesurez la vitesse MT.
VS>10>7? Vérifiez la valeur de la vitesse moyenne, et sélectionnez « SLOW » o
T?7>120>7? pour une marche lente.
Procédez a une marche d'essai a vitesse lente, et sélectionnez la
SELECT . -
valeur SV optimum pour lancer la phase pendulaire du genou en @)
Appuyez sur « SPEED » plusieurs fois, et sélectionnez le nombre de ®
pas « STEPS ».
Faites marcher I'utilisateur a une vitesse lente jusqu’a ce que « GO
=0 » s'affiche, et mesurez la vitesse ST.
V15>10>F Vérifiez la valeur de la vitesse lente, et sélectionnez « FAST » pour ®
T160>120 marche rapide. _l
SELECT ®
V=05 | utilisant < UP » et « DOWN ». (FV initiale = valeurMv-5) | & E E
STEPS =7 Appuyez sur « SPEED » plusieurs fois, et sélectionnez le nombre de
FT=—-- pas « STEPS ».
GO=0 Faites marcher I'utilisateur a une vitesse rapide jusqu’a ce que « GO
FT=80 =0 » s'affiche, et mesurez la vitesse FT.
V15>10>05 | Lorsque ce message apparait, appuyez sur « POWER ».
T160>120>80 | Les données pour jusqu’a 10 paliers sont calculées automatique-
™~ ment a partir des données collectées, et sont transférées a la carte
OK:POWER du circuit imprimé de I'unité. Lalimentation est alors coupée au-
OFF tomatiquement.
GOOD-BYE Débranchez le cable et marchez librement.




b. MODE DE VERIFICATION (CONFIRMATION MODE)
Ce mode vous permet de vérifier les données programmées dans le genou prothétique.
Lorsque l'utilisateur marche, la position actuelle du clapet peut étre affichée.

Touches de commande
Zicig
Affichage Procédure d'utilisation g a A % ; w
<: 0
aiZimizioi g
=)
Connectez I'unité de programmation a la prothése. o
R Appuyez sur touche « POWER » en la maintenant. SO SR N SO O U
HELLO! Maintenez la touche « POWER » enfoncée et attendez pendant :
‘‘‘‘‘‘‘ SP-52rev.01 | approximativement une seconde. ;
C(:nl\g[l)le Lorsque ce message apparait, relachez la touche « POWER ». O
WAIT Attendez approximativement deux secondes.
CONFIRM
MODE Appuyez sur « UP » et « DOWN » pour afficher les données stoc-
N2 kées dans la prothése. @)
Vi=5 Apres trois secondes, le message précédent réapparaitra.
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ B1=120 .| SRR U SO SN S S
CONFIRM
MODE Pendant la marche, la valeur sur la seconde ligne varie en fonc-
tion de la vitesse de la marche.
V5=9
GOOD-BYE Appuyez sur « POWER » pour éteindre I'unité de programmation. O

c. MODE MANUEL (MANUAL MODE)
En utilisant le mode manuel, le clapet a pointeau peut étre réglé dans une position fixe
comme une prothése de genou pneumatique ordinaire. Ce mode est utile en particulier
pour s’entrainer.

Touches de commande
Z! a
Affichage Procédure d'utilisation % a 5 § ; e
aiZimigioi g
=)
Connectez 'unité de programmation a la prothése, et appuyez o
sur «POWER » en la maintenant enfoncée. .. .
HELLO! N ,
~ SP-52 rev.01 Attendez pv'e“rif:'l‘ant apprommaflﬁrﬁent deux secc??‘('J‘lues. v
1
C?A'\Cl;l)iM Maintenez-les enfoncées pendant que ce message est affiché. :
e b ¥
MANUAL Lorsque ce message apparait, relachez la touche « POWER ». O
~MODE | e e e
WAIT Attendez approximativement deux secondes.
La valeur sur la seconde ligne indique I'ouverture du clapet fixée
MANUAL MODE
\L/J_ 15 ob actuellement. Appuyez sur « UP » et « DOWN » pour sélectionner O
- l'ouverture optimum du clapet.
L'alimentation est coupée. L'ouverture du clapet est fixée. : : : : :
GOOD-BYE Remarque : Pour revenir au fonctionnement normal, retournez au ] [ O
mode « ADJUSTING MODE » et coupez I'alimentation. ] ! ] ! ]
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d. MODE DE COPIE (COPY MODE)
Utilisez ce mode pour transférer les données stockées dans une prothése vers une autre pro-
thése que vous aurez par exemple empruntée.

Touches de commande

) S = § £
Affichage Procédure d'utilisation 3 a 53 “;‘ o
< 0O
ni=iEizi0ig
=)
Connectez 'unité de programmation a la prothese. Appuyez et main- : : 00
""""""""""" tenez enfoncéesﬂlkgs”touches «POWER » et « SPEED » simultanément. b i
HELLO! N i i
4444444 Sp-s2revr | Ao P PO e e oo b b
..... COPY MODE Lorsque ce messa‘ggapparait, reléghgz les touche‘s“ff“POWER »et «§‘E‘I'E‘ED . ; ;@ O
WAIT Attendez approximativement deux secondes. : 5
CHANGE IP! Connectez I'unité de programmation a une autre prothése de ge-
,,,,, PRESS SPEED | nou et appuyez sur « SPEED ». -
PRESS SPEED — E i
444444444 TowRTer | APPUYez de nouveau surSPEED pour confirmation. L bbbk
GOOD-BYE Apreés avoir procédé a la copie, I'alimentation est coupée automatiquement. : :

e. MODE DE VERIFICATION DE LA BATTERIE (BATTERY CHECK MODE)
Ce mode montre le nombre total de pas que I'utilisateur a fait ainsi qu’une estimation de
I'autonomie restante de la batterie.

Si le connecteur de la batterie est débranché, les données du nombre total de pas
Remarque seront réinitialisées. Cette fonction est disponible pour toutes les prothéses Hybrid
Knee NI-C311 et les prothéses de genou intelligentes produites apres décembre 2005.

Touches de commande

) ) I § cE A
Affichage Procédure d'utilisation g a hia ; w
A= £ 505
=)
Connectez l'unité de programmation a la prothése. Appuyez et 00
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ maintenez enfoncées « POWER » et « SPEED ». RO SRR SN SO P
HELLO! . .
4444444 S-52 rev 1 | e e o e e bbb
‘‘‘‘‘‘‘ COPYMODE | | Pendant que ce message est affich¢, gardez lestouchesenfoncées. | | & & & 0
EXKOI\ISEDN Pendant que ce message est affiché, gardez les touches enfoncées.
P II;I:')I'DCEHK Quand ce message apparait, relachez « POWER » et « SPEED ». O: 0
WAIT Attendez approximativement deux secondes.
APPROX.75% | La valeurindique la capacité résiduelle approximative de la batte-
EEEEEEEN |riedela prothése de genou.
En appuyant sur « DOWN », vous pouvez afficher le nombre total
de pas que l'utilisateur a fait, ainsi qu’une estimation du nombre
STEP 1234567 | de pas pouvant étre faits avant que la batterie ne se décharge. o
REST 4345678 | Remarque : Le message ne s'affichera pas si la valeur du nombre
total de pas est inférieure a 100000 pas.
Appuyez sur « UP » pour revenir a 'indication précédente.
GOOD-BYE Appuyez sur « POWER » pour couper I'alimentation de 'unité de o
programmation.




f. MODE ETENDU (EXTENSION MODE)
Pour un réglage précis de la programmation, utilisez le mode étendu (EXTENSION MODE).
Dans ce mode, la fonction des touches change de la maniére suivante : touche « SLOW » —
[SELECT], touche « MED » — [ENTER], touche « FAST » — [SAVE]

Touches de commande
SEiEio
Affichage Procédure d'utilisation % a 53 “;‘ o}
< a u
7 S inig: o0&
Siae; ¥
Connectez |'unité de programmation a la prothése. Appuyez et 00
| maintenez epfg‘ncées «POWER»et«SPEED».
HELLO! N
| ssavor Attendez pe???nt approxmatlﬁfr“rjent une seconc'j“t‘e'.m
~ COPYMODE | Maintenez-la enfoncée pendant que ce message est affiché.
EXTENSION Lorsque ce message apparait, relachez les touches « POWER » et 0:0
MODE « SPEED ».
WAIT Attendez approximativement deux secondes.
EXT.MODE La seconde ligne indique I'adresse (A) et la donnée saisie (D) a
~A=0D=120 |ladresse.
EXT.MODE Utilisez les touches « UP » et « DOWN » pour sélectionner I'adresse o
~ A=10 D=5 | quevous désirezmodifier. \
| 1
SELECT DATA! Appuyez sur « SLOW » pour sélectionner I'adresse. @) U
_A=10D=5 TP T EEm e e I
SELECT DATA! | Utilisez alors « UP » et « DOWN » pour changer la valeur de la don- b :
~ A=10D=4 |née. 1
Appuyez sur « MED » pour enregistrer la donnée modifiée. Si !
ENTER! ) i . . . . L __L__La
d’autres données doivent étre modifiées, répétez la procédure ©)
A=10 D=4 - 7
|précédente.
Une fois que la modification de toutes les données est terminée, +
SAVE! ) .
A=10 D=4 appuyez sur « FAST » pour sauvegarder les données dans le micro- O
- B processeur.
GOOD-BYE Appuyez sur « POWER » pour couper l'alimentation de l'unité de o
programmation.

Ne jamais modifier les données, excepté pour les données des adresses indi-
quées ci-dessous. Un réglage sans connaissances sur la programmation risque
d’entrainer un dysfonctionnement du controle de la prothése de genou et des

ATTENTION problémes dans la marche de I'utilisateur. Apreés le réglage, vérifiez que les don-
nées ont été modifiées comme prévu.

Tableau : Adresses et données

ADRESSE DONNEES (description) ADRESSE DONNEES (description)

la vitesse maximale

V1: Position du clapet pol

) A=04

e valeur limite

e valeur limite

: 4e valeur limite

B5: 5e valeur limite

: 6e valeur limite

e valeur limite

: 8e valeur limite

B9: 9e valeur limite

255 (donnée de fin)

V2: 2e position du clapet

V3: 3e position du clar

V4: 4e position du clapet

V10: 10e Position du clapet

Position du clapet quand la marche est stoppée
(valeur par défaut: valeur MV)

Position du clapet quand la tension de la batterie chute
(valeur par défaut: valeur MV)

g. MODE DE COMMUNICATION (COM. MODE): Ce mode n'est pas accessible aux
utilisateurs, et est uniquement destiné a étre utilisé par le fabricant.
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4 MESSAGES D’ERREUR ET RESOLUTION DES PROBLEMES

@® MESSAGES D’ERREUR

Message affiché : KNEE JOINT LOW BATTERY

Quand

Cause

Solution

Allumer l'alimentation.

La batterie de la prothése de genou
est vide.

Remplacez |a batterie de la prothéese
de genou.

Remarque spéciale: Ce message s'affichera lorsque la tension de la batterie de la prothése de genou sera faible.
Ce message peut ne pas apparaitre, si la prothese de genou est restée longtemps sans étre utilisée.

Message affiché : PROGRAMMER LOW BATTERY

Quand

Cause

Solution

Lorsque l'alimentation est allumée
ou pendant le réglage.

La batterie de I'unité de programma-
tion est vide.

Remplacez la batterie de l'unité de
programmation.

Remarque spéciale: Ce message s'affichera lorsque la tension de la batterie de I'unité de programmation sera faible.
Remarque Remplacez la batterie aussitdt que possible afin que les données ne soient pas perdues pendant
la programmation.

Message affiché : COM. ERROR

Quand

Cause

Solution

Lorsque l'alimentation est allumée
ou pendant le réglage.

A) La batterie de la prothése de ge-
nou est vide.

B) Erreur de communication entre
I'unité de programmation et la
carte de circuit imprimé de la pro-
thése de genou.

1. Le cable utilisé est inapproprié.

2. Erreur de connexion.

3. Coupure du cable.

4, Carte de circuit imprimé incorrec-
tement connectée.

5. Panne de I'unité de programmation.

6. Présence de poussiére ou de sale-
té sur la zone de contact.

A) Remplacez la batterie.

B) Prenez des mesures en fonction
de la cause.

1. Utilisez le bon cable qui a été fourni.

2. Insérez le connecteur completement.

3. Remplacez le cable.

4. Appuyez sur RESET.

5. Remplacez I'unité de programmation.

6. Nettoyez la zone de contact et
mettez les capuchons en plas-
tique si vous n’utilisez pas 'unité.

Remarque spéciale: Si le message d'erreur disparait, reprenez I'utilisation normale. Si « COM.ERROR » continue a s'af-
ficher et que l'alimentation est coupée automatiquement, vous devrez appuyer sur RESET une
fois pour remettre I'alimentation en marche.

Message affiché : ST<MT ERROR!

Quand

Cause

Solution

Aprés avoir mesuré les données
ST en mode de réglage (Adjusting
Mode).

SLOW est plus rapide que MED.

Mesurez a nouveau les données
pour SLOW. Appuyez sur SPEED et
marchez lentement.

Remargue spéciale: Si le probleme ne peut étre résolu avec cette solution, les données de la marche pour MED sont
peut-étre trop importantes (vitesse de marche trop lente). Appuyez sur CLEAR deux fois succes-
sivement pour effacer les données pour MED, puis mesurez de nouveau les données pour MED.

Message affiché : MT<FT ERROR!

Quand

Cause

Solution

Aprés avoir mesuré les données
pour FT en mode de réglage (Adjus-
ting Mode).

FAST est plus lent que MED.

Mesurez a nouveau les données
pour FAST. Appuyez sur SPEED et
marchez rapidement.

Remarque spéciale: Si le probleme ne peut pas étre résolu avec cette solution, les données de la marche pour MED
sont peut-étre insuffisantes (marche trop rapide). Appuyez sur CLEAR deux fois successivement
pour effacer les données pour MED, puis mesurez de nouveau les données pour MED.




©® RESOLUTION DES PROBLEMES

Utilisez les informations indiquées ci-dessous si vous rencontrez des problémes pendant I'utilisation.

Probléme

Cause

Solution

Rien ne s'affiche lorsque I'alimenta-
tion est allumée.

A) La batterie de I'unité de program-
mation n'‘est pas connectée correc-
tement.

B) La batterie de l'unité de program-
mation est vide.

A) Connectez la batterie correctement.
B) Remplacez la batterie.

A) Lécran clignote.
B) Des symboles anormaux apparaissent.
Q) Laffichage faiblit ou disparait.

La batterie de l'unité de programma-
tion est vide.

Remplacez la batterie de l'unité de
programmation.

A) L'affichage noircit ou est difficile a lire.
B) L'affichage est faible et difficile a lire.

A) Lunité a été soumise a une tem-
pérature trop élevée ou trop basse
pendant une longue durée.

B) Ily a une erreur de réglage de l'unité.

A) Placez I'unité dans une piéce avec
une entre 10 et 30 °C pendant 1
heure.

Remplacez la batterie si I'unité ne
revient pas a la normale au bout de
ce temps.

B) Remplacez |'unité de programmation.

L'écran s'affiche uniquement lorsque
la touche POWER est enfoncée, et dis-
parait lorsqu'elle est relachée.

A) La batterie de la prothése de genou
n'est pas connectée.

B) La batterie de la prothése de genou
est vide.

A) Connectez la batterie de la pro-
these de genou.

B) Remplacez la batterie de la pro-
these de genou.

Si I'écran affiche « LOW BATTERY » ou
« COM.ERROR ».

La batterie de 'unité de programma-
tion est vide.

Consultez la section relative aux MES-
SAGES D'ERREUR.

Problémes pendant le mode « MANUAL MODE » et/ou « ADJUSTING MODE »

La vitesse pendulaire de la prothese
ne change pas lorsque les données
sont modifiées.

A) La batterie n'est pas connectée a la
prothése de genou.

B) La position « 0 » du clapet a poin-
teau est erronée.

C) La batterie de la prothese de genou
est vide.

D) La carte du circuit, le moteur ou le
clapet a pointeau du module du
vérin ont été endommagés.

A) Connectez la batterie a la prothése
de genou.

B) Appuyez sur RESET. Appuyez en-
core une fois sur la touche s'il n'y a
pas d'effet.

C) Remplacez la batterie de la pro-
thése de genou.

D) Contactez le fournisseur.

Lindicateur de pas restants ne
compte pas lorsque les vitesses de
marche sont mesurées.

A) Le capteur de proximité n'est pas
connecté.

B) Le capteur de proximité, le connec-
teur ou I'aimant est endommagé.

A) Contactez le fournisseur.
B) Contactez le fournisseur.

Si I'écran affiche « ST<MT ERROR! » ou
« MT<FT ERROR! ».

Consultez la section relative aux MES-
SAGES D'ERREUR.

Problémes pendant le mode de véri

fication CONFIRMATION MODE

Limpact terminal est trop fort.

Le réglage de limpact terminal est
trop faible.

Tournez la vis de réglage de I'impact
terminal dans le sens horaire pour aug-
menter |'amortissement pendant la
phase d'extension compléte du genou.

Le genou prothétique ne peut pas se
tendre complétement.

Le réglage de limpact terminal est
trop fort.

Tournez la vis de réglage de lI'impact
terminal dans le sens antihoraire pour
obtenir une extension compléte.

La phase pendulaire de la prothése ne
se coordonne pas au changement de
la vitesse.

A) La connexion a la batterie, au mo-
teur, ou au capteur de proximité
est lache

B) La batterie de la prothése de genou
est vide.

C) Capteur de proximité ou aimant
endommagé.

D) Vérin pneumatique anormal.

A) Insérez le connecteur complétement.

B) Remplacez la batterie de la pro-
thése de genou.

C) Contactez le fournisseur.

D) Contactez le fournisseur.
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5-2-2 Régler I'impact terminal
Lorsqu’un impact terminal indésirable se produit, réglez le clapet d'amortissement
situé au-dessus du vérin pneumatique en utilisant la procédure suivante:
1 Comme le montre la Fig. 16, tournez le clapet d'amortissement avec une clé
hexagonale (2 mm).

Sens horaire : Leffet d’'amortissement est augmenté et I'impact est réduit.
Sens antihoraire : L'effet d'amortissement est réduit et I'impact est augmen-
té.

Fig. 16 Procédure de serrage du clapet d’'amortissement

2 Faites marcher le patient lentement en utilisant des barres paralléles par sécuri-
té, et vérifiez que le genou se tend complétement.
Si le genou ne se tend pas complétement, tournez le clapet d’amortissement
vers la gauche pour réduire l'effet d'amortissement.

3 Faites progressivement augmenter la cadence de marche du patient. Sélection-
nez un niveau approprié pour le clapet en écoutant l'intensité du bruit de I'im-
pact terminal.

é Ne jamais utiliser une prothése avec un effet d’'amortissement excessivement im-
portant. Le non-respect de cet avertissement risque d'entrainer une chute, car le
ATTENTION genou ne se tendra pas complétement. Ceci peut par ailleurs provoquer un déclen-
chement non intentionnel de la fonction d’élasticité, entrainant ainsi un blocage.




7

a POINT 3 Repéres pour le réglage de 'amortissement

+ Le réglage de 'amortissement devrait étre fait en considérant la force
pendulaire de chaque patient. En régle générale, veuillez cependant ré-
gler une valeur dans la fourchette indiquée.

« La valeur par défaut
d'usine est 1 tour vers la
gauche a partir de la posi-
tion de serrage maximum.

-360° -180°
(Réglage par
défaut d'usine)

N\
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5-3 Régler l'élasticité de la flexion pour descendre
une pente ou des escaliers

Avant de descendre une pente ou des escaliers, procédez a des réglages précis de la
résistance hydraulique et de la sensibilité.

0 Avant d'utiliser la prothese pour marcher sur une pente ou des escaliers, procé-
dez a un entrainement a la marche.
Action  Si l'utilisation appropriée de I'élasticité semble difficile aprés un entrainement
obligatoire & la marche, interdisez I'utilisation de la fonction d’élasticité. Le non-respect de
cette consigne peut entrainer un accident grave tel qu’'une chute.

Si le patient doit marcher sur une pente ou des escaliers, indiquez-lui d’assurer
Z f S sa sécurité en se tenant a une rambarde. Si la condition du sol est défavorable, le
AVERTISSEMENT patient risque de perdre I'équilibre et de tomber.

Pour permettre a la fonction d’élasticité d'étre efficace, assurez-vous de toucher

le sol avec le talon en premier. Si I'avant-pied touche le sol en premier, le genou

risque de fléchir brusquement provoquant ainsi une chute.

=
Pt \

Fig. 18a Descendre une pente Fig. 18b Descendre des escaliers



® Réglage pour descendre une pente
- Réglage de la résistance hydraulique

® Réglage pour descendre des escaliers (le cas échéant)
- Réglage de la résistance hydraulique

Sélectionnez l'intensité de la résistance hydraulique de maniéere qu'elle soit adaptée
aux angles des pentes que le patient emprunte dans sa vie quotidienne.

—Voir 5-1-1 (page 17).

- Réglage de la vis de réglage de la sensibilité
Siun blocage se produit a I'avant-pied lors de la descente d'une pente, ou si la fonction
d'élasticité n'est pas maintenue, procédez a un réglage précis de la vis de réglage de

la sensibilité.
—Voir 5-1-3 (page 20).

Sélectionnez l'intensité de la résistance hydraulique de maniéere qu'elle soit adaptée

aux escaliers que le patient emprunte dans sa vie quotidienne.

—Voir 5-1-1 (page 17).

- Réglage précis de la sensibilité

Procédez a un réglage précis de la vis de réglage de la sensibilité si nécessaire.

—Voir 5-1-3 (page 20).

r

I]u POINT 4 Comment poser le pied de la protheése sur le sol pour

descendre des escaliers

Indiquez au patient de poser le
milieu du pied sur le bord des
marches.

O

X
)

~
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5-4 Précautions a prendre pour s’asseoir et se
lever d’'une chaise

« Lorsque vous vous asseyez sur une chaise, ne placez jamais la main derriére
le genou. La main pourrait étre prise dans la partie mobile du vérin pneuma-
AVERTISSEMENT ~ tique, et provoquer une blessure grave.

« Lorsque vous vous levez d’une chaise, ne placez jamais la main sur le genou.
Vos doigts pourraient étre pris entre le cache du genou et le vérin hydrau-
lique, et provoquer une blessure grave. Si le patient a besoin d’'une assistance
pour se lever d'une chaise, nous lui recommandons de placer ses mains sur
les accoudoirs ou sur la chaise*.

* En plus de ce qui précéde, placer une main sur I'emboiture ou placer les deux mains
sur la jambe valide peut également aider le patient a se lever de la chaise. Indiquez au
patient la méthode la plus siire en fonction de sa situation.

Fig. 19 Posture recommandée pour se lever d’une chaise
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6 Résolution des problemes

Situation

Eléments a vérifier

Mesures a prendre

La force de I¢élasticité n'augmente pas,
méme si la résistance hydraulique est
réglée au niveau le plus élevé.

Vérifiez que le poids du corps est ap-
pliqué correctement.

Entrainez-vous de maniére a devenir
capable dappliquer suffisamment
votre poids sur le talon.

> Voir 4§ POINT 1 (page 18).

Vérifiez que I'alignement est correct.

Procédez a un réglage de fagcon que
le poids du corps soit suffisamment
appliqué sur le talon.

Vérifiez que le pied utilisé est appro-
prié.

Sélectionnez un pied sur lequel le
poids du corps peut étre suffisam-
ment appliqué sur le talon.

Les mesures précédentes ne per-
mettent pas de résoudre le probléme.

Contactez votre représentant ou
votre distributeur local.

De légers mouvements de flexion se
produisent dans le genou pendant
la phase d’appui, lorsque le patient
marche sur un sol plan.

Vérifiez que I'alignement est correct.

Réglez I'alignement du co6té stable.

Vérifiez que le genou est fléchi quand
le talon entre en contact avec le sol.

Entrainez le patient a marcher avec le
genou complétement tendu pendant
la phase d'appui.

Vérifiez que le réglage de I'amortisse-
ment du vérin pneumatique n'est pas
trop fort.

Desserrez le clapet d’amortissement.

La résistance hydraulique se dé-
clenche de maniere inopportune. (Un
blocage se produit pendant la transi-
tion entre la phase d'appui et la phase
pendulaire.)

Vérifiez que le réglage de la sensibilité
hydraulique n'est pas trop fort.

Desserrez la vis de réglage de la sen-
sibilité. (NE PAS faire plus de 3 tours
depuis la position de serrage maxi-
mum.)

—Voir 5-1-3 (page 20).

Vérifiez que le réglage de I'amortisse-
ment du vérin pneumatique n'est pas
trop fort.

Desserrez le clapet d'amortissement.

Vérifiez que le transfert du poids du
talon vers |'avant-pied se déroule sans
a-coup pendant la marche.

Procédez a un entrainement a la
marche de facon que le poids du
corps soit suffisamment appliqué sur
I'avant-pied de la prothése au mo-
ment de pousser pour lever le pied.

Les mesures précédentes ne per-
mettent pas de résoudre le probléeme.

Il est possible que la charge sur
I'avant-pied au moment de la pous-
sée soit insuffisante. Un alignement,
un choix de pied et un réglage ap-
propriés, ainsi qu’un entrainement a
la marche sont essentiels pour tirer
avantage de cette prothése de genou.

La fonction d'élasticité n'est pas main-
tenue quand le patient descend une
pente.

Vérifiez que le poids du corps est ap-
pliqué correctement.

Entrainez-vous de maniere a devenir
capable d‘appliquer suffisamment
votre poids sur le talon.

~>Voir 4§ POINT 1 (page 18). *

Vérifiez que I'alignement est correct.

Procédez a un réglage de fagcon que
le poids du corps soit suffisamment
appliqué sur le talon.

Vérifiez que le pied prothétique a une
dureté adéquate au niveau du talon
(pas trop mou).

Sélectionnez un pied prothétique
avec un talon de dureté moyenne.

Les mesures précédentes ne per-
mettent pas de résoudre le probléme.

Contactez votre représentant ou
votre distributeur local.
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Situation

Eléments a vérifier

Mesures a prendre

Lorsque le patient descend des esca-
liers, I'élasticité ne fonctionne pas.

Vérifiez que la position du pied au
contact du sol est appropriée.

Posez le milieu du pied sur le bord
des marches.

—Voir @ POINT 4 (page 32). *

Vérifiez si I'avant-pied touche le sol
en premier a cause d'une extension
insuffisante du genou.

Faites balancer la prothése pour
tendre complétement le genou. As-
surez-vous de poser le milieu du pied
sur le bord des marches. *

Méme lorsque le genou est compléte-
ment tendu, il fléchit sous son propre
poids avant que le pied ne touche le sol.

Répétez I'entrainement pour marcher
en transférant le poids du corps en
avant et pour obtenir le meilleur ti-
ming pour la phase pendulaire et la
prise de contact avec le sol. *

Méme aprés un entrainement a la
marche, le patient n‘arrive pas a
tendre le genou complétement.

Sélectionnez un vérin pneumatique
avec un ressort puissant pour assister
I'extension. Cependant, en utilisant
un tel vérin, le patient pourra ressen-
tir une lourdeur du mouvement pen-
dant la phase pendulaire.

Les mesures précédentes ne per-
mettent pas de résoudre le probléme.

Interdisez I'utilisation de la fonction
d‘élasticité dans les escaliers.

Assurez-vous que le patient se tient toujours a une rambarde pendant I'entraine-
ment a la marche. Sans quoi, le patient risque de perdre I'équilibre et de chuter.
MERTISSEMENT — Voir 5-3 (page 31).




7 Maintenance

7-1 Remplacer la butée d’extension en
caoutchouc

T Féchissez le genou prothétique a approximativement 90°, et retirez la butée
d'extension en caoutchouc. Un ruban adhésif double face étant collé au dos de
la butée d’extension en caoutchoucg, il est recommandé d'utiliser une tige poin-
tue pour retirer la butée en caoutchouc.

2 Eliminez la saleté et la poussiére a l'intérieur de l'emplacement de la butée. Re-
tirez complétement le ruban adhésif double face sans laisser de résidus. Pour
terminer, éliminez toute trace d’huile ou de graisse avec un aérosol.

é « Assurez-vous de bien éliminer toute trace d'huile ou de graisse. Si I'huile ou la

graisse n'est pas complétement éliminée, le ruban adhésif double-face risque

ATTENTION  de ne pas adhérer correctement et la butée d’extension en caoutchouc risque
de se détacher.

« NE PAS utiliser de solvant ou d’acétone pour éliminer I'huile ou la graisse. Ces
agents de dégraissage risquent de dissoudre la peinture. Un contact avec le
joint hydraulique risque d'endommager la butée d’extension en caoutchouc,
ce qui pourrait entrainer une fuite d’huile.

3 Retirez tout d'abord le film de protection du ruban adhésif double-face de la
butée d'extension en caoutchouc neuve. Disposez la butée de facon que la sur-
face en relief soit dirigée vers le haut et le coté le plus épais vers I'avant, puis
insérez-la dans son emplacement. Appuyez ensuite avec suffisamment de force.

Disposez le coté

le plus épais
vers |'avant.

Retirez le film de Ruban adhésif
protection. double-face

o

Fig. 20a Fig. 20b

Butée d’extension en caoutchouc
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7-2 Remplacer la batterie

@® Remplacez la batterie en utilisant la procédure suivante :

A Assurez-vous d'éliminer I'électricité statique en touchant par exemple un bureau

aTENTioy 2V2nt de commencer.

1 Débranchez le connecteur de la batterie de la carte du circuit imprimé. (Fig. 21).

Connecteur de la batterie

Connecteur de la carte du circuit imprimé

Fig. 21 Débranchement du connecteur de la batterie

2 Desserrez les boulons de la bague de serrage extérieure puis tirez le tube.

3 Retirez Ia bague de serrage extérieure du chassis, ainsi que la vis de retenue,
puis tirez la bague de serrage intérieure avec le boitier de la batterie (Fig. 22).

Boitier de la batterie

Vis de retenue
\ 18 Remarque : Voir I'étape 8 a

® la page suivante.
~
G s
9 \ Bague de serrage intérieure

Bague de serrage extérieure

Fig. 22 Retirer les bagues de serrage



4 Retirez le couvercle de la batterie en le faisant tourner avec une piece de mon-

naie, puis retirez la batterie. (Fig. 23 et 24).
Batterie au
/ lithium
0 Bague de serrage 0
" intérieure
Boitier de la batterie
Fig. 23 Retirer le couvercle de la batterie Fig. 24 Retirer la batterie

5 Insérez une batterie neuve dans le boitier de la batterie.

Couvercle

Remarque : Au moment d’insérer la batterie, alignez son fil dans la fente de
la bague de serrage intérieure. [Si la batterie est dans le sens in-
verse, elle ne pourra pas étre insérée complétement (Fig. 24).]

6 Remettez le couvercle sur le boitier de la batterie et fixez-le fermement.

7 Installezla bague de serrage intérieure sur le chassis.

Remarque : Au moment d’installer la bague de serrage intérieure, placez le
connecteur de la batterie sur la surface supérieure de la carte du
circuit imprimé comme montré sur la Fig. 22.

8 Mettez la vis de retenue.

Serrez la vis de maniére qu’elle ne dépasse pas de la surface du chassis, puis in-
sérez la bague de serrage extérieure. Un serrage trop important risque d'exercer
ATTENTION une pression sur le boitier de la batterie et d'endommager cette derniére.

9 Branchez le connecteur de la batterie au connecteur de la carte du circuit impri-
mé (Fig. 21).

« Connectez |'unité de programmation et procédez a une réinitialisation.
- Vérifiez que la réinitialisation a été réalisée correctement en écoutant le bruit
ATTENTION  de fonctionnement du moteur. Si la réinitialisation est correcte, le moteur s’ar-
rétera rapidement.
Remarque : Si le moteur ne s’arréte pas, procédez a une nouvelle réinitialisa-
tion (Il existe un risque de consommation anormale de la batterie).
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Mise au rebut des batteries
Mettez les batteries usées au rebut en vous conformant a la réglementation en
vigueur dans votre pays. (Ce produit utilise une batterie au lithium.)

Remplacer le module du vérin

@ Retirer le module du vérin

1
2
3

4

Débranchez le connecteur de la batterie de la carte du circuit imprimé.

Retirez le boulon de chape et la broche a tourillon (Fig. 25).

Rétractez la tige du vérin et libérez un espace en fléchissant le genou prothé-
tique, puis tirez doucement le module du vérin du chassis. (Tirez-le jusqu’a ce

que la carte du circuit imprimé sorte au-dessus du chassis.)

Retirez le connecteur du capteur de proximité qui est situé a I'arriére de la carte.

@ Installer le module du vérin

1
2

Insérez le connecteur du capteur de proximité qui est situé a l'arriére de la carte.

Rétractez la tige du vérin et libérez un espace en fléchissant le genou prothé-
tique, puis insérez lentement le module du vérin dans le chassis.

Attachez la broche a tourillon et le boulon de chape (Fig. 25).

Remarque 1 : Pour éviter que le boulon de chape ne se desserre, appliquez
une quantité appropriée de colle (Loctite 243 ou équivalent)
sur le filetage.

Remarque 2 : Appliquez une quantité appropriée de graisse sur le joint
torique du tourillon.

Fléchissez et étendez le genou pour vérifier qu'il n'y a pas d’anomalie.



Tige

Boulon de chape

Broche a tourillon

Broche a tourillon

Connecteur du capteur de proximité (a l'arriere de la carte)

Fig. 25 Retirer/installer le module du vérin
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8 Vue d’ensemble du produit

@ Spécifications

* Ces spécifications peuvent étre modifiées sans notification préa-

lable.

NI-C311/NI-C311s | NI-C313/NI-C313s
296 mm 292 mm
51 mm 45 mm
247 mm 247 mm
38 mm 38 mm
13759 13859
Max. 140°
125 kg

(100 kg pour les utilisateurs trés actifs)
Conforme a la norme ISO 10328 P6
(A-125kg)

Approx. 2 ans

® Durée devie: 6 ans

@® Fonctionnalités

2]

©

Stabilité de la phase d’appui excellente et fonction d’élasticité

L'amortisseur hydraulique rotatif et le systéme MRS permettent de créer une
résistance hydraulique précise et d‘éviter une flexion brusque du genou. De
plus, la fonction d’élasticité permet de descendre une pente ou des escaliers

en toute sécurité.

Remarque : Hybrid Knee est destinée a assister les capacités d’un patient utilisant une pro-
thése. Veuillez noter que personne ne peut descendre une pente raide ou des
escaliers sans un entrainement a la marche.

Une adaptation a un large palier de vitesses et une marche sans
fatigue

Le mécanisme intelligent contrélé par microprocesseur permet de marcher
avec une grande variété de cadences. De plus, le contréle de la pression d'air
permet un balancement aisé de la prothése et réduit la fatigue.

Commodité d’utilisation

Le controle de la phase d'appui peut étre réglé facilement avec une clé
hexagonale. La méthode de réglage du contréle de la phase d'appui est la
méme que celle des prothéses de genou intelligentes conventionnelles. La

durée de vie de la batterie est approximativement de 2 ans*.

Remarque : La durée de vie de la batterie varie en fonction de la fagon de marcher de chaque
patient. La durée de vie de la batterie est de 2 ans pour une fagon de marcher
ordinaire.



9

Mise au rebut

ATTENTION

Le tableau suivant répertorie les matériaux des différents composants de Hybrid
Knee. Lors de la mise au rebut de la prothese de genou, conformez-vous a la régle-
mentation en vigueur dans votre pays. Si vous le renvoyez a Nabtesco aprés nous en
avoir informés, nous nous chargerons de I'éliminer pour vous.

Ne pas jeter la batterie au lithium avec les déchets ménagers. Cela risquerait de
déclencher un court-circuit et de mettre le feu ou de dégager des fumées nocives.

. Classe
Nom de la piece du matériau Remarques

1 Piéces de I'articulation Métal Alliage de titane

2 Cache du genou Métal Alliage en aluminium

3 Butée d'extension Caoutchouc Caoutchouc nitrile

4 Ancrage avant Métal Alliage en aluminium

5 Unité hydraulique Métal Corps : Alliage en aluminium
Arbre : Alliage en fer
Joint torique : Caoutchouc

6 Protection du genou Plastique Nylon 6

7 Attaches/supports Métal Alliage en fer

8 Cache du support de base Métal Alliage en aluminium

9 Chassis en plastique renforcé Plastique Matériau composite renforcé de

de fibres de carbone fibres de carbone

10 | Vérin pneumatique Métal Corps : Alliage en aluminium
Attache : Alliage en fer
Joint torique : Caoutchouc

11 | Bague de serrage Métal Alliage en aluminium

12 | Batterie Batterie au lithium Batterie primaire

13 | Support et couvercle de la Plastique POM

batterie
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1 0 Vérification périodique et garantie

A

ATTENTION

@ Vérification périodique

« Procédez a une vérification périodique tous les 2 ans.
Les vérifications pour la 2e année sont gratuites, puis celles pour la 3e et les an-
nées suivantes sont payantes.

- Les consommables (butée d'extension en caoutchouc, batterie) sont disponibles
al'achat.

Assurez-vous de procéder a une vérification périodique tous les 2 ans.

Ne pas procéder a une vérification périodique peut annuler la période de garantie.
L'utilisation de Hybrid Knee sans procéder aux vérifications périodiques peut en-
trainer une usure accélérée des pieces.

® Garantie
En ce qui concerne la garantie, veuillez consulter le document de garantie, a part.



1 1 Symboles utilisés

11-1 Etiquette UDI (boite d’emballage)

d Fabricant flr Date de fabrication
Dispositif médical |[REF| Référence de I'article

Nabtesco wl
Prosthetic knee joint

thétique
DE nk L | Pre er
NI-C311 H L 067701 , s e . . .

Ilyl |IIl|I|l Illlll Ill SM | Numéro de série GTIN Codearticle international (GTIN)
(01)04562204180123(11)210617(21)CF25109 Représentant autorisé pour les pays de I'UE
GTIN: 04562204180132 *l 2021-03-29 BN | CF25109
[EC [REP| cridets oo 2iss0 _ F™ "-_ﬂ{ E ™ Températures maximale et minimale pour le
1 | ! Saint-Apoliinaire, France 'I_ o 'I. p p

stockage, le transport et I'utilisation du produit.

C € Déclaration de conformité selon le reglement
européen 2017/745

ﬂ:ﬂ Utilisation multiple pour un patient unique

11-2 Etiquette concernant le poids du corps maximal
(corps du genou prothétique)

MAX, WEIGHT Poids du corps limite & ne pas dépasser.
~K3 (MOB3) :12bkg Voir page 7.
K4 (MOB4) :100kg

11-3 Etiquette concernant le type de produit
(corps du genou prothétique)

TYPE O Numéro de série

NO. . . y .
| —— | c € C E Déclaration de conformité selon le réeglement
MADE IN JAPAN européen 2017/745
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11-4 Etiquette de couple de serrage
(corps du genou prothétique)

Serrez la bague de serrage avec cette four-

6 Y 6 5 Nm chette de couple de serrage.

11-5 Etiquette de la batterie au lithium (batterie)

U RN £

AR MG - Riss ol i and bums. D ro rechorpe
e, haat ks D30T (1) or incimrals,
D ot et 0t iRl A i e ARG LS iem
bl riet naitier wilh Db byoa ol by,

Panasendc Corporation Vo in Lapan

Pammin g’ LUE exige le recyclage sans mise en dé-

charge. Pour la mise au rebut de ce produit,
En : respectez la réglementation en vigueur dans
Industrial

votre pays.
Lithium
& (=]
Not for Retail Trade -

FERFL Iﬁ
DO NOT RECHARGE

BR=C ifi i

T . m: YL Certifie que ce .p’rodwt est conforme aux
e WAR Lo oW BE | normes de sécurité UL.

= Y - L R R R
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Introduction

Thank you for purchasing Nabtesco's Hybrid Knee.

Hybrid Knee is a totally new intelligent prosthetic knee joint
that integrates hydraulic and pneumatic control with com-
puter control to provide safe and pleasant walking.

For safe use, be sure to read this manual and familiarize
yourself with the Hybrid Knee. Carefully keep this manual
conveniently available for future reference.

Also read through the User's Guide and explain the safety
information contained therein to the patient before hand-
ing the User's Guide to him/her.




Important Information

Intended purpose of Hybrid Knee

Hybrid Knee was designed and is manufactured for use as a prosthetic knee joint by above-
knee amputated, knee disarticulated, and hip disarticulated patients. Do not use Hybrid
Knee for any other purposes. For hip prostheses, it is recommended to use a torsion adapter
to prevent significant torsion from being applied to Hybrid Knee. This device is intended for
single patient multiple use.

For the specifications for Hybrid Knee, see 8. Product Overview.

é H Do not use Hybrid Knee outside of the specification range. Do not modify the
main body or parts.
WARNING  Doing so can cause injury or damage Hybrid Knee.

Cautions for handling Hybrid Knee safely

Nabtesco Corporation (hereinafter referred to as "Nabtesco") cannot foresee all potential re-
sidual risks of Hybrid Knee and risks resulting from human errors and the usage environment.
Although there are many instructions and prohibitions for handling Hybrid Knee (assem-
bling, adjusting, and maintaining the prosthesis), all these matters cannot be described in
this document or on the warning labels on the body of Hybrid Knee.

Therefore, when handling Hybrid Knee, it is necessary not only to observe the precautions stat-
ed in this document, but also to take the safety measures necessary for a prosthesis knee joint.
Particularly important matters concerning the safe handling of Hybrid Knee are described
below. These matters apply to the persons who assemble and adjust Hybrid Knee.

If you have a serious incident related to Hybrid Knee, please report it to the manufacturer
(contact information on the back cover) and the competent authority in your country.

Read this document thoroughly

Before handling Hybrid Knee, thoroughly read this document, and sufficiently understand
the contents. Strictly observe the safety precautions stated in the document.

Qualification of assemblers and adjusters

Anyone assembling or adjusting Hybrid Knee must have attended Hybrid Knee license semi-
nars and be a licensed prosthetist. Outsourcing to anyone else is strictly prohibited.




About This Document

Target of this document

This document is intended for the persons (prosthetists, etc.) who have attended and com-
pleted Hybrid Knee license seminars to fit the product for prosthetic users.
It covers the following references: NI-C311, NI-C311s, NI-C313, NI-C313s.

Copyright

Nabtesco owns the copyright for this document. You are not permitted to duplicate any part
of drawings or technical documents including this document by any means (copying or re-
cording on electronic media) without our prior authorization.

If you have questions about the copyright of this document for copying or referencing, con-
tact Nabtesco.

If this document is lost or damaged

If this document or any related document is lost or damaged, immediately ask the local sales
representative or distributor (hereinafter referred to as the "Distributor") to reissue it.
Handling Hybrid Knee without this document can cause accidents.

The information in this manual is subject to change without prior notice for product im-
provement.
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1 Safety Precautions

1-1

Contraindications

The following users cannot use Hybrid Knee.
« Persons who cannot understand how to use the knee and the precautions for use
- Persons experiencing pain in the amputated limb

« Persons who weigh over 125 kg (or over 100 kg for highly-active users)

- Persons who engage in sports that put a significant burden on the knee

Definition of Symbols

>

WARNING

Indicates a potentially hazardous situation which, if
this symbol is not observed, could result in serious
injury.

>

CAUTION

Indicates a potentially hazardous situation which, if
this symbol is not observed, could result in minor or
moderate injury or property damage.

Indicates a general caution to be observed.

QP

Prohibition

Indicates prohibition of a specific action.

&

Mandatory
Action

Indicates obligation to perform a specific action.




1-3 Mandatory Precautions

A WARNING

Be sure to hand the
separate User's Guide
directly to the user and
explain precautions for
use.

Improper use can cause falling or injury.

Upon detecting any
abnormal noise,
looseness, or drop in
hydraulic resistance,

discontinue use and
contact your local sales
representative/dealer.

Continued use despite a detected abnor-
mality may cause damage of parts, leading
to falling.

\

DO NOT use for a person

. who weighs over 125 kg.

If used for a person who weighs over 125
kg, damage of parts may occur, leading to
falling. This, however, does not preclude
loading and unloading of baggage, etc. oc-
curring in daily life.

*For K4 individuals, the weight limit is
100 kg.

J

DO NOT place the hand
behind the knee when
flexing the knee.

DO NOT touch the knee
when extending it.

The hand can be caught, causing injury.

Never attempt to
disassemble or modify
Hybrid Knee.

Failure to observe this warning can cause
breakage of parts, leading to falling.

DO NOT attempt to
charge, disassemble,
heat, or short-circuit the

battery, and DO NOT
dispose of it in a fire.

Failure to observe this warning can cause
an explosion or fire.




ACAUTION

Be sure to attend the

0 operation training course

Mandatory offered by your local sales
Action  representative/dealer.

Incorrect adjustment can prevent pleasant

walking.
A socket should be formed
and aligned so that
Prohibition M€ither the socket nor any
other part contacts the
pneumatic cylinder at the
maximum flexion angle.

It will damage the pneumatic cylinder, im-
peding normal walking.

O

Prohibition

DO NOT allow contact
with liquids such as water,
salt water, chlorinated
water, soapy water, gel
soap, bodily fluids, and
exudations. DO NOT use
any detergent or solvent
(thinner) for cleaning.

Doing so could result in rusting, discolor-
ation, desiccation of the grease, resulting
in a malfunction and abnormal noises.

Be sure to undergo

0 periodic inspection every

Mandatory two years.
Action

If Hybrid Knee is used without inspection,
parts can become worn down more quickly.

O

Prohibition

DO NOT drop parts such
as a screw in the frame.

Continued use after any part is dropped
will damage the pneumatic cylinder, im-
peding normal walking.

DO NOT leave or store in
an environment with a
temperature of less than
-20°C/-4°F or more than
+60°C/140°F

O

Prohibition

Doing so could result in a malfunction.

1-4 Compatible Medical Devices
(Prosthesis Components)

Hybrid Knee reference

NI-C311, NI-C311s

NI-C313, NI-C313s

Proximal connectors

Female pyramidal connectors

M36 screw connectors

Distal connectors

@34 tube adapter

@34 tube adapter




Certification of International
Standard

Structural durability

Hybrid Knee was tested for 3 million walking cycles with a load of 125 kg which corresponds

to the average walking distance for 3 years. We will not assume liability for ageing or damage

of the product due to long-term usage.

*For products with an extended warranty, the replacement of structural parts during period-
icinspections is covered by the warranty.

r

.
1SO10328-P6-125kg”

itations of use, see the manufacturer’s written instructions on intended

f *) The body mass limit is not to be exceeded. For specific conditions and lim-
use.

J

.
K Level (MOB)

K2 Level (MOB2): User can handle small environmental barriers such as curbs, steps, or un-
even ground, both indoors and around the home.

K3 Level (MOB3): User can handle most environmental barriers, and can walk at different
speeds. In addition to simple walking, he/she can do light work and exer-
cise as well.

K4 Level (MOB4): User has physical abilities higher than basic walking. This includes children
and athletes.

EMC Information

Hybrid Knee belongs to Group 1 and Class A equipment in accordance with IEC/EN60601-1-2.
Hybrid Knee requires special precautions regarding EMC (Electromagnetic Compatibility)
and need to be installed, put into service, and used according to the following information.



é H Do not use any cables other than the cables that are provided or specified by
the manufacturer, Nabtesco Corporation.
CAUTION M Do not use any chargers, accessories, or peripheral devices except those sold
by Nabtesco Corporation.
Doing so may increase the emission of, or decrease the resistance to, electro-
magnetic waves of Hybrid Knee.
B Do not use Hybrid Knee near other electronic equipment. Portable and mobile
RF communications equipment can affect Hybrid Knee. If you must use Hybrid
Knee near such equipment, be sure to ensure safety.
B Please carefully read this instruction manual to avoid the risk of ignition or
electric shock.

Declaration of Conformity

Nabtesco Corporation hereby declares that the following Class | medical device complies
with the essential health and safety requirements of the REGULATION (EU) 2017/745 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on medical devices, amend-
ing Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009
and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC.




3

Basic Construction and
Operational Principle

3-2

Basic Construction

Hybrid Knee has Knee plate Hydraulic rotary
accomplished ) damper
sophisticated in-
tegration of the
hydraulic  rotary Proximity sensor
damper to control
the stance phase,
the MRS system,
and the micropro-
cessor-controlled
pneumatic cylin-
der for the swing
phase.

Rotary axis
(Knee axis)
MRS system

>€\deusting |:1)I6u)g
ee page 16.
" Cushion valve pag

Stance phase control section

Carbon frame

Printed

circuit board /'1‘!’§r’:
%—E"’J

Stepping motor

Swing phase control section

Battery

Fig. 1 Main Components

Operational Principle

The hydraulic rotary damper reliably functions while the prosthesis is in contact with
the floor, thus preventing abrupt buckling. When the prosthesis leaves the floor, the
microprocessor-controlled pneumatic cylinder functions, providing swing control
that responds to cadence.

Hydraulic rotary l'
damper \

Pneumatic
\cylinder

"
M 1
\ f]L

Fig. 2 Level Floor



A

WARNING

Stance Phase Control

When the knee is flexed, the hydraulic rotary damper produces hydraulic resistance,
thus preventing abrupt buckling. The MRS (Mechanism of Reaction Force Sensing)
system mechanically detects floor reaction force and sets hydraulic resistance to be
ON or OFF. When floor reaction force exists at the heel side from the sensing point,
hydraulic resistance is turned on. When it exists at the toe side, the hydraulic resis-
tance is turned off.

Sensing point

-,/
» u £ *T%
§ e
*ens’ -ﬁ - . .
- ad

Hydraulic resistance is ON. Hydraulic resistance is OFF.

Fig. 3 MRS System

@ Yielding function
By having the heel land first, the patient can slowly
flex the knee while applying body weight to the
knee. After getting familiar with the yielding func-
tion, he/she can perform various acts such as de-
scending a slope or stairs.

In order to make the yielding function effective, [ ?
be sure to strike the floor with the heel first. :
Striking the floor with the toe first will turn off
hydraulic resistance, meaning the body weight
cannot be supported.

There is a risk that knee buckling may occur, causing falling-down. For safe use,
fully understand the operational principle and proper walking method, and pro-
vide the patient with instructions. = See w POINT 1 (page 18).

Note: Hybrid Knee is intended to assist the capability of a person who uses a
prosthesis. Nobody can descend a steep slope or stairs without proper gait
training.

10
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3-4 Swing Phase Control

The microprocessor calculates the time for one walking cycle by using data on knee
joint flexion as detected by the proximity sensor. Also, this microprocessor stores a
maximum of 10 stages of adjustment data, which consists of the cadence and reac-
tion force of the pneumatic cylinder, for each patient. When cadence changes, the
microprocessor commands the stepping motor to activate the needle valve imme-
diately to select a swing speed for the prosthesis.

OFF

Wi

1

V1
0 v2 Fv
(High) 4
V3
< \Z43
v
e V5
£§ V6 MV
o
o3 V7
é’ b V8
ST
£ Vi
9
= V10 SV
(Low) ¢
30

ST MT FT
B9 B8 B7 B6 B5 B4 B3 B2 Bf

(Slow) Walking speed (Fast)

Fig. 6 10-Stage Setting




® When walking stops
When the patient stops walking for 8 seconds or more, the needle valve is automat-
ically set to his/her normal cadence.

® When the battery is running low
When the remaining battery power is low, the needle valve is automatically set to the
normal cadence of the patient. After that, it can not respond to a cadence change
but the patient can walk at a constant speed.

@ Data storage

As adjustment data is stored in the memory, it will not be deleted even if the battery
connector is pulled out. In other words, readjustment is not required even when the
battery is replaced.

12



4 Before Use

4-1 Scope of Delivery

Please confirm that the following items are included.

« Hybrid Knee 1
+ Dedicated lithium battery ............ 1 (already set)
« User’s Guide 1

(After explaining the content, hand it directly to the patient.)
« Instruction Manual (this book) ...1

4-2 Assembly Procedure

4-2-1 Static Alignment

Perform static alignment according to
the following procedure.

® Alignment of frontal plane
Complete alignment so that the load line
passes through the center of the knee
joint and falls in the heel center of the
foot section.

@ Alignment of sagittal plane

As shown in Fig. 7, complete alignment so
that the weight load line passes through
the range of 0 to 10 mm in front of the

center of the knee axis of the knee joint.

When the device is not aligned as rec-
ommended, excess load is imposed on
CAUTION the parts, accelerating wear.

For a hip prosthesis, use of a torsion
adapter is recommended.




4-2-2 Assembling the Tube

T Loosen the outer clamp bolts, insert the tube into the inner clamp, and push the
tube until it hits the stopper of the inner clamp.

2 When assembling the tube, be sure to align the split groove of the outer clamp
with that of the inner clamp.
) Battery connector
3 Tighten the bolts to a torque
of 6t0 6.5 N-m. Outer clamp

Inner clamp

é For safe use, you are recom-
mended to use the tube made
CAUTION by Nabtesco. If you absolutely
must use one made by anoth-

er manufacturer, be sure to use
one whose outer dimensional

tolerance is within +/-0.05 mm. Fig. 8a Assembling the Tube

4-2-3 Inserting the Battery Connector

é Before inserting the battery

connector, be sure to eliminate

CAUTION static electricity by, for exam-
ple, touching a desk.

Battery connector

The battery connector has been
disconnected for shipment.

To use Hybrid Knee, be sure to
insert the battery connector into

the circuit board connector. Fig. 8b Inserting the Battery Connector

é « Connect the programming unit and then perform a reset.

Circuit board
connector

« Confirm that the motor sound is normal.
CAUTION  *When the motor has been running for a long time, perform the reset opera-
tion. (There is a risk that battery electricity may be abnormally consumed.)

14
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4-2-4 Precautions on Socket Forming

When making the socket, make sure that neither the socket nor parts touch the
pneumatic cylinder when the knee joint is flexed to the fullest extent.

CAUTION Failure to do so may cause damage to the pneumatic cylinder, adversely affect-
ing the function.

Avoid
interference.

Pneumatic cylinder




5 Adjustment

5-1

Adjusting the Stance Phase Control
=

p— |

First, adjust the stance phase
control. The hydraulic damper
has two kinds of adjusting plugs,
which are to be used as shown in
Fig. 10 and Table 1.

A Hydraulic
resistance
adjusting plug

B Hydraulic
sensitivity
adjusting plug

Fig. 10 Location of the Adjusting Plugs

Table 1 How to Select Adjusting Plugs

Adjusting

plug Effect

When to perform
adjustment

A Resistance

Yielding strength
(Hydraulic resistance)

Different body weight and activity
level

Sensitivit:
B itivity

Increasing effectiveness and
sustainability (OFF-timing) of the

When sticking occurs during swing

- transition, and when the yield
(OFF-timing) yielding function. duration is insufficient
___________ OFF-timing
: «—
I Strength -

Hydraulic resistance

L

Time

Hydraulic resistance

E}
1
1
1
1
1
1
1
1
1

B

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

Time

16
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IMPORTANT

The adjusting plugs have been set to the positions which are common to
most people in the factory default setting.
If you can not find suitable positions, turn the plugs to their original position.

A Hydraulic resistance adjusting plug: Set to the scale 10.
B Hydraulic sensitivity adjusting plug: Set to the scale 15.

5-1-1 Adjusting the Hydraulic Resistance

Insert a hex wrench obliquely upward into the hydraulic resistance adjusting plug,
and turn to change the hydraulic resistance.

+ Clockwise (Scale readings become smaller.):
Hydraulic resistance becomes higher at the stance phase.
« Counterclockwise (Scale readings become larger.):
Hydraulic resistance becomes lower at the stance phase.

Adjust by using scale readings as a guide. Read the scale at the mark on the window.

i, a3
Mark

Hex wrench
(3mm)

Adjusting scale as viewed
through the window (for 10)

Fig. 11 How to Adjust Hydraulic Resistance



Procedure

T Make sure that the scale reads 10 and then have the patient
stand within parallel bars. (Fig. 12)

2 Have the patient place his/her weight on the prosthesis and
confirm that the yielding function works properly.

— See @ POINT 1

3 Have the patient feel two different levels of yielding strength
by adjusting the scale as follows.
(1) Scale reading 0* (strongest)
(2) Scale reading 15 (weak)
* The reading "0" is where the plug is fully closed by turning clockwise. \

4 Taking the reading 10 as the benchmark, finely adjust the ad-

justing plug and choose a desirable level of strength.
— See @ POINT 2

lm

q POINT 1 How to Obtain Yielding

Three methods are available according to application of body weight:

X When body weight is applied to the heel, yielding function can work.

E When body weight is applied to the toe, yielding can not work.

After sufficiently applying body weight to the heel, when the patient shifts
body weight toward the toe while yielding function is retained, hydraulic
resistance is sustained

Body weight shift

Efﬁr » !. .“sL "_’1.
O = O

Yleldlng ON OFF Sustained

18



19

A

CAUTION

A

CAUTION

Provide appropriate alignment, selection of a foot part, and gait training so that
the patient can sufficiently apply his/her body weight to the heel. When the heel
load is insufficient, the yielding function may not be sustained.

( )

% POINT 2 Guide for Intensity of Hydraulic Resistance

« Although hydraulic resistance varies by weight
and activity, the standard level is generally be-
tween 5 and 15. If you are not sure, set it to 10.

+ The patient may feel that hydraulic resistance
is weak due to an insufficient heel load.

Provide sufficient gait training for &'ﬁ POINT 1.

Fig. 13

DO NOT use readings of 19 and above. When the plug is loosened one full turn
or more from the fully closed position (reading 0), a risk of oil leakage is created.
Hydraulic resistance does not change even if the plug is further loosened.

5-1-2 Walking on a Level Floor

T Have the patient walk within the parallel bars. Provide practice so that the pa-
tient fully extends the knee joint in the initial stance phase in normal walking on
a level floor.

2 Confirm that there is no sticking caused by the yielding function at the time of
transition from the stance phase to the swing phase.

3 When the patient becomes familiar with walking, perform gait training outside
the parallel bars. If sticking occurs, make an adjustment according to the trou-
bleshooting method (see pages 34 and 35).



5-1-3 Adjusting Sensitivity (OFF-timing)

Referring to Table 1 (see page 16), perform sensitivity adjustment.

Sensitivity is set to the standard condition by factory default.
When no problem exists, adjustment is unnecessary.

Referring to the figure below, turn the sensitivity adjusting plug on the right-hand
side by using a hex wrench. When the plug is turned, hydraulic resistance will change

as follows:
Clockwise (forward) ...ccccceeeeeeeeeeeeeneee The yielding function becomes more
effective and more sustained.
Counterclockwise (rearward) .......... The yielding function becomes less

effective and less sustained.

Hex wrench
(3mm)

Adjusting scale as viewed
through the window (for 15) Fig. 14 Adjusting Sensitivity

IMPORTANT

The sensitivity adjusting plug can be adjusted up to one loosening turn
away from the fully closed position. The factory default is set to the scale 15.
If you can not find an appropriate position, it is recommended that you use
the factory default setting.

Never loosen the sensitivity adjusting plug more than one turn away from
the fully closed position. The plug is designed for anti-dropping. If the plug is
CAUTION loosened more than one turn, the parts may be damaged.

20



5-2 Adjusting the Swing Phase Control

5-2-1 Adjusting the Hydraulic Resistance
1 PREPARATION

The knee unit must be properly aligned and the stance phase adjustment set before

Note .
the programming.

Before connecting, eliminate static electricity on your body by touching a table or the

Note . . L
like. Failure to do so may damage the knee unit circuit board.

Connect the Programming Unit SP-52 to the knee joint using the included cable. The cable
should be set with the connector with a ferrite core connected to the knee unit. Use tape to
affix the cable so that the cable will not disturb his/her walking.

You must use the specialized cable included with the programming unit. The pro-
Note gramming unit must not be used for other devices besides the Nabtesco Intelligent
Knee series. An improper connection could cause failures of the products.




2 KEY EXPLANATION

[MED]
Medium Walking Speed
[SLOW]

[FAST]
Slow Walking Speed

Fast Walking Speed

Frab il K i

[DOWN] v o MR o mer | [UP]

Decreases the data

Increases the data

[POWER] [SPEED]
Turns the device on and off, and changes ’ Measures walking speed and calculates
the mode average speed
[CLEAR]
Clears data and cancels a multistage setting
[RESET] (on top-side) *CABLE x 1 (Included) 2 m
Resets the microprocessor function and the 0 with a ferrite core

position of the needle valve

Fig.15 SP-52 Programming Unit

22



3 ADJUSTING PROCEDURES

a. ADJUSTING MODE
To program the swing phase control of the knee unit, base line data should be collected by
having the user walk at the Medium, Slow, and Fast speeds. Normally, programming for a
knee unit can be accomplished only using this mode.

Operating Key
) ) § e
Display Operation Procedure % 8 nia ";J w
wi= X 50 &
=
Connect the programming unit to the knee joint, press "POWER," o
.......................... then release it immediately.
HELLO!
..... SP-52rev.01 | Wait for approximately two seconds.
WAIT
ADJUSTING
MODE \
2 Select "MED" for normal walking. @)
ADJ.MODE
P RES S M
SELECT Perform a trial walk at medium speed. (Initial value: 10) : H :
Select the optimum MV value for the knee swing using "UP" and Pl O/
MV=10 " " : i : i :
S =L U S S S
STEPS =7 Press "SPEED" several times, and select the "STEPS". (5 to 7 steps )
L L BRIt SN 1 0% SO SN S S
GO=0 Have the user walk at medium speed until "GO = 0" is shown, and
~ MT=120 | measure the speed MT.

VS>10>? Check the value of medium speed, and select "SLOW" for slow
L.T2>120>7 | walking.

SELECT Perform a trial walk at slow speed, and select the optimum SV
V=15 value for the knee swing using "UP" and "DOWN". (Initial SV = MV
e | A 8 ) e
S'I'SI§||_3_5_=_ / Press "SPEED" several times, and select the "STEPS."
GO=0 Have the user walk at slow speed until "GO = 0" is shown, and mea-
o STE160 | surethe speed ST,
V15>10>F " " ;
T160>120> 7 | Checthevalue of slow speed, and select TAST: forfast walling.
SELECT Perform a trial walk at fast speed, and select the optimum FV value
o Fv=05 | forthe knee swing using "UP" and "DOWN" (Initial FV = MV value - 5)
STFETP_S__:_ 7 Press "SPEED" several times, and select the "STEPS."
GO=0 Have the user walk at fast speed until "GO = 0" is shown, and mea-
FT=80 sure the speed FT.
V15>10>05 | POWER”
T160>120> 80 en this message appears, press !

N Data for up to 10 stages is automatically calculated on the basis
of the detected data, and is transferred to the circuit board on the
OK:POWER ) .
OFF knee unit. Then the power automatically turns OFF.

GOODBYE Unplug the cable and walk freely.




b. CONFIRMATION MODE
This mode allows you to check the programmed data in the knee unit. When the user walks,
the current valve position can be displayed.

Operating Key
i
Display Operation Procedure % a [ % ; @
»2iTifigis
>
Connect the programming unit to the knee joint. ®
_Pressand hold "POWER" b
HELLO! . , . . :
....... sp-s2rev0) | MO POWER and At o BTl e e g
CONFIRM . " i
L. MODE | "henthismessage appears release TPOWER- SN 0 TR T et
WAIT Wait for approximately two seconds.
CONFIRM
MODE - " e i o
0 Press "UP" or "DOWN" to display data stored to the knee joint. o
Vi=5 After three seconds, the previous message will reappear.
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ B1=120 _|..
COMNOFI;FEM While walking, the value on the second line varies with the walk-
V5=9 ing speed.
GOOD-BYE Press "POWER" to turn the programming unit off. O
c. MANUAL MODE

Using Manual Mode, the needle valve can be set at a fixed position like a normal pneumatic

knee joint. This mode is useful, for instance, when training.

and then just turn off the power.

Operating Key
g x
Display Operation Procedure % a e % ; @
A 2IEI2I00G
=
Connect the programming unit to the knee joint, and press and ®
hold "POWER" T
.................................. |
HELLO! . . 1
...... 5P-52 rev.01 Wait for ap?'r‘c'?')flmately two se't‘:'?f\ds. :
1
CONFIRM While this message is being displayed, keep it pressed. :
MODE v
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,  /
MANUAL . " "
......... MODE When this r'r‘1ue?‘s“sage appears, rﬁl‘?‘ase POWER! O
WAIT Wait for approximately two seconds.
MANUAL MODE | The value on the second line shows the current fixed valve open- o
V=15 ing. Press "UP" and "DOWN" to select the optimum valve opening. : H : H :
The power turns off. The valve opening is fixed.
GOOD-BYE Note: To restore the normal function, go into "ADJUSTING MODE" Pl 1O
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d. COPY MODE

Use Copy Mode to transfer stored data from one knee to another such as a loaned unit.

Operating Key
i . § c:n
Display Operation Procedure % Q:hi3 “g‘ o
<: 0
Ai=iRigiG
=)
Connect the programming unit to the knee unit. Press and hold
"POWER"and "SPEED" simultaneously.
HELLO!
SP-52 rev.01

WAIT Wait for approximately two seconds. ! ] i
CHANGE IP! Connect the programming unit to another knee joint and press
..... PRESS SPEED and "SPEED". = : : :
PRESS SPEED , N _— .
444444444 TowRTe, | Prese SPEED again forconfirmation. S VO S S T
GOOD-BYE After the copy is performed, the power is automatically turned off. : : ;
e. BATTERY CHECK MODE

This mode shows the total steps that the user has walked as well as an estimation of the
remaining battery life.

If the battery connector is disconnected, the data on the total number of steps ill be reset.
Note This function is available for all Hybrid Knee NI-C311 and Intelligent Knee devices

produced after December 2005.

Operating Key
g
Display Operation Procedure % 8 3 c;) ; E
<0
aiEinizioig
=
Connect the programming unit to the knee unit. Press and hold e
('POWER"and"SPEED". bbb
HELLO! . .
....... psarevpy | Vtforapproimateyonesecond.
‘‘‘‘‘‘‘ COPYMODE | While this message is being displayed, keep them pressed. SR SR SO SR B
EXTENSION While this message is being displayed, keep them pressed.
L MODE |
P ;‘gDCEHK When this message appears, release "POWER" and "SPEED". O: 0
WAIT Wait for approximately two seconds.
APPROX. 75% The value shows the approximate residual capacity of the knee's
EEEEEEEE | battery.
By pressing "DOWN", you can display the total number of steps
the user has walked, as well as the estimated remaining number
STEP 1234567 of steps that can be taken before the battery is depleted. )
REST 4345678 Note: The message will not be displayed if the value of the total
steps is less than 100,000 steps.
Press "UP" to go back to the previous indication.
GOOD-BYE Press "POWER" to turn the programming unit off. O




f. EXTENSION MODE
For fine adjustment of programming, use Extension Mode. In this mode, the roles of the keys
are changed as follows; "SLOW" Key — [SELECT], "MED" Key — [ENTER], "FAST" Key — [SAVE]

Operating Key
, , F Tz ela
Display Operation Procedure S HiSiw:g
Qigigig8is i
A= £:9 e
Connect the programming unit to the knee unit. Press and hold 00
"POWER" ar'\‘q‘"“SPEED". """""""""
HELLO! . .
| ssavor Wait for aprfro?flmately one seﬂc'onfl. o
~ COPYMODE | While this message is being displayed, keep it pressed.
EXI:!;I;:EON When this message appears, release "POWER" and "SPEED". © V @)
WAIT Wait for approximately two seconds.
EXT.MODE The second line shows Address (A) and the Input Data (D) at the
~A=0D=120 | address.
EXT.MODE S e " "
A=10 D=5 Using "UP" and "DOWN?", go to the address to be changed. | O \
e e e v )
SELECT DATA! " " i
A=10 D=5 Press "SLOW" to select the address. (@) :
- R ' !
SELECT DATA! Then, using "UP" and "DOWN", change the value of data. O .
AT 0 D A e : '
ENTER! Press "MED" to enter changed data. If other data needs to be ) ,__ _—— ..JI
| A=10 D=4 | changed, repeat the above procedure. '—|
SAVE! After all data is changed, press "FAST" to save the data in the mi- (V@
A=10 D=4 Croprocessor.
GOOD-BYE Press "POWER" to turn the programming unit off. O

Never change any data, except for the data at the addresses mentioned below.
Adjustment without knowledge about the programming may cause malfunction

CAUTION of the knee control and trouble with the user’s walking. After adjustment, con-
firm that the data was surely changed as intended.

Table: Address and Data

ADDRESS DATA (Description) ADDRESS DATA (Description)

B1: Fastest Boundary of Walking Speed A=10 V1: Fastest Valve Position
B2: 2nd Boundary ‘ 1T Va2
B3: 3rd Boundary
B4: 4th Boundary
B5: 5th Boundary A=14 V55th VaIveHF"‘osition

: 2nd Valve Position

V3: 3rd Valve Position

: 4th Valve Position

B6: 6th Boundary
B7: 7th Boundary
B8: 8th Boundary
B9: 9th Boundary

' A=09 255 (Terminal Data) 7T Ao | V1‘6: 10th Valve Position

th Valve Position

th Valve Position

th Valve Position

: 9th Valve Position

A=22 Valve Position when stopping (Default: MV Value) A=23 Valve Position when voltage of battery drops (Default: MV Value)

g. COM. MODE: This mode is not available for use, and is only to be used by the manufacturer.
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4 ERROR MESSAGES AND TROUBLESHOOTING

@ ERROR MESSAGES
Message displayed: KNEE JOINT LOW BATTERY

Turning on the power. Depleted battery of the knee joint. Replace the battery of the knee joint.

Special Note: This message will be displayed when voltage of the battery in the knee joint is low. This message may
not appear if the knee unit has been left on for a long period of time.

Message displayed: PROGRAMMER LOW BATTERY

When power is turned on or during | Depleted battery of the program- | Replace the battery of the program-
adjustment. ming unit. ming unit.

Special Note: This message will be displayed when voltage of the battery in the programming unit is low.

Note Replace the battery as soon as possible so that the data during programming will not be lost.

Message displayed: COM. ERROR

When power is turned on or during | A) Depleted battery of the knee joint. | A) Replace the battery.
adjustment. B) Communication error between | B) Take measures depending on the
the programming unit and the cir- cause.

cuit board of the knee unit.

1. Incorrect cable used.

2. Connection error.

3. Cable breakage.

4. Circuit board connected im-
properly.

5. Programming unit failure.

1. Use the proper cable that was
supplied.

2. Insert the connector fully.

3. Replace the cable.

4. Press RESET.

5. Replace the programming unit.

6. Clean the contact area and keep

6. Dust or dirt on contact area. the plastic plugs in place.

Special Note: If the error message disappears, resume normal use. If "COM.ERROR" continues to be displayed and the
power is shut off automatically, you need to press RESET once and turn the power on.

Message displayed: ST<MT ERROR!

After measuring ST data in Adjusting | SLOW is faster than MED. Re-measure the SLOW data. Press
Mode. SPEED and walk slowly.

Special Note: If the problem cannot be solved by the solution, the walking data of MED may be too large (slow). Press
CLEAR twice in succession to erase the MED data, then re-measure the MED data.

Message displayed: MT<FT ERROR!

After measuring FT data in adjusting | FAST is slower than MED. Re-measure the FAST data. Press
mode. SPEED and walk quickly.

Special Note: If the problem cannot be solved by the solution, the walking data of MED may be too small (fast). Press
CLEAR twice in succession to erase the MED data, then re-measure the MED data.




® TROUBLESHOOTING

Use the following information if there is any trouble during any phase of use.

Problem

Cause

Solution

No display appears when power
supply is turned on.

A) Battery of the programming unit
not connected to unit properly.

B) Battery of the programming unit
depleted.

A) Connect the battery correctly.
B) Replace the battery.

A) The display blinks.

B) Abnormal marks appear.

C) Display becomes weaker or
disappears.

Depleted battery of the
programming unit.

Replace the battery of the
programming unit.

A) Display blackens and is difficult
to read.

B) Display is faint and difficult to
read.

A) The unit has been subjected to
high or low temperatures for a
long period of time.

B) There is an adjustment error of
the unit.

A) Place in room with temperature
between 10°to 30°C for 1 hour.
Replace the battery if unit does
not recover in that time period.

B) Replace programming unit.

Display appears only while the
power key is being pressed, and
disappears when released.

A) The battery in the knee joint is
not connected.

B) The battery in the knee joint is
depleted.

A) Connect the battery in the knee
joint.

B) Replace the battery in the knee
joint.

If display reads "LOW BATTERY" or
"COM.ERROR".

Depleted battery of the program-
ming unit.

Refer to the section for ERROR
MESSAGES.

Problems during "MANUAL MODE" and / or "ADJUSTING MODE"

Swing speed of the prosthesis does
not change when data is changed.

A)The battery is not connected to
the knee joint.

B) "0" position error of needle valve.

C) The battery in the knee joint is de-
pleted.

D) The cylinder module circuit board,
motor, or needle valve has been
damaged.

A) Connect the battery to the knee
joint.

B) Press RESET. Press the again key
again if the first time is not effec-
tive.

C) Replace the battery in knee unit.

D) Contact the supplier.

The remaining step indicator does
not count down when walking
speeds are measured.

A) Proximity sensor not connected.
B) Damage to proximity sensor, con-
nection, or magnet.

A) Contact the supplier.
B) Contact the supplier.

If the display reads "ST<MT ERROR!"
or "MT<FT ERROR!".

Refer to the section for ERROR MES-
SAGES.

Problems during CONFIRMATION M

ODE

Terminal impact is too hard.

Terminal impact adjustment is too
weak.

Turn the terminal impact adjustment
screw clockwise to increase the damp-
ening within the range where the knee
reaches full extension.

The prosthetic knee cannot reach full
extension.

Terminal impact adjustment is too
strong.

Turn the terminal impact adjustment
screw counterclockwise to obtain
full extension.

The swing of the prosthesis does not
coordinate with a speed change.

A) The connection to the battery, mo-
tor, or proximity sensor is loose

B) The battery in knee unit is depleted.

C) Damage to proximity sensor or
magnet.

D) Pneumatic cylinder faulty.

A) Insert the connector fully.

B) Replace the battery of the knee
unit.

C) Contact the supplier.

D) Contact the supplier.
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5-2-2 Adjusting the Terminal Impact

When undesiable terminal impact occurs, adjust the cushion valve located above
the pneumatic cylinder using the following procedure:
T Asshownin Fig. 16, turn the cushion valve with a hex wrench (2 mm).

Clockwise: Cushion effect is enhanced and impact is reduced.
Counterclockwise: Cushion effect is weakened and impact is increased.

Fig. 16 Tightening Procedure of the Cushion Valve

2 Have the patient walk slowly, using parallel bars to ensure safety, and confirm

that the knee fully extends.
If the knee does not fully extend, turn the cushion valve to the left to weaken
the cushion effect.

3 Havethe patient gradually increase his/her cadence. Select an appropriate valve
level by listening to the loudness of terminal impact.

Never use the prosthesis with an excessively strong cushion effect. Failure to ob-
serve this caution can cause falling as the knee does not extend fully. Also, it may
CAUTION cause the yielding function to operate unintentionally, resulting in sticking.




% POINT 3 Guide to Cushion Adjustment

+ Cushion adjustment should be made in consideration of the swing
strength of each patient. As a general rule, however, set a value within
the marked range.

« The factory default set-
ting is 1 turn to the left
from the fully closed po-
sition. -360° -180°

(Factory default
setting)
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5-3 Adjusting Yielding for Descending a Slope
or Stairs

Before descending a slope or stairs, perform fine adjustments of hydraulic
resistance and sensitivity.

0 Before using the prosthesis for walking on a slope or stairs, perform gait training.
If appropriate use of yielding is deemed difficult after gait training, use of the

Mandatory yielding function should be prohibited. Failure to observe this instruction may
Action cause a serious accident such as falling-down.

é If walking on a slope or stairs, the patient must be instructed to secure safety by
holding a handrail. Due to the unfavorable floor conditions, there is a risk that
WARNING the patient may lose balance, resulting in falling-down.
In order to make the yielding function effective, be sure to touch the floor with
the heel first. If the toe touches the floor first, there is a risk that the knee might
buckle, resulting in falling-down.

|
P \

Fig. 18a Descending a Slope Fig. 18b Descending Stairs



® Adjustment for descending a slope

+ Adjustment of hydraulic resistance
Select an appropriate strength of hydraulic resistance suitable for the angle of the de-
clining slopes where the patient walks in his/her daily life.
— See 5-1-1 (page 17).

- Adjustment of the sensitivity adjusting screw
If sticking occurs at the toe-off when descending a slope or if the yielding function is
not sustained, make fine adjustment of the sensitivity adjusting screw.
— See 5-1-3 (page 20).

@ Adjustment for descending stairs (if applicable)

+ Adjustment of hydraulic resistance
Select an appropriate strength of hydraulic resistance suitable for the stairs where the
patient walks in his/her daily life.
— See 5-1-1 (page 17).

- Fine adjustment of sensitivity
Make fine adjustment of the sensitivity adjusting screw as needed.
— See 5-1-3 (page 20).

( )
llll POINT 4 How to Land on the Prosthesis
When Descending Stairs
Instruct the patient to put the mid-foot
on the edge of the stairs. O X
=1
L os
. J

32



33

5-4 Precautions When Sitting in and Standing up
from a Chair

é « When sitting in a chair, never place the hand behind the knee. The hand can be
caught in the swaying part of the pneumatic cylinder, causing serious injury.
WARNING
« When standing up from a chair, never place the hand on the knee. Fingers can
be caught between the knee plate and the hydraulic unit, causing serious inju-
ry. If the patient needs assistance in standing up from a chair, we recommend
placing hands on the armrests or on the seat*.

* In addition to the above, placing a hand on the socket or placing both hands on
the sound leg can also help the patient stand up from a chair. Provide instructions
on the safe method according to the patient's circumstances.

Fig. 19 Recommended Posture When Standing up from a Chair




6 Troubleshooting

Status

Items to be checked

Countermeasures

Even if hydraulic resistance is ad-
justed to a higher level, yielding
strength is not increased.

Check if body weight is being ap-
plied properly.

Practice how to sufficiently apply
body weight to the heel.

- See 4§ POINT 1 (page 18).

Check if alignment is proper.

Make adjustments so that body
weight can be sufficiently applied
to the heel.

Check if the foot is appropriate.

Select a foot with which body
weight can be sufficiently applied
to the heel.

The above measures can not resolve
the problem.

Contact your local sales representa-
tive/dealer.

In the stance phase when walking
on a level floor, minor wobbling mo-
tions occur on the knee joint.

Check if alignment is proper.

Adjust alignment to the stable side.

Check if the knee joint is flexed
when the heel makes floor contact.

Practice how to walk with the knee
fully extended in the stance phase.

Check if the pneumatic cylinder
cushion is adjusted too strongly.

Loosen the cushion valve.

Hydraulic resistance becomes ef-
fective when it is not supposed to.
(Sticking occurs during transition
from stance to swing phase.)

Check if hydraulic sensitivity is ad-
justed too strongly.

Loosen the sensitivity adjusting
plug. (DO NOT make 3 turns or more
from the fully closed position.)

— See 5-1-3 (page 20).

Check if the pneumatic cylinder
cushion is adjusted too strongly.

Loosen the cushion valve.

Check if smooth heel-to-toe weight
shifting is achieved while walking.

Provide gait training so that body
weight is sufficiently applied to the
toe of the prosthetic foot at time of
toeing off.

The above measures can not resolve
the problem.

It is possible that the load on the
toes at the time of push-off is insuf-
ficient. Proper alignment, foot selec-
tion, adjustment, and gait training
are essential to take full advantage
of this knee joint.

The yielding function is not sus-
tained when the patient descends
a slope.

Check if body weight is being ap-
plied properly.

Practice how to sufficiently apply
body weight to the heel.

— See 2# POINT 1 (page 18). *

Check if alignment is proper.

Make adjustments so that body
weight can be sufficiently applied
to the heel.

Check if the prosthetic foot has ad-
equate heel stiffness (not too soft).

Select a prosthetic foot with medi-
um heel stiffness.

The above measures can not resolve
the problem.

Contact your local sales representa-
tive/dealer.
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Status

Items to be checked

Countermeasures

When the patient descends stairs,
yielding does not function.

Check if the floor contact position of
the foot is appropriate.

Put the mid-foot on the edge of the
stairs.

— See &'ﬂ POINT 4 (page 32). *

Check if the toe touches the floor
first due to insufficient knee exten-
sion.

Swing the prosthesis to fully extend
the knee joint. Be sure to put the
mid-foot on the edge of the stairs. *

Even if the knee is fully extended, it
is flexed due to its own weight be-
fore the foot contacts the floor.

Repeat gait training of how to shift
the body weight forward and to
obtain the best timing of swing and
landing. *

Even after gait training, the patient
cannot fully extend the knee joint.

Select a pneumatic cylinder with a
strong spring to assist extension.
During its use, however, the patient
may feel heaviness during swing
motion in the swing phase.

The above measures can not resolve
the problem.

Use of yielding for stairs should be
prohibited.

Make sure that the patient always holds a handrail during gait training. There is
arisk that the patient might lose balance and fall down.
WARNING — See 5-3 (page 31).




7 Maintenance

7-1 Replacing the Extension Stopper Rubber

T while flexing the knee joint approximately 90°, remove the extension stopper
rubber. As double-sided tape is attached on the back of the extension stopper
rubber, it is recommended to use a sharp-pointed stick to remove the rubber.

2 Remove dirt and dust from the inside of the groove. Completely remove the
double-sided tape without any residual piece. Finally, remove any oil and grease
using aerosol.

é « Be sure to remove oil and grease. If they are not fully removed, the double-sided
tape may not be properly attached and the extension stopper rubber may peel off.
CAUTION + DO NOT use thinner or acetone to remove oil or grease. These degreasing
agents may dissolve paint. Contact with the hydraulic seal may cause damage

to the rubber, resulting in oil leakage.

3 First, remove the protective cover of a new double-sided tape for the extension
stopper rubber. Then, turning the surface with projections upward and placing
the thicker side forward, insert it into the groove. After that, press it with suffi-
cient force.

Extension stopper rubber Place the thicker

§< side forward.
Remove the

protective cover. Doublesided
tape

Fig. 20b
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7-2 Replacing the Battery

® Replace the battery using the following procedure:

A Be sure to eliminate static electricity by, for example, touching a desk before
starting this work.
CAUTION g

1 Remove the battery connector from the circuit board (Fig. 21).

Battery connector

Fig. 21 Removing the Battery Connector

2 Loosen the outer clamp bolts and then pull out the tube.

3 Remove the outer clamp from the frame, remove the retaining screw, and pull
out the inner clamp together with the battery case (Fig. 22).

Battery case

N (@ A
®
Inner clamp

Outer clamp

Fig. 22 Removing the Clamps

Retaining screw
Note: See step 8
on the next page.



4 Tumnthe cap on the battery case using a coin, and remove the battery. (Figs. 23

and 24).
Lithium
/ battery
Cap
0 Inner clamp 0
/
Battery case
Fig. 23 Removing the Battery Cap Fig. 24 Removing the Battery

5 Insertanew battery into the battery case.

Note: When inserting a battery, align the battery wire with the slit of an in-
ner clamp. [If the battery is placed facing the reverse side, the battery
can not be inserted fully (Fig. 24).]

6 Putback the cap on the battery case and secure it tightly.

7 Install the inner clamp on the frame.

Note: When installing the inner clamp, place the battery connector on the
upper surface of the circuit board as shown in Fig. 22.

8 Set the retaining screw.

ff} Tighten the screw until its head reaches slightly below the frame surface and in-
sert the outer clamp. Overtightening may press the battery case and damage the

CAUTION Dbattery.

9 Insertthe battery connector into the circuit board connecter (Fig. 21).

« Connect the programming unit and then perform a reset.
« Confirm that the reset has been performed properly by listening for the motor

CAUTION  operating sound. With a proper reset, the motor will soon stop.
Note: If the motor does not stop, perform reset again. (There is a risk that bat-
tery electricity may be abnormally consumed.)
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7-3

Disposal of Batteries
Dispose of used batteries strictly in accordance with regulations of the local gov-
ernment concerned. (This product uses a lithium battery.)

Replacing the Cylinder Module

1
2
3

Removing the cylinder module

Pull out the battery connector from the circuit board.
Remove the clevis bolt and the trunnion pin (Fig. 25).

Retract the cylinder rod and create space by flexing the knee, and then slowly
pull out the cylinder module from the frame. (Pull it out until the circuit board
comes above the frame.)

Remove the proximity sensor connector which is fitted behind the circuit board.

Installing the cylinder module

Insert the proximity sensor connector which is fitted behind the circuit board.

Retract the cylinder rod and create space by flexing the knee, and then slowly
insert the cylinder module into the frame.

Attach the trunnion pin and the clevis bolt (Fig. 25).

Note 1:In order to prevent the clevis bolt from getting loose, apply an
appropriate amount of adhesive (equivalent to Loctite 243) to the
threads.

Note 2: Apply an appropriate amount of grease to the O-ring of the
trunnion.

Flex and extend the knee to confirm that no abnormality is detected.



Clevis bolt

Trunnion pin

Trunnion pin

Fig. 25 Removing/Installing the Cylinder Module
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8 Outline of the Product

@ Specifications

* These specifications are subject to changes without prior notice.

@ Lifetime: 6 years

NI-C311/NI-C311s | NI-C313/NI-C313s

296 mm 292 mm

51T mm 45 mm

247 mm 247 mm

38 mm 38 mm

1,375¢ 13859
Max. 140°

125 kg
(100 kg for highly-active users)
Compliant with ISO 10328 P6 (A-125 kg)

Approx. 2 years

@® Features

Excellent stance phase stability and yielding function

The hydraulic rotary damper and the unique MRS system serve to accurately
create hydraulic resistance and to avoid knee buckling. In addition, the yielding
function helps achieve safe descending on a slope and stairs.

Note: Hybrid Knee is intended to assist the capability of an patient who uses a prosthesis.
Please note that no one can easily descend a steep slope or stairs without gait training.

9 Wide range of speed follow-up performance and tireless walking

©

The microprocessor-controlled intelligent mechanism enables walking in
a wide range of cadence. In addition, air pressure control can provide easy
prosthesis swinging and can reduce fatigue.

User friendliness

Stance phase control can be easily adjusted with a hex wrench.The adjustment
method for the stance phase control is the same as that for the conventional
intelligent knee joint. Battery life time is approximately 2 years*.

Note: Battery life time varies according to the walking pattern of each patient. The battery
life time of 2 years is based on a general walking pattern.



9 Disposal

The table below shows the materials of the Hybrid Knee unit in each component.
When disposing of the knee joint, comply with the rules stipulated in the local com-
munity. If you return it to Nabtesco after notifying us, we will dispose of it for you.

A Do not discard the lithium battery with general household garbage. If thrown
away, the battery could short-circuit and ignite or release harmful fumes.

CAUTION
Part name Classlficat.l on Remarks
of material
1 Joint parts Metal Titanium alloy
2 Knee plate Metal Aluminum alloy
3 Extension stopper Rubber Nitrile rubber
4 Front link Metal Aluminum alloy
5 Hydraulic unit Metal Body: Aluminum alloy
Shaft: Iron alloy
O-ring: Rubber
6 Knee cover Plastic Nylon 6
7 Fastening / supporting Metal Iron alloy
8 Base bracket Metal Aluminum alloy
9 CFRP frame Plastic Carbon fiber reinforced
composite material
10 | Pneumatic cylinder Metal Body: Aluminum alloy
Fastening: Iron alloy
O-ring: Rubber
11 Clamp Metal Aluminum alloy
12 | Battery Lithium battery Primary battery
13 | Battery holder and cap Plastic POM

42



43

1 0 Periodic Inspection and Warranty

@ Periodic inspection
« Undergo a periodic inspection every 2 years.
Inspections for the 2nd year are free of charge, and inspections for the 3rd year

and following years are offered on a charged basis.

- Consumable parts (extension stopper rubber, battery) are available for purchase.

Be sure to undergo a periodic inspection every 2 years.
Failure to undergo a periodic inspection can nullify the warranty period.

CAUTION Should the Hybrid Knee be used without a periodic inspection, parts can be-
come worn down more quickly.

® Warranty

For the warranty, please refer to the separate warranty document.



1 1 Symbols Used

11-1 UDI Label (Packing Box)

Nablesco H d Legal manufacturer &J_' Date of manufacture

Medical Device |REF| Item number
311 Hybrld Knee rEF| F8111270067701

IIlI IIllI|lIIlllllI| | BM | Serial number GTIN Global Trade Item Number

562204180123(11)210617(21)CF2510 m Authorized representative for EU countries
GTIN: 04562204180132 *l 2021-03-29 BN CF25109
I - T PROTEORSAS -_ -..- . ..
LEE JREF] ¢ e tele todoue21sso ¥ Eﬂ{: E 4 The maximum and minimum temperatures for

storing, transporting, and using the product.

C € Declaration of conformity according to the
European Regulation 2017/745

ﬁj} Single patient multiple use

11-2 Body Mass Limit Label (Knee Joint Body)

MAX., WEIGHT Body mass limit not to be exceeded. See page 7.
vK3 (MOB3) : 125k g
K4 (M0B4) :100ky

11-3 Product Type Label (Knee Joint Body)

TYPE

N O Serial number

NO" T — | C € E Declaration of conformity according to the
European Regulation 2017/745

MADE IN JAPAN
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11-4 Tightening Torque Label (Knee Joint Body)

o6~6. HNm

Tighten the clamp within this torque range.

11-5 Lithium Battery Label (Battery)

EM ofe . . .

s Basary 3V BRI mg m It certifies that this product complies with UL
SRR o oW BE 1 safety standards.

= M- AR, R R

MOFEFRICE ET.

IR MG - Fiss; ol i and bums. D ot rechare
deemnile, haal abows V3T (21 FF) or incimrsle,
[ o ik oot M 0 T s ALRE LS B
bearies e wilh i tyom od ey

Panasendc Doeporation Wk in Lapan

Pammin g’ The EU requires recycling without disposal in

a landfill. When disposing of this product, fol-
EH- : low the rules of the local government.
Industrial

LikEhium
$ Not for Retail Trade ELF

FERRLE
DO NOT RECHARGE
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Nabtesco

Vol &5l S NI EE,

Gebrauchsanweisung

(Baureihe NI-C3)

Sprache: Deutsch

Einfihrung

Vielen Dank, dass Sie sich fur das Hybrid Knee von
Nabtesco entschieden haben.

Das Hybrid Knee ist ein vollig neues intelligentes prothe-
tisches Kniegelenk, das eine hydraulische und pneumati-
sche Steuerung mit einer Computersteuerung kombiniert,
um sicheres und angenehmes Gehen zu ermdglichen.
Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung und machen
Sie sich mit dem Hybrid Knee vertraut, um eine sichere
Verwendung zu gewahrleisten. Bewahren Sie diese Ge-
brauchsanweisung sorgfaltig und griffbereit auf, damit Sie
auch in Zukunft darin nachschlagen kénnen.

Lesen Sie auch das Benutzerhandbuch durch und erkldren
Sie dem Patienten die darin enthaltenen Sicherheitsinforma-
tionen, bevor Sie ihm das Benutzerhandbuch aushandigen.



Wichtige Informationen

Verwendungszweck des Hybrid Knee

Das Hybrid Knee wurde fiir die Verwendung als prothetisches Kniegelenk fiir oberschenkelam-
putierte sowie knie- und hiftexartikulierte Patienten entwickelt und hergestellt. Verwenden
Sie das Hybrid Knee nicht fiir andere Zwecke. Bei Hiiftprothesen wird die Verwendung eines
Torsionsadapters empfohlen, um die Auslibung einer zu starken Torsion auf das Hybrid Knee
zu verhindern. Dieses Gerét ist fir die Mehrfachverwendung durch einen Patienten bestimmt.
Die technischen Daten des Hybrid Knee finden Sie unter 8. Produktibersicht.

é B Verwenden Sie das Hybrid Knee nicht auBerhalb des Spezifikationsbereichs.
Nehmen Sie keine Verdnderungen am Hauptkorper oder an Teilen davon vor.
WARNUNG Dies kann zu Verletzungen oder zu Schaden am Hybrid Knee fiihren.

Vorsichtshinweise zur sicheren Handhabung des Hybrid Knee

Nabtesco Corporation (im Folgenden ,Nabtesco” genannt) kann nicht alle potenziellen Rest-
risiken des Hybrid Knee sowie Risiken im Zusammenhang mit Bedienungsfehlern und der
Verwendungsumgebung vorhersehen.

Trotz der zahlreichen Anweisungen und Verbote fiir die Handhabung des Hybrid Knee (Zu-
sammenbau, Anpassung und Wartung der Prothese) kdnnen nicht alle Themen in diesem
Dokument oder auf den Warnhinweisen auf dem Hybrid Knee beschrieben werden.

Daher ist es bei der Handhabung des Hybrid Knee notwendig, nicht nur die in diesem Doku-
ment genannten VorsichtsmalBnahmen zu beachten, sondern auch die fiir ein prothetisches
Kniegelenk erforderlichen SicherheitsmalSnahmen zu ergreifen.

Im Folgenden werden besonders wichtige Angelegenheiten zum sicheren Umgang mit dem
Hybrid Knee beschrieben. Diese betreffen die Personen, die das Hybrid Knee zusammen-
bauen und anpassen.

Wenn Sie einen schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang mit dem Hybrid Knee haben
sollten, melden Sie dies bitte dem Hersteller (Kontaktinformationen auf der Riickseite) und
der zustandigen Behorde in Ihrem Land.

Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch

Lesen Sie dieses Dokument vor der Handhabung des Hybrid Knee aufmerksam durch und
machen Sie sich mit dem Inhalt hinreichend vertraut. Halten Sie sich strikt an die in diesem
Dokument aufgefiihrten Sicherheitsmalinahmen.

Qualifikation von Technikern fiir den Zusammenbau und die Einstellung

Jeder, der das Hybrid Knee zusammenbaut oder anpasst, muss an einem Hybrid Knee Lizenz-
seminar teilgenommen haben und ein lizenzierter Orthopadietechniker sein. Eine Ubertra-
gung dieser Arbeiten an andere Personen ist strengstens untersagt.



Uber dieses Dokument

Zielgruppe dieses Dokuments

Dieses Dokument richtet sich an Personen (Orthopdadietechniker usw.), die an einem Lizenz-
seminar fur das Hybrid Knee teilgenommen und dieses abgeschlossen haben, um das Pro-
dukt flr Prothesenbenutzer anpassen zu diirfen.

Es umfasst die folgenden Referenzen: NI-C311, NI-C311s, NI-C313, NI-C313s.

Urheberrecht

Das Urheberrecht fur dieses Dokument liegt bei Nabtesco. Die Vervielfaltigung jeglicher Teile
von Zeichnungen und technischen Unterlagen, einschlieB8lich dieses Dokuments, in jegli-
cher Form (Kopieren oder Aufzeichnen auf elektronischen Medien) ist ohne unsere vorherige
Genehmigung nicht gestattet.

Wenn Sie Fragen zum Urheberrecht dieses Dokuments in Bezug auf das Kopieren oder Refe-
renzieren haben, wenden Sie sich bitte an Nabtesco.

Bei Verlust oder Beschadigung dieses Dokuments

Wenn dieses Dokument oder ein damit zusammenhangendes Dokument verlorengegangen
ist oder beschadigt wurde, wenden Sie sich bitte unverziiglich an den ortlichen Vertriebsmit-
arbeiter oder Handler (im Folgenden,,Handler” genannt), um ein neues Dokument zu erhalten.
Die Handhabung des Hybrid Knee ohne dieses Dokument kann zu Unfallen fiihren.

Die Informationen in dieser Gebrauchsanweisung konnen fiir Produktverbesserungen ohne
vorherige Ankiindigung gedndert werden.
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1 SicherheitsmafRnahmen

1-1 Gegenanzeigen

Die folgenden Benutzer diirfen das Hybrid Knee nicht verwenden.

- Personen, die den Gebrauch des Knies und die Vorsichtsmalinahmen fir den Ge-
brauch nicht verstehen

- Personen, die Schmerzen in der amputierten Gliedmaf3e haben

« Personen, die mehr als 125 kg wiegen (oder mehr als 100 kg bei sehr aktiven Be-

nutzern)

- Personen, die Sportarten austiben, die das Knie stark belasten

1-2 Definition der Symbole

>

WARNUNG

Weist auf eine potenziell gefahrliche Situation hin,
die bei Nichtbeachtung dieses Symbols zu schweren
Verletzungen fiihren kann.

>

VORSICHT

Weist auf eine potenziell gefahrliche Situation hin,
die bei Nichtbeachtung dieses Symbols zu leichten
oder mittelschweren Verletzungen oder Sachschaden
fiihren kann.

Weist auf etwas hin, das allgemein zu beachten ist.

© B

Verbot

Weist auf das Verbot einer bestimmten Handlung hin.

=

Verpflichtende
Handlung

Weist auf die Verpflichtung zu einer bestimmten
Handlung hin.




1-3 Obligatorische Sicherheitsvorkehrungen

Uberreichen Sie dem

Benutzer das separate
Benutzerhandbuch direkt
und erklaren Sie ihm die
VorsichtsmaBnahmen fiir
den Gebrauch.

UnsachgemaBe Verwendung kann zu Stiir-
zen oder Verletzungen fiihren.

Wenn Sie ungewodhnliche
Gerausche, Lockerheit
oder eine Verringerung des
hydraulischen Widerstands

feststellen, stellen Sie die
Verwendung ein und wenden
Sie sich an lhren ortlichen
Vertriebsmitarbeiter/Handler.

Eine weitere Verwendung trotz festgestell-
ter Anomalien kann zur Beschadigung von
Teilen und damit zu Stiirzen fihren.

NICHT fiir Personen mit
einem Gewicht von tiber

125 kg verwenden.

Bei der Verwendung durch eine Person mit
einem Gewicht von Uber 125 kg konnen
Teile beschddigt werden, was zu Stiirzen
fihren kann. Dies schlieBt jedoch das Tra-
gen und Ablegen von Gepackstiicken usw.
im taglichen Leben nicht aus.

*Fiir Personen des Grads K4 liegt die Ge-

wichtsgrenze bei 100 kg.

Die Hand kann eingeklemmt und verletzt

werden.

Legen Sie die Hand bei
der Beugung des Knies
NICHT hinter das Knie.
Beriihren Sie das Knie
NICHT, wenn Sie es strecken.

Versuchen Sie niemals,
das Hybrid Knee zu
zerlegen oder zu
modifizieren.

Nichtbeachtung dieser Warnung kann zur
Beschdadigung von Teilen und damit zu
Sturzen fuihren.

Versuchen Sie NICHT,
die Batterie aufzuladen,
zu zerlegen, zu erhitzen
oder kurzzuschlie3en,
und entsorgen Sie sie
NICHT in einem Feuer.

Nichtbeachtung dieser Warnung kann zu
einer Explosion oder einem Brand fiihren.




AVORSICHT

Nehmen Sie unbedingt an

0 dem von lhrem ortlichen

Verpflichtende Vertriebsmitarbeiter/
Handlung Handler angebotenen
Bedienungskurs teil.

Eine falsche Einstellung kann ein angeneh-
mes Gehen verhindern.

O

Verbot

Ein Schaft sollte so geformt
und ausgerichtet sein, dass
bei maximalem Beugewinkel
weder der Schaft noch

ein anderes Teil den
Pneumatikzylinder beriihrt.

Dies beschadigt den Pneumatikzylinder,
wodurch normales Gehen behindert wird.

NICHT mit Fliissigkeiten wie
® Wasser, Salzwasser, Chlorwasser,
Seifenwasser, Gelseife,
el Korperfliissigkeiten und

-absonderungen in Beriihrung
kommen lassen. KEINE Reinigungs-
oder Losungsmittel (Verdiinner)
fiir die Reinigung verwenden.

Dadurch kann es zu Rostbildung, Verférbung und
Austrocknung des Fettes kommen, was zu Fehlfunkti-
onen und ungewdhnlichen Gerauschen fiihren kann.

Fiihren Sie alle zwei

0 Jahre eine regelméBige

Verpflichtende Inspektion durch.
Handlung

Wenn das Hybrid Knee ohne Inspektion
verwendet wird, konnen die Teile schneller
verschleiflen.

O

Verbot

Lassen Sie KEINE Teile wie
z. B. eine Schraube in den
Rahmen fallen.

Die weitere Verwendung nach dem Hin-
einfallen eines Teils flihrt zu einer Bescha-
digung des Pneumatikzylinders, wodurch
normales Gehen behindert wird.

O

Verbot

NICHT in einer
Umgebung mit einer
Temperatur von weniger
als -20°C (-4°F ) oder
mebhr als +60°C (140°F)
aufbewahren oder
lagern.

Dies kann zu Fehlfunktionen fihren.

1-4 Kompatible Medizinprodukte
(Prothesenkomponenten)

Hybrid Knee Referenz

NI-C311, NI-C311s

NI-C313, NI-C313s

Proximale Verbinder

Pyramidenférmige Buchsen

M36 Schraubverbinder

Distale Verbinder

@34-Rohradapter

@34-Rohradapter




2 Internationale Zertifizierung

Strukturelle Haltbarkeit

Das Hybrid Knee wurde fiir 3 Millionen Gehzyklen mit einer Belastung von 125 kg getestet,

was einer durchschnittlichen Gehstrecke von 3 Jahren entspricht. Wir Gilbernehmen keine

Haftung fiir die Alterung oder Beschadigung des Produkts aufgrund von Langzeitnutzung.

*Bei Produkten mit erweiterter Garantie ist das Ersetzen von Bauteilen bei regelméfigen In-
spektionen durch die Garantie abgedeckt.

( )
1SO10328-P6-125kg”
*) Der Kérpergewichtsgrenzwert darf nicht liberschritten werden. Spezifi-
A sche Bedingungen und Verwendungsbeschriankungen sind den schrift-
lichen Anweisungen des Herstellers iiber die bestimmungsgemaBe Ver-
L wendung zu entnehmen. )

K-Grad (MOB)

K2-Grad (MOB2): Der Benutzer kann sowohl in Gebduden als auch zu Hause kleine Hinder-
nisse in der Umgebung wie Bordsteinkanten, Stufen oder Bodenuneben-
heiten bewaltigen.

K3-Grad (MOB3): Der Benutzer kann die meisten Hindernisse in der Umgebung iberwinden
und mit unterschiedlichen Geschwindigkeiten gehen. Neben dem einfa-
chen Gehen kann er auch leichte Arbeiten verrichten und Sport treiben.

K4-Grad (MOB4): Der Benutzer verfiigt iber kérperliche Fahigkeiten, die Giber das einfache
Gehen hinausgehen. Dazu gehoren Kinder und Sportler.

EMV-Informationen

Das Hybrid Knee gehort gemaR IEC/EN60601-1-2 zu Geraten der Gruppe 1 und Klasse A.
Das Hybrid Knee erfordert besondere VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf die EMV (elektro-
magnetische Vertraglichkeit) und muss gemaR den folgenden Informationen montiert, in
Betrieb genommen und verwendet werden.



é B Verwenden Sie ausschlie8lich Kabel, die vom Hersteller Nabtesco Corporation
bereitgestellt oder spezifiziert wurden.
VORSICHT M VerwendenSieausschlieB3lichvonNabtesco CorporationverkaufteLadegerate,
Zubehorteile und Peripheriegerite.
Andernfalls kann sich die Emission elektromagnetischer Wellen durch das
Hybrid Knee erh6hen oder der Widerstand dagegen verringern.

B Verwenden Sie das Hybrid Knee nicht in der Nahe anderer elektronischer Ge-
rate. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte konnen die Funktion
des Hybrid Knee beeinflussen. Wenn Sie das Hybrid Knee in der Nahe solcher
Gerate verwenden missen, achten Sie auf lhre Sicherheit.

M Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, um das Risiko
eines Brands oder eines Stromschlags zu vermeiden.

Konformitatserklarung

Nabtesco Corporation erklart hiermit, dass das folgende Medizinprodukt der Klasse | den
grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen der VERORDNUNG (EU)
2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 5. April 2017 {iber Medi-
zinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und
der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates entspricht.
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Grundlegender Aufbau und
Funktionsprinzip

Grundlegender Aufbau

Das Hybrid Knee Knieplatte Hydraulischer =3
hat eine ausgeklii- , I | Rotations- s
. Rotationsachse dampfer >

gelte Integration (Knieachse) — g
des hydraulischen ' MRS-System S
Rotationsdamp- Naherungssensor __Stellschraube %
fers zur Steuerung _ Dampfungsventil (Siehe Seite 16 } 5
der Standphase, g
des MRS-Systems g
und des mikro- . <
prozessorgesteu- Pneumatik- —= Carbon-Rahmen &
zylinder g

erten Pneumatik-
zylinders fir die

Bereich der Schwenkphasensteuerung

Schwenkphase
erreicht. T
Leiterplatte /\—"'H.{J
Schrittmotor
N
Batterie
Abb. 1: Hauptkomponenten

Funktionsprinzip

Der hydraulische Rotationsdampfer funktioniert zuverldssig, solange die Prothese
den Boden bertihrt, und verhindert so ein abruptes Einknicken. Wenn die Prothese
den Boden verldsst, arbeitet der mikroprozessorgesteuerte Pneumatikzylinder und
sorgt fur eine schrittfrequenzabhangige Bewegungsteuerung.

Pneumatikzylinder

Abb. 2: Ebener Boden



Standphasensteuerung

Wenn das Knie gebeugt wird, erzeugt der hydraulische Rotationsdampfer einen hydrauli-
schen Widerstand und verhindert so ein abruptes Einknicken. Das MRS-System (Mechanism
of Reaction Force Sensing) erfasst die Bodenreaktionskraft mechanisch und schaltet den hy-
draulischen Widerstand EIN oder AUS. Wenn die Bodenreaktionskraft vom Erfassungspunkt
aus auf die Fersenseite einwirkt, wird der hydraulische Widerstand eingeschaltet. Wenn sie
auf die Zehenseite einwirkt, wird der hydraulische Widerstand ausgeschaltet.

Erfassungspunkt

"
. ’/ J LN
" ] '
e, 5 u
M 5 - C)

Hydraulischer Widerstand ist EINgeschaltet.  Hydraulischer Widerstand ist AUSgeschaltet.

A

WARNUNG

Abb. 3: MRS-System

® Nachgeben-Funktion

Indem der Patient die Ferse zuerst aufsetzen lasst, kann
er das Knie langsam beugen, wahrend er sein Korper-
gewicht auf das Knie tibertragt. Nachdem sich der Pa-
tient mit der Nachgeben-Funktion vertraut gemacht
hat, kann er verschiedene Handlungen ausfiihren, z. B.
einen Abhang oder eine Treppe hinuntergehen.

Um die Nachgeben-Funktion effektiv zu nut- L -

zen, sollte darauf geachtet werden, mit der Fer- ii’

se zuerst auf den Boden aufzutreten. —

Wenn der Boden mit den Zehen zuerst beriihrt wird, wird

der hydraulische Widerstand ausgeschaltet, was bedeutet,

dass das Korpergewicht nicht abgestiitzt werden kann.

Es besteht die Gefahr, dass das Knie einknickt und ein Sturz verursacht wird. Um
eine sichere Verwendung zu gewahrleisten, miissen Sie das Funktionsprinzip
und die richtige Gehmethode vollstindig verstehen und dem Patienten entspre-
chende Anweisungen geben. — Siehe &'ﬂ PUNKT 1 (Seite 18).

Hinweis: Das Hybrid Knee ist dazu vorgesehen, die Fahigkeiten einer Person, die
eine Prothese tragt, zu unterstiitzen. Niemand kann ohne angemessenes
Gangtraining einen steilen Abhang oder eine Treppe hinuntergehen.

10
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Ventil6ffnung
(Reaktionskraft des Zylinders)

Schwenkphasensteuerung

Der Mikroprozessor berechnet die Zeit flr einen Gehzyklus anhand der vom Nahe-
rungssensor erfassten Daten zur Kniegelenksbeugung. AuBerdem speichert dieser
Mikroprozessor fiir jeden Patienten maximal 10 Stufen von Einstellungsdaten, die
aus der Trittfrequenz und der Reaktionskraft des Pneumatikzylinders bestehen.
Wenn sich die Trittfrequenz d@ndert, gibt der Mikroprozessor dem Schrittmotor den
Befehl, das Nadelventil sofort zu aktivieren, um eine Schwenkgeschwindigkeit fir
die Prothese zu wahlen.

o

V2 FV
V3
V4
V5
V6 MV
V7
V8
V9
V10 SV

ST MT FT
B9 B8 B7 B6 B5 B4 B3 B2 Bf

(Langsam) Gehgeschwindigkeit (Schnell)

& >
<t I

Abb. 6: 10-Stufen-Einstellung




@® Wenn das Gehen aufhort
Wenn der Patient das Gehen fiir mindestens 8 Sekunden unterbricht, wird das Na-
delventil automatisch auf seine normale Trittfrequenz eingestellt.

® Wenn die Batterie fast leer ist

Wenn die verbleibende Batterieleistung gering ist, wird das Nadelventil automatisch
auf die normale Trittfrequenz des Patienten eingestellt. Danach kann es nicht mehr
auf eine Anderung der Trittfrequenz reagieren, aber der Patient kann mit einer kon-
stanten Geschwindigkeit gehen.

@ Datenspeicherung

Da die Einstellungsdaten im Speicher abgelegt sind, werden sie auch dann nicht
geldscht, wenn der Batteriestecker abgezogen wird. Mit anderen Worten: Eine Neu-
einstellung ist nicht erforderlich, selbst wenn die Batterie ersetzt wird.

12
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4

Vor dem Gebrauch

4-1

4-2-1

A

VORSICHT

Lieferumfang

Bitte bestatigen Sie, dass die folgenden Teile enthalten sind.
« Hybrid Knee 1

« Spezielle Lithiumbatterie ......cccceevrrrennce. 1 (bereits eingelegt)

+ Benutzerhandbuch 1

(Uberreichen Sie es dem Patienten direkt, nachdem Sie ihm den Inhalt erklart haben.)
« Gebrauchsanweisung (dieses Buch) ..... 1

Montageverfahren

Statische Ausrichtung

Fuhren Sie die statische Ausrichtung
nach dem folgenden Verfahren durch.

@ Ausrichtung der Frontalebene
Nehmen Sie die Ausrichtung so vor, dass
die Belastungslinie durch die Mitte des
Kniegelenks verlauft und in die Fersen-
mitte des FuBabschnitts fallt.

@ Ausrichtung der Sagittalebene
Wie in Abb. 7 gezeigt, ist die Ausrichtung
so vorzunehmen, dass die Belastungs-
linie durch den Bereich von 0 bis 10 mm
vor der Mitte der Knieachse des Kniege-
lenks verlauft.

Wenn das Gerat nicht wie empfohlen
ausgerichtet ist, werden die Teile tiber-
maBig belastet, was den Verschleif be-
schleunigt.

Bei einer Hiiftprothese wird die Verwen-
dung eines Torsionsadapters empfohlen.




4-2-2 Zusammenbau des Rohres

A

VORSICHT

4-2-3

A

VORSICHT

A

VORSICHT

1 Losen Sie die Schrauben der duBBeren Schelle, fuhren Sie das Rohr in die innere
Schelle ein und schieben Sie das Rohr, bis es auf den Anschlag der inneren Schel-
le trifft.

2 Achten Sie beim Zusammenbau des Rohres darauf, dass die geteilte Nut der du-

Beren Schelle mit derjenigen der inneren Schelle Gbereinstimmt.
3 Ziehen Sie die Schrauben mit Batteriestecker
einem Drehmoment von 6 bis .
AuBere Schelle
6,5 N-m an. ' /

Um einesichere Verwendung zu ge-
wabhrleisten, wird die Verwendung
eines von Nabtesco hergestellten
Rohres empfohlen. Wenn Sie unbe-
dingt ein Rohr eines anderen Her-
stellers verwenden miissen, achten
Sie darauf, ein Rohr zu verwenden,
dessen AuBenmafitoleranz inner-

halb von +/-0,05 mm liegt.

Einstecken des Batteriesteckers

Batteriestecker

Stellen Sie vor dem Einstecken
des Batteriesteckers sicher, dass
Sie statische Elektrizitat ablei-
ten, indem Sie beispielsweise
einen Schreibtisch beriihren.

Der Batteriestecker wurde fir Leiterplattenanschluss
den Versand abgetrennt.

Um das Hybrid Knee zu verwenden,
missen Sie den Batteriestecker in den
Leiterplattenanschluss einstecken.

Abb. 8b: Einstecken des Batteriesteckers

« Schlieen Sie die Programmiereinheit an und fiihren Sie dann einen Neustart durch.
« Vergewissern Sie sich, dass das Motorgerausch normal ist.
* Filhren Sie einen Neustart durch, wenn der Motor lange Zeit gelaufen ist. (Es
besteht die Gefahr, dass ungewoéhnlich viel Batteriestrom verbraucht wird.)

14
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4-2-4 VorsichtsmaBnahmen bei der Formung des

A

VORSICHT

Schafts

Achten Sie bei der Herstellung des Schafts darauf, dass weder der Schaft noch
die Teile den Pneumatikzylinder beriihren, wenn das Kniegelenk voll durchge-

bogen ist.
Andernfalls kann der Pneumatikzylinder beschadigt und die Funktion beein-

trachtigt werden.

= s‘i\
A

76 Kontakt
P ien

Pneumatikzylinder




5 Einstellung

5-1

Einstellen der Standphasensteuerung

Stellen Sie zunachst die Stand-

phasensteuerung ein. Der hyd-
raulische Dampfer verfligt tber
zwei Arten von Stellschrauben,
die wie in Abb.
gezeigt zu verwenden sind.

10 und Tabelle 1

— |

Widerstand

die hydraulische
Empfindlichkeit

Abb. 10: Position der Stellschrauben

Tabelle 1: Auswahl der Stellschrauben

A | Widerstand

Stell- Effekt Wann eine Einstellung
schraube notwendig ist
Nachgiebigkeit Unterschiedliches Kérpergewicht

(Hydraulischer Widerstand)

und Aktivitdtsniveau

Empfindlichkeit
(AUS-Timing)

Erhéhung der Wirksamkeit und
Aufrechterhaltbarkeit (OFF-Timing)
der Nachgeben-Funktion.

Wenn wahrend des
Schwenkibergangs ein
Verklemmen auftritt und
die Nachgiebigkeitsdauer
unzureichend ist

x>

Hydraulischer Widerstand

L

AUS-Timing

-—>

I Starke

Hydraulischer
Widerstand

E}
1
1
1
1
1
1
1
1
1

B

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

Zeit

Zeit

A Stellschraube fir
den hydraulischen

B Stellschraube fiir
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WICHTIG

Die Stellschrauben sind in der Werkseinstellung auf die Positionen einge-
stellt, die fur die meisten Menschen Ublich sind.

Wenn Sie keine geeigneten Positionen finden kdnnen, drehen Sie die
Schrauben in ihre urspriingliche Position.

A Stellschraube fiir den hydraulischen Widerstand: Stellen Sie die Skala
auf 10 ein.

B Stellschraube fiir die hydraulische Empfindlichkeit: Stellen Sie die
Skala auf 15 ein.

5-1-1 Einstellen des hydraulischen Widerstands

Stecken Sie einen Sechskantschlissel schrag nach oben in die Stellschraube fiir den hyd-
raulischen Widerstand und drehen Sie ihn, um den hydraulischen Widerstand zu andern.

« Im Uhrzeigersinn (Skalenwerte werden kleiner):
Der hydraulische Widerstand in der Standphase wird hoher.
+ Gegen den Uhrzeigersinn (Skalenwerte werden grof3er):
Der hydraulische Widerstand in der Standphase wird geringer.

Verwenden Sie zum Einstellen die Skalenwerte als Anhaltspunkt. Lesen Sie die Skala
an der Markierung am Fenster ab.

Markierung

Y Sechskantschlissel
(3 mm)

Einstell-Skala gesehen
durch das Fenster (fiir 10)

Abb. 11: Einstellen des hydraulischen Widerstands




1 Vergewissern Sie sich, dass die Skala 10 anzeigt, und lassen Sie den
Patienten dann zwischen parallelen Stangen stehen. (Abb. 12)

2 Lassen Sie den Patienten die Prothese mit seinem Gewicht
belasten und bestatigen Sie, dass die Nachgeben-Funktion
richtig funktioniert.

—Siehe &% PUNKT 1

3 Lassen Sie den Patienten zwei verschiedene Stufen der Nach-
giebigkeit fiihlen, indem Sie die Skala wie folgt einstellen.
(1) Skalenwert 0* (am starksten)
(2) Skalenwert 15 (schwach) \

* Beim Wert,,0” ist die Schraube durch Drehen im Uhrzeigersinn vollstén-

dig geschlossen. Abb. 12

4 Nehmen Sie mit dem Wert 10 als Richtwert mit der Stellschrau-
be eine Feinjustierung vor und wahlen Sie die gewiinschte Starke.
—Siehe % PUNKT 2

I

& PUNKT 1 Wie man Nachgeben erzielt

Je nachdem, wo das Koérpergewicht aufgebracht wird, stehen drei Methoden
zur Verfiigung:

X Wenn das Korpergewicht auf die Ferse libertragen wird, kann die Nachgeben-
Funktion arbeiten.

& wenn das Korpergewicht auf die Zehen ibertragen wird, kann die Nachgeben-
Funktion nicht arbeiten.

Wenn der Patient nach ausreichender Belastung der Ferse sein Korperge-
wicht in Richtung der Zehen verlagert, wahrend die Nachgeben-Funktion
arbeitet, wird der hydraulische Widerstand aufrechterhalten.

ﬂ B Verlagerung des Korpergewichts

Nachgeben EIN AUS EIN Wird
aufrechterhalten
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é Nehmen Sie eine geeignete Ausrichtung vor, wahlen Sie ein geeignetes Fuflteil
aus und bieten Sie ein angemessenes Gangtraining an, damit der Patient sein
VORSICHT Korpergewicht ausreichend auf die Ferse libertragen kann. Wenn die Fersenbe-
lastung unzureichend ist, kann die Nachgeben-Funktion mdéglicherweise nicht
aufrechterhalten werden.

( )
l]" PUNKT 2 Leitfaden fiir die Stirke des hydraulischen
« Widerstands
hydraulische Widerstand aufgrund einer un-
zureichenden Fersenbelastung schwach ist.

+ Obwohl der hydraulische Widerstand je nach
Gewicht und Aktivitat variiert, liegt der Stan-
Bieten Sie ausreichendes Gangtraining fir Abb. 13

@ PUNKT 1 an.

dardwert im Allgemeinen zwischen 5 und
15. Wenn Sie sich nicht sicher sind, stellen Sie
ihn auf 10 ein.

- Der Patient kann das Geftihl haben, dass der

Verwenden Sie KEINE Messwerte von 19 und héher. Wenn die Schraube um eine
Z f S volle Umdrehung oder mehr aus der vollstandig geschlossenen Position (Wert
VORSICHT 0) geldst wird, besteht die Gefahr eines Olaustritts. Der hydraulische Widerstand
andert sich nicht, auch wenn die Schraube weiter gelockert wird.

5-1-2 Gehen auf einem ebenen Boden

T Lassen Sie den Patienten zwischen den parallelen Stangen gehen. Lassen Sie
den Patienten Uben, sodass er das Kniegelenk in der anfanglichen Standphase
beim normalen Gehen auf einem ebenen Boden vollstéandig streckt.

2 Vergewissern Sie sich, dass beim Ubergang von der Stand- zur Schwenkphase
kein Verklemmen durch die Nachgeben-Funktion auftritt.

3 Wenn der Patient mit dem Gehen vertraut ist, fihren Sie ein Gangtraining auf3er-
halb der parallelen Stangen durch. Wenn ein Verklemmen auftritt, nehmen Sie
gemal der Methode zur Fehlerbehebung eine Anpassung vor (siehe Seiten 34
und 35).



5-1-3 Einstellen der Empfindlichkeit (AUS-Timing)

Nehmen Sie die Empfindlichkeitseinstellung gemal Tabelle 1 (siehe Seite 16) vor.

Die Empfindlichkeit ist werksseitig auf den Standardzustand eingestellt.
Wenn kein Problem vorliegt, ist keine Einstellung erforderlich.

Drehen Sie wie in der Abbildung unten gezeigt die Stellschraube fiir die Empfind-
lichkeit auf der rechten Seite mit einem Sechskantschliissel. Wenn die Schraube ge-
dreht wird, andert sich der hydraulische Widerstand wie folgt:

Im Uhrzeigersinn (vorwirts) ........... Die Nachgeben-Funktion wird effektiver
und halt langer an.
Gegen den Uhrzeigersinn (riickwarts) ... Die Nachgeben-Funktion wird weniger

effektiv und héalt weniger lang an.
L
N

Markierung

E‘

ey

7 a

-—""'#.
45 Sechskantschlissel
(3 mm)
Einstell-Skala
gesehen Abb. 14: Einstellen der Empfindlichkeit
durch das Fenster
(fr 15)
WICHTIG

Die Stellschraube fiir die Empfindlichkeit kann bis zu einer Umdrehung von
der vollstdndig geschlossenen Position entfernt eingestellt werden. Die
Werkseinstellung ist der Wert 15. Wenn Sie keine geeignete Position finden
konnen, wird empfohlen, die werkseitige Voreinstellung zu verwenden.

é Losen Sie die Stellschraube fiir die Empfindlichkeit niemals mehr als eine

Umdrehung aus der vollstandig geschlossenen Position. Die Schraube wurde

VORSICHT so entworfen, dass sie nicht abfallen kann. Wird die Schraube um mehr als eine
Umdrehung gelost, konnen die Teile beschadigt werden.
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5-2 Einstellen der Schwenkphasensteuerung

5-2-1 Einstellen des hydraulischen Widerstands
1 VORBEREITUNG

Vor der Programmierung muss die Knieeinheit richtig ausgerichtet und die Stand-

Hinweis .
phaseneinstellung vorgenommen werden.

Leiten Sie vor dem Anschlieen statische Elektrizitdt in lhrem Korper ab, indem Sie
Hinweis einen Tisch oder dhnliches beriihren. Andernfalls kann die Leiterplatte der Knie-
einheit beschadigt werden.

SchlieBBen Sie die Programmiereinheit SP-52 mit dem mitgelieferten Kabel an das Kniege-
lenk an. Das Kabel sollte so angeschlossen werden, dass der Stecker mit dem Ferritkern mit
der Knieeinheit verbunden ist. Befestigen Sie das Kabel mit Klebeband, sodass es beim Ge-
hen nicht stort.

Sie missen das spezielle Kabel verwenden, das im Lieferumfang der
Programmiereinheit enthalten ist. Die Programmiereinheit darf nicht fir andere
Gerate als die Baureihe Intelligent Knee von Nabtesco verwendet werden. Ein
unsachgemaler Anschluss kann zu Fehlfunktionen der Produkte fiihren.

Hinweis

Klebeband



2 ERKLARUNG DER TASTEN

[MED]
Mittlere Gehgeschwindigkeit
[SLOW] [FAST]

Langsame Gehgeschwindigkeit Schnelle Gehgeschwindigkeit

Frab il K i

[DOWN] e
Verkleinert die Datenwerte O

VergroBert die Datenwerte

[POWER] [SPEED]
Schaltet das Gerét ein und aus und dndert ’ Misst die Gehgeschwindigkeit und
den Modus berechnet die durchschnittliche
[CLEAR] Geschwindigkeit
Loéscht Daten und bricht eine mehrstufige
Einstellung ab
[RESET] (auf der Oberseite) *KABEL x 1 (im Lieferumfang enthalten)
Setzt die Mikroprozessorfunktion und die 2 m mit einem Ferritkern

0-Position des Nadelventils zuriick

Abb. 15: Programmiereinheit SP-52
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3 EINSTELLUNGSVERFAHREN

a. EINSTELLUNGSMODUS (ADJUSTING MODE)
Um die Schwenkphasensteuerung der Knieeinheit zu programmieren, sollten Basisdaten
gesammelt werden, indem der Benutzer mit den Geschwindigkeiten Mittel, Langsam und
Schnell geht. Normalerweise kann die Programmierung fiir eine Knieeinheit nur in diesem
Modus durchgefiihrt werden.

Bedientaste
. . § i
Display Bedienverfahren g aiLi3 u;a 2
< Q

SchlieBen Sie die Programmiereinheit an das Kniegelenk an, driicken Sie

........................... ~POWER" und lassen Sie die Taste sofort wieder los. ©
HELLO!
..... SP-52rev.01 | Warten Sie etwa zwei Sekunden lang.
WAIT
ADJUSTING
MODE \
N2 Wihlen Sie,MED” fiir normales Gehen. @)
ADJ.MODE
L Y SO SR S N S
Machen Sie einen Probegang mit mittlerer Geschwindigkeit. (Ausgangs-
SELECT wert: 10) @)
MV=10 Wahlen Sie mit ,UP” und ,DOWN" den optimalen MV-Wert fiir den Knie-
e | SN, e
STEPS =7 Driicken Sie mehrmals ,SPEED” und wihlen Sie ,STEPS". (Es kénnen 5 bis 7 )
MT=--- Schritte gewahlt werden.)
GO=0
o MT=120
VS>10>7?
T71207 Cr T i
SELECT Machen Sie einen Probegang mit langsamer Geschwindigkeit und wahlen
_ Sie mit ,UP” und ,DOWN" den optimalen SV-Wert fir den Knieschwung. ©
VD | usgangs svwert=mv-wert +5)
S-I-SE'_D_S =7 Driicken Sie mehrmals,SPEED” und wahlen Sie ,STEPS". @)
GO=0 Lassen Sie den Benutzer mit langsamer Geschwindigkeit gehen, bis,GO = 0"
ST=160 angezeigt wird und messen Sie die Geschwindigkeit ST.
V15>10>F | Uberpriifen Sie den Wert der langsamen Geschwindigkeit und wahlen Sie 0
T160>120>? | ,FAST”fiir schnelles Gehen. 1
SELECT Machen Sie einen Probegang mit schneller Geschwindigkeit und wahlen
_ Sie mit ,UP” und ,DOWN" den optimalen FV-Wert fir den Knieschwung. ©
V20| usgangsFvwert =mv-were-s)
STIEE_S =7 Driicken Sie mehrmals,,SPEED” und wéhlen Sie ,STEPS".
GO=0 Lassen Sie den Benutzer mit schneller Geschwindigkeit gehen bis GO = 0”
FT=80 angezeigt wird und messen Sie die Geschwindigkeit FT.
V15> 10> 05
T160>120> 80 | Wenn diese Meldung erscheint, driicken Sie ,POWER".
N Die Daten fiir bis zu 10 Stufen werden automatisch auf der Grundlage der

erkannten Daten berechnet und auf die Leiterplatte der Knieeinheit Gbertra-
OK:POWER gen. Danach schaltet sich das Gerat automatisch AUS.
OFF

GOOD-BYE Ziehen Sie das Kabel ab und gehen Sie nach Belieben umher.




b. BESTATIGUNGSMODUS (CONFIRMATION MODE)
In diesem Modus konnen Sie die programmierten Daten in der Knieeinheit Gberprifen.

Wenn der Benutzer geht, kann die aktuelle Ventilstellung angezeigt werden.

Bedientaste
2y o
Display Bedienverfahren g QiR % E e
<C [=]
A EiEigiRG
=)
SchlieBen Sie die Programmiereinheit an das Kniegelenk an. ©
| Halten Sie POWER" gedriickt, SOV T S S
| 1
SP:EZLrLeOv:m Halten Sie ,POWER” gedriickt und warten Sie etwa eine Sekunde lang. i
C%I\(I)FIIJF;M Lassen Sie ,POWER" los, wenn diese Meldung erscheint. (@)
WAIT Warten Sie etwa zwei Sekunden.
CONFIRM
MODE Dricken Sie ,UP” oder ,DOWN’, um die im Kniegelenk gespeicherten
N2 Daten anzuzeigen. O
Vi=5 Nach drei Sekunden erscheint die vorherige Meldung wieder.
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ B1=120 | ... SR PO S S S
CONFIRM
Beim Gehen variiert der Wert in der zweiten Zeile mit der Gehgeschwin-
MODE digkeit.
V5=9
GOOD-BYE Dricken Sie,,POWER’, um die Programmiereinheit auszuschalten. (@)

¢. MANUELLER MODUS (MANUAL MODE)
Im manuellen Modus kann das Nadelventil wie bei einem normalen pneumatischen Knie-
gelenk auf eine feste Position eingestellt werden. Dieser Modus ist beispielsweise fiir das

Training nitzlich.

Bedientaste
= a
Display Bedienverfahren % a 5 § “;‘ o
A =0 = 8 o
=
SchlieBen Sie die Programmiereinheit an das Kniegelenk an und halten ©)
] Sie,POWER" gngUckt. """"""""" ...
| 1
SP:iLrLec\)/..m Warten Sie etwa zwei Sekunden. E
1
C?A'\cl;l)iM Halten Sie die Taste gedriickt, wéhrend diese Meldung angezeigt wird. :
T PN J'- ,,,,,
M,Gggg" Lassen Sie ,POWER” los, wenn diese Meldung erscheint. (@)
WAIT Warten Sie etwa zwei Sekunden lang.
MANUAL MODE | Der Wert in der zweiten Zeile zeigt die aktuelle feste Ventiléffnung an. ©)
V=15 Driicken Sie ,UP” und,,DOWN?’, um die optimale Ventil6ffnung zu wéhlen.
Der Strom wird ausgeschaltet. Die Ventil6ffnung ist fest eingestellt.
GOOD-BYE Hinweis: Um die normale Funktion wiederherzustellen, gehen Sie in den ©
,ADJUSTING MODE" und schalten Sie dann einfach den Strom aus.
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d. KOPIERMODUS (COPY MODE)
Verwenden Sie den Kopiermodus, um gespeicherte Daten von einem Knie auf ein anderes zu tiber-
tragen, z. B. auf ein geliehenes Gerat.

Bedientaste

=z
e«
Display Bedienverfahren g ik % ; ﬁ
a
AisiE s Sig

SchlieBen Sie die Programmiereinheit an die Knieeinheit an. Halten Sie
gleichzeitig,,POWER" und ,SPEED” gedriickt.

SP:EZLrLeOv!,m Warten Sie etwa eine Sekunde lang.
..... COPY MODE Lassen Sie,/POWI'EE"Wund,,SPEED" 'I‘c');,“wenn dieseul'\‘/'l‘é‘ldung erscheui'r‘{t'.‘ o
war Warten Sie etwa zwei Sekundenlang. | 1§
CHANGE IP! SchlieBen Sie die Programmiereinheit an ein anderes Kniegelenk an und
ESS SPEED driicken Sie ,SPEED".

" PRESS SPEED
TO WRITE!

GOOD-BYE Nach dem Abschluss des Kopiervorgangs wird das Gerdt automatisch
ausgeschaltet.

e. BATTERIEPRUFUNGSMODUS (BATTERY CHECK MODE)
In diesem Modus wird die Gesamtzahl der Schritte angezeigt, die der Benutzer zuriickgelegt
hat, sowie eine Schatzung der verbleibenden Batterielebensdauer.
Wenn der Batteriestecker abgezogen wird, werden die Daten Uber die Gesamtzahl
der Schritte zurlickgesetzt.
Diese Funktion ist fir alle Gerate der Baureihen Hybrid Knee NI-C311 und Intelligent
Knee verfligbar, die nach Dezember 2005 produziert wurden.

Hinweis

Bedientaste
) ) = é c:n
Display Bedienverfahren EE o hid ; w
Sisigioi3id
0 Liagigiwn
5
SchlieBen Sie die Programmiereinheit an die Knieeinheit an. Halten Sie 00
,POWER"und ,SPEED" gedrtickt. | R o
1
SP—I_;EZLrLe(\)/..m Warten Sie etwa eine Sekunde lang.
COPY MODE Halten Sie die Tasten gedriickt, wéhrend diese Meldung angezeigt wird.
EXTENSION Halten Sie die Tasten gedriickt, wahrend diese Meldung angezeigt wird.
MO b
IP BAT CHK Lassen Sie,,POWER” und ,SPEED” los, wenn diese Meldung erscheint. OO0
MODE
WAIT Warten Sie etwa zwei Sekunden lang.
(v)
.AP:R.O:;SI/O. Der Wert zeigt die ungeféhre Restkapazitat der Batterie des Knies an.
Durch Driicken von ,DOWN” kénnen Sie die Gesamtzahl der Schritte an-
zeigen, die der Benutzer gegangen ist, sowie die geschétzte verbleibende
STEP 1234567 Anzahl von Schritten, die noch zurlickgelegt werden kénnen, bevor die
Batterie leer ist. @)
REST 4345678 Hinweis: Die Meldung wird nicht angezeigt, wenn der Wert der Gesamt-
schrittzahl unter 100.000 Schritten liegt.
Dricken Sie,UP, um zur vorherigen Anzeige zuriickzukehren.
GOOD-BYE Driicken Sie ,POWER’, um die Programmiereinheit auszuschalten. ©




f. ERWEITERTER MODUS (EXTENSION MODE)
Verwenden Sie den erweiterten Modus fiir die Feineinstellung der Programmierung. In die-
sem Modus dndern sich die Funktionen der Tasten wie folgt; Taste ,SLOW" — [SELECT], Taste

+MED” — [ENTER], Taste ,FAST" — [SAVE]

Bedientaste
= e
Display Bedienverfahren g a5 5 ; 8
< 8 &
n =ixigiolG
Sia
SchlieBen Sie die Programmiereinheit an die Knieeinheit an. Halten Sie e
| POWER" und,SPEED" gedrickt.
|
SPH_I‘EJ_EL\%1 Warten Sie etwa eine Sekunde lang.
COPY MODE Halten Sie die Taste gedriickt, wiahrend diese Meldung angezeigt wird.
EXTENSION Lassen Sie ,POWER” und,,SPEED” los, wenn diese Meldung erscheint. © V O
~MODE | "
WAIT Warten Sie etwa zwei Sekunden lang.
EXT.MODE Die zweite Zeile zeigt die Adresse (A) und die Eingangsdaten (D) an der
A=0 D=120 Adresse an.
AEi(-::\)AODZES Gehen Sie mit,,UP” und,,DOWN" zu der zu dandernden Adresse. | © ,'1
A O OO0 OO0 OO v )
!
SELECTDATA! 1 b icken Sie,,SLOW', um die Adresse auszuwihlen. © :
A=10D=5 | " '
- i
SELECT DATA! Andern Sie dann mit,UP” und ,DOWN" den Wert der Daten. Qi
A=10 D=4 H :
e e e : !
ENTER! Driicken Sie ,MED" um die gednderten Daten einzugeben. Wenn weitere o S - 3
A=10 D=4 Daten gedndert werden missen, wiederholen Sie das obige Verfahren. '—|
SAVE! Nachdem alle Daten geéndert wurden, driicken Sie ,FAST* um die Daten é
A=10 D=4 im Mikroprozessor zu speichern.
GOOD-BYE Driicken Sie ,POWER’, um die Programmiereinheit auszuschalten. ©

Andern Sie niemals irgendwelche Daten, mit Ausnahme der Daten an den unten
genannten Adressen. Eine Einstellung ohne Kenntnis der Programmierung kann
zu Fehlfunktionen der Kniesteuerung und zu Problemen beim Gehen fiihren.
VORSICHT Vergewissern Sie sich nach der Einstellung, dass die Daten wie beabsichtigt ge-

andert wurden.
Tabelle: Adressen und Daten
ADRESSE DATEN (Beschreibung) ADRESSE DATEN (Beschreibung)
B A:OO B1: Schnellste Begrenzu'rlg der Gehgeschwindigkeit 1. A=10 V1‘:"Schnellste'y‘entilstellung

B2: 2. Begrenzung

B3: 3. Begrenzung

B4: 4. Begrenzung

B5: 5. Begrenzung

B6: 6. Begrenzung

B7:7.Begrenzung

B8: 8. Begrenzung

A=13

A=15
A=16

. Ventilstellung

: 3. Ventilstellung

V4: 4. Ventilstellung

5: 5. Ventilstellung

V6: 6. Ventilstellung

V7:7.Ventilstellung

8: 8. Ventilstellung

B9: 9. Begrenzung A=18 V9: 9. Ventilstellung
A=09 255 (Datenende) A=19 V10: 10. Ventilstellung
A=22 Ventilstellung beim Anhalten (Standard: MV-Wert) A=23 Ventilstellung bei Spannungsabfall der Batterie

(Standard: MV-Wert)

g. COM. MODUS (COM. MODE): Dieser Modus ist nicht verfligbar und darf nur vom

Hersteller verwendet werden.
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4 FEHLERMELDUNGEN UND FEHLERBEHEBUNG

@® FEHLERMELDUNGEN
Angezeigte Meldung: KNEE JOINT LOW BATTERY

o Die Batterie des Kniegelenks ist leer. Ersetzen Sie die Batterie des Kniege-
Beim Einschalten. lenks.

Besonderer Hinweis: Diese Meldung wird angezeigt, wenn die Spannung der Batterie im Kniegelenk niedrig ist. Diese Meldung
wird mdglicherweise nicht angezeigt, wenn die Knieeinheit tiber einen ldngeren Zeitraum hinweg einge-
schaltet war.

Angezeigte Meldung: PROGRAMMER LOW BATTERY

Beim Einschalten der Stromversorgung | Die Batterie der Programmiereinheit ist | Ersetzen Sie die Batterie der Program-
oder wéhrend der Einstellung. leer. miereinheit.

Besonderer Hinweis: Diese Meldung wird angezeigt, wenn die Spannung der Batterie in der Programmiereinheit niedrig ist.
Hinweis Ersetzen Sie die Batterie so bald wie moglich, damit die Daten wahrend der Programmierung nicht verloren
gehen.

Angezeigte Meldung: COM. ERROR

Beim Einschalten der Stromversorgung | A) Die Batterie des Kniegelenks ist leer. A) Ersetzen Sie die Batterie.
oder wéhrend der Einstellung. B) Kommunikationsfehler zwischen der | B) Ergreifen Sie MalBnahmen je nach
Programmiereinheit und der Leiter- Ursache.
platte der Knieeinheit. 1.Verwenden Sie das richtige mitgelie-
1. Falsches Kabel. ferte Kabel.
2. Verbindungsfehler. 2. Stecken Sie den Stecker vollstandig ein.
3. Kabelbruch. 3. Ersetzen Sie das Kabel.
4. Falscher Anschluss der Leiterplatte. 4. Driicken Sie RESET.
5. Defekt der Programmiereinheit. 5. Ersetzen Sie die Programmiereinheit.
6. Staub oder Schmutz auf der Kontakt- | 6.Reinigen Sie die Kontaktflache und
flache. lassen Sie die Kunststoffkappen an
ihrem Platz.

Besonderer Hinweis: Wenn die Fehlermeldung verschwindet, kdnnen Sie das Gerat wieder normal verwenden. Wenn weiterhin
,COM.ERROR" angezeigt wird und sich das Gerat automatisch ausschaltet, miissen Sie einmal RESET driicken
und das Gerat wieder einschalten.

Angezeigte Meldung: ST<MT ERROR!

Nach der Messung von ST-Daten im Ein- | SLOW ist schneller als MED. Messen Sie die SLOW-Daten erneut. Drii-
stellungsmodus. cken Sie SPEED und gehen Sie langsam.

Besonderer Hinweis: Wenn das Problem mit dieser Lésung nicht behoben werden kann, sind die Gehdatenwerte von MED m&g-
licherweise zu grof3 (langsam). Driicken Sie zweimal hintereinander CLEAR, um die MED-Daten zu I6schen
und messen Sie dann die MED-Daten erneut.

Angezeigte Meldung: MT<FT ERROR!

Nach der Messung von FT-Daten im Ein- | FAST ist langsamer als MED. Messen Sie die FAST-Daten erneut. Dru-
stellungsmodus. cken Sie SPEED und gehen Sie schnell.

Besonderer Hinweis: Wenn das Problem mit dieser Lésung nicht behoben werden kann, sind die Gehdatenwerte von MED m&g-
licherweise zu klein (schnell). Driicken Sie zweimal hintereinander CLEAR, um die MED-Daten zu I6schen
und messen Sie dann die MED-Daten erneut.




® FEHLERBEHEBUNG

Verwenden Sie die folgenden Informationen, wenn in irgendeiner Phase der Nutzung

Probleme auftreten.

Problem

Ursache

Losung

Beim Einschalten der Stromversorgung
erscheint keine Anzeige.

A) Die Batterie der Programmiereinheit
ist nicht richtig an das Gerat ange-
schlossen.

B) Die Batterie der Programmiereinheit
ist leer.

A) Schlieen Sie die Batterie richtig an.
B) Ersetzen Sie die Batterie.

A) Die Anzeige blinkt.

B) Es erscheinen ungewdhnliche Zeichen.

C) Die Anzeige wird schwécher oder ver-
schwindet.

Die Batterie der Programmiereinheit ist
leer.

Ersetzen Sie die Batterie der Program-
miereinheit.

A) Die Anzeige wird schwarz und ist
schlecht lesbar.
B) Die Anzeige ist blass und schlecht lesbar.

A) Die Einheit war Uber einen langeren
Zeitraum hohen oder niedrigen Tem-
peraturen ausgesetzt.

B) Es liegt ein Einstellungsfehler der Ein-
heit vor.

A) Legen Sie die Einheit 1 Stunde lang in
einen Raum mit einer Temperatur zwi-
schen 10 und 30 °C.

Ersetzen Sie die Batterie, wenn sich die
Einheit in diesem Zeitraum nicht erholt.
B) Ersetzen Sie die Programmiereinheit.

Die Anzeige erscheint nur, solange die
POWER-Taste gedriickt wird, und ver-
schwindet, wenn sie losgelassen wird.

A) Die Batterie im Kniegelenk ist nicht an-
geschlossen.
B) Die Batterie im Kniegelenk ist leer.

A) SchlieBen Sie die Batterie im Kniege-
lenk an.
B) Ersetzen Sie die Batterie im Kniegelenk.

Wenn das Display ,LOW BATTERY” oder
+COM.ERROR" anzeigt.

Die Batterie der Programmiereinheit ist
leer.

Siehe Abschnitt FEHLERMELDUNGEN.

Probleme bei, MANUAL MODE" und / oder, ADJUSTING MODE"

Die Schwenkgeschwindigkeit der Pro-
these dndert sich nicht, wenn die Daten
gedndert werden.

A) Die Batterie ist nicht an das Kniege-
lenk angeschlossen.

B) Fehler der,0"-Stellung des Nadelventils.

C) Die Batterie im Kniegelenk ist leer.

D) Die Leiterplatte des Zylindermoduls,
der Motor oder das Nadelventil ist be-
schadigt.

A) Schlieen Sie die Batterie an das Knie-
gelenk an.

B) Driicken Sie RESET. Driicken Sie die
Taste erneut, wenn es das erste Mal
nicht funktioniert hat.

C) Ersetzen Sie die Batterie in der Knieein-
heit.

D) Wenden Sie sich an den Lieferanten.

Die Restschrittanzeige zdhlt bei der
Messung der Gehgeschwindigkeit nicht
abwarts.

A) Der Naherungssensor ist nicht ange-
schlossen.

B) Der Naherungssensor, der Anschluss
oder der Magnet ist beschadigt.

A) Wenden Sie sich an den Lieferanten.
B) Wenden Sie sich an den Lieferanten.

Wenn das Display ,ST<MT ERROR!" oder
+,MT<FT ERROR!" anzeigt.

Siehe Abschnitt FEHLERMELDUNGEN.

Probleme bei CONFIRMATION MODE

Der Endanschlag ist zu hart.

Die Einstellung des Endanschlags ist zu
schwach.

Drehen Sie die Schraube zur Einstellung
des Endanschlags im Uhrzeigersinn, um
die Dampfung in dem Bereich zu erho-
hen, in dem das Knie die volle Streckung
erreicht.

Die Knieprothese kann die volle Stre-
ckung nicht erreichen.

Die Einstellung des Endanschlags ist zu
stark.

Drehen Sie die Schraube zur Einstellung
des Endanschlags gegen den Uhrzei-
gersinn, um die volle Streckung zu er-
reichen.

Das Schwenken der Prothese stimmt
nicht mit einer Geschwindigkeitsande-
rung Uberein.

A) Die Verbindung zur Batterie, zum
Motor oder zum Néherungssensor ist
locker.

B) Die Batterie in der Knieeinheit ist leer.

C) Der Naherungssensor oder der Mag-
net ist beschadigt.

D) Der Pneumatikzylinder ist defekt.

A) Stecken Sie den Stecker vollstandig ein.

B) Ersetzen Sie die Batterie der Knieein-
heit.

C) Wenden Sie sich an den Lieferanten.

D) Wenden Sie sich an den Lieferanten.
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5-2-2 Einstellen des Endanschlags

Wenn ein unerwiinschter Endanschlag auftritt, stellen Sie das Dampfungsventil, das
sich oberhalb des Pneumatikzylinders befindet, mit folgendem Verfahren ein:

T Drehen Sie wie in Abb. 16 gezeigt das Dampfungsventil mit einem Sechskant-
schltssel (2 mm).

Im Uhrzeigersinn: Die Dampfungswirkung wird verstéarkt und der Auf-
prall verringert.

Gegen den Uhrzeigersinn: Die Dampfungswirkung wird abgeschwéacht
und der Aufprall verstarkt.

Abb. 16: Verfahren zum Anziehen des Dampfungsventils

2 Lassen Sie den Patienten langsam gehen, wobei er zur Sicherheit parallele Stan-
gen verwendet, und vergewissern Sie sich, dass das Knie vollstandig gestreckt ist.
Wenn das Knie nicht vollstandig durchgestreckt ist, drehen Sie das Dampfungs-
ventil nach links, um die Dampfungswirkung abzuschwéchen.

3 Lassen Sie den Patienten die Trittfrequenz allmahlich erhéhen. Wahlen Sie eine
geeignete Ventilstufe, indem Sie auf die Lautstarke des Endanschlags achten.

Verwenden Sie die Prothese niemals mit einer (ibermafig starken Dampfungs-
Z f S wirkung. Bei Nichtbeachtung dieser Vorsichtsmalinahme kann es zu Stiirzen
VORSICHT kommen, da das Knie nicht vollstandig gestreckt wird. AuBerdem kann dies dazu
fiihren, dass die Nachgeben-Funktion ungewollt ausgel6st wird, was zu einem
Verklemmen fiihrt.




7

% PUNKT 3 Anleitung zur Einstellung der Dampfung

+ Die Einstellung der Dampfung sollte unter Bertlicksichtigung der
Schwenkkraft des jeweiligen Patienten erfolgen. Als allgemeine Regel
sollten Sie jedoch einen Wert innerhalb des markierten Bereichs ein-
stellen.

« Die Werkseinstellung
ist 1 Umdrehung
nach links von der -360° -180°
vollstindig geschlos-  (Werkseinstellung)
senen Position.

30



5-3 Einstellen des Nachgebens zum Hinabgehen
von Abhdngen oder Treppen

Fihren Sie vor dem Hinabgehen eines Abhangs oder einer Treppe eine Feineinstel-
lung des hydraulischen Widerstands und der Empfindlichkeit durch.

0 Fiihren Sie vor der Verwendung der Prothese fiir das Hinabgehen eines Abhangs
oder einer Treppe ein Gangtraining durch.
Verpflichtende Wenn sich nach dem Gangtraining herausstellt, dass eine angemessene Nut-
Handlung  zung des Nachgebens schwierig ist, sollte die Nutzung der Nachgeben-Funktion
untersagt werden. Die Nichtbeachtung dieser Anweisung kann zu schweren Un-
féllen wie Stiirzen fiihren.

Beim Gehen auf einem Abhang oder einer Treppe muss der Patient angewiesen
[ f S werden, sich an einem Handlauf zu sichern. Aufgrund der ungiinstigen Bodenver-
WARNUNG héltnisse besteht die Gefahr, dass der Patient das Gleichgewicht verliert und stiirzt.
Damit die Nachgeben-Funktion wirksam ist, muss der Patient den Boden mit der
Ferse zuerst beriihren. Wenn die Zehen den Boden zuerst beriihren, besteht die
Gefahr, dass das Knie einknickt, was zu einem Sturz fiihren kann.

-
A

Abb. 18a: Einen Abhang Abb. 18b: Eine Treppe
hinabgehen hinabgehen



@ Einstellung fiir das Hinabgehen eines Abhangs

« Einstellung des hydraulischen Widerstands
Wahlen Sie eine geeignete Starke des hydraulischen Widerstands, die dem Winkel der
abfallenden Abhdnge entspricht, auf denen der Patient in seinem taglichen Leben geht.
—Siehe 5-1-1 (Seite 17).

- Einstellen der Einstellschraube fiir die Empfindlichkeit
Wenn die Bewegung beim Abheben der Zehen beim Hinabgehen eines Abhangs
klemmt oder die Nachgeben-Funktion nicht aufrechterhalten wird, nehmen Sie eine
Feineinstellung der Einstellschraube fur die Empfindlichkeit vor.
—Siehe 5-1-3 (Seite 20).

@ Einstellung fiir das Hinabgehen von Treppen (falls zutreffend)

« Einstellung des hydraulischen Widerstands
Wahlen Sie eine geeignete Starke des hydraulischen Widerstands, die fiir die Treppen
geeignet ist, auf denen der Patient in seinem taglichen Leben geht.
—Siehe 5-1-1 (Seite 17).

« Feineinstellung der Empfindlichkeit
Nehmen Sie bei Bedarf eine Feineinstellung der Einstellschraube fiir die Empfindlich-
keit vor.
—Siehe 5-1-3 (Seite 20).

( )
I". PUNKT 4 Wie man beim Hinabgehen einer Treppe auf der
Prothese aufsetzt
Weisen Sie den Patienten an, den
MittelfuB auf die Treppenkante X
zu stellen. B |— B |—
. J
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5-4 VorsichtsmafBnahmen beim Hinsetzen und
Aufstehen von einem Stuhl

« Wenn Sie sich auf einen Stuhl setzen, legen Sie niemals die Hand hinter das
Knie. Die Hand kann im schwingenden Teil des Pneumatikzylinders einge-
WARNUNG klemmt werden, was zu schweren Verletzungen fiihren kann.

« Legen Sie beim Aufstehen von einem Stuhl niemals die Hand auf das Knie.
Die Finger konnen zwischen der Knieplatte und der Hydraulikeinheit einge-
klemmt werden, was zu schweren Verletzungen fiihren kann. Wenn der Patient
beim Aufstehen von einem Stuhl Hilfe benoétigt, empfehlen wir, die Hande auf
die Armlehnen oder auf den Sitz zu legen*.

* Zusatzlich zum oben Genannten kann es dem Patienten auch helfen, von einem
Stuhl aufzustehen, indem er eine Hand auf den Schaft oder beide Hande auf das
gesunde Bein legt. Geben Sie Anweisungen fir die sichere Methode entsprechend
den Umstanden des Patienten.

Abb. 19: Empfohlene Korperhaltung beim Aufstehen von einem Stuhl
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6 Fehlerbehebung

Status

Zu tberpriifende Punkte

AbhilfemaBnahmen

Auch wenn der hydraulische Widerstand
auf einen hoheren Wert eingestellt wird,
erhoht sich die Nachgiebigkeit nicht.

Prufen Sie, ob das Korpergewicht richtig
verlagert wird.

Uben Sie, wie das Kérpergewicht ausrei-
chend auf die Ferse libertragen werden
kann. ™

— Siehe &9 PUNKT 1 (Seite 18).

Priifen Sie, ob die Ausrichtung korrekt ist.

Nehmen Sie Anpassungen vor, damit
das Korpergewicht ausreichend auf die
Ferse Uibertragen werden kann.

Prufen Sie, ob der Fu3 geeignet ist.

Wahlen Sie einen FuB3, mit dem das Koér-
pergewicht vollstandig auf die Ferse
tibertragen werden kann.

Die oben genannten MaBnahmen kon-
nen das Problem nicht beheben.

Wenden Sie sich an Ihren 6rtlichen Ver-
triebsmitarbeiter/Handler.

In der Standphase beim Gehen auf ei-
nem ebenen Boden kommt es zu leich-
ten Wackelbewegungen im Kniegelenk.

Priifen Sie, ob die Ausrichtung korrekt ist.

Stellen Sie die Ausrichtung auf die stabi-
le Seite ein.

Prifen Sie, ob das Kniegelenk beim Bo-
denkontakt der Ferse gebeugt ist.

Uben Sie das Gehen mit vollstandig ge-
strecktem Knie in der Standphase.

Priifen Sie, ob die Dampfung des pneuma-
tischen Zylinders zu stark eingestellt ist.

Losen Sie das Dampfungsventil.

Der hydraulische Widerstand wird dann
wirksam, wenn er nicht wirksam sein
soll. (Beim Ubergang von der Stand- zur
Schwenkphase tritt ein Verklemmen auf.)

Priifen Sie, ob die hydraulische Empfind-
lichkeit zu stark eingestellt ist.

Losen Sie die Stellschraube fir die Emp-
findlichkeit. (Machen Sie NICHT 3 oder
mehr Umdrehungen aus der vollstdndig
geschlossenen Position.)
—Siehe 5-1-3 (Seite 20).

Priifen Sie, ob die Dampfung des pneuma-
tischen Zylinders zu stark eingestellt ist.

Losen Sie das Dampfungsventil.

Prifen Sie, ob beim Gehen eine gleich-
maBige Gewichtsverlagerung von der
Ferse bis zu den Zehen erreicht wird.

Fuhren Sie Gangtraining durch, damit
das Korpergewicht beim Abstoen mit
dem Prothesenful3 ausreichend auf die
Zehen Ubertragen wird.

Die oben genannten MaBnahmen kon-
nen das Problem nicht beheben.

Es ist moglich, dass die Belastung der
Zehen zum Zeitpunkt des AbstoBens
unzureichend ist. Um die Vorteile dieses
Kniegelenks voll ausnutzen zu konnen,
sind eine korrekte Ausrichtung, FuBaus-
wahl und -anpassung sowie Gangtrai-
ning unerlasslich.

Die Nachgeben-Funktion wird nicht auf-
rechterhalten, wenn der Patient einen
Abhang hinuntergeht.

Priifen Sie, ob das Kérpergewicht richtig
verlagert wird.

Uben Sie, wie das Kérpergewicht ausrei-
chend auf die Ferse tibertragen werden
kann. ™

—Siehe g PUNKT 1 (Seite 18).*

Prifen Sie, ob die Ausrichtung korrekt ist.

Nehmen Sie Anpassungen vor, damit
das Korpergewicht ausreichend auf die
Ferse Uibertragen werden kann.

Priifen Sie, ob der Prothesenful eine
angemessene Fersensteifigkeit aufweist
(nicht zu weich).

Wabhlen Sie einen Prothesenfull mit mitt-
lerer Fersensteifigkeit.

Die oben genannten MaBnahmen kon-
nen das Problem nicht beheben.

Wenden Sie sich an lhren ortlichen Ver-
triebsmitarbeiter/Handler.
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Status

Zu tberpriifende Punkte

AbhilfemaBnahmen

Wenn der Patient eine Treppe hinunter-
geht, funktioniert das Nachgeben nicht.

Prufen Sie, ob die Aufsetzposition des
FuBBes richtig ist.

Stellen Sie den Mittelful auf die Trep-
penkante.

»Siehe w PUNKT 4 (Seite 32). *

Prifen Sie, ob die Zehen aufgrund einer
unzureichenden Kniestreckung zuerst
den Boden berihren.

Schwenken Sie die Prothese, um das
Kniegelenk vollstandig zu strecken.
Achten Sie darauf, den Mittelful3 auf die
Treppenkante zu stellen. *

Selbst wenn das Knie vollstandig ge-
streckt ist, wird es durch sein eigenes
Gewicht gebeugt, bevor der Ful3 den
Boden berthrt.

Wiederholen Sie das Gangtraining, um
zu zeigen, wie man das Korpergewicht
nach vorne verlagert und das beste Ti-
ming von Schwenken und Aufsetzen
erreicht. *

Auch nach dem Gangtraining kann der
Patient das Kniegelenk nicht vollstédndig
strecken.

Wabhlen Sie einen Pneumatikzylinder mit
einer starken Feder zur Unterstiitzung
der Streckung. Bei der Verwendung
eines solchen Zylinders kann der Patient
jedoch ein Schweregefiihl wéhrend der
Schwenkbewegung in der Schwenkpha-
se versplren.

Die oben genannten MaBnahmen kon-
nen das Problem nicht beheben.

Die Verwendung der Nachgeben-Funktion
fur Treppen sollte verboten werden.

Achten Sie darauf, dass sich der Patient wahrend des Gangtrainings immer an

einem Handlauf festhalt. Es besteht die Gefahr, dass der Patient das Gleichge-
WARNUNG wicht verliert und stiirzt.

—Siehe 5-3 (Seite 31).




7 Wartung

7-1 Ersetzen des Streck-Stopper-Gummis

T Entfernen Sie den Streck-Stopper-Gummi, wahrend Sie das Kniegelenk ca. 90°
beugen. Da auf der Riickseite des Streck-Stopper-Gummis doppelseitiges Kle-
beband angebracht ist, empfiehlt es sich, den Gummi mit einem spitzen Werk-
zeug zu entfernen.

2 Entfernen Sie Schmutz und Staub von der Innenseite der Nut. Entfernen Sie das
doppelseitige Klebeband vollstandig und ohne Riickstande. Entfernen Sie ab-
schlieBend Ol und Fett mit einem Aerosol.

« Achten Sie darauf, Ol und Fett zu entfernen. Wenn sie nicht vollstandig ent-
[ f S fernt werden, kann das doppelseitige Klebeband nicht richtig angebracht wer-
VORSICHT  den und der Streck-Stopper-Gummi kann sich abldsen.
« Verwenden Sie zum Entfernen von Ol und Fett KEIN Verdiinnungsmittel oder
Aceton. Diese Entfettungsmittel konnen die Farbe auflésen. Bei Kontakt mit
der Hydraulikdichtung kann der Gummi beschiadigt werden, was zu Olaustritt
fihren kann.

3 Entfernen Sie zunéchst die Schutzfolie eines neuen doppelseitigen Klebeban-
des fiur den Streck-Stopper-Gummi. Drehen Sie dann die Oberflache mit den
Vorspriingen nach oben und legen Sie die dickere Seite nach vorne in die Nut
ein. Driicken Sie ihn dann mit ausreichender Kraft an.

Die dickere Seite

§< nach vorne.
Schutzfolie

entfernen. Doppelseitiges

Klebeband
(6)

Streck-Stopper-Gummi
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7-2 Ersetzen der Batterie

@ Ersetzen Sie die Batterie mit folgendem Verfahren:

Stellen Sie sicher, statische Elektrizitat abzuleiten, indem Sie beispielsweise

VORSICHT einen Schreibtisch beriihren, bevor Sie mit dieser Arbeit beginnen.

1 Ziehen Sie den Batteriestecker von der Leiterplatte ab (Abb. 21).

Batteriestecker

Abb. 21: Den Batteriestecker abziehen
2 Losen Sie die Schrauben der duBeren Schelle und ziehen Sie dann das Rohr heraus.
3 Entfernen Sie die duBere Schelle aus dem Rahmen, entfernen Sie die Halte-

schraube und ziehen Sie die innere Schelle zusammen mit dem Batteriegehdu-
se heraus (Abb. 22).

Batteriegehduse

% ®
&
9 \ Innere Schelle

AuBere Schelle

Abb. 22: Entfernen der Schellen

Halteschraube
Hinweis: Siehe Schritt 8 auf
der nachsten Seite.



4 Drehen Sie den Verschluss des Batteriegehduses mit einer Miinze und nehmen
Sie die Batterie heraus. (Abb. 23 und 24).

Lithiumbatterie

Verschluss

0 Innere Schelle 0

Batteriegehause

Abb. 23: Den Batterieverschluss entfernen Abb. 24: Die Batterie entfernen

5 Legen Sie eine neue Batterie in das Batteriegehduse ein.

Hinweis: Richten Sie beim Einsetzen einer Batterie das Batteriekabel am
Schlitz der inneren Schelle aus. [Wenn die Batterie in der entgegen-
gesetzten Richtung platziert wird, kann sie nicht vollstandig ein-
gelegt werden (Abb. 24).]

6  Setzen Sie den Verschluss wieder auf das Batteriegehduse und schlieen Sie ihn fest.

7 Bringen Sie die innere Schelle am Rahmen an.

Hinweis: Platzieren Sie beim Anbringen der inneren Schelle wie in Abb. 22
gezeigt den Batterieanschluss auf der Oberseite der Leiterplatte.

8 Setzen Sie die Halteschraube ein.

reicht und setzen Sie dann die duBere Schelle ein. Ein zu starkes Anziehen kann
VORSICHT Druck auf das Batteriegehduse ausiiben und die Batterie beschadigen.

ff} Ziehen Sie die Schraube an, bis ihr Kopf etwas unter die Rahmenoberflache

9 Stecken Sie den Batteriestecker in den Leiterplattenanschluss (Abb. 21).

« Schlieen Sie die Programmiereinheit an und fiihren Sie dann einen Neustart durch.
« Vergewissern Sie sich, dass der Neustart ordnungsgemaf durchgefiihrt wurde,
indem Sie auf das Betriebsgerdausch des Motors achten. Bei einem ordnungs-
gemaBen Neustart wird der Motor nach kurzer Zeit anhalten.
Hinweis: Wenn der Motor nicht anhalt, fiihren Sie einen weiteren Neustart
durch. (Es besteht die Gefahr, dass ungewohnlich viel Batteriestrom
verbraucht wird.)

VORSICHT
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7-3

Entsorgung von Batterien
Entsorgen Sie verbrauchte Batterien streng gemafB den Vorschriften der jeweili-
gen ortlichen Behorden. (Dieses Produkt verwendet eine Lithiumbatterie.)

Ersetzen des Zylindermoduls

1
2
3

Das Zylindermodul entfernen

Ziehen Sie den Batterieanschluss von der Leiterplatte ab.

Entfernen Sie den Gabelkopfbolzen und den Drehzapfen (Abb. 25).

Ziehen Sie die Zylinderstange zurlick und schaffen Sie Platz, indem Sie das Knie
beugen, und ziehen Sie dann das Zylindermodul langsam aus dem Rahmen he-

raus. (Ziehen Sie es heraus, bis die Leiterplatte aus dem Rahmen ragt.)

Ziehen Sie den Stecker des Naherungssensors ab, der hinter der Leiterplatte an-
gebracht ist.

® Das Zylindermodul anbringen

1

Stecken Sie den Stecker des Naherungssensors ein, der hinter der Leiterplatte
angebracht ist.

Ziehen Sie die Zylinderstange zurtick und schaffen Sie Platz, indem Sie das Knie
beugen, und fiihren Sie dann das Zylindermodul langsam in den Rahmen ein.

Bringen Sie den Drehzapfen und den Gabelkopfbolzen an (Abb. 25).

Hinweis 1: Um zu verhindern, dass sich der Gabelkopfbolzen I6st, tragen
Sie eine angemessene Menge Klebstoff (Loctite 243 oder
aquivalentes Produkt) auf das Gewinde auf.

Hinweis 2: Tragen Sie eine angemessene Menge Fett auf den O-Ring des
Drehzapfens auf.

Beugen und strecken Sie das Knie, um zu bestatigen, dass keine Anomalien fest-
gestellt werden.



Stange

Gabelkopfbolzen

Drehzapfen

Drehzapfen

Abb. 25: Das Zylindermodul entfernen/anbringen
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8 Uberblick iiber das Produkt

@® Technische Daten

* Diese technischen Daten konnen ohne vorherige Ankiindigung
gedndert werden.

NI-C311/NI-C311s | NI-C313/NI-C313s
296 mm 292 mm
51 mm 45 mm
247 mm 247 mm
38 mm 38 mm
13759 13859
Max. 140°
125 kg

(100 kg fiir sehr aktive Benutzer)
Ubereinstimmung mit ISO 10328 P6
(A-125 kg)

Ca. 2 Jahre

@® Lebensdauer: 6 Jahre

@® Merkmale

2]

L3

Ausgezeichnete Standphasenstabilitiat und Nachgeben-Funktion
Der hydraulische Rotationsddmpfer und das einzigartige MRS-System
dienen dazu, einen prazisen hydraulischen Widerstand zu erzeugen und ein
Einknicken des Knies zu vermeiden. Darliber hinaus hilft die Nachgeben-

Funktion beim sicheren Hinabgehen von Abhdngen und Treppen.

Hinweis: Das Hybrid Knee ist dazu gedacht, die Fahigkeiten eines Patienten zu unterstiitzen,
der eine Prothese tragt. Bitte beachten Sie, dass niemand ohne Gangtraining leicht
einen steilen Abhang oder eine Treppe hinuntergehen kann.

Ein breites Spektrum an Geschwindigkeitsoptionen und ermii-
dungsfreies Gehen

Der mikroprozessorgesteuerte intelligente Mechanismus ermdglicht das
Gehen in einem weiten Trittfrequenzbereich. Darliber hinaus kann die
Luftdrucksteuerung ein einfaches Schwenken der Prothese ermdglichen
und dadurch Ermidung verringern.

Benutzerfreundlichkeit

Die Standphasensteuerung kann einfach mit einem Sechskantschlissel
eingestellt werden. Die Einstellmethode fiir die Standphasensteuerung
ist dieselbe wie fir das herkdmmliche intelligente Kniegelenk. Die

Batterielebensdauer betragt ca. 2 Jahre*.

Hinweis: Die Batterielebensdauer variiert je nach dem Gangverhalten des jeweiligen Patien-
ten. Die Batterielebensdauer von 2 Jahren basiert auf einem gewdhnlichen Gang-
verhalten.



9 Entsorgung

In der nachstehenden Tabelle sind die Materialien der jeweiligen Komponenten des
Hybrid Knee aufgefiihrt. Halten Sie sich bei der Entsorgung des Kniegelenks an die
Vorschriften der 6rtlichen Gemeinde. Wenn Sie es nach einer Mitteilung an Nabtesco
zurlickgeben, werden wir es flr Sie entsorgen.

Entsorgen Sie die Lithiumbatterie nicht mit dem normalen Hausmiill. Wenn die
Batterie weggeworfen wird, knnte sie kurzgeschlossen werden und sich ent-
VORSICHT ziinden oder schadliche Dampfe freisetzen.

. . Klassifizierung
Bezeichnung des Teils des Materials Anmerkungen

1 Verbindungsteile Metall Titanlegierung

2 Knieplatte Metall Aluminiumlegierung

3 Streck-Stopper Gummi Nitrilkautschuk

4 Vordere Verbindung Metall Aluminiumlegierung

5 Hydraulikeinheit Metall Gehduse: Aluminiumlegierung
Welle: Eisenlegierung
O-Ring: Gummi

6 | Knieabdeckung Kunststoff Nylon 6

7 Befestigungs-/Stlitzmaterial Metall Eisenlegierung

8 Basishalterung Metall Aluminiumlegierung

9 CFK-Rahmen Kunststoff Kohlefaserverstarkter
Verbundwerkstoff

10 | Pneumatikzylinder Metall Gehduse: Aluminiumlegierung
Befestigung: Eisenlegierung
O-Ring: Gummi

11 | Schelle Metall Aluminiumlegierung

12 | Batterie Lithiumbatterie Einwegbatterie

13 | Batteriehalterung und Kunststoff POM

Verschluss
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1 0 RegelmaBige Inspektion und

Garantie

A

VORSICHT

® RegelmiBige Inspektion
« Lassen Sie alle zwei Jahre eine regelmaflige Inspektion durchfiihren.
Inspektionen im zweiten Jahr sind kostenlos, ab dem dritten Jahr wird eine Gebuhr

erhoben.

- Verbrauchsmaterialien (Streck-Stopper-Gummi, Batterie) sind kduflich zu erwerben.

Achten Sie darauf, alle zwei Jahre eine regelmatige Inspektion durchfiihren zu
lassen.

Falls die regelmaBige Inspektion nicht durchgefiihrt wird, kann dies zum Erl6-
schen der Garantie fiihren.

Wenn das Hybrid Knee ohne regelmaBige Inspektion verwendet wird, kdnnen
die Teile schneller verschlei3en.

® Garantie
Informationen zur Garantie entnehmen Sie bitte dem separaten Garantiedokument.



1 1 Verwendete Symbole

11-1 UDI-Etikett (Verpackungskarton)

Nabtesco H d Offizieller Hersteller I.lJ_ Herstellungsdatum
-[h Medizinisches Gerdt |REF| Artikelnummer

IIlI |IIl|I|l Illllllll | BM | Seriennummer GTIN Global Trade-Artikelnummer

01)04362204190125¢ ;012)120130;17;1 cresion E Bevollméachtigter Vertreter fiir EU-Lander

[Ee TREF] Ereich o |2 Eﬂ{ € {® Hochst-und Mindesttemperaturen fiir die La-
gerung, den Transport und die Verwendung
des Gerats.

C € Konformitatserklarung gemaR der Europdischen
Verordnung 2017/745

ﬂ:ﬂ Einzelner Patient, mehrfache Verwendung

11-2 Etikett Korpergewichtsgrenzwert
(Kniegelenkkorper)

MAX, WEIGHT Der Korpergewichtsgrenzwert darf nicht
~K3 (MOB3) 1125k Uberschritten werden. Siehe Seite 7.

K4(MO0B4) :100kyg

11-3 Geratetypenschild (Kniegelenkkorper)

TYPE N O Seriennummer

NO" | c € E Konformitatserklarung geméf der Europdischen

Nabtesco
MADE IN JAPAN Verordnung 2017/745
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11-4 Anzugsmoment-Etikett (Kniegelenkkorper)

Ziehen Sie die Schelle innerhalb dieses Dreh-

6 (Y 6 5 N m momentbereichs an.

11-5 Lithiumbatterie-Etikett (Batterie)

) .Eeﬁ_-.?a..-m, v ansss S b=\ Damit wird bestatigt, dass dieses Produkt den
= 8RR oo PR EE D UL-Sicherheitsstandards entspricht.

= - A R, N -

MmERICEN £

AR MG - Fiss; ol 1o and bme. O ot rechiarge
disagmemble, hasl abow 1T [213F) or incimrale,
Do M it B0 MRl T s AR L e
bee ries ity wilh i e od ey

Panasendc Doeporation Wk in Lpan

Pamm: 13.'{ Die EU verlangt Recycling ohne Entsorgung

auf einer Milldeponie. Befolgen Sie bei der
En' : Entsorgung dieses Produkts die lokalen be-
Industrial

hordlichen Vorschriften.
LaEhium
® @
Not for Retail Trade -

FERRELE
D0 NOT RECHARGE
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Nabtesco

Vol &5l S NI EE,

Manual de instrucciones

(Serie NI-C3)

Idioma: Espaniol

Introduccion

Gracias por adquirir Hybrid Knee de Nabtesco.

Hybrid Knee es una articulacion protésica de rodilla inteli-
gente totalmente nueva que integra el control hidraulico y
neumatico con el control por ordenador para proporcionar
una marcha segura y agradable.

Para un uso seguro, asegurese de leer este manual y fami-
liarizarse con Hybrid Knee. Guarde cuidadosamente este
manual para poder consultarlo en el futuro.

Lea también la Guia del usuario y explique al paciente la in-
formacion de seguridad que contiene antes de entregarsela.




Informacion importante

Finalidad de Hybrid Knee

Hybrid Knee ha sido disefiada y fabricada para ser utilizada como articulacion protésica de
rodilla por pacientes amputados por encima de la rodilla, desarticulados de rodilla y desarti-
culados de cadera. No utilice Hybrid Knee para otros fines. Para las protesis de cadera, se re-
comienda utilizar un adaptador de torsion para evitar que se aplique una torsion significativa
a Hybrid Knee. Este dispositivo esta destinado al uso multiple en un solo paciente.

Para ver las especificaciones de Hybrid Knee, consulte el apartado 8. Descripcién del producto.

é B No utilice Hybrid Knee fuera del rango de especificaciones. No modifique el
cuerpo principal ni las piezas.
ADVERTENCIA Hacerlo puede causar lesiones o dainar Hybrid Knee.

Precauciones para el manejo seguro de Hybrid Knee

Nabtesco Corporation (en adelante "Nabtesco") no puede prever todos los posibles riesgos
residuales de Hybrid Knee ni los riesgos derivados de los errores humanos y del entorno de uso.
Aunque hay muchas instrucciones y prohibiciones para el manejo de Hybrid Knee (montaje,
ajuste y mantenimiento de la prétesis), todas estas cuestiones no pueden describirse en este
documento ni en las etiquetas de advertencia del cuerpo de Hybrid Knee.

Por lo tanto, al manipular Hybrid Knee, es necesario no solo observar las precauciones indi-
cadas en este documento, sino también tomar las medidas de seguridad necesarias para una
prétesis de articulacion de rodilla.

A continuacion se describen cuestiones especialmente importantes relativas a la manipula-
cién segura de Hybrid Knee. Estas cuestiones se aplican a las personas que montan y ajustan
Hybrid Knee.

Si tiene un incidente grave relacionado con Hybrid Knee, inférmelo al fabricante (informa-
cién de contacto en la contraportada) y a la autoridad competente de su pais.

Lea detenidamente este documento

Antes de manipular Hybrid Knee, lea detenidamente este documento y comprenda suficien-
temente su contenido. Respete estrictamente las precauciones de seguridad indicadas en el
documento.

Cualificacion de los montadores y ajustadores

Cualquier persona que monte o ajuste Hybrid Knee debe haber asistido a los seminarios de
licencia de Hybrid Knee y ser un protésico autorizado. Esta estrictamente prohibido subcon-
tratar a cualquier otra persona.



Acerca de este documento

Destinatarios de este documento

Este documento estd dirigido a las personas (protésicos, etc.) que han asistido y completado
los seminarios de la licencia Hybrid Knee para adaptar el producto a los usuarios de prétesis.
Abarca las siguientes referencias: NI-C311, NI-C311s, NI-C313, NI-C313s.

Copyright

Nabtesco es el propietario del copyright de este documento. No estd permitido duplicar
ninguna parte de los dibujos o documentos técnicos, incluido este documento, por ningun
medio (copia o grabacién en medios electrénicos) sin nuestra autorizacién previa.

Si tiene dudas sobre los derechos de autor de este documento para su copia o referencia,
pdéngase en contacto con Nabtesco.

Si este documento se pierde o se daia

Si este documento o cualquier otro documento relacionado se pierde o se dana, solicite in-
mediatamente al representante de ventas o al distribuidor local (en adelante, el "Distribui-
dor") que se lo reemita.

El manejo de Hybrid Knee sin este documento puede causar accidentes.

Informacion

La informacion de este manual estd sujeta a cambios sin previo aviso para mejorar el producto.
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1 Precauciones de seguridad

1-1

Contraindicaciones

Los siguientes usuarios no pueden utilizar Hybrid Knee.

« Personas que no pueden entender cémo utilizar la rodilla y las precauciones de uso

- Personas que experimentan dolor en el miembro amputado

+ Personas que pesan mas de 125 kg (o mas de 100 kg para usuarios muy activos)

« Personas que practican deportes que suponen una carga importante para la
rodilla

Definicion de los simbolos

Indica una situacién potencialmente peligrosa que,
si no se respeta este simbolo, podria provocar lesio-

ADVERTENCIA nes graves.

>

Indica una situacion potencialmente peligrosa que,
si no se respeta este simbolo, podria provocar lesio-
CUIDADO nes leves o moderadas o dafios materiales.

>

Indica una precauciéon general que debe observarse.

QP

Indica la prohibicion de una accién especifica.
Prohibicion

=

- Indica la obligacion de realizar una accion especifica.
Accion
obligatoria




1-3 Precauciones obligatorias

A ADVERTENCIA

Asegurese de entregar Al detectar cualquier

directamente al usuario ruido anormal,

la Guia del usuario flojedad o caida de la

separada y expliquele las resistencia hidraulica,

precauciones de uso. interrumpa el usoy

pongase en contacto

El uso inadecuado puede causar caidas o con su representante/
lesiones. distribuidor local.

El uso continuado a pesar de una anorma-
lidad detectada puede causar dafos en las
piezas, provocando su caida.

‘ NO utilizar para una | | NO colocar la mano

persona que pese mas de detras de la rodilla
125 kg. cuando se flexiona la
rodilla.

Si se utiliza para una persona que pesa mas NO tocar la rodilla al
de 125 kg, pueden producirse dafios en las extenderla.

piezas y provocar una caida. Esto, sin em-
bargo, no impide la carga y descarga de
equipaje, etc., que se produce en la vida
cotidiana.

*Para las personas K4, el limite de peso

es de 100 kg.

La mano puede quedar atrapada, causan-
do una lesion.

J

‘ Nunca intente desmontar [l NO intente cargar,
\ o modificar Hybrid Knee. desmontar, calentar o

cortocircuitar la bateriay
NO la arroje al fuego.

El incumplimiento de esta advertencia

puede causar la rotura de piezas, lo que El incumplimiento de esta advertencia pue-
puede provocar una caida. de provocar una explosion o un incendio.




CUIDADO

Asegurese de asistir al curso de

0 formacion de funcionamiento

Accion  ofrecido por su representante
obligatoria de ventas/distribuidor local.

Un ajuste incorrecto puede impedir una
marcha agradable.

O

Prohibicion

El encaje debe formarse y
alinearse de manera que ni
el encaje ni ninguna otra
pieza entre en contacto con
el cilindro neumatico en el
angulo de flexion maximo.

Se dafara el cilindro neumatico, impidien-
do la marcha normal.

O

Prohibicion

NO permita el contacto con
liquidos como agua, agua salada,
agua clorada, agua jabonosa,
jabon en gel, fluidos corporales
y exudados. NO utilice ningun
detergente o disolvente
(diluyente) para la limpieza.

Hacerlo podria provocar oxidacion, de-
coloracion, desecacion de la grasa, dan-
do lugar a un mal funcionamiento y rui-
dos anormales.

Asegurese de realizar una

0 inspeccion periddica cada

Accion  dos ainos.

obligatoria

Si Hybrid Knee se utiliza sin inspeccion, las
piezas pueden desgastarse mas rapida-
mente.

O

Prohibicion

NO deje caer piezas como
un tornillo en el bastidor.

El uso continuado después de la caida de
cualquier pieza dafara el cilindro neumati-
co, impidiendo la marcha normal.

NO dejar o almacenar
en un entorno con una
temperatura inferior
a-20°C/-4°F o mas de
+60°C/140°F

O

Prohibicion

Hacerlo podria provocar un mal funciona-
miento.

1-4 Productos sanitarios compatibles
(componentes de protesis)

Referencia de Hybrid Knee

NI-C311, NI-C311s

NI-C313, NI-C313s

Conectores proximales

Conectores piramidales
hembra

Conectores de tornillo M36

Conectores distales

Adaptador de tubo ¢34

Adaptador de tubo ¢34




2 Certificacion de la norma
internacional

Durabilidad estructural

Hybrid Knee ha sido probada durante 3 millones de ciclos de marcha con una carga de 125

kg, lo que corresponde a la distancia media de marcha durante 3 afios. No asumimos ninguna

responsabilidad por el envejecimiento o los dafios del producto debidos a un uso prolongado.

*Para los productos con garantia ampliada, la sustitucién de las piezas estructurales durante
las inspecciones periddicas esta cubierta por la garantia.

( )
1SO010328-P6-125kg”

*) No debe superarse el limite de masa corporal. Para las condiciones espe-
cificas y las limitaciones de uso, véanse las instrucciones escritas del fabri-
cante sobre el uso previsto.

. J

Nivel K2 (MOB2): El usuario puede manejar pequenas barreras ambientales como bordillos,
escalones o terrenos irregulares, tanto en interiores como en los alrededo-
res de la casa.

Nivel K3 (MOB3): El usuario puede manejar la mayoria de las barreras ambientales, y puede
caminar a diferentes velocidades. Ademas de caminar, puede realizar traba-
jos ligeros y ejercicios.

Nivel K4 (MOBA4): El usuario tiene capacidades fisicas superiores a la marcha bdasica. Esto in-
cluye a los nifos y a los deportistas.

Informacion del EMC

Hybrid Knee pertenece al Grupo 1y a los equipos de Clase A de acuerdo con la norma IEC/
EN60601-1-2.
Hybrid Knee requiere precauciones especiales con respecto a la EMC (Compatibilidad Elec-
tromagnética) y debe ser instalada, puesta en servicio y utilizada de acuerdo con la siguiente
informacion.



é ENo utilice ningun otro cable que no sea el suministrado o especificado por el
fabricante, Nabtesco Corporation.
CUIDADO M No utilice cargadores, accesorios o dispositivos periféricos que no sean
los vendidos por Nabtesco Corporation.
Hacerlo puede aumentar la emision o disminuir la resistencia a las ondas elec-
tromagnéticas de Hybrid Knee.

B No utilice Hybrid Knee cerca de otros equipos electrénicos. Los equipos de
comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y moéviles pueden afectar a Hy-
brid Knee. Si debe utilizar Hybrid Knee cerca de dichos equipos, asegurese de
garantizar la seguridad.

B Por favor, lea atentamente este manual de instrucciones para evitar el riesgo
de ignicidén o descarga eléctrica.

Declaracion de conformidad

Nabtesco Corporation declara por la presente que el siguiente producto sanitario de clase |
cumple con los requisitos esenciales de salud y seguridad del REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL
PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO de 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios, por
el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento
(CE) n.21223/2009y se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.




3

Construccion basicay
Principio de funcionamiento

3-1

3-2

Amortiguador l'
hidrdulico de giro s

Construccion basica

Hybrid Knee ha
logrado una sofis-
ticada integracién
del amortiguador
hidraulico de giro
para controlar la
fase de apoyo, el
sistema MRS vy el
cilindro neumati-
co controlado por
microprocesador
para la fase de ba-
lanceo.

Placa de la rodilla Amortiguador
J ¥ hidraulico de giro
Eje giratorio
(Eje de la rodilla)
Sistema MRS

—Tornillo de ajuste
(Véase pégina 16.)

Sensor de
proximidad

( Vélvula de
amortiguacion

Marco de carbono

Placa de circuito

Seccion de control de la fase de balanceo

impreso /\—ﬂ@%
Motor paso
§ a paso
Bateria

Imagen 1 Componentes principales

Principio de funcionamiento

El amortiguador hidrdulico de giro funciona de forma fiable mientras la protesis esta
en contacto con el suelo, evitando asi el pandeo brusco. Cuando la prétesis abando-
na el suelo, el cilindro neumatico controlado por microprocesador funciona, propor-
cionando un control de oscilacidn que responde a la cadencia.

Cilindro
neumatico
\

Imagen 2 Suelo nivelado

Seccion de control de la fase de apoyo



3-3

Control de la fase de apoyo

Cuando la rodilla se flexiona, el amortiguador rotativo hidraulico produce una resisten-
cia hidraulica, evitando asi el pandeo brusco. El mecanismo de deteccion MRS ("Mecha-
nism of Reaction Force Sensing" o "mecanismo de deteccién de la fuerza de reaccion")
detecta mecanicamente la fuerza de reaccién del suelo y ajusta la resistencia hidraulica
para que esté activada o desactivada. Cuando la fuerza de reaccion del suelo existe en el
lado del talén desde el punto de deteccidn, la resistencia hidraulica se enciende. Cuando
existe en el lado de la puntera, la resistencia hidraulica se desactiva.

Punto de deteccion

w
» .‘-/ g 1%
' ~ .
Ceus’ -'ﬂ - LRy

La resistencia hidraulica esta activada. La resistencia hidraulica esta desactivada.

A

ADVERTENCIA

Imagen 3 Sistema MRS

@ Funcion de elasticidad

Haciendo que el talén aterrice primero, el pacien-
te puede flexionar lentamente la rodilla mientras
aplica el peso del cuerpo a la misma. Después de
familiarizarse con la funcién de elasticidad, puede
realizar diversos actos, como bajar una pendiente o
unas escaleras.

Para que la funcion de elasticidad sea efectiva, ase- - :{
gurese de golpear el suelo con el talén primero. i
Golpear el suelo con la punta del pie primero des-
activara la resistencia hidraulica, lo que significa
que el peso del cuerpo no puede ser soportado.
Existeelriesgodequelarodillasedoble, provocandounacaida.Paraunusoseguro,
hay que entender perfectamente el principio de funcionamiento y el método de
marcha adecuado, y dar instrucciones al paciente.

—Véase &'ﬁ PUNTO 1 (pagina 18).

Nota: Hybrid Knee esta destinada a ayudar a la capacidad de una persona que
utiliza una protesis. Nadie puede bajar una pendiente pronunciada o unas
escaleras sin un entrenamiento adecuado de la marcha.

10



3-4 Control delafase de balanceo

El microprocesador calcula el tiempo de un ciclo de marcha utilizando los datos de
flexién de la articulacién de la rodilla detectados por el sensor de proximidad. Ade-
mas, este microprocesador almacena un maximo de 10 etapas de datos de ajuste,
que consisten en la cadencia y la fuerza de reaccidn del cilindro neumético, para
cada paciente. Cuando la cadencia cambia, el microprocesador ordena al motor
paso a paso que active inmediatamente la valvula de aguja para seleccionar una
velocidad de giro para la protesis.

V1
0 v2
(Alto) 4
V3
B
'CCS V4
< .©
ER -
E% VB MV | *
—_ C B
3 ;g V7 e _._
g g V8 b _._ :
€5 | vo .
<g
é V10 SV
(Bajo) &
30

ST MT FT
B9 B8 B7 B6 B5 B4 B3 B2 Bi

(Lento) Velocidad de marcha (Rapido)

Imagen 6 Ajuste de 10 etapas

11



® Cuando se detiene la marcha
Cuando el paciente deja de caminar durante 8 segundos o mas, la vélvula de aguja
se ajusta automaticamente a su cadencia normal.

® Cuando la bateria se esta agotando

Cuando la energia restante de la bateria es baja, la valvula de aguja se ajusta auto-
maticamente a la cadencia normal del paciente. Después, no puede responder a un
cambio de cadencia, pero el paciente puede caminar a una velocidad constante.

® Almacenamiento de datos

Como los datos de ajuste se almacenan en la memoria, no se borrardn aunque se ex-
traiga el conector de la bateria. En otras palabras, no es necesario el reajuste aunque
se sustituya la bateria.

12
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4 Antes del uso

4-1 Alcance de la entrega

Por favor, confirme que los siguientes elementos estan incluidos.

« Hybrid Knee 1
- Bateria de litio dedicada .....cccoceoeerreerrneee. 1 (ya ajustada)
« Guia del usuario 1

(Después de explicar el contenido, entréguelo directamente al paciente.)
« Manual de instrucciones (este libro) ..... 1

4-2 Procedimiento de montaje

4-2-1 Alineacion estatica
Realice la alineacion estatica de acuerdo
con el siguiente procedimiento.

@ Alineacion del plano frontal
Completar la alineaciéon de manera que la
linea de carga pase por el centro de la ar-
ticulacion de la rodillay caiga en el centro
del talén de la seccién del pie.

@ Alineacion del plano sagital

Como se muestra en la Imagen 7, com-
plete la alineacién para que la linea de
carga del peso pase por el rango de 0 a
10 mm por delante del centro del eje de

la articulacidn de la rodilla.

é Cuando el dispositivo no esta alinea-

do como se recomienda, se impone un

CUIDADO exceso de carga sobre las piezas, acele-
rando el desgaste.

Para una protesis de cadera, se recomien-
da el uso de un adaptador de torsion.




4-2-2 Montaje del tubo

A

CUIDADO

4-2-3

A

CUIDADO

A

CUIDADO

1 Afloje los pernos de la abrazadera exterior, inserte el tubo en la abrazadera in-
terior y empuje el tubo hasta que choque con el tope de la abrazadera interior.

2 Al montar el tubo, asegurese de alinear la ranura dividida de la abrazadera exte-
rior con la de la abrazadera interior.

Conector de la bateria
3 Apriete los pernos a un valor

de6a6,5Nm. Abrazadera exterior

Abrazadera interior

Para un uso seguro, se recomien-
da utilizar el tubo fabricado por
Nabtesco. Si no tiene mas reme-
dio que utilizar uno de otro fabri-

cante, asegurese de utilizar uno /\ Tubo

cuya tolerancia dimensional ex-

terior esté dentro de +/-0,05 mm. Imagen 8a Montaje del tubo

Insercion del conector de la bateria

Conector de la bateria

Antes de insertar el conector de
la bateria, asegurese de elimi-
nar la electricidad estatica, por
ejemplo, tocando un escritorio.

El conector de la bateria ha sido
desconectado para su envio.

Para utilizar Hybrid Knee, asegu-
rese de insertar el conector de la

circuito
conector

bateria en el conector de la placa Imagen 8b Insercion del conector de la bateria

de circuitos.

« Conecte la unidad de programacion y realice un reinicio.
« Confirme que el sonido del motor es normal.
* Cuando el motor ha estado funcionando durante mucho tiempo, realice la
operacion de reinicio. (Existe el riesgo de que la electricidad de la bateria se
consuma anormalmente.)

14
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4-2-4 Precauciones con el encaje

Al montar el encaje, asegurese de que ni el encaje ni las piezas toquen el cilindro
neumatico cuando la articulacion de la rodilla esté flexionada al maximo.

CUIDADO Si no se hace asi, se puede dadar el cilindro neumatico, afectando negativamen-
te a su funcionamiento.

D
7 Evite las

interferencias.

Cilindro neumiatico




5 Ajuste

5-1

Ajuste del control de la fase de apoyo

En primer lugar, ajuste el control

de la fase de apoyo. El amorti-
guador hidraulico tiene dos tipos
de tornillos de ajuste, que deben
utilizarse como se muestra en la
Imagen 10y laTabla 1.

— |

A Tornillo de
ajuste dela
resistencia
hidraulica

B Tornillo de
ajuste de la
sensibilidad
hidraulica

Imagen 10 Ubicacidn de los tornillos de ajuste

Tabla 1 Cémo seleccionar los tornillos de ajuste

Tornillo de
ajuste

Efecto

Cuando realizar el ajuste

A Resistencia

(Resistencia hidraulica)

Resistencia a la amortiguacion

Diferente peso corporal y nivel de
actividad

Sensibilidad
B (Tiempo de
desactivacion)

Aumento de la eficaciay la
sostenibilidad (tiempo de

elasticidad.

desactivacion) de la funcion de

Cuando se produce un atasco
durante la transicion de la
oscilacién, y cuando la duracion
del rendimiento es insuficiente

Resistencia hidraulica

I Fuerza

L

Tiempo

Resistencia hidraulica

o

Tiempo de

desactivacion
+—>

=]
1
1
1
1
1
1
1
1
1

B

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

Tiempo

16
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IMPORTANTE

Los tornillos de ajuste se han colocado en las posiciones que son comunes
para la mayoria de la gente en la configuracion por defecto de fabrica.

Si no puede encontrar las posiciones adecuadas, gire los tornillos a su posi-
cién original.

A Tornillo de ajuste de la resistencia hidraulica: Ajustar a la escala 10.

B Tornillo de ajuste de la sensibilidad hidraulica: Ajustar a la escala 15.

5-1-1 Ajuste de la resistencia hidraulica

Inserte una llave hexagonal oblicuamente hacia arriba en el tornillo de ajuste de la
resistencia hidrdulica, y gire para cambiar la resistencia hidraulica.

- En el sentido de las agujas del reloj (las lecturas de la escala se hacen
mas pequenas):
La resistencia hidraulica se hace mas alta en la fase de apoyo.

- En sentido contrario a las agujas del reloj (la lectura de la escala se hace
mas grande):
La resistencia hidraulica es menor en la fase de apoyo.

Ajuste utilizando las lecturas de la escala como guia. Lea la escala en la marca de la
ventana.

Marca

Llave
hexagonal
(3 mm)

Ajuste de la escala segun la
vista a través de la ventana
(para 10)

Imagen 11 C6mo ajustar la resistencia hidraulica




1 Asegurese de que la escala marca 10 y haga que el paciente se
coloque entre las barras paralelas. (Imagen 12)

2 Haga que el paciente coloque su peso sobre la protesis y con-
firme que la funciéon de elasticidad funciona correctamente.

— Véase &'ﬂ PUNTO 1

3 Haga que el paciente sienta dos niveles diferentes de resisten-
cia a la amortiguacion ajustando la escala de la siguiente ma-
nera.
(1) Lectura de la escala 0* (mas fuerte)
(2) Lectura de la escala 15 (débil) \

* La lectura "0" es cuando el tornillo esta completamente cerrado giran-

do en el sentido de las agujas del reloj. Imagen 12

4 Tomando la lectura 10 como punto de referencia, ajuste fina-
mente el tornillo de ajuste y elija un nivel deseable de fuerza.

— Véase @ PUNTO 2

f m

« PUNTO 1 Cémo obtener la amortiguacion

Existen tres métodos segun la aplicacion del peso corporal:

N cuando el peso del cuerpo se aplica al taldn, la funcion de elasticidad puede
funcionar.

[l cuando el peso del cuerpo se aplica a la punta del pie, la amortiguacién no
puede funcionar.

Después de aplicar suficientemente el peso del cuerpo al talén, cuando
el paciente desplaza el peso del cuerpo hacia la punta del pie mientras se
mantiene la funcion de elasticidad, se mantiene la resistencia hidraulica.

ﬂ B Desplazamiento del peso del cuerpo

O X

Amortiguacion Desactivada Activada  Sostenido  Activada
activada
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é Proporcione una alineacion adecuada, la seleccidon de una pieza del pie y el en-

trenamiento de la marcha para que el paciente pueda aplicar suficientemente su

CUIDADO peso corporal sobre el talén. Cuando la carga del talén es insuficiente, la funcién
de elasticidad puede no ser sostenida.

e ™)
Illl PUNTO 2 Guia para la intensidad de la resistencia

<& hidraulica

« Aunque la resistencia hidraulica varia segun
el peso y la actividad, el nivel estandar esta
generalmente entre 5y 15. Si no esta seguro,
ajusteloa 10.

- El paciente puede sentir que la resistencia
hidraulica es débil debido a una carga insufi-
ciente del talon.

Proporcione un entrenamiento de la marcha
suficiente para &'ﬂ PUNTO1. Imagen 13

. J

NO utilice lecturas de 19y superiores. Cuando el tornillo se afloja una vuelta com-
pleta o mas desde la posicidn de cierre total (lectura 0), se crea un riesgo de fuga
CUIDADO de aceite. La resistencia hidraulica no cambia aunque se afloje mas el tornillo.

5-1-2 Caminar sobre un suelo nivelado

1 Haga que el paciente camine dentro de las barras paralelas. Practicar para que
el paciente extienda completamente la articulacion de la rodilla en la fase inicial
del apoyo en la marcha normal sobre un suelo nivelado.

2 Confirmar gue no hay adherencia causada por la funcion de elasticidad en el
momento de la transicién de la fase de apoyo a la fase de balanceo.

3 Cuandoel paciente se familiarice con la marcha, realice el entrenamiento de la
marcha fuera de las barras paralelas. Si se produce un atasco, realice un ajuste
segun el método de resolucién de problemas (ver paginas 34y 35).



5-1-3 Ajuste de la sensibilidad
(tiempo de desactivacion)

Respecto alaTabla 1 (véase pagina 16), realice el ajuste de la sensibilidad.

La sensibilidad esta ajustada a la condicidn estandar por defecto de fabrica.
Cuando no existe ningun problema, el ajuste es innecesario.

Refiriéndose a la figura siguiente, gire el tornillo de ajuste de la sensibilidad en el
lado derecho utilizando una llave hexagonal. Al girar el tornillo, la resistencia hidrau-
lica cambiara de la siguiente manera:

En el sentido de las agujas del La funcion de elasticidad se hace mas

reloj (hacia adelante) efectiva y mas sostenida.

En sentido contrario a las agujas La funcién de elasticidad se vuelve

del reloj (hacia atras) menos efectiva y menos sostenida.

Marca

Llave
hexagonal
(3 mm)

Ajuste de la escala
seglin la vista a través Imagen 14 Ajuste de la sensibilidad
de la ventana (para 15)

IMPORTANTE

El tornillo de ajuste de la sensibilidad puede ajustarse hasta una vuelta de
aflojamiento desde la posicion de cierre total. El ajuste de fabrica es la escala
15. Si no puede encontrar una posicion adecuada, se recomienda utilizar el
ajuste predeterminado de fabrica.

No afloje nunca el tornillo de ajuste de la sensibilidad a mas de una vuelta de la
posicion de cierre total. El tornillo esta disefado para evitar la caida. Si el tornillo
CUIDADO se afloja mas de una vuelta, las piezas pueden resultar danadas.

20
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5-2 Ajuste del control de la fase de balanceo

5-2-1 Ajuste de la resistencia hidraulica
1 PREPARACION

La unidad de rodilla debe estar correctamente alineada y el ajuste de la fase de

Nota . .,
apoyo ajustado antes de la programacion.

Antes de la conexion, elimine la electricidad estatica de su cuerpo tocando una mesa

Nota . . N oo . .
o similar. Si no lo hace, puede danar la placa de circuito de la unidad de rodilla.

Conecte la Unidad de Programacion SP-52 a la articulacion de la rodilla utilizando el cable in-
cluido. El cable debe colocarse con el conector con ntcleo de ferrita conectado a la unidad de
rodilla. Utilice cinta adhesiva para fijar el cable de forma que no moleste al caminar.

Debe utilizar el cable especializado que se incluye con la unidad de programacion.
La unidad de programacion no debe utilizarse para otros dispositivos que no sean
de la serie Nabtesco Intelligent Knee. Una conexion incorrecta podria causar fallos
en los productos.

Nota




2 EXPLICACION DE LAS TECLAS
[MED]

Velocidad de marcha media

[SLOW] [FAST]

Velocidad de marcha lenta Velocidad de marcha rapida

Frab il K i

[DOWN] v o MR o mer | [UP]

Aumenta los datos

Disminuye los datos

[POWER] [SPEED]

Enciende y apaga el dispositivo ’ Mide la velocidad de marcha y calcula la

y cambia el modo velocidad media

[CLEAR]

Borra los datos y cancela un ajuste multietapa

[RESET] (en la parte superior) *CABLE x 1 (incluido)
Reinicia la funcion del microprocesadory la 2'm con nicleo de ferrita
posicién 0 de la vélvula de aguja

Imagen 15 Unidad de programacion SP-52



3 PROCEDIMIENTOS DE AJUSTE

a. MODO DE AJUSTE (ADJUSTING MODE)
Para programar el control de la fase de balanceo de la unidad de rodilla, los datos de la linea
de base deben recogerse haciendo que el usuario camine a las velocidades Media, Lenta y
Rapida. Normalmente, la programacién de la unidad de rodilla solo puede realizarse utilizan-
do este modo.

Tecla de operacion

£igio
Pantalla Procedimiento de operacién g a 53 "‘;‘ w
a
A= £ 0
=
Conecte la unidad de programacion a la articulacion de la rodilla, o
| pulse"POWER"y suéltelo inmediatamente. | & ] b=
HELLO!
SP-52rev.01 | Espere aproximadamente dos segundos.
WAIT
ADJUSTING
MODE v
Seleccione "MED" para caminar normalmente. O
ADJ.MODE
L N S S S S B S
Realice un paseo de prueba a velocidad media. (Valor inicial: 10)
SELECT - o e -
MV=10 Seleccione el valor 6ptimo de VM para la oscilacién de la rodilla @)
| MtiliZaNdO UPTy "DOWN™,
STEPS =7 Pulse varias veces "SPEED" y seleccione "STEPS". (Se pueden elegir gé
MT=--- de 5a 7 pasos.)
GO=0 Haga que el usuario camine a velocidad media hasta que aparezca
MT=120 "GO = 0"y mida la velocidad MT.
VS>10>7? Compruebe el valor de la velocidad media y seleccione "SLOW"
T?7>120>7? para caminar lentamente.
SELECT Realice una marcha de prueba a baja velocidad y seleccione el valor
6ptimo de SV para el giro de la rodilla utilizando "UP" y "DOWN?". (SV @)
inicial = valor MV + 5)
......................................... ¥
©)

GO=0

Haga que el usuario camine a baja velocidad hasta que aparezca
ST=160 "GO = 0" y mida la velocidad ST.
V15>10>F | Compruebe el valor de la velocidad lenta, y seleccione "FAST" para

T160>120>7? | lamarcha rapida.

Realice una marcha de prueba a velocidad répida y seleccione el
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iE/L_ES;- valor 6ptimo de FV para la oscilacién de la rodilla utilizando "UP"y @)
| - DOWN®, (FV inicial = valorde VM -5) o O B
STFETP_S: / Pulse varias veces "SPEED" y seleccione "STEPS".
GO=0 Haga que el usuario camine a velocidad rapida hasta que se mues-
FT=80 tre "GO = 0", y mida la velocidad FT.
V15>10>05 | Cuando aparezca este mensaje, pulse "POWER".
T160>120>80 | Los datos de hasta 10 etapas se calculan automaticamente sobre
N la base de los datos detectados, y se transfieren a la placa de cir-
OK:POWER cuito de la unidad de rodilla. A continuacién, la alimentacion se
OFF desconecta automaticamente.
GOOD-BYE Desenchufe el cable y camine libremente.




b. MODO DE CONFIRMACION (CONFIRMATION MODE)
Este modo le permite comprobar los datos programados en la unidad de rodilla. Cuando el

usuario camina, se puede visualizar la posicién actual de la valvula.

Tecla de operacion

=
o
Pantalla Procedimiento de operacion g a 5 § E g
A= g 8 o
Conecte la unidad de programacién a la articulacién de la rodilla. o
_Mantenga pulsado "POWER" S NS NN SO S ot |
HELLO! Mantenga pulsado "POWER" y espere aproximadamente un se- :
‘‘‘‘‘‘‘‘ -52rev0l | gundo. -
CONFIRM ) \ .
L. MODE | Cuandosparezca este mensaje, suelte POWER: SN 0 TR T et
WAIT Espere aproximadamente dos segundos.
CONFIRM
MODE Pulse "UP" 0 "DOWN" para visualizar los datos almacenados en la
v articulacion de la rodilla. O
Vi=5 Después de tres segundos, volvera a aparecer el mensaje anterior.
444444444444 B1=120 | .
NFIRM
COMODE Durante la marcha, el valor de la segunda linea varia con la velo-
cidad de la marcha.
V5=9
GOOD-BYE Pulse "POWER" para apagar la unidad de programacion. O

c. MODO MANUAL (MANUAL MODE)
Utilizando el Modo Manual, la valvula de aguja puede ajustarse en una posicién fija como una
articulacién de rodilla neumatica normal. Este modo es Util, por ejemplo, cuando se entrena.

Tecla de operacion
= a
Pantalla Procedimiento de operacion % Qi % ; i
a
A= TigiQis
=)
Conecte la unidad de programacion a la articulacion de la rodilla o
y mantenga pulsado "POWER". T ..
1
HELLO! . 1
| sP-52rev01 Espere aproﬂ)ﬁlTadamente dosi?‘?‘undos. """" -
1
CONFIRM Mientras se muestra este mensaje, manténgalo pulsado. !
MODE ~
e e e |
MANUAL . " "
~ MODE Cuando apﬁffca este mensajé,il{elte POWER. -
WAIT Espere aproximadamente dos segundos.
El valor de la segunda linea muestra la apertura de la valvula fija
MAN\L/J/iL1h:ODE actual. Pulse "UP" y "DOWN" para seleccionar la apertura 6ptima O
B de la vélvula.
La energia se apaga. La apertura de la valvula es fija. : :
Nota: Para restablecer el funcionamiento normal, entre en el ! ]
GOOD-BYE "MODO DE AJUSTE" (ADJUSTING MODE) y luego simple- o
mente desconecte la alimentacion.
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d. MODO DE COPIA (COPY MODE)
Utilice el modo de copia para transferir los datos almacenados de una rodilla a otra, como
por ejemplo una unidad prestada.

Tecla de operacion
Pantall Procedimiento d i6 | =B
antalla rocedimiento de operacion 3! 8 2 Sz o
FE = Hn = 2 o
=)
Conecte la unidad de programacion a la unidad de rodilla. Man- 0i0
""""""""""""" tenga pulsados simultdneamente "POWER"y "SPEED". o
HELLO! Espere aproximadamente un segundo
4444444 SP-sarevor | TP R
‘‘‘‘‘‘ COPYMODE | Cuando aparezca este mensaje, suelte 'POWER"y "SPEED". | ""'d & 100
WAIT Espere aproximadamente dos segundos. 5 5
CHANGE IP! Conecte la unidad de programacion a otra articulacion de rodilla
‘‘‘‘‘‘ PRESS SPEED | y pulsey "SPEED". S DO S
PRESS SPEED . . ) i i
"""""" Towgigr | Pulse denuevo 'SPEED" para confirmar. e
GOOD-BYE Qespues de realizar la copia, la alimentacion se apaga automa- . : : .
ticamente. ] i i ]

e. MODO DE COMPROBACION DE LA BATERIA (BATTERY CHECK MODE)
Este modo muestra el total de pasos que el usuario ha caminado, asi como una estimacién
de la duracién restante de la bateria.
Si se desconecta el conector de la bateria, los datos sobre el nimero total de pasos
Nota se reiniciaran. Esta funcidn esta disponible para todos los dispositivos de Hybrid Knee
NI-C311 e Intelligent Knee fabricados después de diciembre de 2005.

Tecla de operacion

Sigio
Pantalla Procedimiento de operacion g a 53 ; o
<: 0
AT EIQIG
D)
Conecte la unidad de programacion a la unidad de rodilla. Man- 0i0
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ tenga pulsados "POWER" y "SPEED". e
HELLO! Espere aproximadamente un segundo
4444444 SP-s2rev01 | PETEIPIOTIAE B W .
‘‘‘‘‘‘‘ COPYMODE | | Mientras se muestra este mensaje, manténgalos pulsados. SRR SRR SN SR F
EXTENSION Mientras se muestra este mensaje, manténgalos pulsados
MODE
P s{:;)cEHK Cuando aparezca este mensaje, suelte "POWER" y "SPEED". O: 0O
WAIT Espere aproximadamente dos segundos.

APPROX. 75% El valor muestra la capacidad residual aproximada de la bateria
EEEEEEEN | delarodilla.

Pulsando "DOWN?", se puede visualizar el nimero total de pasos

que el usuario ha dado, asi como el niumero restante estimado

STEP 1234567 de pasos que puede dar antes de que se agote la bateria. o

REST 4345678 Nota: El mensaje no se mostrard si el valor del total de pasos es
inferior a 100.000 pasos.

Pulse "UP" para volver a la indicacion anterior.

GOOD-BYE Pulse "POWER" para apagar la unidad de programacion. O




f. MODO DE EXTENSION (EXTENSION MODE)
Para un ajuste fino de la programacioén, utilice el modo de extension. En este modo, las funciones de las teclas
se cambian de la siguiente manera; Tecla "SLOW" — [SELECT], Tecla "MED" — [ENTER], Tecla "FAST" — [SAVE]

Tecla de operacion
= -4 a
Pantalla Procedimiento de operacion % ai kR 3 ; i
J: s 285 a
) Sigiwn
Conecte la unidad de programacion a la unidad de rodilla. Man- 0i0
tenga pulsados "POWER"y "SPEED".
HELLO! Espere aproximadamente un segundo
| SPsavor | RS ERImACImeE e
~ COPYMODE | Mientras se muestra este mensaje, manténgalo pulsado.
EX-II\-AE(':;:EON Cuando aparezca este mensaje, suelte "POWER" y "SPEED". ©:0
WAIT Espere aproximadamente dos segundos.
EXT.MODE La segunda linea muestra la direcciéon (A) y los datos de entrada
A=0 D=120 (D) en la direccién.
EXT.MODE P " : ‘2 f
A=10D=5 Usando UPy DOWN?', vaya aml‘éﬁlrecaon a cams)'l‘é'r‘. O \
I )4 0
SELECTDATA! Pulse "SLOW" para seleccionar la direccién. O ,
_A=10D=5 | TT- T PR e ,
| Y 0
S/EILES (;I' géTf A continuacion, utilizando "UP"y "DOWN', cambie el valor de los datos. O
T e e '
ENTER! Pulse "MED" para introducir los datos modificados. Si es necesa- gs R _J'
A=10 D=4 rio cambiar otros datos, repita el procedimiento anterior. —|
SAVE! Después de cambiar todos los datos, pulse "FAST" para guardar é
A=10 D=4 los datos en el microprocesador.
GOOD-BYE Pulse "POWER" para apagar la unidad de programacion. ©

Nunca cambie ningun dato, excepto los datos de las direcciones mencionadas a con-
tinuacion. El ajuste sin conocimiento de la programacién puede causar un mal fun-
cionamiento del control de la rodilla y problemas con la marcha del usuario. Después
CUIDADO del ajuste, confirme que los datos fueron cambiados seguramente como se pretendia.

Tabla: Direccién y Datos

DIRECCION DATOS (Descripcién) DIRECCION DATOS (Descripci6n)

A=10 V1: Posicion de la valvula mas rapida

A=00 B1: Limite mas rapido de la velocidad de marcha

: 2.0 limite

B3: 3.er limite A=12 V3: 3.2 posicion de la valvula

4.0 limite

B5: 5. limite

B6: 6.° limite

7.0 limite

A=07 B8: 8. limite

: 9.0 limite a

A=09 255 (fin de datos) V10: 10.2 posicion de la valvula

A=22 Posicion de la valvula al parar A=23 Posicion de la vélvula cuando baja la tension de la bateria
. (Por defecto: Valor MV) o (Por defecto: Valor MV)

g. MODO COM. (COM. MODE): Este modo no esté disponible para su uso, y solo debe ser
utilizado por el fabricante.
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4 MENSAJES DE ERROR Y SOLUCION DE PROBLEMAS

® MENSAJES DE ERROR

Mensaje mostrado: KNEE JOINT LOW BATTERY

Conectar la alimentacién.

Bateria agotada de la articulacion de
la rodilla.

Sustituya la bateria de la articulacion
de la rodilla.

riodo de tiempo.

Nota especial: Este mensaje se mostrard cuando el voltaje de la bateria de la articulacién de la rodilla sea bajo.
Este mensaje puede no aparecer si la unidad de rodilla se ha dejado encendida durante un largo pe-

Mensaje mostrado: PROGRAMMER LOW BATTERY

Cuando se enciende o durante el
ajuste.

Bateria agotada de la unidad de
programacion.

Sustituya la bateria de la unidad de
programacion.

Nota especial: Este mensaje se mostrara cuando el voltaje de la bateria de la unidad de programacién sea bajo.
Nota Sustituya la bateria lo antes posible para que no se pierdan los datos durante la programacion.

Mensaje mostrado: COM. ERROR

Cuando se enciende o durante el
ajuste.

A) Bateria agotada de la articulacion
de la rodilla.

B) Error de comunicacién entre la uni-
dad de programacion y la placa de
circuito de la unidad de rodilla.

1. Cable incorrecto utilizado.

2. Error de conexion.

3. Rotura de cable.

4.Placa de circuito conectada inco-
rrectamente.

5. Fallo de la unidad de programacion.

6. Polvo o suciedad en la zona de con-
tacto.

A) Sustituya la bateria.

B) Tome las medidas necesarias en
funcion de la causa del problema.

1. Utilice el cable adecuado que se
suministro.

2. Inserte el conector completamente.

3.Vuelva a colocar el cable.

4. Pulse RESET.

5.Vuelva a colocar la unidad de pro-
gramacion.

6. Limpie lazona de contacto y manten-
ga los tapones de plastico en su sitio.

Nota especial: Si el mensaje de error desaparece, reanude el uso normal. Si sigue apareciendo "COM.ERROR" y la ali-
mentacion se apaga automaticamente, es necesario pulsar RESET una vez y encender la alimentacion.

Mensaje mostrado: ST<MT ERROR!

Después de medir los datos ST en el
modo de ajuste.

SLOW es mas rapido que MED.

Vuelva a medir los datos SLOW. Pulse
SPEED y camine lentamente.

Nota especial: Si el problema no puede ser resuelto por la solucién, los datos de marcha de MED pueden ser dema-
siado grandes (lentos). Pulse dos veces seguidas la tecla CLEAR para borrar los datos de MED, y luego
vuelva a medir los datos de MED.

Mensaje mostrado: MT<FT ERROR!

Después de medir los datos de FT en
el modo de ajuste.

FAST es mas lento que MED.

Vuelva a medir los datos FAST. Pulse

SPEED y camine rapidamente.

Nota especial: Si el problema no puede ser resuelto por la solucion, los datos de marcha de MED pueden ser dema-
siado pequenos (rapidos). Pulse dos veces seguidas la tecla CLEAR para borrar los datos de MED, y
luego vuelva a medir los datos de MED.




@ SOLUCION DE PROBLEMAS
Utilice la siguiente informacion si hay algun problema durante cualquier fase de uso.

Problema

Causa

Solucion

No aparece ninguna pantalla cuando
se enciende la fuente de alimentacion.

A) La bateria de la unidad de progra-
macion no esta bien conectada a la
unidad.

B) Bateria de la unidad de programa-
cién agotada.

A) Conecte la bateria correctamente.
B) Reemplace la bateria.

A) La pantalla parpadea.
B) Aparecen marcas anormales.
C

Bateria agotada de la unidad de pro-
gramacion.

Sustituya la bateria de la unidad de
programacion.

) La pantalla se debilita o desaparece.
)

A) La pantalla se ennegrece y es dificil
de leer.
B) La pantalla esta borrosa y es dificil

de leer.

A) La unidad ha sido sometida a altas
o bajas temperaturas durante un
largo periodo de tiempo.

B) Hay un error de ajuste de la unidad.

A) Coléquela en una habitacion con
una temperatura entre 10 °Cy 30 °C
durante 1 hora.

Sustituya la bateria si la unidad no se
recupera en ese periodo de tiempo.

B) Reemplace la unidad de programa-
cion.

La pantalla aparece solo mientras se
pulsa la tecla de encendido, y desapa-
rece cuando se suelta.

A) La bateria de la articulacion de la
rodilla no esta conectada.

B) La bateria de la articulacién de la
rodilla estd agotada.

A) Conecte la bateria en la articula-
cién de la rodilla.

B) Sustituya la bateria en la articula-
cién de la rodilla.

Si la pantalla indica "LOW BATTERY" o
"COM.ERROR".

Bateria agotada de la unidad de
programacion.

Consulte la seccion de MENSAJES DE
ERROR.

Problemas durante el "MANUAL MODE" y/o "ADJUSTING MODE".

La velocidad de oscilacién de la pro-
tesis no cambia cuando se modifican
los datos.

A) La bateria no esta conectada a la
articulacion de la rodilla.

B) Error de posicion "0" de la valvula
de aguja.

C) La bateria de la articulacion de la
rodilla estd agotada.

D) La placa de circuito del médulo del
cilindro, el motor o la valvula de
aguja se han danado.

A) Conecte la bateria a la articulacion
de la rodilla.

B) Presione RESET. Vuelva a pulsar la
tecla de nuevo si la primera vez no
es efectiva.

C) Reemplace la bateria en la unidad
de rodilla.

D) Péngase en contacto con el pro-
veedor.

El indicador de pasos restantes no
cuenta hacia abajo cuando se miden
las velocidades de marcha.

A) Sensor de proximidad no conectado.
B) Daros en el sensor de proximidad,
la conexién o el iman.

A) Contacte con el proveedor.
B) Contactar con el proveedor.

Si la pantalla muestra "ST<MT ERROR!"
0 "MT<FT ERROR!".

Consulte la seccion de MENSAJES DE
ERROR.

Problemas durante el CONFIRMATION MODE

El impacto del terminal es demasiado
fuerte.

El ajuste del impacto del terminal es
demasiado débil.

Gire el tornillo de ajuste del impacto
del terminal en el sentido de las agu-
jas del reloj para aumentar la amorti-
guacién dentro del rango en el que la
rodilla alcanza la méxima extension.

La rodilla protésica no puede alcanzar
la extension completa.

El ajuste de impacto del terminal es
demasiado fuerte.

Gire el tornillo de ajuste del impacto
del terminal en sentido contrario a las
agujas del reloj para obtener la exten-
sion completa.

El giro de la prétesis no se coordina
con un cambio de velocidad.

A) La cconexion a la bateria, al motor o
al sensor de proximidad esté floja.

B) La bateria de la unidad de rodilla
estd agotada.

C) Darios en el sensor de proximidad
oeneliman.

D) Cilindro neumatico defectuoso.

A) Inserte completamente el conector.

B) Reemplace la bateria de la unidad
de rodilla.

C) Péngase en contacto con el pro-
veedor.

D) Péngase en contacto con el pro-
veedor.
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5-2-2 Ajuste del impacto del terminal

Cuando se produzca un impacto del terminal no deseado, ajuste la valvula de amor-
tiguacion situada encima del cilindro neumatico mediante el siguiente procedi-
miento:

T Como se muestra en la Imagen 16, gire la valvula de amortiguaciéon con una
llave hexagonal (2 mm).

En el sentido de las agujas del reloj: El efecto de amortiguacién aumenta
y el impacto se reduce.

En sentido contrario a las agujas del reloj: El efecto de amortiguacion se
debilita y el impacto aumenta.

Imagen 16 Procedimiento de apriete de la valvula de amortiguacion

2 Haga que el paciente camine lentamente, utilizando barras paralelas para ga-
rantizar la seguridad, y confirme que la rodilla se extiende completamente.
Si la rodilla no se extiende completamente, gire la valvula de amortiguacién
hacia la izquierda para debilitar el efecto amortiguador.

3 Haga que el paciente aumente gradualmente su cadencia. Seleccione un nivel
de vélvula adecuado escuchando el volumen del impacto del terminal.

é No utilizar nunca la protesis con un efecto de amortiguacion excesivamente

fuerte. El incumplimiento de esta precaucién puede provocar una caida, ya que

CUIDADO larodilla no se extiende completamente. Ademas, puede hacer que la funciéon de
elasticidad funcione de forma involuntaria, lo que provocaria un atasco.

29



m

« PUNTO 3 Guia de ajuste de amortiguacion

« El ajuste del cojin debe realizarse teniendo en cuenta la fuerza de osci-
lacién de cada paciente. Como norma general, no obstante, fije un valor
dentro del rango marcado.

- El ajuste de fabrica es de
1 vuelta a la izquierda
desde la posicién de cie-

rre total. -360° -180°
(Ajuste de
fabrica)

Imagen 17
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5-3 Ajuste de la amortiguacion para bajar una
pendiente o una escalera

Antes de descender una pendiente o una escalera, realice ajustes finos de la resisten-
ciay la sensibilidad hidraulicas.

0 Antes de utilizar la prétesis para caminar por una pendiente o escaleras, realice
un entrenamiento de la marcha.
Accion  Si después del entrenamiento de la marcha se considera dificil el uso adecuado de
obligatoria la amortiguacion, debe prohibirse el uso de la funcién de elasticidad. La inobser-
vancia de esta instruccion puede provocar un accidente grave, como una caida.

Si se camina por una pendiente o una escalera, se debe instruir al paciente para
Z f S que se asegure sujetandose a un pasamanos. Debido a las condiciones desfavo-
ADVERTENCIA rables del suelo, existe el riesgo de que el paciente pierda el equilibrio y se caiga.
Para que la funcion de elasticidad sea efectiva, asegurese de tocar el suelo con el
talén primero. Si la punta del pie toca primero el suelo, existe el riesgo de que la

rodilla se doble y se caiga.

— L}// g ; ;

Imagen 18a Descenso de una pendiente Imagen 18b Descenso de escaleras



@ Ajuste para el descenso de una pendiente

« Ajuste de la resistencia hidraulica

Seleccione una fuerza de resistencia hidraulica adecuada al angulo de las pendientes

descendentes por las que camina el paciente en su vida diaria.

—>Véase 5-1-1 (pagina 17).

« Ajuste del tornillo de regulacion de la sensibilidad
Si se producen atascos en la punta del pie al descender una pendiente o si no se mantiene
la funcién de elasticidad, realice un ajuste fino del tornillo de ajuste de la sensibilidad.

—Véase 5-1-3 (pdagina 20).

@ Ajuste para el descenso de escaleras (si procede)

« Ajuste de la resistencia hidraulica

Seleccione una fuerza de resistencia hidraulica adecuada para las escaleras por las que

camina el paciente en su vida diaria.
—\Véase 5-1-1 (pagina 17).

« Ajuste fino de la sensibilidad

Realice el ajuste fino del tornillo de ajuste de la sensibilidad segun sea necesario.

—Véase 5-1-3 (pagina 20).

( )
w PUNTO 4 Como apoyarse en la protesis al bajar las escaleras
Indique al paciente que ponga la
parte central del pie en el borde de la O X
escalera. _ B |— ; ‘E*l_

. J
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5-4 Precauciones al sentarse y levantarse
de unasilla

« Al sentarse en una silla, no coloque nunca la mano detras de la rodilla. La mano
puede quedar atrapada en la parte oscilante del cilindro neumatico, causando
ADVERTENCIA  graves lesiones.

« Allevantarse de unasilla, no coloque nunca la mano sobre la rodilla. Los dedos
pueden quedar atrapados entre la placa de la rodilla y la unidad hidraulica,
causando lesiones graves. Si el paciente necesita ayuda para levantarse de una
silla, se recomienda colocar las manos en los reposabrazos o en el asiento*.

* Ademas de lo anterior, la colocacién de una mano en el encaje o la colocacién de
ambas manos en la pierna sana también puede ayudar al paciente a levantarse de
una silla. Proporcione instrucciones sobre el método seguro segun las circunstancias
del paciente.

Imagen 19 Postura recomendada para levantarse de una silla



6 Solucion de problemas

Estado

Elementos a comprobar

Contramedidas

Aunque se ajuste la resistencia hidrdu-
lica a un nivel superior, la resistencia a
la amortiguacion no aumenta.

Compruebe si el peso del cuerpo se
aplica correctamente.

Practique cémo aplicar suficiente-
mente el peso del cuerpo en el talon.

> Véase £ PUNTO 1 (pagina 18).

Compruebe si la alineacion es correcta.

Realice los ajustes necesarios para
que el peso del cuerpo se aplique su-
ficientemente sobre el talon.

Compruebe si el pie es adecuado.

Seleccione un pie con el que el peso
del cuerpo pueda aplicarse suficien-
temente al talén.

Las medidas anteriores no pueden
resolver el problema.

Péngase en contacto con su repre-
sentante/distribuidor local.

En la fase de apoyo cuando se camina
sobre un piso nivelado, se producen
pequeifos movimientos de bambo-
leo en la articulacion de la rodilla.

Compruebe si la alineacién es correcta.

Ajuste la alineacion hacia el lado estable.

Compruebe si la articulacién de la ro-
dilla esta flexionada cuando el talén
hace contacto con el suelo.

Practicar como caminar con la rodilla
totalmente extendida en la fase de
apoyo.

Compruebe si el cojin del cilindro
neumatico esta ajustado con dema-
siada fuerza.

Afloje la valvula de amortiguacion.

La resistencia hidrdulica se hace efec-
tiva cuando no deberia. (La adheren-
cia se produce durante la transicién
de la fase de apoyo a la de balanceo.)

Compruebe si la sensibilidad hidraulica
esta ajustada con demasiada fuerza.

Afloje el tornillo de ajuste de la sensi-
bilidad. (NO dar 3 vueltas o mas des-
de la posicion de cierre total.)
—Véase 5-1-3 (pagina 20).

Compruebe si el cojin del cilindro
neumatico estd ajustado con dema-
siada fuerza.

Afloje la valvula de amortiguacion.

Compruebe si se consigue un despla-
zamiento suave del peso del talén a
la punta del pie mientras se camina.

Proporcione un entrenamiento de la
marcha para que el peso del cuerpo
se aplique suficientemente a la punta
del pie protésico en el momento de
la marcha.

Las medidas anteriores no pueden
resolver el problema.

Es posible que la carga sobre los de-
dos del pie en el momento del des-
pegue sea insuficiente. La alineacion
adecuada, la seleccién del pie, el
ajuste y el entrenamiento de la mar-
cha son esenciales para aprovechar
al méximo esta articulacion de la ro-
dilla.

La funcién de elasticidad no se man-
tiene cuando el paciente desciende
una pendiente.

Compruebe si el peso del cuerpo se
aplica correctamente.

Practique cémo aplicar suficiente-
mente el peso del cuerpo en el talon.

Véase 4§ PUNTO 1 (pagina 18). *

Compruebe si la alineacién es correcta.

Realice los ajustes necesarios para
que el peso del cuerpo se aplique su-
ficientemente sobre el talon.

Compruebe si el pie protésico tiene
una rigidez adecuada en el talén (no
demasiado blanda).

Seleccione un pie protésico con una
rigidez media del talon.

Las medidas anteriores no pueden
resolver el problema.

Péngase en contacto con su repre-
sentante/distribuidor local.
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Estado

Elementos a comprobar

Contramedidas

Cuando el paciente desciende por las
escaleras, laamortiguacion no funciona.

Compruebe si la posicién de contac-
to del suelo del pie es la adecuada.

Ponga la parte central del pie en el
borde de la escalera.

“Vease £ PUNTO 4 (pagina 32). *

Compruebe si la punta del pie toca
el suelo primero debido a una exten-
sion insuficiente de la rodilla.

Balancee la prétesis para extender
completamente la articulaciéon de la
rodilla. Asegurese de poner la parte
central del pie en el borde de la es-
calera. *

Aunque la rodilla esté totalmente ex-
tendida, se flexiona debido a su pro-
pio peso antes de que el pie entre en
contacto con el suelo.

Repetir el entrenamiento de la marcha
de como desplazar el peso del cuerpo
hacia delante y obtener el mejor mo-
mento de balanceo y aterrizaje. *

Incluso después del entrenamiento
de la marcha, el paciente no puede
extender completamente la articula-
cién de la rodilla.

Seleccione un cilindro neumatico con
un fuerte resorte para ayudar a la ex-
tension. Sin embargo, durante su uso,
el paciente puede sentir pesadez du-
rante el movimiento de balanceo en
la fase de balanceo.

Las medidas anteriores no pueden
resolver el problema.

Debe prohibirse el uso de la amorti-
guacion para las escaleras.

Asegurese de que el paciente siempre se sujeta a un pasamanos durante el entrena-
miento de la marcha. Existe el riesgo de que el paciente pierda el equilibrio y se caiga.
ADVERTEN(IA —Véase 5-3 (pagina 31).




7 Mantenimiento

7-1 Sustitucion de la goma del tope de la
extension

T Mientras flexiona la articulacion de la rodilla aproximadamente 90°, retire la
goma del tope de extension. Como la cinta adhesiva de doble cara esta pegada
en la parte posterior de la goma del tope de extensién, se recomienda utilizar
un palo con punta afilada para quitar la goma.

2 Elimine la suciedad y el polvo del interior de la ranura. Retire completamente la
cinta de doble cara sin ningun trozo residual. Por ultimo, elimine el aceite y la
grasa con un aerosol.

é « Asegurese de eliminar el aceite y la grasa. Si no se eliminan por completo, es
posible que la cinta de doble cara no se fije correctamente y que la goma del
CUIDADO  tope de la extension se despegue.
« NO utilice diluyente o acetona para eliminar el aceite o la grasa. Estos agentes
desengrasantes pueden disolver la pintura. El contacto con la junta hidraulica
puede dafar la goma y provocar una fuga de aceite.

3 Primero, retire la cubierta protectora de una nueva cinta de doble cara para la
goma del tope de extension. A continuacién, girando la superficie con salientes
hacia arriba y colocando el lado mas grueso hacia delante, insértela en la ranura.
A continuacién, presione con suficiente fuerza.

Coloque el lado

mas grueso
hacia adelante.

Retire la cubierta Cinta de doble
protectora. cara

)

Imagen 20a Imagen 20b

Goma de tope de extension
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7-2 Sustitucion de la bateria

@ Sustituya la bateria siguiendo el siguiente procedimiento:

A Asegurese de eliminar la electricidad estatica, por ejemplo, tocando un escrito-
rio, antes de comenzar este trabajo.
CUIDADO )

1 Retire el conector de la bateria de la placa de circuitos (Imagen 21).

Conector de la bateria

Imagen 21 Extraccion del conector de la bateria

2 Afloje los tornillos de la abrazadera exterior y luego saque el tubo.

3 Retire la abrazadera exterior del bastidor, retire el tornillo de sujecion y saque la
abrazadera interior junto con la caja de la bateria (Imagen 22).

Caja de la bateria

Tornillo de sujecion
\ 18 Nota: Véase el paso 8 de la

® 2 pagina siguiente.
¢
9 \ Abrazadera interior

Abrazadera exterior

Imagen 22 Retirada de las abrazaderas



4 Girela tapa de la caja de la bateria con una moneda y retire la bateria. (Imagenes

23y24)
/ Bateria de litio
\\ \
0 Abrazadera interior 0
/
~~—— Caja de la bateria

Imagen 23 Retirada de la tapa de la bateria Imagen 24 Extraccion de la bateria

5 Inserte una nueva bateria en la caja de la bateria.

Tapa

Nota: Al insertar una bateria, alinee el cable de la misma con la ranura de
la pinza interior. [Si la bateria se coloca al revés, la bateria no podra
insertarse completamente (Imagen 24)].

6 Vuelvaa colocar la tapa en la caja de la bateria y fijela bien.

7 Instale la abrazadera interior en el marco.

Nota: Cuando instale la abrazadera interior, coloque el conector de la bateria en la
superficie superior de la placa de circuito como se muestra en la Imagen 22.

8 Ajuste el tornillo de retencion.

ff} Apriete el tornillo hasta que su cabeza llegue ligeramente por debajo de la su-
perficie del marco e inserte la abrazadera exterior. Si se aprieta demasiado, se
CUIDADO puede presionar la caja de la bateria y danarla.

O Inserte el conector de la bateria en el conector de la placa de circuito (Imagen 21).

« Conecte la unidad de programacién y realice un reinicio.
« Confirme que el reinicio se ha realizado correctamente escuchando el sonido de

CUIDADO funcionamiento del motor. Con un reinicio correcto, el motor se detendra pronto.
Nota: Si el motor no se detiene, vuelva a realizar el restablecimiento. (Existe el
riesgo de que la electricidad de la bateria se consuma anormalmente.)
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Eliminacién de las baterias
Deseche las baterias usadas estrictamente de acuerdo con las regulaciones del
gobierno local correspondiente. (Este producto utiliza una bateria de litio.)

Sustitucion del moédulo del cilindro

w N =

Desmontaje del médulo del cilindro

Saque el conector de la bateria de la placa de circuito.
Retire el perno de horquilla y el pasador de muiién (Imagen 25).

Retraiga el vastago del cilindro y cree espacio flexionando la rodilla, y luego sa-
que lentamente el médulo del cilindro del bastidor. (Tire de él hasta que la placa
de circuito quede por encima del marco.)

Retire el conector del sensor de proximidad que se encuentra detras de la placa
de circuito.

Instalacion del médulo del cilindro

Inserte el conector del sensor de proximidad que se encuentra detras de la pla-
ca de circuito.

Retraiga el vastago del cilindro y cree un espacio flexionando la rodilla, y luego
inserte lentamente el médulo del cilindro en el bastidor.

Fije el pasador de muidn y el perno de horquilla (Imagen 25).

Nota 1: Para evitar que el perno de horquilla se afloje, aplique una cantidad
adecuada de adhesivo (equivalente a Loctite 243) a las roscas.

Nota 2: Aplique una cantidad adecuada de grasa a la junta térica del
mufioén.

Flexione y extienda la rodilla para confirmar que no se detecta ninguna anormalidad.



Varilla

Perno de horquilla

Pasador de muioén

Pasador de munén

Imagen 25 Desmontaje/Instalaciéon del médulo del cilindro
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8 Esquema del producto

@ Especificaciones

* Estas especificaciones estan sujetas a cambios sin previo aviso.

NI-C311/NI-C311s | NI-C313/NI-C313s
296 mm 292 mm
51 mm 45 mm
247 mm 247 mm
38 mm 38 mm
13759 13859
Max. 140°
125 kg

(100 kg para usuarios muy activos)
Cumple con la norma ISO 10328 P6
(A-125kg)

Aproximadamente 2 afios

@® Durabilidad: 6 afios

@ Caracteristicas

2]

©

Excelente estabilidad de la fase de apoyo y funcion de elasticidad
El amortiguador giratorio hidraulico y el exclusivo sistema MRS sirven para
crear con precision la resistencia hidraulica y evitar el pandeo de la rodilla.
Ademas, la funcién de elasticidad ayuda a lograr un descenso seguro en una

pendiente y en escaleras.

Nota: Hybrid Knee esta pensada para ayudar a la capacidad de un paciente que utiliza una
protesis. Tenga en cuenta que nadie puede bajar facilmente una pendiente pronuncia-
da o unas escaleras sin entrenar la marcha.

Amplia gama de rendimiento de seguimiento de la velocidad y la
marcha incansable

El mecanismo inteligente controlado por microprocesador permite caminar
en una amplia gama de cadencias. Ademas, el control de la presién del aire
puede facilitar el balanceo de la prétesis y reducir la fatiga.

Facilidad de uso

El control de la fase de apoyo puede ajustarse facilmente con una llave
hexagonal. El método de ajuste del control de la fase de apoyo es el mismo
que el de la articulacion de rodilla inteligente convencional. La duracion de la

bateria es de aproximadamente 2 afos*.
Nota: La duracién de la bateria varia en funcion del patréon de marcha de cada paciente. El
tiempo de duracion de la bateria de 2 afios se basa en un patron de marcha general.
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Eliminacion

CUIDADO

La siguiente tabla muestra los materiales de la unidad Hybrid Knee en cada com-
ponente. Cuando se deshaga de la articulacién de la rodilla, cumpla con las normas
estipuladas en la comunidad local. Si la devuelve a Nabtesco después de avisarnos,
nosotros la eliminaremos por usted.

No deseche la bateria de litio con la basura doméstica general. Si se tira a la basura,
la bateria podria provocar un cortocircuito y encenderse o liberar humos nocivos.

Nombre de la pieza Claslflcaa.on del Observaciones
material

1 Piezas de unién Metal Aleacion de titanio

2 Placa de la rodilla Metal Aleacion de aluminio

3 Tope de extension Goma Goma de nitrilo

4 Eslabén delantero Metal Aleacién de aluminio

5 Unidad hidraulica Metal Cuerpo: Aleacion de aluminio
Eje: Aleacion de hierro
Junta térica: Goma

6 Cubierta de la rodilla Plastico Nylon 6

7 Fijacion / soporte Metal Aleacién de hierro

8 Soporte de la base Metal Aleacién de aluminio

9 Marco de CFRP Plastico Material compuesto reforzado
con fibra de carbono

10 | Cilindro neumatico Metal Cuerpo: Aleacién de aluminio
Fijacion: Aleacién de hierro
Junta térica: Goma

1 Abrazadera Metal Aleacién de aluminio

12 | Bateria Bateria de litio Bateria primaria

13 | Soportey tapa de la bateria Plastico POM
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1 0 Inspeccion periodica y garantia

@ Inspeccion periddica

« Se somete a una inspeccién periddica cada 2 anos.

Las inspecciones del segundo afio son gratuitas, y las del tercer afo y siguientes
se ofrecen con cargo.

- Las piezas consumibles (goma del tope de extensién, bateria) estan disponibles
para su compra.

é Asegurese de realizar una inspeccién perioédica cada 2 afios.
La no realizacién de una inspeccion periddica puede anular el periodo de garantia.
CUIDADO Si Hybrid Knee se utiliza sin una inspeccion periédica, las piezas pueden desgas-
tarse mas rapidamente.

® Garantia
Para conocer la garantia, consulte el documento de garantia separado.



1 1 Simbolos utilizados

11-1 Etiqueta UDI (caja de embalaje)

MNabtesco H d Fabricante legal flr Fecha de fabricacién

Aparato médico |REF| Numero de articulo
iliiyi”dﬁeilnl iiiiiiiii SN [ Numero de serie GTIN  Nimero de articulo comercial
o) 00:5566;;411;0112:12.3(;:2)12013026917(.i1)ch;§lSO;0 m IReSIrEesentante autorizado para los paises de
2 rromon sas
[Ec Trer] <w aumtmso_*-@]{E a

1 Las temperaturas maximas y minimas para
almacenar, transportar y utilizar el producto.

C E Declaracién de conformidad segun el Regla-
mento Europeo 2017/745

‘Tﬂ Uso multiple en un solo paciente

11-2 Etiqueta de limite de masa corporal
(cuerpo de la articulacion de la rodilla)

MAX., WEIGHT Limite de masa corporal que no debe supe-

~K3 (MOB3) :12bk3g rarse. Véase pagina 7.
K4 (MOB4) :100kg

11-3 Etiqueta de tipo de producto
(cuerpo de la articulacion de la rodilla)

TYPE N O NuUmero de serie

NO" | c € C E Declaracién de conformidad segun el Regla-

Nabtesco
MADE IN JAPAN mento Europeo 2017/745
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11-4 Etiqueta de par de apriete
(cuerpo de la articulacion de la rodilla)

Apriete la abrazadera dentro de este rango

6 ~ 6 . 5 N m de par de apriete.

11-5 Etiqueta de la bateria de litio (bateria)

.Eeﬁ_-.?a..-m, R— mﬂ ) Certifica que est.e producto cumple con las
= 8RR oo PR EE D normas de seguridad UL.
I - A A RUE R
JonERICE .

AR MG - Fiss; ol 1o and bme. O ot rechiarge
disagmemble, hasl abow 1T [213F) or incimrale,
Do M it B0 MRl T s AR L e
bee ries ity wilh i e od ey

Panasendc Doeporation Wk in Lpan

Pamm: [ La UE exige el reciclaje sin eliminacion en un

vertedero. Al desechar este producto, siga las
En : normas del gobierno local.
Industrial

LatEhium
® Not for Retail Trade Eu=

FERRELE
D0 NOT RECHARGE
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Nabtesco

Vol &5l S NI EE,

Manuale di istruzioni

(Serie NI-C3)

Lingua: Italiano

Introduzione

Grazie per aver acquistato il dispositivo Hybrid Knee di
Nabtesco.

Hybrid Knee € un nuovo tipo di articolazione protesica del
ginocchio intelligente che integra il controllo idraulico e il
controllo pneumatico con il controllo computerizzato allo
scopo di offrire una camminata sicura e confortevole.
Leggere attentamente questo manuale per familiarizzare
con Hybrid Knee e per poterlo utilizzare in maniera
sicura. Conservare questo manuale in un luogo sicuro e
facilmente accessibile per riferimenti futuri.

Inoltre, leggere attentamente la guida per l'utente e
illustrare le informazioni di sicurezza in essa contenute al
paziente prima di consegnargli la guida.



Informazioni importanti

Destinazione d'uso di Hybrid Knee

Il dispositivo Hybrid Knee & stato progettato e viene prodotto per I'uso come articolazione
protesica del ginocchio da pazienti con amputazione sopra il ginocchio, ginocchio disartico-
lato e anca disarticolata. Non utilizzare Hybrid Knee per qualsiasi altro scopo. Per le protesi
dell'anca, si consiglia di utilizzare un adattatore di torsione per evitare l'applicazione di tor-
sioni importanti sul dispositivo Hybrid Knee. Questo dispositivo & destinato all'uso multiplo
su un singolo paziente.

Per le specifiche del dispositivo Hybrid Knee, consultare la sezione 8 "Panoramica del prodotto".

A B Non utilizzare il dispositivo Hybrid Knee oltre gli intervalli definiti delle spe-
cifiche. Non modificare il corpo principale o le parti che lo compongono.
AWERTENZA ~ Cio potrebbe causare lesioni o danni al dispositivo Hybrid Knee.

Precauzioni per la manipolazione sicura del dispositivo Hybrid Knee

Nabtesco Corporation (di seguito denominata "Nabtesco") non puo prevedere tutti i poten-
ziali rischi residui di Hybrid Knee e i rischi derivanti da errori umani e dall'ambiente di utilizzo.
Sebbene siano previste molte istruzioni e divieti per la gestione del dispositivo Hybrid Knee
(assemblaggio, regolazione e manutenzione della protesi), non & possibile descrivere tutti
questi aspetti nel presente documento o nelle etichette di avvertenza sul corpo del disposi-
tivo Hybrid Knee.

Pertanto, quando si maneggia il dispositivo Hybrid Knee, € necessario non solo osservare le
precauzioni indicate in questo documento, ma anche adottare le misure di sicurezza neces-
sarie per l'articolazione protesica del ginocchio.

Aspetti particolarmente importanti riguardanti la manipolazione sicura di Hybrid Knee sono
descritti di seguito. Questi aspetti si applicano alle persone addette all'assemblaggio e alla
regolazione del dispositivo Hybrid Knee.

In caso di incidenti gravi correlati al dispositivo Hybrid Knee, segnalarlo al produttore (infor-
mazioni di contatto sul retro della copertina) e all'autorita competente nel Paese di utilizzo.

Leggere attentamente questo documento

Prima di maneggiare il dispositivo Hybrid Knee, leggere attentamente questo documento
per comprenderne a sufficienza il contenuto. Rispettare rigorosamente le precauzioni di si-
curezza indicate nel documento.

Qualifica del personale addetto all'assemblaggio e alla regolazione

Chiunque sia addetto all'assemblaggio o alla regolazione del dispositivo Hybrid Knee deve
aver partecipato ai seminari sulla licenza del dispositivo Hybrid Knee ed essere un protesista
autorizzato. E severamente vietata l'esternalizzazione a terzi.



Informazioni sul documento

Destinatari del documento

Questo documento e destinato alle persone (protesisti, ecc.) che hanno partecipato e com-
pletato i seminari sulla licenza del dispositivo Hybrid Knee per adattare il prodotto agli utenti
protesici.

Copre i seguenti documenti di riferimento: NI-C311, NI-C311s, NI-C313, NI-C313s.

Copyright

Nabtesco detiene il copyright di questo documento. E vietato duplicare qualsiasi parte di
disegni e documenti tecnici compreso questo documento con qualsiasi mezzo (copia o regi-
strazione su supporto elettronico) senza la nostra previa autorizzazione.

In caso di domande sul copyright di questo documento per copia o riferimento, contattare
Nabtesco.

Smarrimento o danneggiamento del documento

In caso di smarrimento o danneggiamento di questo documento o di qualsiasi altro docu-
mento correlato, chiedere immediatamente al rappresentante di vendita locale o al distribu-
tore (di seguito denominato "distributore") di riemetterlo.

La manipolazione del dispositivo Hybrid Knee senza questo documento puo causare incidenti.

Informazioni

Le informazioni contenute in questo manuale sono soggette a modifiche senza preavviso ai
fini del miglioramento del prodotto.
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1 Precauzioni di sicurezza

1-1

1-2

Controindicazioni

| seguenti gruppi di utenti non possono utilizzare il dispositivo Hybrid Knee.
« Persone che non sono in grado di capire come usare il ginocchio e le precauzioni

per l'uso

« Persone che sentono dolore nell'arto residuo
« Persone di peso superiore a 125 kg (oppure utenti molto attivi di peso superiore a

100 kg)

« Persone che fanno sport con un forte impatto sul ginocchio

Definizione dei simboli

>

AVVERTENZA

Indica una situazione potenzialmente pericolosa
che potrebbe provocare lesioni gravi se il simbolo
non viene osservato.

>

ATTENZIONE

Indica una situazione potenzialmente pericolosa
che potrebbe provocare lesioni lievi o moderate
oppure danni materiali se il simbolo non viene os-
servato.

Indica una precauzione generale da osservare.

© B

Divieto

Indica la proibizione di un'azione specifica.

=

Azione
obbligatoria

Indica I'obbligo di svolgere un'azione specifica.




1-3 Precauzioni obbligatorie

A AVVERTENZA

Assicurarsi di consegnare
' direttamente all'utente
la guida per l'utente
separata e di illustrare le
precauzioni per l'uso.

Un utilizzo scorretto potrebbe causare cadute
o lesioni.

In caso di rumori
anomali, gioco o
riduzione della resistenza
idraulica, interrompere

I'uso e contattareiil
rappresentante di vendita/
rivenditore locale.

L'uso continuato nonostante un'anomalia ri-
levata puo causare danni alle parti, compor-
tando una caduta.

‘ NON utilizzare il

dispositivo per persone di
peso superiore a 125 kg.

In caso di utilizzo oltre il limite di peso di 125
kg, le parti potrebbero essere danneggiate,
provocando cosi la caduta dell'utente. Cio no-
nostante, questo non proibisce all'utente di
svolgere azioni quotidiane come ad esempio
caricare o scaricare i bagagli.

*Per gli utenti al livello K4, il limite di

peso e di 100 kg.

NON mettere la mano
dietro il ginocchio
quando si flette il
ginocchio.

NON toccare il ginocchio
quando si estendeiil
dispositivo.

Cio puo causare lesioni alla mano se questa
rimane impigliata.

‘ Non tentare di smontare
o modificare il dispositivo
Hybrid Knee.

La mancata osservanza di questa avvertenza
puo causare danni alle parti e provocare una
caduta.

NON tentare di caricare,
smontare, riscaldare o
cortocircuitare la batteria
e NON gettarla nel fuoco
per smaltirla.

La mancata osservanza di questa avvertenza
puo causare un'esplosione o un incendio.




ATTENZIONE

Assicurarsi di partecipare
al corso di formazione
per operatori offerto dal

rappresentante di vendita/
rivenditore locale.

Azione
obbligatoria

Una regolazione scorretta pué compromette-
re il comfort della camminata.

Bisogna creare un incavo
e allinearlo per evitare che
N l'incavo o qualsiasi altra parte
Divieto  entri in contatto con il cilindro
pneumatico all'angolo di
flessione massima.

Un tale contatto pud danneggiare il cilindro
pneumatico e impedire una camminata nor-
male.

NON mettere a contatto il
® dispositivo con liquidi come
acqua, acqua salata, acqua
Divieto clorata, acqua saponata,
sapone in gel, fluidi corporei
ed essudati. NON utilizzare
detersivi o solventi
(diluenti) per la pulizia.

Cio potrebbe causare ruggine, scolorimen-
to o essicamento del grasso e provocare
guasti o rumori anomali.

Assicurarsi di sottoporre il
dispositivo a un'ispezione
T periodica ogni due anni.

obbligatoria

In caso di utilizzo di Hybrid Knee senza ispe-
zione, e possibile che i processi di usura delle
parti siano accelerati.

O

Divieto

NON far cadere viti e oggetti
simili dentro il telaio.

Se si continua a utilizzare il dispositivo dopo
che un oggetto € caduto dentro il telaio, il ci-
lindro pneumatico sara danneggiato e sara
impossibile garantire una camminata normale.

NON lasciare o conservare il
® dispositivo in un ambiente
con una temperatura
Divieto inferiore ai -20°C/-4°F o
superiore ai +60°C/140°F

Cio potrebbe causare guasti.

1-4 Dispositivi medici compatibili
(componenti protesici)

Documenti di riferimento per
Hybrid Knee

NI-C311, NI-C311s

NI-C313, NI-C313s

Connettori prossimali

Connettori piramidali femmina

Connettori a vite M36

Connettori distali

Adattatore del tubo ¢34

Adattatore del tubo ¢34




2 Certificazione secondo la norma
internazionale

Durabilita strutturale

Il dispositivo Hybrid Knee ¢ stato testato per 3 milioni di cicli di camminata con un carico di

125 kg che corrisponde alla distanza media di lavoro entro 3 anni. Si declina ogni responsabi-

lita per I'invecchiamento o il danneggiamento del prodotto dovuto all'uso a lungo termine.

*Per prodotti con estensione della garanzia, la sostituzione delle parti strutturali durante le
ispezioni periodiche € coperta dalla garanzia.

1ISO10328-P6-125 kg”

che e limitazioni d'uso, vedere le istruzioni scritte del produttore sull'u-

f *) Il limite di massa corporea non si deve superare. Per condizioni specifi-
so conforme.

J

\_
Livello K (MOB)

Livello K2 (MOB2): I'utente puo gestire piccole barriere ambientali come cordoli, gradini o
terreno irregolare, sia all'interno che intorno alla casa.

Livello K3 (MOB3): I'utente pud gestire la maggior parte delle barriere ambientali e puoé cam-
minare a velocita diverse. Oltre alla semplice camminata, puo svolgere
anche lavori leggeri ed esercizio fisico.

Livello K4 (MOB4): I'utente ha capacita fisiche superiori alla camminata di base. Questo grup-
po include bambini e atleti.

Informazioni EMC

Il dispositivo Hybrid Knee appartiene alle apparecchiature del Gruppo 1 e Classe A in confor-
mita con la norma IEC/EN60601-1-2.

Il dispositivo Hybrid Knee richiede precauzioni speciali in materia di compatibilita elettro-
magnetica (EMC) e deve essere installato, messo in servizio e utilizzato secondo le seguenti
informazioni.



B Non utilizzare cavi diversi da quelli forniti o specificati dal produttore, Nabte-
sco Corporation.

ATTENZIONE ENon utilizzare caricabatteria, accessori o dispositivi periferici diversi da quelli
venduti da Nabtesco Corporation.
Cio puo comportare un aumento delle emissioni o una diminuzione della resi-
stenza del dispositivo alle onde elettromagnetiche.

B Non utilizzare il dispositivo Hybrid Knee vicino ad altre apparecchiature elet-
troniche. Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono
influenzare il dispositivo Hybrid Knee. Se tale uso € necessario, assicurarsi che
il dispositivo potra essere utilizzato in maniera sicura.

M Leggere attentamente questo manuale di istruzioni per evitare il rischio di
accensione o scosse elettriche.

Dichiarazione di conformita

Con la presente, Nabtestco Corporation dichiara che il seguente dispositivo medico di Classe
| & conforme ai requisiti essenziali di salute e sicurezza del REGOLAMENTO (UE) 2017/745
DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 5 aprile 2017 sui dispositivi medici, che
modifica la Direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n.
1223/2009 e che abroga le direttive del Consiglio 90/385/CEE e 93/42/CEE.



Struttura di base e metodo di
funzionamento

Struttura di base

Il diSpOSitiVO Hy' Piastradelginocchio Smorzatore
brid Knee riesce rotante idraulico

int . Asse rotante %
a Integrare In ma (Asse del ginocchio) —
niera  sofisticata

Sistema MRS

Sensore di
lo Sm.()rzatc?re ro- prossimita —Vitedi regolazjone
tante idraulico per . (Vedere pagina
( Valvola di

controllare la fase 16.)

di appoggio, il si-
stema MRS e il ci-
lindro pneumatico
controllato da un
microprocessore
per la fase di oscil-

smorzamento

Telaio in carbonio

pneumatico

Sezione per il controllo della fase di appoggio

lazione. Scheda a circuito )
stampato — {4k
a2
Motore

Sezione per il controllo della fase di oscillazione

 passo-passo

Batteria

Figura 1 Componenti principali

Metodo di funzionamento

Lo smorzatore rotante idraulico rimane attivo mentre la protesi & in contatto con il
terreno, con lo scopo di prevenire un cedimento improvviso in maniera affidabile.
Una volta che la protesi viene sollevata dal terreno, il cilindro pneumatico controlla-
to dal microprocessore entra in azione per controllare I'oscillazione e rispondere ai
cambiamenti della cadenza.

Smorzatore
rotante idraulico

Cilindro
pneumatico

Figura 2 Terreno piano



3-3

A

AVVERTENZA

Controllo della fase di appoggio

Quando il ginocchio e flesso, lo smorzatore rotante idraulico genera la resistenza idrau-
lica per prevenire un cedimento improvviso. Il sistema MRS (dall'inglese "Mechanism
of Reaction Force Sensing', ovvero "il meccanismo del rilevamento delle forze resisti-
ve") rileva meccanicamente la forza reattiva del terreno e attiva o disattiva la resistenza
idraulica. Quando la forza reattiva del terreno si genera sul lato del tallone dal punto
di rilevamento, la resistenza idraulica viene attivata. Quando invece la forza reattiva si
genera sul lato della punta, la resistenza idraulica viene disattivata.

La resistenza idraulica e attivata. La resistenza idraulica e disattivata.

Figura 3 Sistema MRS

® Funzione diflessione

Appoggiando prima il tallone, il paziente puo flet-
tere il ginocchio lentamente mentre applica il peso
corporeo sul ginocchio. Una volta familiarizzato
con la funzione di flessione, il paziente puo svol-
gere varie azioni come ad esempio scendere lungo
un pendio o le scale.

Assicurarsi di colpire il terreno prima con il tal-
lone per far si che la funzione di flessione venga
utilizzata in maniera efficace.

Se invece si tocca il terreno prima con la pun-
ta, la resistenza idraulica verra disattivata e non

sara piu possibile sostenere il peso corporeo.

Cio potrebbe produrre un cedimento nel ginocchio e causare una caduta. Per
utilizzare il dispositivo in maniera sicura, familiarizzare bene con il metodo di
funzionameni? e il modo corretto di camminare e fornire le istruzioni al pazien-
te. — Vedere ‘ﬂ PUNTO 1 (pagina 18).

Nota: il dispositivo Hybrid Knee e progettato per assistere le persone che usano
protesi. Nessun utente sara capace di scendere da pendii ripidi o dalle scale
senza prima sottoporsi a un adeguato allenamento dell'andatura.

10



3-4 Controllo della fase di oscillazione

Utilizzando i dati sulla flessione dell'articolazione del ginocchio rilevata dal sensore
di prossimita, il microprocessore calcola il tempo necessario per svolgere un singolo
ciclo di camminata. Inoltre, il microprocessore & capace di salvare fino a 10 stadi
dei dati di regolazione per ogni paziente, includendo la cadenza e la forza reattiva
del cilindro pneumatico. Quando la cadenza cambia, il microprocessore manda un
comando al motore passo-passo per attivare la valvola a spillo immediatamente e
selezionare la velocita di oscillazione della protesi.

0 v2 Fv
(Alta) 4
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° V4
85
SE | v
S = V6 MV
&35
$g | v
© =
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28
é_ @ V9
£ V10 sV
(Bassa) ¢
30

ST MT FT
B9 B8 B7 B6 B5 B4 B3 B2 Bf

(Lento) Velocita di camminata (Veloce)

< >
<t T

Figura 6 Configurazione con 10 stadi
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® Quando il paziente si ferma
Quando il paziente si ferma per almeno 8 secondi, la valvola a spillo viene automati-
camente impostata alla cadenza normale del paziente.

® Quando la batteria & quasi scarica

Quando la batteria sta per scaricarsi, la valvola a spillo viene automaticamente impostata
alla cadenza normale del paziente. La valvola dopo non potra pil rispondere ai cambia-
menti della cadenza, pero il paziente potra sempre camminare a una velocita costante.

@ Salvataggio dei dati

Siccome i dati di regolazione vengono salvati nella memoria, non vengono cancel-
lati neanche se si scollega il connettore della batteria. Questo vuol dire che non &
necessario riaggiustare le impostazioni nemmeno quando si sostituisce la batteria.

12
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4

Prima dell'uso

4-1

4-2

4-2-1

A

ATTENZIONE

Elenco delle parti

Assicurarsi che siano incluse le parti seguenti.

« Hybrid Knee 1
« Batteria agli ioni di litio dedicata ........cccoeevurue. 1 (gia installata)
« Guida per l'utente 1

(Consegnarla direttamente al paziente dopo avergli spiegato i contenuti.)
« Manuale di istruzioni (questo documento) ......1

Procedure di assemblaggio

Allineamento statico

Svolgere l'allineamento statico secondo
la procedura descritta di seguito.

@ Allineamento del piano frontale
Completare l'allineamento in modo che
la linea di carico passi attraverso la linea
mediana dell'articolazione del ginocchio
e cada nel centro del tallone della sezio-
ne del piede.

@ Allineamento del piano sagittale
Come mostrato nella figura 7, completare
I'allineamento in modo che la linea di ca-
rico del peso passi attraverso I'area tra 0 e
10 mm di fronte al centro dell'asse del gi-

nocchio nell'articolazione del ginocchio.

Se il dispositivo non é allineato secon-
do le raccomandazioni, viene applicato
un carico eccessivo sulle parti, il che
puo accelerare i processi di usura.

Per le protesi dell'anca, si consiglia di
utilizzare un adattatore di torsione.




4-2-2

A

ATTENZIONE

4-2-3

A

ATTENZIONE

A

ATTENZIONE

Assemblaggio del tubo

T Allentare i bulloni del morsetto di bloccaggio esterno, inserire il tubo nel morset-
to di bloccaggio interno, quindi continuare a spingere il tubo finché non entra in
contatto con il fermo del morsetto di bloccaggio interno.

2 Quando si assembla il tubo, assicurarsi di allineare la scanalatura divisa sul mor-
setto di bloccaggio esterno a quella sul morsetto di bloccaggio interno.

3 Stringere i bulloni con una
coppiada6a6,5N-m. Connettore della batteria

Morsetto di

- - P bloccaggio esterno
Per utilizzare il dispositivo in 99

maniera sicura, si consiglia di Morsetto di

utilizzare il tubo prodotto da Ploccaggiointerno
Nabtesco. Quando non si puo
evitare di utilizzare un tubo
prodotto da un altro produtto-
re, assicurarsi di utilizzarne uno

con la tolleranza dimensionale
esterna entro +/-0,05 mm. /\ Tubo

Bullone di
fissaggio

Figura 8a Assemblaggio del tubo

Inserimento del connettore della batteria

Prima di inserire il connettore
della batteria, assicurarsi di eli-
minare l'elettricita statica, toc-
cando, ad esempio, la superficie
di una scrivania.

Connettore della batteria

Il prodotto e spedito con il con-
nettore della batteria scollegato.

Prima di utilizzare il dispositivo
Hybrid Knee, assicurarsi di inseri-

Connettore
della scheda
a circuito

re il connettore della batteria nel . . .
L Figura 8b Inserimento del connettore della batteria
connettore della scheda a circuito.

« Collegare l'unita di programmazione, quindi ripristinare il dispositivo.
« Verificare se il suono del motore & normale.
* Se il motore é stato utilizzato per un lungo periodo di tempo, effettuare il
ripristino. (Altrimenti esiste il rischio che I'elettricita della batteria venga con-
sumata in maniera scorretta.)
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4-2-4 Precauzioni per la creazione dell'incavo

A

ATTENZIONE

Quando si crea l'incavo, assicurarsi che l'incavo o qualsiasi altra parte non entriin
contatto con il cilindro pneumatico quando l'articolazione del ginocchio é flessa
al massimo.

La mancata osservanza di questa precauzione puo causare danni al cilindro
pneumatico e provocare un deterioramento della funzione.

qualsiasi
contatto
diretto.

Cilindro
pneumatico




5 Regolazione

5-1

Regolazione del controllo della fase di appoggio

Per prima cosa, regolare il con-
trollo della fase di appoggio. Lo
smorzatore idraulico include due
diverse viti di regolazione che
vanno utilizzate come mostrato
nella Figura 10 e nella Tabella 1.

Vite di
regolazione
della
resistenza
idraulica

Vite di
regolazione
della
sensibilita
idraulica

Figura 10 Ubicazioni delle viti di regolazione

Tabella 1 Come scegliere la vite di regolazione giusta

Vite di

N Effetto
regolazione

Quando svolgere
laregolazione

A | Resistenza

Resistenza alla flessione
(Resistenza idraulica)

Con un peso corporeo o un livello di
attivita diverso

Sensibilita Aumento dell'efficacia e della soste-

B | (Tempistica della | nibilita (tempistica della disattivazio-

disattivazione) ne) della funzione di flessione.

Quando si verificano bloccaggi du-
rante la transizione alla fase di oscil-
lazione e quando la durata della fles-
sione & insufficiente

Resistenza idraulica

Tempistica della

disattivazione
+—>

1
I Forza

L

Resistenza idraulica

T E}

1 1

1 1

1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1

B

Tempo

Tempo

16
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IMPORTANTE

Le viti di regolazione sono state impostate sulle posizioni considerate piu
comuni tra gli utenti nelle impostazioni predefinite di fabbrica.

Se non si riesce a trovare una posizione adeguata, girare le viti alle posizioni
originali.

A Vite di regolazione della resistenza idraulica: impostare la scala gra-

duata su 10.
B Vite di regolazione della sensibilita idraulica: impostare la scala gra-
duata su 15.

5-1-1 Regolazione della resistenza idraulica

Inserire una chiave a brugola in una posizione obliqua verso l'alto nella vite di rego-
lazione della resistenza idraulica, quindi girarla per regolare la resistenza idraulica.

+ In senso orario (I valori sulla scala graduata diminuiscono.):
La resistenza idraulica aumenta durante la fase di appoggio.
+ In senso antiorario (I valori sulla scala graduata crescono.):
La resistenza idraulica diminuisce durante la fase di appoggio.

Regolare la resistenza riferendosi ai valori sulla scala graduata. Riferirsi al valore sotto
il segno sull'apertura.

Chiave a
brugola
(3mm)

Regolazione della scala
graduata attraverso l'apertura

(selezione: 10)
Figura 11 Come regolare la resistenza idraulica




1 Assicurarsi che il valore indicato sulla scala graduata sia 10,
quindi invitare il paziente a spostarsi tra le barre parallele. (Fi-
gura 12)

2 Invitare l paziente ad applicare il proprio peso sulla protesi per
verificare che la funzione di flessione funzioni correttamente.

— Vedere &'ﬂ PUNTO 1

3 Invitare il paziente a provare due livelli diversi della resistenza
alla flessione regolando la scala graduata come segue.
(1) Valore sulla scala graduata: 0* (piu forte)
(2) Valore sulla scala graduata: 15 (debole)

* |l valore "0" indica che la vite & completamente chiusa dopo essere sta-

ta girata in senso orario. Figura 12

4 Utilizzando il valore 10 come punto di riferimento, regolare con
precisione la vite di regolazione e selezionare il livello di forza desiderato.

— Vedere &'ﬂ PUNTO 2

f m

Esistono tre metodi a seconda dell'applicazione del peso corporeo:

Y Quandoil peso corporeo viene applicato sul tallone, la funzione di flessione
puo attivarsi.

[l Quandoil peso corporeo viene applicato sulla punta, la funzione di flessione
non puo attivarsi.

Dopo aver applicato peso sufficiente sul tallone, il livello di resistenza
idraulica rimane sostenuto quando il paziente sposta il peso corporeo ver-
so la punta mentre la funzione di flessione rimane attivata.

\&or
O

Flessione attivata Disattivata Attivata Resistenza agjyata
sostenuta

PUNTO 1 Come attivare la flessione

Spostamento del peso corporeo

18
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ATTENZIONE

ATTENZIONE

Assicurarsi di allineare il dispositivo correttamente, selezionare la parte del pie-
de giusta e svolgere I'allenamento dell'andatura per far si che il paziente possa
applicare il peso corporeo sul tallone. Se il carico sul tallone risulta insufficiente,
puo capitare che la funzione di flessione non rimanga attivata.

( )

m

q PUNTO 2 Guida per l'intensita della resistenza idraulica

- Laresistenza idraulica varia a seconda del peso
e dell'attivita, pero il livello normale & general-
mente fra 5 e 15. Quando non si € sicuri, impo-
starla su 10.

- Il paziente potrebbe sentire che la resistenza
idraulica é troppo debole a causa di un carico
insufficiente sul tallone.

Assicurarsi che si svolga un allenamento )
dell'andatura sufficiente per &'ﬂ PUNTO 1. Figura 13

. J

NON utilizzare impostazioni da 19 in su. Se si allenta la vite facendo un giro com-
pleto o piu dalla posizione completamente chiusa (valore 0), esiste il rischio di
perdite di olio. La resistenza idraulica non cambia anche se la vite viene allentata
ancora di piu.

5-1-2 Camminata in piano

T invitare il paziente a camminare tra le barre parallele. Dare al paziente il tempo
di praticare e di capire come estendere l'articolazione del ginocchio al massimo
nella fase di appoggio iniziale durante una camminata in piano normale.

2 Assicurarsi che il dispositivo non si blocchi a causa della funzione di flessione
durante la transizione dalla fase di appoggio alla fase di oscillazione.

3 Quando il paziente impara a camminare con il dispositivo, svolgere I'allenamento
dell'andatura fuori dalle barre parallele. Se si verificano bloccaggi, regolare il dispo-
sitivo secondo il metodo per la risoluzione dei problemi (vedere pagine 34 e 35).



5-1-3 Regolazione della sensibilita
(tempistica della disattivazione)

Riferendosi alla Tabella 1 (vedere pagina 16), svolgere la regolazione della sensibilita.

La sensibilita viene impostata sulle condizioni standard dalle impostazioni pre-
definite di fabbrica.
Se non si verifica alcun problema, non é necessario regolare il dispositivo.

Riferendosi alla seguente figura, girare la vite di regolazione della sensibilita a destra
utilizzando una chiave a brugola. Quando la vite viene girata, la resistenza idraulica
cambia nel seguente modo:

In senso orario (avanti) ....cccceeeeeeeneeee La funzione di flessione diventa piu
efficace e piu sostenuta.
In senso antiorario (indietro) .......... La funzione di flessione diventa meno

efficace e meno sostenuta.

Segno

Chiave a
brugola
(3 mm)

Regolazione della scala graduata

attraverso |'apertura (selezione: 15) Figura 14 Regolazione della sensibilita

IMPORTANTE

Si pud regolare la vite di regolazione della sensibilita svitandola di un giro dalla
posizione completamente chiusa per allentarla. Limpostazione predefinita di
fabbrica impostata sulla scala graduata & 15. Se non si riesce a trovare la posizio-
ne giusta, si consiglia di utilizzare I'impostazione predefinita di fabbrica.

Non si deve mai allentare la vite di regolazione della sensibilita di piu di un
giro completo dalla posizione completamente chiusa. La vite & dotata della

ATTENZIONE protezione anticaduta. Se la vite viene allentata di piu di un giro, le parti
potrebbero danneggiarsi.
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5-2 Regolazione del controllo della fase
di oscillazione

5-2-1 Regolazione della resistenza idraulica
1 PREPARAZIONI

Prima di cominciare la programmazione, bisogna allineare correttamente I'unita del

Not ginocchio e svolgere la regolazione della fase di appoggio.

Prima di svolgere il collegamento, eliminare I'elettricita statica dal proprio corpo toc-
Nota cando un tavolo o un oggetto simile. La mancata osservanza di questa precauzione
potrebbe danneggiare la scheda a circuito dell'unita del ginocchio.

Collegare I'Unita di programmazione SP-52 all'articolazione del ginocchio utilizzando il cavo
incluso. Collegare il cavo attaccando il connettore dotato di un nucleo di ferrite all'unita del
ginocchio. Utilizzare del nastro adesivo per fissare il cavo per evitare che interferisca con la
camminata del paziente.

Utilizzare sempre il cavo dedicato incluso per l'unita di programmazione. L'unita
di programmazione non deve essere utilizzata per altri dispositivi che non siano i
prodotti della serie Nabtesco Intelligent Knee. Un collegamento scorretto potrebbe
causare guasti dei prodotti.

Nota




2 SPIEGAZIONE DEI TASTI
[MED]

Velocita di camminata media

[SLOW]

Velocita di camminata bassa

Intellisent Knee

PROGRAMMING UNIT SP-52

[FAST]

Velocita di camminata alta

[DOWN]

Diminuisce i valori nei dati

| [UP]

Aumenta i valori nei dati

[POWER] [SPEED]
Accende o spegne il dispositivo e cambia la ’ Misura la velocita di camminata e calcola la
modalita velocita media
[CLEAR]
Cancella i dati e disattiva l'impostazione

multistadio

[RESET] *CAVO x 1 (incluso)

(posizionato sulla parte superiore) 2 m con il nucleo di ferrite

Ripristina il funzionamento del microprocessore e la
posizione 0 della valvola a spillo

Figura 15 Unita di programmazione SP-52
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3 PROCEDURE DI REGOLAZIONE

a. MODALITA DI REGOLAZIONE (ADJUSTING MODE)
Per programmare il controllo della fase di oscillazione dell'unita del ginocchio, bisogna pri-
ma ottenere i dati di riferimento invitando l'utente a camminare a velocita media, bassa e
alta. Normalmente, la programmazione dell'unita del ginocchio si puo svolgere solamente

23

in questa modalita.

Tasto di comando
Sigio
Schermo Procedure di manipolazione % a 53 “;‘ w
< (=)
ARG
S
Collegare I'unita di programmazione all'articolazione del ginocchio, o
| premereiltasto "POWER" erilasciarlo immediatamente. [ ¢ | & & L= 4
HELLO!
SP-52rev.01 | Attendere circa due secondi.
WAIT
ADJUSTING
MODE
N Selezionare "MED" per una camminata normale.
ADJ.MODE : H
B T N S S S B S
SELECT
MV=10
STEPS=7
M= | pudselezionaretrasezpassi) e AR ©
GO=0 Invitare I'utente a camminare a velocita media finché non viene vi-
o MT=120 | sualizzato "GO = 0%, quindimisurare lavelocita MT. L LG
VS>10>7? Controllare il valore della velocita media e selezionare "SLOW" per o
.. X1>120>7 | unacamminatalenta. e Jod
Svolgere una camminata di prova a velocita bassa, quindi selezionare
SELECT ; ) B - R - -
V=15 il valore SV ottimale per l'oscillazione del ginocchio utilizzando i tasti (@)
"UP" e "DOWN". (Valore SV iniziale = valore MV + 5)
STSEI_D:S__:_ 7 Premere qualche volta il tasto "SPEED", quindi selezionare "STEPS". (@)
GO=0 Invitare I'utente a camminare a velocita bassa finché non viene visua-
21160 | Nizzato'GO =0’ quindi misurare lavelocita ST. L. B SRS
V15>10>F Controllare il valore della velocita bassa e selezionare "FAST" per una o
LT160>120>7 | camminataveloce. e B P S O
Svolgere una camminata di prova a velocita alta, quindi selezionare
SELECT ; - o . L - .
FV=05 il valore FV ottimale per l'oscillazione del ginocchio utilizzando i tasti (@)
"UP" e "DOWN". (Valore FV iniziale = valore MV - 5)
Premere qualche volta il tasto "SPEED", quindi selezionare "STEPS".
Invitare |'utente a camminare a velocita alta finché non viene visualiz-
FT=80 zato "GO = 0", quindi misurare la velocita FT.
V15> 10> 05 Quando viene visualizzato questo messaggio, premere il tasto "POWER".
T160>120> 80 . X . . . . R
0 I dati per un massimo di 10 stadi vengono calcolati automaticamente in
base ai dati rilevati, dopodiché vengono trasferiti alla scheda a circuito
OK:POWER s . - : ST 3
OFF nell'unita del ginocchio. Il dispositivo si spegne automaticamente.
GOOD-BYE Ora si puo scollegare il cavo e camminare liberamente.




b. MODALITA DI CONFERMA (CONFIRMATION MODE)

Questa modalita permette di controllare i dati programmati nell'unita del ginocchio. Si puo

visualizzare la posizione attuale della valvola mentre I'utente cammina.

Tasto di comando
Ziciq
Schermo Procedure di manipolazione % a o ?, “;‘ w
3 (=)
A Einigzi0ig
=
Collegare l'unita di programmazione all'articolazione del ginocchio. o
U Tenere premuto il tasto "POWER". | U TR N SO T
1
HELLO! : " " : 1
SP-52 rev.01 Tenere premuto il tasto "POWER" per circa un secondo. '
CONFIRM Quando viene visualizzato questo messaggio, rilasciare il tasto (g)
MODE "POWER".
WAIT Attendere circa due secondi.
CONFIRRA MODE Premere il tasto "UP" o "DOWN" per visualizzare i dati salvati nell'arti-
- colazione del ginocchio. ©
Vi=5 L - . . .
B1= 120 Dopo tre secondi, il suddetto messaggio viene visualizzato di nuovo.
CONFIRM MODE | Mentre l'utente cammina, il valore nella seconda riga cambia a se-
V5=9 conda della velocita di camminata.
GOOD-BYE Premere il tasto "POWER" per spegnere |'unita di programmazione. O

¢. MODALITA MANUALE (MANUAL MODE)

La modalita manuale permette di tenere la valvola a spillo in una posizione fissa come in
un'articolazione del ginocchio pneumatica normale. Questa modalita puo risultare utile

quando ci si allena, ad esempio.

Tasto di comando

=
[~
Schermo Procedure di manipolazione g a 5 E “;‘ E
<< (=)
A= iEigziQG
=)
Collegare I'unita di programmazione all'articolazione del ginocchio, o
quindi tenere premuto il tasto "POWER". T
.1 QUINCI TENETE PreEMUTO 1 tadto N ER e S
HELLO! . . '
SP-52 rev.01 Attendere circa due secondi. :
e P o ...
CONFIRM MODE l'gtn:re il tasto premuto mentre questo messaggio rimane visualiz- :
b . s : SRR : e : . -i ,,,,
MANUAL MODE 9uando" viene visualizzato questo messaggio, rilasciare il tasto O
b eeiiennns POWER OO OTOTTORUPTOTOTOUUPRPOTOUTPPPPTRRPRPPRTRY . '\ SO, SR -
WAIT Attendere circa due secondi.
Il valore nella seconda riga indica I'attuale apertura fissata della val-
MAN\l;éL]I\SAODE vola. Premere i tasti "UP" e "DOWN" per selezionare l'apertura della @)
B valvola ottimale.
Il dispositivo si spegne. L'apertura della valvola e fissata.
GOOD-BYE Nota: per ristabilire il funzionamento normale, accedere a "ADJU- (@)
STING MODE" e semplicemente spegnere il dispositivo.
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d. MODALITA DI COPIA (COPY MODE)
Utilizzare la modalita di copia per trasferire i dati salvati da un ginocchio a un altro, come ad esem-
pio a un'unita prestata.

Tasto di comando

=
o«
Schermo Procedure di manipolazione g a Z, § “;‘ E
ai=ix 8 &
Collegare l'unita di programmazione all'unita del ginocchio. Tenere 0:0
premuti i tasti "POWER" e "SPEED" simultaneamente. | & &+ & 1=
i O

Attendere circa due secondi. : : :

WAIT
CHANGE IP! Collegare l'unita di programmazione a un‘altra articolazione del gi-
‘‘‘‘‘‘‘ PRESS SPEED | nocchio, quindi premere il tasto "SPEED”. o O
PRESS SPEED " " ;
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ TOWRITEL | Premere "SPEED" dinuovo per confermare 8 setezione: bbb
GOOD-BYE Dopo aver copiato i dati, il dispositivo si spegne automaticamente. H ] H

e. MODALITA DI CONTROLLO BATTERIA (BATTERY CHECK MODE)
Questa modalita indica il numero totale dei passi che 'utente ha fatto e anche la durata resi-
dua prevista della batteria.

Se il connettore della batteria viene scollegato, i dati sul numero totale di passi saran-
no ripristinati.

Note Questa funzione ¢ disponibile su tutti i modelli di Hybrid Knee NI-C311 e sui disposi-

25

tivi Intelligent Knee prodotti dopo dicembre 2005.

Tasto di comando
£igio
Schermo Procedure di manipolazione % a 53 ; w
< QO
AiZin = g o
=)
Collegare l'unita di programmazione all'unita del ginocchio. Tenere 00
444444444444444444 premuti i tasti "POWER" e "SPEED". S SN WO
HELLO! )
SP-52 rev.01 Attendere circa un secondo.
‘‘‘‘‘‘‘ COPY MODE | Tenere | tasti premuti mentre questo messaggio rimane visualizzato. f '/ 0% &0 000
EXTENSION . . . — . .
MODE Tenere i tasti premuti mentre questo messaggio rimane visualizzato.
IP BAT CHK Quando viene visualizzato questo messaggio, rilasciare i tasti 00
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ MODE 'POWER" e "SPEED".
WAIT Attendere circa due secondi.
APPROX.75% | Questo valore indica la capacita residua prevista della batteria del
EEEEEEEE | ginocchio.
"""""""""""" P r"‘éﬁrﬁendo il tasut'a';'DOWN", si puo visualizza'r‘é“i‘l numero totale dei D
passi che I'utente ha fatto e anche il numero previsto dei passi rima-
STEP 1234567 | nenti che si possono ancora fare prima che la batteria si scarichi. o
REST 4345678 | Nota: il messaggio non viene visualizzato se il valore totale dei passi
& meno di 100.000.
Premere il tasto "UP" per tornare al valore precedente.
GOOD-BYE Premere il tasto "POWER" per spegnere |'unita di programmazione. (@)




f. MODALITA DI ESTENSIONE (EXTENSION MODE)
Utilizzare la modalita di estensione per regolare con precisione i dati di programmazione. In
questa modalita, le funzioni dei tasti cambiano come segue: il tasto "SLOW" — [SELECT], il
tasto "MED" — [ENTER], il tasto "FAST" — [SAVE]

Tasto di comando
Zicia
Schermo Procedure di manipolazione g a 7 % “;‘ w
<< (=)
aiEimigzi0ig
=)
Collegare l'unita di programmazione all'unita del ginocchio. Tenere 00
| premutii tasti "POWER" e "SPEED".
HELLO! .
 spsavol Attendere arfi'l‘m secondo.
~ COPYMODE | Tenere il tasto premuto mentre questo messaggio rimane visualizzato.
EXTENSION Quando viene visualizzato questo messaggio, rilasciare i tasti o \ o
~_MoDE _|'POWER"e"SPEED".
WAIT Attendere circa due secondi.
EXT.MODE La seconda riga indica l'indirizzo (A) e i dati di ingresso (D) nell'indirizzo.
A=0 D=120
EXT.MODE - e DN o " e [ i :
A=10 D=5 Utilizzare i tasti "UP" e "DOWN" per scegliere I'indirizzo da modificare. @) i\
1 1
SELECTDATA! | b o ere il tasto "SLOW" per selezionare un indirizzo. @) !
A=10 D=5 | i
- e vy
I
SE:EEOT BIETAA Quindi, utilizzare i tasti "UP" e "DOWN" per modificare i valori dei dati. O
L e e '
ENTER! Premere il tasto "MED" per confermare le modifiche dei dati. Se si vuole é - W
A=10D=4 modificare al't‘r‘i"Qati, ripetere la p(g;gdura descritta in'p‘[gcedenza. ; H ;
SAVE! Dopo aver modificato i dati, premere il tasto "FAST" per salvare i dati H é H
A=10 D=4 nel microprocessore.
GOOD-BYE Premere il tasto "POWER" per spegnere |'unita di programmazione. (@)

Non modificare mai dati diversi dai dati negli indirizzi riportati di seguito. Mo-
difiche apportate ai dati senza una conoscenza adeguata di programmazione

ATTENZIONE potrebbero provocare malfunzionamenti del controllo del ginocchio e causare
problemi nella camminata dell'utente. Dopo aver svolto la regolazione, verifica-
re che i dati siano stati modificati correttamente.

Tabella: Indirizzi e dati

INDIRIZZO DATI (Descrizione) INDIRIZZO DATI (Descrizione)
A=00 B1: Limite piu veloce della velocita di camminata A=10 V1: Posizione della valvola piti veloce
A:01 B2: 2° limite T ac 3
Cas02 B3: 3° limite
B4: 4° limite

B5: 5° limite
B6: 6° limite

B7:7° limite
B8: 8° limite

B9: 9° limite

9: 92 posizione della valvola

A=09 255 (fine dati) A=19 V10: 102 posizione della valvola

Posizione della valvola durante la sosta (impostazione Posizione della valvola quando la tensione della batteria di-
e A=23 - n . -
predefinita: valore MV) minuisce (impostazione predefinita: valore MV)

g. MODALITA COM. (COM. MODE): Questa modalita non & disponibile all'uso e pud essere
utilizzata solamente dal produttore.
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4 MESSAGGI DI ERRORE E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

® MESSAGGI DI ERRORE

Messaggio visualizzato: KNEE JOINT LOW BATTERY

Quando si accende il dispositivo.

Batteria dell'articolazione del ginoc-
chio esaurita.

Sostituire la batteria dell'articolazione
del ginocchio.

bassa.

periodo di tempo.

Nota speciale: questo messaggio viene visualizzato quando la tensione della batteria nell'articolazione del ginocchio &

Questo messaggio potrebbe non essere visualizzato se I'unita del ginocchio rimane attivata per un lungo

Messaggio visualizzato: PROGRAMMER LOW BATTERY

Quando si accende il dispositivo op-
pure durante la regolazione.

Batteria dell'unita di programmazione
esaurita.

Sostituire la batteria dell'unita di pro-
grammazione.

Nota speciale: questo messaggio viene visualizzato quando la tensione della batteria nell'unita di programmazione & bassa.
Nota Sostituire la batteria quanto prima per evitare che i dati si perdano durante la programmazione.

Messaggio visualizzato: COM. ERROR

Quando si accende il dispositivo op-
pure durante la regolazione.

A) Batteria dell'articolazione del gi-
nocchio esaurita.

B) Errore nella comunicazione tra I'uni-
ta di programmazione e la scheda a
circuito dell'unita del ginocchio.

1. Cavo utilizzato inadatto.

2. Errore di connessione.

3. Cavo danneggiato.

4. La scheda a circuito collegata scor-
rettamente.

5. Malfunzionamento dell'unita di pro-
grammazione.

6. Polvere o sporcizia nell'area di con-
tatto.

A) Sostituire la batteria.

B) Intraprendere le contromisure ne-
cessarie a seconda della causa del
problema.

1. Utilizzare il cavo corretto fornito
dal produttore.

2. Assicurarsi di inserire completa-
mente il connettore.

3. Sostituire il cavo.

4. Premere il tasto RESET.

5. Sostituire I'unita di programma-
zione.

6. Pulire I'area di contatto e assicu-
rarsi di sempre rimettere a posto
i tappi in plastica.

Nota speciale: se il messaggio di errore scompare, si puo riprendere I'uso normale del dispositivo. Se il messaggio "COM.
ERROR" rimane visualizzato e il dispositivo si spegne automaticamente, si deve premere il tasto RESET una
volta per riaccendere il dispositivo.

Messaggio visualizzato: ST<MT ERROR!

Dopo aver misurato i dati ST nella mo-
dalita di regolazione.

SLOW é piu veloce di MED.

Rimisurare i dati SLOW. Premere il ta-
sto SPEED e camminare lentamente.

Nota speciale: se il problema non si risolve, i dati di camminata di MED potrebbero essere troppo grandi (bassa velocita).
Premere il tasto CLEAR due volte di seguito per cancellare i dati MED, quindi rimisurare i dati MED.

Messaggio visualizzato: MT<FT ERROR!

Dopo aver misurato i dati FT nella mo-
dalita di regolazione.

FAST & piu lento di MED.

Rimisurare i dati FAST. Premere il tasto
SPEED e camminare velocemente.

Nota speciale: se il problema non si risolve, i dati di camminata di MED potrebbero essere troppo piccoli (alta velocita).
Premere il tasto CLEAR due volte di seguito per cancellare i dati MED, quindi rimisurare i dati MED.




@ RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

In caso di problemi durante qualsiasi fase dell'uso del dispositivo, vedere I'elenco seguente.

Problema

Causa

Risoluzione

Non si visualizza nulla sullo schermo
quando il dispositivo viene acceso.

A) La batteria dell'unita di program-
mazione é collegata all'unita scor-
rettamente.

B) La batteria dell'unita di program-
mazione e esaurita.

A) Collegare la batteria correttamente.
B) Sostituire la batteria.

A) Lo schermo lampeggia.

B) Vengono visualizzati dei simboli
anomali.

C) Lo schermo diventa piti debole op-
pure si spegne.

Batteria dell'unita di programmazione
esaurita.

Sostituire la batteria dell'unita di pro-
grammazione.

A) Lo schermo diventa troppo scuro e
difficile da leggere.

B) Lo schermo e troppo pallido e diffi-
cile da leggere.

A) L'unita e stata esposta a temperatu-
re alte o basse per un lungo perio-
do di tempo.

B) Si é verificato un errore di regola-
zione nell'unita.

A) Lasciare l'unita in una stanza con
una temperatura frai 10 °C e i 30 °C
per 1 ora.

Sostituire la batteria se l'unita non
riprende a funzionare dopo quel
periodo di tempo.

B) Sostituire I'unita di programmazio-
ne.

Lo schermo si accende solo mentre il
tasto per accendere il dispositivo ri-
mane premuto. Una volta che il tasto
e rilasciato, lo schermo si spegne.

A) La batteria nell'articolazione del gi-
nocchio non é collegata.

B) La batteria nell'articolazione del gi-
nocchio é esaurita.

A) Collegare la batteria nell'articola-
zione del ginocchio.

B) Sostituire la batteria nell'articola-
zione del ginocchio.

Lo schermo indica "LOW BATTERY"
oppure "COM.ERROR".

Batteria dell'unita di programmazione
esaurita.

Vedere la sezione MESSAGGI DI ER-
RORE.

Problemi nella modalita "MANUAL M

ODE" e/o nella modalita "ADJUSTING

MODE"

La velocita dell'oscillazione della pro-
tesi non cambia dopo che i dati sono
stati cambiati.

A) La batteria non e collegata all'arti-
colazione del ginocchio.

B) Errore di posizione "0" della valvola
a spillo.

C) La batteria nell'articolazione del gi-
nocchio é esaurita.

D) La scheda a circuito del modulo del
cilindro, il motore o la valvola a spil-
lo sono stati danneggiati.

A) Collegare la batteria all'articolazio-
ne del ginocchio.

B) Premere il tasto RESET. Premere di
nuovo il tasto se la prima volta non
ha funzionato.

C) Sostituire la batteria nell'unita del
ginocchio.

D) Contattare il fornitore.

Il valore sull'indicatore dei passi rima-
nenti non diminuisce quando si misu-
rano le velocita di camminata.

A) Il sensore di prossimita e scollegato.

B) Il sensore di prossimita, la connes-
sione o il magnete sono danneg-
giati.

A) Contattare il fornitore.
B) Contattare il fornitore.

Quando lo schermo indica "ST<MT
ERROR!" 0 "MT<FT ERROR!".

Vedere la sezione MESSAGGI DI ER-
RORE.

Problemi nella modalita CONFIRMATION MODE

L'impatto terminale é troppo forte.

L'impostazione dell'impatto terminale
e troppo debole.

Girare la vite di regolazione dell'im-
patto terminale in senso orario per
aumentare lo smorzamento dentro
I'intervallo in cui il ginocchio realizza
I'estensione completa.

Non & possibile estendere completa-
mente il ginocchio protesico.

L'impostazione dell'impatto terminale
& troppo forte.

Girare la vite di regolazione dell'im-
patto terminale in senso antiorario
per realizzare I'estensione completa.

L'oscillazione della protesi non corri-
sponde ai cambiamenti della velocita.

A) Il collegamento con la batteria, con
il motore o con il sensore di prossi-
mita é allentato.

B) La batteria nell'unita del ginocchio
€ esaurita.

Q) Il sensore di prossimita o il magne-
te & danneggiato.

D) Il cilindro pneumatico é difettoso.

A) Assicurarsi di inserire completa-
mente il connettore.

B) Sostituire la batteria dell'unita del
ginocchio.

C) Contattare il fornitore.

D) Contattare il fornitore.
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5-2-2 Regolazione dell'impatto terminale

Se si verifica un impatto terminale indesiderato, regolare la valvola di smorzamento
posizionata sopra il cilindro pneumatico secondo la procedura descritta di sequito:

T Girare lavalvola di smorzamento utilizzando una chiave a brugola (2 mm) come
mostrato nella Figura 16.

In senso orario: I'effetto di smorzamento aumenta e l'impatto si indebo-
lisce.
In senso antiorario: I'effetto di smorzamento si indebolisce e aumenta
lI'impatto.

Figura 16 La procedura per stringere la valvola di smorzamento

2 Invitareil paziente a camminare lentamente, utilizzando le barre parallele per ga-
rantire la sua sicurezza, e verificare che il ginocchio si estenda completamente.
Se non si pud estendere il ginocchio al massimo, girare la valvola di smorzamen-
to a sinistra per ridurre l'effetto di smorzamento.

3 Invitare il paziente ad aumentare gradualmente la sua cadenza. Selezionare il
livello della valvola adeguato controllando il suono dell'impatto terminale.

Non utilizzare mai la protesi con I'effetto di smorzamento troppo forte. La man-
cata osservanza di questa precauzione puo causare una caduta poiché il ginoc-
chio non si estendera completamente. Inoltre, questo puo causare che la funzio-

ATTENZIONE ne di flessione si attivi involontariamente, il che provochera bloccaggi.




4 ™
% PUNTO 3 Guida per la regolazione dello smorzamento
+ La regolazione dello smorzamento deve svolgersi in considerazione
della forza di oscillazione di ogni paziente. Generalmente, si consiglia di
impostare un valore dentro l'intervallo specificato.
+ Limpostazione predefi-
nita di fabbrica prede-
finita € 1 giro a sinistra
dalla p05|2|f)ne comple- _360° 180°
tamente chiusa. (Impostazione
predefinita di
fabbrica) .
Figura 17
. y,
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5-3 Regolazione della flessione per scendere da
un pendio o dalle scale

Prima di scendere da un pendio o dalle scale, regolare con precisione la sensibilita e
resistenza idraulica.

Prima di utilizzare la protesi per camminare su un pendio o sulle scale, assicurarsi
di svolgere I'allenamento dell'andatura.

Se utilizzare correttamente la funzione di flessione risulta ancora troppo difficile
dopo l'allenamento dell'andatura, si consiglia di proibire l'uso di questa funzio-
ne. La mancata osservanza di queste istruzioni potrebbe provocare un'incidente
serio come ad esempio una caduta.

Azione
obbligatoria

Quanto si cammina su un pendio o sulle scale, si deve chiedere al paziente di reg-
gersi al corrimano per garantire la sua sicurezza. Esiste il rischio che il paziente
perda I'equilibrio e cada a causa delle condizioni sfavorevoli del terreno.

AVVERTENZA . - - - . N . .
Assicurarsi di toccare il terreno prima con il tallone per far si che la funzione di
flessione venga utilizzata in maniera efficace. Se si tocca il terreno prima con la
punta, esiste il rischio che il ginocchio ceda e provochi una caduta.

— L}// g ; ;

Figura 18a Discesa da un pendio Figura 18b Discesa dalle scale
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@ Regolazione per la discesa da un pendio

+ Regolazione della resistenza idraulica
Selezionare la forza della resistenza idraulica adeguata alle inclinazioni dei pendii in
discesa dove il paziente cammina quotidianamente.
—Vedere la sezione 5-1-1 (pagina 17).

- Regolazione della vite della regolazione della sensibilita
Se si verificano bloccaggi durante il rilascio della punta quando si scende da un pendio
o se la funzione di flessione non funziona in maniera sostenuta, regolare con precisio-
ne la vite della regolazione della sensibilita.
—Vedere la sezione 5-1-3 (pagina 20).

® Regolazione per la discesa dalle scale (se applicabile)

- Regolazione della resistenza idraulica
Selezionare la forza della resistenza idraulica adeguata alle scale dove il paziente cam-
mina quotidianamente.
—\Vedere la sezione 5-1-1 (pagina 17).

- Regolazione precisa della sensibilita
Se necessario, svolgere una regolazione precisa della vite della regolazione della sen-
sibilita.
—\Vedere la sezione 5-1-3 (pagina 20).

( )
I". PUNTO 4 Come appoggiare la protesi quando
si scende dalle scale
Invitare il paziente a porre il mesopiede
sul bordo della scala. X
U J
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5-4 Precauzioni per sedersi e alzarsi da una sedia

« Quando si & seduti su una sedia, non si deve mai mettere la mano dietro il gi-
nocchio. La mano potrebbe incastrarsi nella parte oscillante del cilindro pneu-
matico, provocando una lesione grave.

AVVERTENZA P 9

« Quando ci si alza da una sedia, non si deve mai mettere la mano sul ginocchio.
Le dita potrebbero incastrarsi tra la piastra del ginocchio e I'unita idraulica,
provocando una lesione grave. Se il paziente ha bisogno di appoggiarsi per
potersi alzare dalla sedia, si consiglia di porre le mani sui braccioli o sul sedile*.

* Inoltre, il paziente puo alzarsi dalla sedia pit facilmente anche ponendo una mano
sull'incavo o entrambe le mani sulla gamba sana. Assicurarsi di fornire le istruzioni
per il metodo piu sicuro a seconda delle circostanze del paziente.

Figura 19 La postura raccomandata quando ci si alza da una sedia




6 Risoluzione dei problemi

Stato

Accertamenti da svolgere

Contromisure

La resistenza alla flessione non puo es-
sere aumentata anche incrementando
il livello della resistenza idraulica.

Verificare che il peso corporeo sia ap-
plicato correttamente.

Praticare come applicare un peso cor-
poreo sufficiente sul tallone.

— Vedere &'ﬂ PUNTO 1 (pagina 18).

Verificare che I'allineamento sia cor-
retto.

Svolgere regolazioni per far si che il
peso corporeo applicato sul tallone
sia sufficiente.

Assicurarsi che il piede sia corretto.

Scegliere un piede sul cui tallone pos-
sa essere applicato un peso corporeo
sufficiente.

Il problema non si & risolto con le con-
tromisure descritte in precedenza.

Contattare il rappresentante di vendi-
ta/rivenditore locale.

Si verificano piccoli movimenti di fles-
sione sull'articolazione del ginocchio
nella fase diappoggio durante la cam-
minata in piano.

Verificare che I'allineamento sia cor-
retto.

Regolare I'allineamento per raggiun-
gere la stabilita.

Verificare che l'articolazione del gi-
nocchio si fletta quando il tallone toc-
cail terreno.

Praticare come camminare con il gi-
nocchio esteso al massimo nella fase

di appoggio.

Verificare che limpostazione dello
smorzamento del cilindro pneumati-
co non sia troppo forte.

Allentare la valvola di smorzamento.

La resistenza idraulica si attiva quan-
do non dovrebbe. (Si verificano bloc-
caggi durante la transizione dalla fase
di appoggio alla fase di oscillazione.)

Verificare che l'impostazione della
sensitivita idraulica non sia troppo
forte.

Allentare la vite di regolazione della
sensibilita. (NON girare la vite 3 volte
o piu dalla posizione completamente
chiusa.)

—Vedere la sezione 5-1-3 (pagina 20).

Verificare che limpostazione dello
smorzamento del cilindro pneumati-
co non sia troppo forte.

Allentare la valvola di smorzamento.

Verificare che lo spostamento del
peso dal tallone alla punta si svolga
senza difficolta.

Svolgere l'allenamento dell'andatura
per far si che il peso corporeo sia ap-
plicato sufficientemente sulla punta
del piede protesico al momento del
rilascio della punta.

Il problema non si & risolto con le con-
tromisure descritte in precedenza.

Esiste la possibilita che il carico ap-
plicato sulla punta al momento del-
la spinta sia insufficiente. Per poter
sfruttare tutti i vantaggi di questa ar-
ticolazione del ginocchio, & essenziale
svolgere un allineamento adeguato,
scegliere il piede giusto, eseguire la
regolazione correttamente e svolgere
I'allenamento dell'andatura.

La funzione di flessione non funziona
in maniera sostenuta quando il pa-
ziente scende da un pendio.

Verificare che il peso corporeo sia ap-
plicato correttamente.

Praticare come applicare un peso cor-
poreo sufficiente sul tallone.

— Vedere &'ﬂ PUNTO 1 (pagina 18). *

Verificare che I'allineamento sia cor-
retto.

Svolgere regolazioni per far si che il
peso corporeo applicato sul tallone
sia sufficiente.

Verificare che il tallone del piede pro-
tesico sia abbastanza rigido (che non
sia troppo morbido).

Scegliere un piede protesico con una
rigidita del tallone media.

Il problema non si & risolto con le con-
tromisure descritte in precedenza.

Contattare il rappresentante di vendi-
ta/rivenditore locale.
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Stato

Accertamenti da svolgere

Contromisure

Quando il paziente scende dalle scale,
la funzione di flessione non si attiva.

Verificare che la posizione del contat-
to del piede con il terreno sia corretta.

Porre il mesopiede sul bordo della scala.
— Vedere &'ﬂ PUNTO 4 (pagina 32). *

Controllare se la punta tocca il terreno
per prima a causa di una estensione
del ginocchio insufficiente.

Fare oscillare la protesi per estendere
I'articolazione del ginocchio al massi-
mo. Assicurarsi di porre il mesopiede
sul bordo della scala. *

Anche quando il ginocchio e esteso
al massimo, si flette a causa del pro-
prio peso prima che il piede tocchi il
terreno.

Ripetere I'allenamento dell'andatura
per imparare come spostare il peso
corporeo in avanti e raggiungere una
tempistica ottimale dei movimenti di
oscillazione e di appoggio. *

Il paziente non riesce a estendere I'ar-
ticolazione del ginocchio al massimo
anche dopo l'allenamento dell'anda-
tura.

Scegliere un cilindro pneumatico con
una molla forte per assistere il mo-
vimento di estensione. Si deve pero
tenere in conto che cosi la protesi
potrebbe diventare pili pesante per
il paziente durante il movimento di
oscillazione nella fase di oscillazione.

Il problema non si é risolto con le con-
tromisure descritte in precedenza.

Si consiglia di proibire l'uso della fun-
zione di flessione sulle scale.

Assicurarsi che il paziente si regga sempre al corrimano durante l'allena-
mento dell'andatura. Esiste il rischio che il paziente perda I'equilibrio e cada.
AWVERTENZA —Vedere la sezione 5-3 (pagina 31).




7 Manutenzione

7-1

ATTENZIONE

Sostituzione della gomma di fermo
dell'estensione

T Flettere I'articolazione del ginocchio di circa 90°, quindi rimuovere la gomma di

fermo dell'estensione. Siccome al lato posteriore della gomma di fermo dell'e-
stensione ¢ attaccato del nastro biadesivo, si consiglia di utilizzare un bastonci-
no appuntito per rimuovere la gomma.

Rimuovere la polvere e la sporcizia dall'interno della scanalatura. Rimuovere
completamente il nastro biadesivo senza lasciare residui. Infine, utilizzare un
aerosol per rimuovere I'olio e il grasso.

« Assicurarsi di rimuovere l'olio e il grasso. Se queste sostanze non vengono ri-

mosse completamente, il nastro biadesivo potrebbe non attaccarsi adeguata-
mente e la gomma di fermo dell'estensione potrebbe staccarsi.

« NON utilizzare diluenti o acetone per rimuovere I'olio e il grasso. Agenti sgras-

santi di questo tipo potrebbero dissolvere la vernice. Il contatto con la tenuta
idraulica potrebbe danneggiare la gomma, provocando perdite di olio.

3 Per prima cosa, rimuovere la copertura protettiva del nuovo nastro biadesivo

per la gomma di fermo dell'estensione. Quindi, girare la superficie con le spor-
genze verso l'alto e inserire la gomma nella scanalatura con la parte spessa in
avanti. Quindi, premere con decisione la gomma.

Gomma di fermo deII'estensioneO X O "'%5@”3“3 la

parte spessa in

avanti.
Rimuovere
la copertura Nastro
protettiva. biadesivo

Figura 20a Figura 20b

36



7-2 Sostituzione della batteria

@ Sostituire la batteria secondo la procedura descritta di seguito:

A Prima di iniziare questa procedura, assicurarsi di eliminare I'elettricita statica
toccando, ad esempio, la superficie di una scrivania.
ATTENZIONE

1 Rimuovere il connettore della batteria dalla scheda a circuito (Figura 21).

Connettore della
batteria

Connettore della scheda
a circuito

Figura 21 Rimozione del connettore della batteria

2 Allentare i bulloni del morsetto di bloccaggio esterno, quindi togliere il tubo.

3 Rimuovere il morsetto di bloccaggio esterno dal telaio, rimuovere la vite di fis-

saggio e togliere il morsetto di bloccaggio interno insieme al contenitore della
batteria (Figura 22).

Contenitore della

batteria
Vite di fissaggio
\ Nota: vedere il passo 8 sulla
® < pagina seguente.
e
9 \ Morsetto di bloccaggio interno

Morsetto di bloccaggio esterno
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Figura 22 Rimozione dei morsetti di bloccaggio




4 Girarelil tappo sul contenitore della batteria utilizzando una moneta, quindi ri-
muovere la batteria. (Figure 23 e 24).

Batteria agli

/ioni di litio

0 Morsetto di 0
bloccaggio interno

Contenitore
>——— della batteria

Figura 23 Rimozione del tappo della batteria Figura 24 Rimozione della batteria

5 Inserire una nuova batteria nel suo contenitore.

Nota: quando si inserisce la batteria, allineare il filo della batteria alla fessu-
ra del morsetto di bloccaggio interno. [Se la batteria viene posizionata
verso il lato opposto, non si potra inserirla completamente (Figura 24).]

6 Riattaccare il tappo sul contenitore della batteria e fissarlo bene.

7 Installare il morsetto di bloccaggio interno sul telaio.

Nota: quando si installa il morsetto di bloccaggio interno, posizionare il con-
nettore della batteria sulla superficie superiore della scheda a circuito
come mostrato nella Figura 22.

8 Inserire la vite di fissaggio.

A Stringere la vite finché la sua testa non spunta un poco sotto la superficie del te-
laio, quindi inserire il morsetto di bloccaggio esterno. Se si stringe troppo la vite,
MTENZIONE il contenitore potrebbe schiacciarsi, danneggiando cosi la batteria.

9 Inserire il connettore della batteria nella scheda a circuito (Figura 21).

« Collegare l'unita di programmazione, quindi ripristinare il dispositivo.

« Ascoltare il suono del motore per verificare che il ripristino sia stato eseguito
correttamente. Se il ripristino é stato eseguito correttamente, il motore si fer-
mera presto.

Nota: se il motore non si ferma, eseguire il ripristino di nuovo. (Altrimenti esi-
ste il rischio che I'elettricita della batteria venga consumata in maniera
scorretta.)

ATTENZIONE
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Smaltimento delle batterie
Smaltire sempre le batterie esaurite in conformita con le norme applicabili sta-
bilite dal governo locale. (Questo prodotto utilizza una batteria agli ioni di litio.)

Sostituzione del modulo del cilindro

@® Rimozione del modulo del cilindro

1
2
3

Togliere il connettore della batteria dalla scheda a circuito.

Rimuovere il bullone del cavallotto e il perno di articolazione (Figura 25).
Ritrarre lo stelo del cilindro e creare lo spazio per flettere il ginocchio, quindi to-
gliere lentamente il modulo del cilindro dal telaio. (Continuare a tirare il modulo

finché la scheda a circuito non finisce sopra il telaio.)

Rimuovere il connettore del sensore di prossimita che si trova dietro la scheda a
circuito.

@ Installazione del modulo del cilindro

1
2

Inserire il connettore del sensore di prossimita che si trova dietro la scheda a circuito.

Ritrarre lo stelo del cilindro e creare lo spazio per flettere il ginocchio, quindi
inserire lentamente il modulo del cilindro nel telaio.

Attaccare il perno di articolazione e il bullone del cavallotto (Figura 25).

Nota 1: per evitare che il bullone del cavallotto si allenti, applicare una
quantita adeguata di adesivo (equivalente a Loctite 243) sulle
filettature.

Nota 2: applicare una quantita di grasso adeguata all'O-ring del perno.

Flettere ed estendere il ginocchio per verificare che non ci siano anomalie nel
funzionamento.



Bullone del cavallotto

Perno di articolazione

Perno di articolazione

Figura 25 Rimozione e installazione del modulo del cilindro
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8 Panoramica del prodotto

@ Specifiche

* Queste specifiche sono soggette a modifiche senza preavviso.

NI-C311/NI-C311s | NI-C313/NI-C313s
296 mm 292 mm
51 mm 45 mm
247 mm 247 mm
38 mm 38 mm
13759 13859
Max. 140°

125 kg (100 kg per utenti molto attivi)
Conforme a ISO 10328 P6 (A-125 kg)

Circa 2 anni

@® Durata del dispositivo: 6 anni

@® Caratteristiche

2]

©

Ottima stabilita nella fase di appoggio e funzione di flessione

Lo smorzatore rotante idraulico e l'eccezionale sistema MRS permettono
di generare con precisione la resistenza idraulica e prevenire cedimenti nel
ginocchio. Inoltre, la funzione di flessione aiuta l'utente a scendere da un

pendio o dalle scale in maniera sicura.

Nota: il dispositivo Hybrid Knee & progettato per assistere i pazienti che usano protesi. Si
deve tenere a mente che nessuno sara capace di scendere da pendii ripidi o dalle scale
con facilita senza prima sottoporsi all'allenamento dell'andatura.

Ampia gamma di prestazioni per il monitoraggio di velocita e cam-
minata agevole

Il meccanismo intelligente controllato dal microprocessore permette
di camminare in una vasta gamma di cadenze. Inoltre, il controllo della
pressione dell'aria aiuta I'utente a far oscillare la protesi con piu facilita e
riduce la fatica.

Facilita di utilizzo

Il controllo della fase di appoggio puo essere facilmente regolato con una
chiave a brugola. Il metodo di regolazione per il controllo della fase di ap-
poggio & uguale a quello per l'articolazione del ginocchio intelligente con-

venzionale. La durata della batteria & di circa 2 anni*.

Nota: la durata della batteria dipende dal modo di camminare abituale di ogni paziente. La
durata della batteria di 2 anni é stata calcolata in base al modo pit comune di cammi-
nare.



9 Smaltimento

La seguente tabella mostra i materiali di ciascun componente dell'unita Hybrid Knee.
Per lo smaltimento dell'articolazione del ginocchio, attenersi alle regole stabilite dal-
la comunita locale. Restituendo il dispositivo previa notifica, Nabtesco provvedera
allo smaltimento dello stesso.

Non smaltire la batteria agli ioni di litio con i rifiuti domestici generici. Se getta-
ta via, la batteria puo andare in cortocircuito e inflammarsi o rilasciare dei fumi

ATTENZIONE  nocivi.

Nome della parte Classmcaz!one Osservazioni
del materiale

1 Parti di articolazione Metallo Lega di titanio

2 Piastra del ginocchio Metallo Lega di alluminio

3 Fermo di estensione Gomma Gomma nitrilica

4 Collegamento frontale Metallo Lega di alluminio

5 Unita idraulica Metallo Corpo: Lega di alluminio
Asse: Lega di ferro
O-ring: Gomma

6 Copertura del ginocchio Plastica Nylon 6

7 Parti di fissaggio/supporto Metallo Lega di ferro

8 Supporto della base Metallo Lega di alluminio

9 Telaio in CFRP Plastica Materiale composito in fibra di
carbonio

10 Cilindro pneumatico Metallo Corpo: Lega di alluminio
Parti di fissaggio: Lega di ferro
O-ring: Gomma

11 Morsetto di bloccaggio Metallo Lega di alluminio

12 Batteria Batteria agli ioni di Batteria principale

litio
13 Contenitore e tappo della bat- Plastica POM
teria

11
12,13
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1 0 Ispezione periodica e garanzia

@ Ispezione periodica

« Ispezionare periodicamente il dispositivo ogni 2 anni.
Lispezione dopo i primi 2 anni del utilizzo verra eseguita gratuitamente, mentre
dal 3° anno in poi le ispezioni dovranno essere eseguite a spese dell'utente.

« Le parti di ricambio (come ad esempio la gomma di fermo dell'estensione o la
batteria) si possono acquistare.

Assicurarsi di sottoporre il dispositivo a un'ispezione periodica ogni 2 anni.

Se non si sottopone il dispositivo alle ispezioni periodiche, la garanzia potrebbe
MTevzon  Sssere invalidata. o o

In caso di utilizzo di Hybrid Knee senza ispezione periodica, & possibile che i pro-

cessi di usura delle parti siano accelerati.

® Garanzia
Per ulteriori informazioni sulla garanzia, vedere il documento di garanzia separato.



1 1 Simboli utilizzati

11-1 Etichetta UDI (scatola di imballaggio)

Nabtesco d = “ Produttore legale &l Data di fabbricazione
Dispositivo medico Codice articolo
\HHIHI\HII\IH\IHHVIII\I\NI\IUIIIH\HI\II\I\HIIH“!III\!II\IWVII\IH!I\IHIII\H St merodisee SN SebTeelenlure
111111111111111111111111111111111 E Rappresentante autorizzato per i paesi
803 /Y@)CE dell UE

/ﬂ/"’ Temperature massime e minime per la conser-
vazione, il trasporto e |'utilizzo del prodotto.

C E Dichiarazione di conformita ai sensi del Rego-
lamento Europeo applicabile 2017/745

@') Uso multiplo per un singolo paziente

11-2 Etichetta del limite di massa corporea
(corpo dell'articolazione del ginocchio)

Limite di massa corporea da non superare.
Vedere pagina 7.

MAX, WEITGHT
~KI (MOB3) : 125k
K4(MO0B4) :100kyg

11-3 Etichetta del tipo di prodotto
(corpo dell'articolazione del ginocchio)

TYPE O Numero di serie

NO.
0 | c € C E Dichiarazione di conformita ai sensi del Rego-

Nabtesco
MADE IN JAPAN lamento Europeo applicabile 2017/745
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11-4 Etichetta della coppia di serraggio
(corpo dell'articolazione del ginocchio)

Stringere il morsetto osservando i limiti di

6 ~N 6 . 5 N m coppia indicati.

11-5 Etichetta della batteria agli ioni di litio
(batteria)

BR=C s N .
BRC - stery 3 erzisis L@ L=\ Certl:fllca:j c:.e questo prodotto & conforme agli
GEE 8 % - SHEE D standard di sicurezza UL.
D0 - WIS AR R BR-R
WORRICEDET.
ANWARNING - Risk of fire and burns. Do not recharge,
disassemble, heat above 100°C (212°F) or incinerate,

Donat use in combination with fresh and usad Ihauim
hatteries neither with other type of battery,

Panasonic Corporation Made in Japan

EU

Panasonic E L'UE richiede il riciclaggio senza smaltimento

in discarica. Rispettare le regole del governo
En - c locale per lo smaltimento del prodotto.
Industrial

Lithium e
Not for Retail Trade cU

FEBEIE
DO NOT RECHARGE







Numero di documento: 81-SS00076 (ver. 3)
Data di emissione: 2021-11-01
Language: English

Nabtesco Corporation

Produttore Rappresentante autorizzato per i paesi dell'UE
Nabtesco Corporation PROTEOR SAS
Azienda di innovazioni per 6 rue de la Redoute
I'accessibilita 21850 Saint-Apollinaire
Reparto prodotti ausiliari Francia
Telefono: +33-3-80-78-42-42
35, Uozakihama-machi, Higashinada-ku Fax: +33-3-80-78-42-15
KOBE, 658-0024, GIAPPONE cs@proteor.com
Telefono: +81-78-413-2724
Fax: +81-78-413-2725 C €
https://welfare.nabtesco.com

Contatti

8111-4701223-07



Nabtesco

Vol &5l S NI EE,

Gebruikshandleiding

(NI-C3 Series)

Taal: Nederlands

Inleiding

Hartelijk dank voor uw aankoop van de Nabtesco Hybrid Knee.
Hybrid Knee is een volledig nieuw intelligent prothese knie-
gewricht dat door integratie van hydraulische en pneuma-
tische controle met computergestuurde controle garant
staat om veilig en aangenaam te kunnen lopen.

Voor veilig gebruik dient u deze handleiding te lezen en
vertrouwd te raken met de Hybrid Knee. Bewaar deze hand-
leiding zorgvuldig voor toekomstige raadpleging.

Lees ook de gebruikersgids door en geef de gebruiker de
inbegrepen veiligheidsinformatie alvorens deze aan hem/
haar te overhandigen.



Belangrijke informatie

Beoogd doel van de Hybrid Knee

De Hybrid Knee is ontworpen en vervaardigd voor gebruik als prothese kniegewricht bij
patiénten met (boven)knie-exarticulatie, knie-exarticulatie, en heupexarticulatie. Gebruik de
Hybrid Knee niet voor andere doeleinden. Bij heupprothesen wordt aanbevolen een torsie-
adapter te gebruiken om te voorkomen dat de Hybrid Knee een grote torsie ondergaat. Dit
apparaat is bedoeld voor meervoudig gebruik door één patiént.

Voor de specificaties van de Hybrid Knee, zie 8. Productoverzicht.

é B GebruikdeHybridKneenietbuitenhetspecificatiebereik.Brenggeenwijzigingen
aan het product of de onderdelen aan.
WiRscHWNG ~ Dit kan letsel of schade aan de Hybrid Knee veroorzaken.

Voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik van de Hybrid Knee

Nabtesco Corporation (hierna Nabtesco) kan niet alle mogelijke restrisico’s van de Hybrid
Knee en risico’s als gevolg van menselijke fouten en gebruiksomgeving voorzien.

Hoewel er veel instructies en verboden zijn voor het gebruik van de Hybrid Knee (monteren, af-
stellen en onderhouden van de prothese), kunnen al die aanwijzingen niet beschreven worden
in dit document of op de waarschuwingslabels, die op de Hybrid Knee aangebracht worden.
Daarom is het bij het gebruik van de Hybrid Knee niet alleen noodzakelijk om de voorzorgs-
maatregelen in acht te nemen die in dit document vermeld staan, maar ook om de veilig-
heidsmaatregelen te nemen die noodzakelijk zijn voor een knieprothese.
Bijzonderbelangrijkeaanwijzingenbetreffende hetveilige gebruikvan de Hybrid Kneeworden
hieronder beschreven. Deze aanwijzingen zijn van toepassing op de personen die de Hybrid
Knee monteren en afstellen.

In geval van een ernstig incident dat te maken heeft met de Hybrid Knee, meld dit aan de
fabrikant(contactinformatie op deachterzijde van deze gebruikshandleiding) en de bevoegde
instantie in uw land.

Lees dit document grondig door

Lees dit document grondig door en zorg dat u de inhoud begrijpt voordat u de Hybrid Knee over-
handigt. Neem de veiligheidsmaatregelen die in dit document worden genoemd strikt in acht.

Kwalificatie van monteurs en afstellers

Elke persoon die de Hybrid Knee monteert of afstelt, moet de Hybrid Knee-licentieseminaries
bijgewoond hebben en een gediplomeerd orthopedisch technicus zijn. Uitbesteding aan
iemand anders is strikt verboden.



Over dit document

Doel van dit document

Dit document is bedoeld voor personen (orthopedisch technicus, enz.) die de Hybrid
Knee-licentieseminaries voor afstelling van het product voor gebruikers van de prothese bij-
gewoond en voltooid hebben.

Zij heeft betrekking op de volgende referenties: NI-C311, NI-C311s, NI-C313, NI-C313s.

Nabtesco bezit het auteursrecht van dit document. Het is niet toegestaan om delen van te-
keningen en technische documenten, inclusief dit document, op welke wijze dan ook te ver-
menigvuldigen (kopiéren of opnemen op elektronische media) zonder onze voorafgaande
toestemming.

Wanneer u vragen heeft over het auteursrecht van dit document voor kopiéren of referentie,
neem dan contact op met Nabtesco.

Bij verlies of beschadiging van dit document

Wanneer dit document, of een verwant document, zoek of beschadigd is geraakt, vraag dan
onmiddellijk aan de plaatselijke verkoopvertegenwoordiger of distributeur (hierna“Distribu-
teur”) om een nieuw exemplaar te voorzien.

Het gebruik van de Hybrid Knee zonder dit document kan ongelukken veroorzaken.

De informatie in deze handleiding kan zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd
ten behoeve van productverbetering.
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1 Voorzorgsmaatregelen

1-1 Contra-indicaties

De volgende personen kunnen de Hybrid Knee niet gebruiken.

- Personen die niet begrijpen hoe de knie moet worden gebruikt en de voorzorgs-
maatregelen voor gebruik

- Personen die problemen en pijn hebben aan het restledemaat

« Personen die meer dan 125 kg wegen (of meer dan 100 kg in geval van zeer actie-
ve gebruikers)

- Personen die sporten beoefenen die een grote impact hebben op de knie

1-2 Beschrijving van de symbolen

A Duidt op een mogelijk gevaarlijke situatie die, in-
dien dit symbool niet in acht wordt genomen, kan
WAARSCHUWING leiden tot ernstig letsel.

Duidt op een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien
dit symbool niet in acht wordt genomen, kan leiden
LET OP tot licht of middelzwaar letsel of tot materiéle schade.

>

Duidt op een algemene voorzorgsmaatregel die in
acht moet worden genomen.

© B

Duidt op een verbod van een specifieke handeling.
Verboden

=

Duidt op de verplichting van een specifieke handeling.
Verplichte

handeling




1-3  Verplichte voorzorgsmaatregelen

A\ WAARSCHUWING
Geef de afzonderlijke | | Wanneer u een abnormaal
gebruikersgids aan geluid, speling of daling van de
de gebruiker en hydraulische weerstand ontdekt,
leg hem/haar de dient u het gebruik te stoppen
gebruiksinstructies uit. en contact op te nemen met uw
plaatselijke vertegenwoordiger/
Onjuist gebruik kan vallen of letsel tot ge- distributeur.
volg hebben.

Doorgaan met gebruik ondanks een gecon-
stateerde afwijking kan schade aan de on-
derdelen veroorzaken met vallen als gevolg.

‘ NIET gebruiken voor een | | Plaats uw hand NIET

persoon die meer dan achter de knie bij het
125 kg weegt. buigen van de knie.
Raak de knie NIET aan bij

Bij gebruik door een persoon die meer dan het strekken van de knie.

125 kg weegt, kan schade aan de onderde-
len optreden, wat tot een defect kan leiden Uw hand kan vast komen te zitten en dat
met vallen als gevolg. Dit sluit echter het kan letsel veroorzaken.

laden en lossen van bagage, enz. in het da-
gelijkse leven niet uit.
*Voor K4-personen is de gewichtslimiet
100 kg.
.

J  \\ J

‘ Probeer nooit de Hybrid | | Probeer de batterij NIET te |

Knee te demonteren of ontmantelen, verwarmen,
aan te passen. of kortsluiten, en werp
deze NIET in een vuur.

Het niet in acht nemen van deze

waarschuwing kan het breken van Het nietin acht nemen van deze waarschuwing
onderdelen veroorzaken, wat kan leiden kan leiden tot een explosie of brand.

tot vallen.




ALET OoP

Zorg ervoor dat u de opleiding over

0 de werking volgt die aangeboden

Verplichte wordt door uw plaatselijke
handeling verkoopvertegenwoordiger/dealer.

Een verkeerde afstelling kan tot belemmering
van prettig lopen leiden.

O

Verboden

Een fitting moet zo worden
gevormd en uitgelijnd dat noch de
fitting noch enig ander onderdeel
contact maakt met de pneumatische
cilinder bij de maximale buighoek.

Het zal leiden tot beschadiging van de
pneumatische cilinder en daarbij het nor-
male lopen belemmeren.

O

Verboden

Laat het product NIET

in contact komen met
vloeistoffen zoals water, zout
water, chloorwater, zeepwater,
gelzeep, lichaamsvloeistoffen
en zweet. Gebruik GEEN
detergent of oplosmiddel
(thinner) om het te reinigen.

Dit kan leiden tot roestvorming,
verkleuring, uitdroging van het vet, wat
leidt tot storingen en abnormale geluiden.

Zorg ervoor dat u de

0 periodieke inspectie om

Verplichte de twee jaar ondergaat.
handeling

Als de Hybrid Knee wordt gebruikt zonder
inspectie, kan slijtage van de onderdelen
versneld worden.

O

Verboden

Laat onderdelen zoals
een schroef NIET in het
frame vallen.

Als u het product blijft gebruiken nadat
een onderdeel erin is gevallen, kan dit
schade veroorzaken aan de pneumatische
cilinder, waardoor normaal lopen wordt
belemmerd.

O

Verboden

Het product mag NIET
worden achtergelaten
of bewaard op

plaatsen met een
omgevingstemperatuur
van minder dan
-20°C/-4°F of meer dan
+60°C/140°F

Dit kan tot een defect leiden.

1-4 Compatibele medische hulpmiddelen
(prothesecomponenten)

Hybride Knee referentie

NI-C311, NI-C311s

NI-C313, NI-C313s

Proximale aansluitingen

Vrouwelijke
piramideaansluitingen

M36 schroefaansluitingen

Distale aansluitingen

@34 buis adapter

@34 buis adapter




Certificering van internationale
standaard

Structurele duurzaamheid

DeHybridKneeisgetestop 3 miljoenloopcyclimeteen belastingvan 125 kg, wat overeenkomt

met de gemiddelde werkingsafstand binnen ongeveer 3 jaar. Wij aanvaarden geen aan-

sprakelijkheid voor veroudering of beschadiging van het product als gevolg van langdurig

gebruik.

*Voor producten met uitgebreide garantie: vervanging van structurele onderdelen tijdens
periodieke inspectie wordt gedekt door de garantie.

( )
1SO10328-P6-125kg”
*) De gewichtslimiet van gebruiker mag niet overschreden worden. Zie de
A schriftelijke instructies over bedoeld gebruik van de fabrikant voor speci-
L fieke gebruiksvoorwaarden en beperkingen. J

K2-niveau (MOB2): De gebruiker kan kleine omgevingsbarriéres aan, zoals stoepranden, tre-
den of onregelmatige ondergrond, zowel binnenshuis als rondom het huis.

K3-niveau (MOB3): De gebruiker kan de meeste omgevingsbarriéres aan en kan met verschil-
lende snelheden lopen. Naast gewoon lopen, kan hij/zij ook licht werk en
aan lichaamsbeweging doen.

K4-niveau (MOBA4): De gebruiker heeft fysieke mogelijkheden die verdergaan dan gewoon
lopen. Dit geldt ook voor kinderen en atleten.

EMC-informatie

De Hybrid Knee behoort conform IEC/EN60601-1-2 tot uitrusting van Groep 1 en Klasse A.
De Hybrid Knee vraagt om speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot EMC (elektro-
magnetische compatibiliteit). Daarom moet hij conform de volgende informatie geinstal-
leerd, in dienst gesteld en gebruikt worden.



é B Gebruik geen andere kabels dan de kabels die door de fabrikant, Nabtesco
Corporation, meegeleverd of gespecificeerd zijn.
LETOP M Gebruikgeenandereopladers,accessoiresofrandapparatuurdandiedoorNab-
tesco Corporation verkocht worden.
Niet naleving hiervan kan leiden tot hogere emissies van, of lagere weerstand
tegen, elektromagnetische golven van de Hybrid Knee.

B Gebruik de Hybrid Knee niet in de buurt van andere elektronische apparatuur.
Draagbare en mobiele RF-communicatieapparaten kunnen de Hybrid Knee
beinvloeden. Wees voorzichtig als gebruik in de buurt van dergelijke appara-
tuur toch nodig is.

B Lees deze gebruikshandleiding grondig door om het risico op ontbranding of
elektrische schokken te vermijden.

Conformiteitsverklaring

Nabtesco Corporation verklaart hierbij dat het volgende medisch hulpmiddel van Klas-
se | voldoet aan de essentiéle gezondheids- en veiligheidseisen van VERORDENING (EU)
2017/745 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD van 5 april 2017 betreffende medi-
sche hulpmiddelen, tot wijziging van richtlijn 2001/83/EG, verordening (EG) nr. 178/2002 en
verordening (EG) nr. 1223/2009, en tot intrekking van richtlijnen 90/385/EEG en 93/42/EEG
van de raad.
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Basisconstructie en
werkingsprincipe

Basisconstructie

Hybrid Knee heeft
geavanceerde in-
tegratie van de
hydraulisch rotatie
demper bereikt om
de standfase, het
MRS-systeem, en
de microprocessor-
gestuurde  pneu-
matische cilinder
voor de zwaaifase
te regelen.

der, en zorgt voor een cadansresponsieve zwaaibeheersing.

Hydraulische l, ‘
rotatie demper ‘{*‘ ¢

Knieschijf

Rotatie-as 4
(Knie-as) —%

Nabijheidssensor

¢ Dempingsventiel

Gedeelte voor regeling van de zwaaifase

)
. /‘\" _
Printplaat = T
Stappenmotor
\
Batterij

Hydraulische

rotatie demper

MRS-systeem

— Regelschroef

(Zie pagina 16.)

Afb. 1 Belangrijkste onderdelen

Werkingsprincipe
De hydraulische rotatie demper werkt betrouwbaar terwijl de prothese in contact

is met de grond, waardoor abrupt knikken wordt voorkomen. Wanneer de prothese
van de grond komt, functioneert de microprocessorgestuurde pneumatische cilin-

Afb. 2 Vlakke ondergrond

Carbon frame

Pneumatische
cilinder
\

Gedeelte voor regeling van de standfase



Regeling van de standfase

Wanneer de knie wordt gebogen, produceert de hydraulische rotatie demper hy-
draulische weerstand, waardoor abrupt knikken wordt voorkomen. Het MRS (Me-
chanism of Reaction Force Sensing) systeem detecteert mechanisch de grond-
reactiekracht en stelt de hydraulische weerstand in op ON of OFF. Wanneer de
grondreactiekracht vanuit het detectiepunt aan de hielzijde wordt uitgeoefend,
wordt de hydraulische weerstand ingeschakeld. Wanneer deze aan de teenzijde
wordt uitgeoefend, wordt de hydraulische weerstand uitgeschakeld.

Detectiepunt
o

o
L ]
Ceys’ g

_'-"—"'-/

Hydraulische weerstand staat op ON.  Hydraulische weerstand staat op OFF.

A

WARRSCHUWING

Afb. 3 MRS-systeem
@ Buigfunctie

Door de hiel eerst te laten landen, kan een gebruiker
langzaam de knie buigen terwijl het lichaamsgewicht
op de knie rust. Na vertrouwd te zijn geraakt met de
buigfunctie, kan hij/zij diverse handelingen verrichten
zoals afdalen van een helling of een trap.

Om de buigfunctie effectief te maken, moet u
de grond eerst met de hiel raken.

Als u de grond eerst met de teen raakt, wordt de
hydr.aulische we?rstan.d uitgeschakeld en kan

het lichaamsgewicht niet worden gedragen.

Er bestaat een risico dat de knie knikt, wat kan leiden tot vallen. Voor veilig gebruik,
moet men het werkingsprincipe en de juiste manier van lopen volledig begrijpen,
om vervolgens de gebruiker instructies te geven. —Zie % PUNT 1 (pagina 18).

Opmerking: Hybrid Knee is bedoeld om het vermogen te ondersteunen van een
persoon die een prothese gebruikt. Zonder de juiste looptraining, is
niemand in staat om van een helling of een trap af te dalen.

10
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Regeling van de zwaaifase

De microprocessor berekent de tijd voor een loopcyclus aan de hand van gegevens
over de buiging van het kniegewricht zoals gedetecteerd door de nabijheidssensor.
Ook onthoudt deze microprocessor voor elke gebruiker de aanpassingsgegevens
van maximaal 10 standen die bestaan uit cadans en reactiekracht van de pneuma-
tische cilinder. Wanneer de cadans verandert, geeft de microprocessor opdracht
aan de stappenmotor om het naaldventiel onmiddellijk te activeren, zodat een
zwaaisnelheid van de prothese wordt geselecteerd.

: o Zwaaitase o
§<-| Tijd voor één cyclus |—>-

VT e S ...... +
Snel
0 V2 FV e (}
(Hoog) 4 : :
V3 e _._ :
§ V4 e _._ H
mT:J VB frrrrrrrr N ormaal+
g < VE MV o * :
> H :
8_ 9 V7 e —— :
Q£ : :
E— 3 V8 | _._ :
X g : :
= vo  feee s :
§ angzaam
< V10 SV
(Laag)
30

ST MT FT
B9 B8 B7 B6 B5 B4 B3 B2 Bfi

(Langzaam) Loopsnelheid (Snel)

Afb. 6 10-standen instelling



® Wanneer het lopen stopt
Wanneer een gebruiker 8 seconden of langer stopt met lopen, wordt het naaldven-
tiel automatisch ingesteld op zijn/haar normale cadans.

@® Wanner de batterij bijna leeg is

Wanneer de resterende batterijvoeding minder wordt, wordt het naaldventiel auto-
matisch ingesteld op zijn/haar normale cadans. Daarna kan het niet meer reageren
op het veranderen van de cadans, maar een gebruiker kan met een constante snel-
heid lopen.

® Gegevensopslag

Omdat de aanpassingsgegevens in het geheugen zijn opgeslagen, worden deze niet
gewist, zelfs niet als de batterijaansluiting eruit wordt getrokken. Met andere woor-
den, opnieuw afstellen is niet nodig, zelfs niet wanneer de batterij wordt vervangen.

12
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4

Voor gebruik

4-1

4-2-1

LET OP

Omvang van levering

Controleer of de volgende items zijn inbegrepen.

» Hybrid Knee 1
« Speciale lithiumbatterij ......ccccoevverrrrrnncn. 1 (klaar voor gebruik)
« Gebruikersgids 1

(Na uitleg van de inhoud, overhandig u het direct aan de gebruiker)
« Gebruikshandleiding (dit document) ... 1

Montageprocedure

Statische uitlijning

Voer de statische uitlijning uit volgens de
volgende procedure.

@ Uitlijning van het frontale viak
Voltooi de uitlijning zodat de lastlijn door
het midden van het kniegewricht gaat en
in het midden van de hiel van het voet-
gedeelte valt.

@ Uitlijning van het sagittale viak
Voltooi de uitlijning zodat de lastlijn
voor het midden van de knie-as van het
kniegewricht gaat binnen een afwijking
van 0 tot 10 mm, zoals getoond in afb. 7.

Wanneer het apparaat niet in lijn is zo-
als aanbevolen, dan vindt er een over-
belasting op de onderdelen plaats,
waardoor de slijtage versnelt.

Voor een heupprothese wordt het ge-
bruik van een torsieadapter aanbevolen.




4-2-2

LET OP

4-2-3

LET OP

A

LET OP

Montage van de buis

1 Draai de bouten van de buitenklem los, steek de buis in de binnenklem en druk
de buis aan totdat deze de aanslag van de binnenklem raakt.

2 Bij het monteren van de buis moet u ervoor zorgen dat u de groef van de buiten-
klem uitlijnt met die van de binnenklem.

3 Draai de bouten vast met een aan- Batterijaansluiting
haalmoment van 6 tot 6,5 N-m.

Buitenklem

. . N
Voor veilig gebruik wordt u aan- Binnenklem

bevolen om de buis van Nabtes-
co te gebruiken. Bij gebruik van
een buis gemaakt door een an-
dere fabrikant als gevolg van on-
vermijdelijke omstandigheden, /\ Buis

moet u er een gebruiken waar-
van de tolerantie op de buiten- Afb. 8a Monteren van de buis

maat binnen de +/-0,05 mm ligt.

Klembout

Plaatsing van de batterijaansluiting

Batterijaansluiting
Voordat u de batterijaansluiting
insteekt, moet u de statische elek-
triciteit ontladen door bijvoor-
beeld een bureau aan te raken.

De batterijaansluiting is losgekop-
peld voor verzending.

Om de Hybrid Knee te gebruiken,
moet u er zeker van zijn dat u de

batterijaansluiting in de aanslui- Afb. 8b Plaatsen van de batterijaansluiting

ting van de printplaat steekt.

Printplaat
aansluiting

« Sluit de programmeerunit aan en voer een reset uit.
« Controleer of het motorgeluid normaal is.
* Als de motor al lang draait, voer dan de reset uit. (Het risico bestaat dat de
batterijvoeding abnormaal veel verbruikt wordt.)

14
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4-2-4 Voorzorgsmaatregelen tegen vorming van de
fitting

é Zorg er bij het vormen van de fitting voor dat noch de fitting noch de onderdelen

de pneumatische cilinder raken wanneer het kniegewricht volledig gebogen is.

LETOP Doet u dit niet, dan kan de pneumatische cilinder beschadigd raken, met nega-
tieve gevolgen voor de werking ervan.

Pneumatische
cilinder




5 Afstelling

5-1

Afstellen van de regeling van de standfase

Pas eerst de regeling van de

standfase aan. De hydraulische
demper heeft twee soorten regel-
schroeven, die moeten worden
gebruikt zoals wordt getoond in
afb. 10 en tabel 1.

weerstand

weerstand

A Hydraulische

regelschroef

B Hydraulische

regelschroef

Afb. 10 Locatie van de regelschroeven
Tabel 1 Het selecteren van de regelschroeven

Regelschroef

Effect

Wanneer de regelschroef
te gebruiken

Weerstand

Yielding sterkte
(Hydraulische weerstand)

Verschil in lichaamsgewicht en
activiteitsniveau

Gevoeligheid
(OFF-timing)

Vergroting van de doeltreffendheid
en duurzaamheid (OFF-timing) van
de buigfunctie.

Wanneer het vastzitten optreedt
tijdens de overgang naar de stand-
fase, en wanneer de duur van het
buigen niet voldoende is.

Hydraulische

weerstand

___________

L

OFF-timing

+—>

I Sterkte

Hydraulische
weerstand

T E}

1 1

1 1

1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1

Tijd

Tijd

16
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BELANGRUK

De regelschroeven zijn ingesteld in de fabrieksinstellingen die voor de
meeste mensen gebruikelijk zijn.

Wanneer u geen voor u geschikte standen kunt vinden, draait u de schroe-
ven terug in hun oorspronkelijke positie.

A Regelschroef hydraulische weerstand: Stel in op de schaal 10.
B Regelschroef hydraulische gevoeligheid: Stel in op de schaal 15.

5-1-1 Afstellen van de hydraulische weerstand

Steek een inbussleutel schuin omhoog in de regelschroef van de hydraulische weer-
stand en draai deze om de hydraulische weerstand te veranderen.

- Met de klok mee (de schaalaflezing wordt kleiner):

De hydraulische weerstand wordt hoger in de standfase.
- Tegen de klok in (schaalaflezing wordt groter):

De hydraulische weerstand wordt lager in de standfase.

Stel af door de schaalaflezing als richtlijn te gebruiken. Lees de schaal af bij het refe-
rentieteken op het venster.

Referentieteken fa- !

Inbussleutel
(3 mm)

Instellen van de schaal zoals gezien

door het venster
Afb. 11 Hydraulische weerstand instellen

(voor 10 in dit voorbeeld)




1 Zorg ervoor dat de schaal 10 aangeeft en laat de gebruiker op
de loopbrug staan. (Afb. 12)

2 Laat de gebruiker zijn of haar gewicht op de prothese rusten
en bevestig of de buigfunctie goed werkt.

~Zie 8§ PUNT 1

3 Laat de gebruiker twee verschillende niveaus van buigsterkte
voelen door de schaal als volgt in te stellen.
(1) Schaalaflezing 0* (sterkste schaal)
(2) Schaalaflezing 15 (zwakste schaal)

* De aflezing “0” is waar de schroef volledig gesloten is door met de klok

mee te draaien. \

4 stelde regelschroef nauwkeurig af, met aflezing 10 als ijkpunt,
en kies een gewenst niveau van sterkte. Afb.12
~Zie &4 PUNT 2
( )

m

q PUNT 1 Hoe de buigfunctie te verkrijgen

Er zijn drie methoden beschikbaar, afhankelijk van de toepassing van het
lichaamsgewicht:
X Wanneer het lichaamsgewicht op de hiel rust, kan de buigfunctie werken.

] Wanneer het lichaamsgewicht op de teen rust, kan de buigfunctie niet
werken.

De hydraulische weerstand is ondersteund nadat het lichaamsgewicht
volledig op de hiel rust, waarbij de gebruiker het lichaamsgewicht naar de
teen verplaatst, terwijl de buigfunctie behouden blijft.

ﬂ B Verandering van lichaamsgewicht

Yielding ON OFF ON Ondersteund oy
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LET OP

A

LET OP

Zorg voor de juiste uitlijning, voetkeuze en looptraining, zodat de gebruiker zijn
of haar lichaamsgewicht voldoende op de hiel kan laten rusten. Wanneer de hiel-
belasting onvoldoende is, kan de buigfunctie niet ondersteund worden.

4 )
llll PUNT 2 Leidraad voor de intensiteit van de
« hydraulische weerstand
stand zwakker aanvoelen door onvoldoen-
de hielbelasting.

« Hoewel de hydraulische weerstand varieert
Zorg voor voldoende looptraining voor
&punt1. G

per gewicht en activiteit, ligt het standaard-
niveau over het algemeen tussen 5 en 15.
Als u niet zeker bent, stel het dan in op 10.

« De gebruiker kan de hydraulische weer-

Gebruik GEEN lezingen van 19 of hoger. Wanneer de schroef een volledige slag
of meer is losgedraaid uit de volledig gesloten stand (aflezing 0), ontstaat er een
risico op olielekkage. De hydraulische weerstand verandert niet, zelfs niet als de
schroef nog verder wordt losgedraaid.

5-1-2 Lopen op een vlakke ondergrond

T Laatde gebruiker op de loopbrug lopen. Zorg voor oefening zodat de gebruiker
het kniegewricht volledig strekt in de eerste standfase bij normaal lopen op een
vlakke ondergrond.

2 Bevestig dat het vastzitten niet is veroorzaakt door de buigfunctie op het
moment van de overgang van de standfase naar de zwaaifase.

3 Wanneer de gebruiker vertrouwd raakt met het lopen, voer dan de loopoefe-
ning uit buiten deloopbrug.Wanneer vastzitten optreedt, voer dan een aanpas-
sing uit volgens de probleemoplossingsmethode (zie pagina 34 en 35).



5-1-3 Afstellen van de gevoeligheid (OFF-timing)

Raadpleeg tabel 1 (zie pagina 16) voor het afstellen van de gevoeligheid.

De gevoeligheid is in de fabriek ingesteld op de standaardconditie.
Wanneer er geen probleem is, is afstelling niet nodig.

Draai de regelschroef voor gevoeligheid aan de rechterzijde met behulp van een
inbussleutel volgens onderstaande afbeelding. Wanneer de schroef wordt gedraaid,
zal de hydraulische weerstand als volgt veranderen:

Met de klok mee (vooruit) ............... De buigfunctie wordt effectiever en
meer ondersteunend.

Tegen de klok in (naar achteren) .... De buigfunctie wordt minder effectief
en minder ondersteunend.

Referentieteken

Inbussleutel
(3mm)

Instellen van de schaal zoals gezien
door het venster Afb. 14 Afstelling van gevoeligheid
(voor 15 in dit voorbeeld)

BELANGRUK

Het maximaal afstelbare bereik van de regelschroef voor gevoeligheid is één
slag losdraaien vanuit de volledig gesloten stand. De fabrieksinstelling is in-
gesteld op schaal 15. Wanneer u geen voor u geschikte positie kunt vinden,
dan wordt aanbevolen de prothese in de fabrieksinstelling te gebruiken.

volledig gesloten stand. De schroef is ontworpen om niet te vallen. Als de schroef
LETOP meer dan één slag wordt losgedraaid, kunnen de onderdelen beschadigd raken.

é Draai de regelschroef voor gevoeligheid nooit meer dan één slag los uit de
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5-2 Afstellen van de regeling van de zwaaifase

5-2-1 Afstellen van de hydraulische weerstand
1 VOORBEREIDING

De knie-eenheid moet juist uitgelijnd zijn en de standfase-afstelling moet af-

Opmerking - o steld zijn vosr het programmeren.

Voordat u begint met aansluiten, moet u statische elektriciteit in uw lichaam
Opmerking ontladen door een tafel of iets dergelijks aan te raken. Doet u dat niet, dan kan
de printplaat van de knie-eenheid beschadigd raken.

Verbind de programmeerunit SP-52 met het kniegewricht door middel van een aangesloten
kabel. De kabel moet zo worden ingesteld dat de zijde van de aansluiting met de ferrietkern
verbonden is met de knie-eenheid. Bevestig de kabel met tape zodat de kabel zijn/haar
lopen niet kan verstoren.

U moet een speciale kabel gebruiken die met de programmeerunit is
meegeleverd. De programmeerunit mag niet gebruikt worden voor andere
apparaten dan de Nabtesco Intelligent Knee-serie. Een onjuiste aansluiting
zou storingen in de producten kunnen veroorzaken.

Opmerking




2 VERKLARING VAN DE KNOPPEN

[MED]
Middelmatige loopsnelheid
[SLOW] [FAST]

Langzame loopsnelheid Snelle loopsnelheid

Intelisent Knee
LLEET R M HE WY SRS

@ 0 O

[DOWN] SLow MED FasT [UP]

Vermindert gegevens Vermeerdert gegevens

[POWER] [SPEED]
Zet het apparaat aan- en uit, ’ Meet loopsnelheid en berekent
en verandert de modus gemiddelde snelheid

[CLEAR]
Wist gegevens en annuleert een
multistage instelling

[RESET] (bovenzijde) *KABEL x 1 (inbegrepen)
Resets de microprocessorfunctie en 0-positie van 2 m met ferrietkern

het naaldventiel
Afb.15 SP-52 programmeerunit
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3 AFSTELLINGSPROCEDURES

a. AFSTELLINGSMODUS (ADJUSTING MODE)
Om de regeling van de zwaaifase van de knie-eenheid te programmeren, moeten basisge-
gevens worden verzameld door de gebruiker op gemiddelde, langzame en snelle snelheid
te laten lopen. Normaal gesproken kan de programmering van een knie-eenheid alleen in
deze modus worden uitgevoerd.

Bedieningsknop
£igio
Scherm Werkingsprocedure g a 53 H;J o
a
Aisi g S S:e

Sluit de programmeerunit aan op het kniegewricht, druk op

| "POWER"en laat dan onmiddellijklos. o:
HELLO!
SP-52rev.01 | Wacht ongeveer twee seconden.
WAIT
ADJUSTING
MODE v
NZ Selecteer “"MED” voor normaal lopen. ©
ADJ.MODE
B N U S S S B S
Voer een proefwandeling uit met gemiddelde snelheid. (Beginwaarde: 10) : H : H :
SELECT ) ) . ] ] ] ] ]
MV=10 Selecteer de optimale MV-waarde voor de kniezwaai met de Pl O
RN N | 5 LN A LA KO SO W
STEPS =7 Druk enkele malen op“SPEED” en selecteer“STEPS". (5 tot 7 standen )
e M=o Kunnen gekozenworden). s e S ... SO
GO=0 Laat de gebruiker op gemiddelde snelheid lopen tot “GO = 0"
MT=120 wordt getoond, en meet de snelheid MT.

VS>10>7? Controleer de waarde van de gemiddelde snelheid, en selecteer
~ T?>120>? | “SLOW”voor langzaam lopen.

Voer een proefwandeling uit bij lage snelheid, en selecteer de

?\E/L_E%r optimale SV waarde voor de kniezwaai met de knoppen “UP” en
~~7 = | "'DOWN" (Initiéle SV = MV-waarde+5)
STSF:II_J_S_=_ / Druk enkele malen op “SPEED", en selecteer “STEPS".
GO=0 Laat de gebruiker met lage snelheid lopen totdat “GO = 0” wordt
o ST=160 getoond, en meet de snelheid ST.

V15>10>F | Controleer de waarde van de langzame snelheid, en selecteer
T160>120>7? | “FAST"voor snel lopen.

Voer een proefwandeling uit bij hoge snelheid, en selecteer de

ELECT
IS=V— gs optimale FV-waarde voor de kniezwaai met de knoppen “UP” en
77 | "'DOWN" (Initiéle FV = MV-waarde-5)
STFE_F_S__:_ 7 Druk enkele malen op “SPEED’, en selecteer “STEPS".
GO=0 Laat de gebruiker met hoge snelheid lopen totdat “GO = 0” wordt
FT=80 getoond, en meet de snelheid FT.

V15>10>05 | Wanneer deze melding verschijnt, druk dan op de “POWER"-knop.
T160>120>80 | Gegevens van maximaal 10 standen worden automatisch bere-

™ kend op basis van de gedetecteerde gegevens, en worden over-
OK:POWER gebracht naar de printplaat op de knie-eenheid. Daarna wordt de
OFF voeding automatisch op OFF gezet.

GOODBYE Trek de kabel eruit en loop vrij weg.




b. BEVESTIGINGSMODUS (CONFIRMATION MODE)
In deze modus kunt u de geprogrammeerde gegevens in de knie-eenheid controleren. Wan-
neer de gebruiker loopt, kan de huidige klepstand worden weergegeven.

Bedieningsknop
Zixig
Scherm Werkingsprocedure 3 a 5 § E o
Al Sinig 2 &
=)
Sluit de programmeerunit aan op het kniegewricht. o
.Drukop’POWER"en houd ingedrukt. SO SR RN SN O S
HELLO! ) B !
44444444 I AR I S S O 5
NFIRM
C:IIODE Wanneer deze melding verschijnt, laat u de “POWER"-knop los. ©
WAIT Wacht ongeveer twee seconden.
CONFIRM
MODE Druk op “UP” of “DOWN" om de gegevens weer te geven die
N2 opgeslagen zijn in het kniegewricht. @)
Vi=5 Na drie seconden zal de vorige melding opnieuw verschijnen.
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ B1=120 |.. SRR U SO SRR S S
NFIRM
COMODE Tijdens het lopen varieert de waarde op de tweede regel met de
V5= loopsnelheid.
GOOD-BYE Druk op “POWER” om de programmeerunit uit te schakelen. O

c. HANDMATIGE MODUS (MANUAL MODE)
In de handmatige modus kan het naaldventiel in een vaste stand worden gezet zoals bij een
normaal pneumatisch kniegewricht. Deze modus is nuttig, bijvoorbeeld bij het oefenen.

Bedieningsknop
. § £:n
Scherm Werkingsprocedure g a 53 "';‘ w
<: 0
A =iwig 8 o
=)
Sluit de programmeerunit aan op het kniegewricht en houd de o
“POWER"-knop ingedrukt. '
SO UUSNSRPOOSNY OO0 Iowitrtort e deehiet st orstuttioeeo SO oo S
HELLO! '
| spsarevor | Wachtongeveertweeseconden. Vi
1
C%%FIID'EM Houd de knop ingedrukt terwijl deze melding wordt weergegeven. 0
T et Lt oo
M;;gg:" Wanneer deze melding verschijnt, laat u de “POWER"-knop los. O
WAIT Wacht ongeveer twee seconden.
De waarde op de tweede regel geeft de huidige vastgestelde
MAN\l/J/iL1!\5/|ODE klepopening weer. Druk op de knoppen “UP” en “DOWN” om de ©
B optimale klepopening te selecteren.
De voeding wordt uitgeschakeld. De klepopening is vast ingesteld. : : : : :
GOOD-BYE Opmerking: om de normale functie weer in te stellen, gaat u naar ] ! 'O
de “ADJUSTING MODE" en schakel dan gewoon de voeding uit. ] ] ] H ]
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d. KOPIEERMODUS (COPY MODE)
Gebruik de kopieermodus om de opgeslagen gegevens van een knie over te brengen naar
een andere knie, zoals een leenunit.

Bedieningsknop

=
o
Scherm Werkingsprocedure % a A % ; ﬁ
A= TIEIQG
=)
Sluit de programmeerunit aan op de knie-eenheid. Houd de : : 00
_knoppen “POWER" en “SPEED" tegelijkertijd ingedrukt. | &
HELLO! y i i
4444444 Sp-s2revo | Mt ongeveeréen seconde. |
Wanneer deze melding verschijnt, laat u de knoppen “POWER”
‘‘‘‘‘‘ COPYMODE | en'sPEEDos, e . e
WAIT Wacht ongeveer twee seconden. 5 5
CHANGE IP! Sluit de programmeerunit aan op een ander kniegewricht en
‘‘‘‘‘‘ PRESS SPEED | druk op"SPEED". S DO S
PRESS SPEED . , . i i
444444444 TOWRTE | Priicnogmasl op SPEED voorbevestioig. RN O N O S
GOOD-BYE Na het overbrengen wordt de voeding automatisch uitgeschakeld. ; ;

e. BATTERIJCONTROLEMODUS (BATTERY CHECK MODE)
Deze modus toont het aantal stappen dat de gebruiker heeft gelopen en een schatting van
de resterende levensduur van de batterij.

Zodra de batterijaansluiting is losgekoppeld, worden de gegevens over het totaal

Opmerking

aantal stappen opnieuw ingesteld.
Deze functie is beschikbaar voor alle Hybrid Knee NI-C311- en Intelligent Knee-ap-

paraten die na december 2005 zijn geproduceerd.

Bedieningsknop

2
3
Scherm Werkingsprocedure % a A % “;‘ ﬁ
A = EI5 005
=)
Sluit de programmeerunit aan op de knie-eenheid. Houd “PO- 00
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ WER"en "SPEED" ingedrukt. SRR U SN SN S S
HELLO!
B N WSS S SO S
0:0
Wacht ongeveer twee seconden.
APPROX. 75% De waarde geeft de geschatte restcapaciteit van de batterij van
EEEEEEENE | deknie weer.
Door op “DOWN" te drukken, toont het scherm het totaal aantal stap-
pen dat de gebruiker heeft gelopen en een schatting van het resterende
STEP 1234567 aantal stappen dat kan worden gelopen totdat de batterij leeg is. o
REST 4345678 Opmerking: De melding zal niet worden weergegeven in het geval dat
de waarde van het totaal aantal stappen minder is dan 100.000 stappen.
Druk op “UP” om terug te keren naar de vorige weergave.
GOOD-BYE Druk op “POWER” om de programmeerunit uit te schakelen. O




f. UITBREIDINGSMODUS (EXTENSION MODE)
Voor fijnafstelling van de programmering gebruikt u de uitbreidingsmodus. In deze modus
worden de functies van de knoppen als volgt veranderd; “SLOW"-knop — [SELECT],
“MED"-knop — [ENTER], “FAST"-knop — [SAVE]

Bedieningsknop
S E o
Scherm Werkingsprocedure % a 53 “;‘ w
SisiZieigia
w w % a w
Sluit de programmeerunit aan op de knie-eenheid. Houd “PO- 00
WER"en“SPEED”ingedrukt.
HELLO! .
| WSP—SZ Vo1 Wacht ongeu\'/ier een secondet """""""""
~ COPYMODE | Houd de knop ingedrukt terwijl deze melding wordt weergegeven.
EXTENSION Wanneer deze melding verschijnt, laat u de knoppen “POWER” o ¥ ®
~ MODE | en"SPEED"lOs.
WAIT Wacht ongeveer twee seconden.
EXT.MODE De tweede regel toont het adres (A) en de invoergegevens (D)
~A=0D=120 | ophetadres.
EXT.MODE Gebruik “UP” en “DOWN” om naar het adres om te veranderen )
_A=10D=5 |tegaan. A
SELECT DATA! ., , 4 ]
A=10D=5 Druk op SLOW om het adresj(ﬁfélecteren. """" © !
! Y i,
S'EI:E1C(;I' gi\T“A Wijzig vervolgens met“UP”en“DOWN" de waarde van de gegevens. O .
= - 1
Druk op de “MED"-knop om de gewijzigde gegevens in te voe- \ .
ENTER! . - 5
ren. Indien andere gegevens moeten worden gewijzigd, her- O g=-F=-=+
A=10 D=4
o _| haaltude bovenstaande procedure.
SAVE! Nadat alle gegevens zijn gewijzigd, drukt u op de “FAST"-knop é
A=10 D=4 om de gegevens op te slaan in de microprocessor.
GOOD-BYE Druk op de“POWER"-knop om de programmeerunit uit te schakelen. O

Verander nooit gegevens, behalve de gegevens van op de hieronder genoemde

adressen. Afstellen zonder kennis van de programmering kan storingen veroor-
LETOP zaken in de kniebesturing en problemen met het lopen van de gebruiker veroor-

zaken. Controleer na het afstellen of de gegevens zijn gewijzigd zoals bedoeld.

Tabel: Adres en gegevens

GEGEVENS (beschrijving) ADRES GEGEVENS (beschrijving)
B1: Snelste grenswaarde van de loopsnelheid ... A=10_ |Vi:Snelsteklepstand
B2:2de grenswaarde 1. A=11_ |V2:2dekleppositie

B3: 3de grenswaarde
B4: 4de grenswaarde
B5: 5de grenswaarde
B6: 6de grenswaarde
B7: 7de grenswaarde
B8: 8ste grenswaarde
B9: 9de grenswaarde
255 (einde gegevens)

- 3de kleppositie

- 4de kleppositie

. 5de kleppositie

. 6de kleppositie

- 7de kleppositie

- 8ste kleppositie

- 9de kleppositie

: 10de kleppositie
Klepstand wanneer de spanning van de batterij daalt
(standaard: MV-waarde)

g. COM. MODUS (COM.MODE): Deze modus is niet beschikbaar. Deze wordt alleen
gebruikt voor fabrieksdoeleinden.

Kleppositie bij stoppen (standard: MV-waarde) A=23
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4 FOUTMELDINGEN EN PROBLEEMOPLOSSING

@ FOUTMELDINGEN
Weergegeven melding: KNEE JOINT LOW BATTERY

Situatie Oorzaak Oplossing

Bij het aanzetten van de voeding. Uitgeputte batterij van het kniege- | Vervang de batterij van het kniege-
wricht. wricht.

Speciale opmerking: Deze melding wordt weergegeven wanneer de spanning van de batterij in het kniegewricht laag is.
Deze melding verschijnt mogelijk niet als de knie-eenheid een lange tijd aan heeft gestaan.

Weergegeven melding: PROGRAMMER LOW BATTERY

Situatie Oorzaak Oplossing
Wanneer de voeding wordt inge- | Uitgeputte batterij van de Vervang de batterij van de
schakeld of tijdens het afstellen. programmeerunit. programmeerunit.

Speciale opmerking: Deze melding wordt weergegeven wanneer de spanning van de batterij in de programmeerunit
laag is.
Opmerking Vervang de batterij zo snel mogelijk, zodat de gegevens tijdens het programmeren niet verlo-
ren gaan.

Weergegeven melding: COM.ERROR

Situatie Oorzaak Oplossing
Wanneer de voeding wordt inge- | A) Batterijvan het kniegewricht is leeg. | A) Vervang de batterij.
schakeld of tijdens het afstellen. B) Communicatiefout tussen de B) Neem maatregelen afhankelijk van
programmeerunit en de de oorzaak.
printplaat van de knie-eenheid. 1. Gebruik de juiste meegeleverde
1. Onjuiste kabel gebruikt. kabel.
2. Foutieve aansluiting. 2. Steek de aansluiting er volledig in.
3. Kabelbreuk. 3.Vervang de kabel.
4. Onjuiste aansluiting printplaat. 4. Druk op de RESET-knop.
5. Storing in de programmeerunit. 5.Vervang de programmeerunit.
6. Stof of vuil op contactgebied. 6. Reinig het contactgebied en houd
de plastic stoppen op hun plaats.

Speciale opmerking: Alsdefoutmeldingverdwijnt, hervatuhetnormale gebruik.Indien“COM.ERROR"blijft verschijnen
en de voeding automatisch wordt uitgeschakeld, dient u eenmaal op RESET te drukken en de
voeding aan te zetten.

Weergegeven melding: ST<MT ERROR!

Situatie Oorzaak Oplossing
Na meten van ST-gegevens in de af- | SLOW is sneller dan MED. Meet de SLOW-gegevens opnieuw.
stellingsmodus. Druk op de SPEED-knop en loop
langzaam.

Speciale opmerking: Als het probleem niet kan worden opgelost door de oplossing, dan kunnen de loopgegevens
van MED te groot (langzaam) zijn. Druk tweemaal na elkaar op CLEAR om alle MED-gegevens te
wissen. Meet de MED-gegevens vervolgens opnieuw.

Weergegeven melding: MT<FT ERROR!

Situatie Oorzaak Oplossing
Na het meten van FT-gegevens in de | FAST is langzamer dan MED. Meet de FAST-gegevens opnieuw.
afstellingsmodus Druk op de SPEED-knop en loop snel.

Speciale opmerking: Als het probleem niet kan worden opgelost door de oplossing, dan kunnen de loopgegevens
van MED te klein (snel) zijn. Druk tweemaal na elkaar op CLEAR om alle MED-gegevens te wis-

sen. Meet de MED-gegevens vervolgens opnieuw.




@ PROBLEEMOPLOSSING
Gebruik de volgende informatie als er zich problemen voordoen tijdens de gebruiksfase.

Probleem

Oorzaak

Oplossing

Er verschijnt geen scherm wanneer
de voeding wordt ingeschakeld.

A) Debatterijvandeprogrammeerunit
is niet goed aangesloten op het
apparaat.

B) Batterij van de programmeerunit
is uitgeput.

A) Sluit de batterij juist aan.
B) Vervang de batterij.

A) Het scherm knippert.
B) Er verschijnen abnormale markeringen.
C) Het scherm wordt zwakker of verdwijnt.

Uitgeputte batterij van de
programmeerunit.

Vervang de batterij van de
programmeerunit.

A) Het scherm wordt zwart en is
moeilijk leesbaar.

B) Het scherm is vaag en moeilijk af
te lezen.

A) Het onderdeel is gedurende lan-
ge tijd blootgesteld geweest aan
hoge of lage temperaturen.

B) Er is een afstellingsfout van het
onderdeel.

A) Plaats het onderdeel gedurende 1
uur in een ruimte met een tempe-
ratuur tussen 10 °Cen 30 °C.
Vervang de batterij als het onder-
deel niet herstelt binnen die tijd.

B) Vervang de programmeerunit.

Scherm verschijnt alleen terwijl de
POWER-knop wordt ingedrukt, en
verdwijnt wanneer deze wordt los-
gelaten.

A) De batterij in het kniegewricht is
niet aangesloten.

B) De batterij in het kniegewricht is
uitgeput.

A) Sluit de batterij in het
kniegewricht aan.

B) Vervang de batterij in het
kniegewricht.

Als het scherm “LOW BATTERY” of
“COM.ERROR" aangeeft.

Uitgeputte batterij van de
programmeerunit.

Raadpleeg het gedeelte voor
FOUTMELDINGEN.

Problemen tijdens de “"MANUAL MODE” en/of “ADJUSTING MODE"

De zwaaisnelheid van de prothese
verandert niet wanneer de gegevens
gewijzigd worden.

A) De batterij is niet aangesloten op
het kniegewricht.

B) “0"-positiefout van het naaldventiel.

C) De batterij in het kniegewricht is
uitgeput.

D) De printplaat van de cilindermo-
dule, de motor of het naaldventiel
is beschadigd.

A) Sluit de batterij aan op het knie-
gewricht.

B) Druk op de RESET-knop. Druk nog-
maals op de knop als het de eerste
keer niet effectief is.

C) Vervang de batterij in de knie-eenheid.

D) Neem contact op met de leverancier.

De resterende stap-indicator telt niet
af wanneer de loopsnelheid wordt
gemeten.

A) Nabijheidssensor is niet aangesloten.
B) Beschadiging van de nabijheids-
sensor, aansluiting, of magneet.

A) Neem contact op met de leverancier.
B) Neem contact op met de leverancier.

Als het scherm “ST<MT ERROR!" of
“MT<FT ERROR!" aangeeft.

Raadpleeg het gedeelte voor
FOUTMELDINGEN.

Problemen tijdens de CONFIRMATION MODE

De eindimpact is te hard.

Afstelling van eindimpact is te zacht.

Draai de schroef voor de afstelling van
de eindimpact met de klok mee om
de demping te verhogen binnen de
volledige extensie van het kniebereik.

De knieprothese kan de volledige ex-
tensie niet bereiken.

De afstelling van de eindimpact is te
sterk ingesteld.

Draai de schroef voor de afstelling
van de eindimpact tegen de klok in
om volledige extensie te verkrijgen.

De zwaai van de prothese is niet ge-
coordineerd met een snelheidsver-
andering.

A) De aansluiting met de batterij, de
motor of de nabijheidssensor zit los

B) De batterij in de knie-eenheid is
uitgeput.

C) Beschadiging van de
nabijheidssensor of magneet.

D) De pneumatische cilinder is defect.

A) Steek de aansluiting er volledig in.

B)Vervang de batterij van de
knie-eenheid.

C) Neem contact op met de leverancier.

D) Neem contact op met de leverancier.
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5-2-2 Afstellen van de eindimpact

Wanneer zich een ongewenste eindimpact voordoet, stel dan het dempingsventiel
dat zich boven de pneumatische cilinder bevindt volgens de volgende procedure af:

T Draai het dempingsventiel met een inbussleutel (2 mm), zoals getoond in afb. 16.

Met de klok mee: Het dempingseffect wordt versterkt en de impact
wordt verminderd.

Tegen de klok in: Het dempingseffect wordt verzwakt en de impact
wordt vergroot.

Afb. 16 Bevestigingsprocedure van het dempingsventiel

2 Laatde gebruiker langzaam lopen door zich veilig te stellen op de loopbrug en
controleer of de knie volledig wordt uitgestrekt.
Als de knie niet volledig wordt uitgestrekt, draai dan het dempingsventiel naar
links om het dempingseffect te verzwakken.

3 Laatde gebruiker geleidelijk zijn of haar cadans verhogen. Selecteer een geschik-
te ventielpositie door naar het geluidsniveau van de eindimpact te luisteren.

Gebruik de prothese nooit met een te sterk dempingseffect. Het niet in acht
[ f S nemen van deze voorzorgsmaatregel kan ervoor zorgen dat de gebruiker valt
LETOP omdat de knie niet volledig wordt gestrekt. Ook kan dit ertoe leiden dat de
buigfunctie onbedoeld werkt, wat kan resulteren in vastzitten.




llll PUNT 3 Handleiding voor het aanpassen van
« de demping

« Bij het aanpassen van de demping moet rekening worden gehouden

met de zwaaisterkte van de gebruiker. Als algemene regel geldt echter
dat de waarde in het gemarkeerde bereik ingesteld wordt.

« De fabrieksinstelling is
1 draai naar links van-
uit de volledig geslo-
ten positie. -360° -180°

(Fabrieksinstelling)




i

Verplichte
handeling

A

WARRSCHUWING

Afstellen van de yielding voor het afdalen van
een helling of een trap

Voordat u een helling of een trap afdaalt, dient u fijnafstellingen te maken van de
hydraulische weerstand en gevoeligheid.

Voordat u de prothese gebruikt voor het lopen op een helling of trap, moet u een
looptraining ondergaan.

Als het juiste gebruik van de buigfunctie na de looptraining moeilijk wordt be-
vonden, moet het gebruik van de buigfunctie worden verboden. Het niet in acht
nemen van deze instructie kan een ernstig ongeval veroorzaken, zoals vallen.

Als de gebruiker van een helling of een trap afdaalt, moet hij/zij geinstrueerd
worden om voor de veiligheid een leuning vast te houden. Als de omstandighe-
den van de grond niet goed zijn, bestaat het risico dat de gebruiker zijn even-
wicht verliest, met vallen tot gevolg.

Voor een effectieve buigfunctie, moet u de grond eerst met de hiel aanraken. Als
de teen eerst de grond raakt, dan is er een risico dat de knie knikt, met vallen tot
gevolg.

-
P \

Afb. 18a Van een helling afdalen Afb. 18b Van een trap afdalen



@ Afstelling voor het afdalen van een helling

+ Afstelling van de hydraulische weerstand
Selecteer een geschikte sterkte van de hydraulische weerstand die geschikt is voor de
hoek van de afdaling waarop de gebruiker in zijn of haar dagelijks leven loopt.
—Zie 5-1-1 (pagina 17).

- Afstelling van de regelschroef voor gevoeligheid
Wanneer de teen tijdens het afdalen van een helling blijft vastzitten of wanneer de
buigfunctie niet ondersteunend is, dan stelt u de regelschroef voor de gevoeligheid af.
—Zie 5-1-3 (pagina 20).

@ Afstelling voor het afdalen van een trap (indien van toepassing)

« Afstelling van de hydraulische weerstand
Selecteer een geschikte sterkte van de hydraulische weerstand die geschikt is voor de
trap die de gebruiker in zijn of haar dagelijks leven gebruikt.
—Zie 5-1-1 (pagina 17).

- Fijnafstelling van gevoeligheid
Stel de gevoeligheid zo nodig fijn af met de regelschroef.
—Zie 5-1-3 (pagina 20).

( )
I]" PUNT 4 Hoe land je op de prothese bij het afdalen
van een trap
Instrueer de gebruikerom de middenvoet
op de rand van de trap te zetten. X
_ .E_\ | _ -1
\ J
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5-4 Voorzorgsmaatregelen bij het zitten en
opstaan vanuit een stoel

« Plaats nooit een hand achter de knie wanneer u in een stoel zit. De hand kan
vast komen te zitten in het zwaaiende deel van de hydraulische cilinder, waar-
WAARSCHUWING ~ door een ernstig letsel veroorzaakt kan worden.

« Plaats de hand nooit op de knie wanneer u opstaat uit een stoel. Vingers
kunnen beklemd raken tussen de knieschijf en de hydraulische eenheid,
wat ernstig letsel kan veroorzaken. Om gemakkelijker op te kunnen staan
uit een stoel, wordt aanbevolen om de handen op de armleuningen of
op het zitvlak van de stoel te plaatsen*.

* Naast het bovenstaande, vergemakkelijkt het plaatsen van een hand op de fitting
of het plaatsen van beide handen op het gezonde been ook het opstaan uit een
stoel. Geef instructies over de veilige methode afhankelijk van de omstandighe-
den van de gebruiker.

Afb. 19 Aanbevolen houding bij het opstaan uit een stoel



6 Probleemoplossing

Status

Te controleren punten

Tegenmaatregelen

Zelfs als de hydraulische weerstand
is aangepast naar een hoger niveau,
wordt de yielding sterkte niet ver-
hoogd.

Controleer of de manier waarop het
lichaamsgewicht toegepast wordt
juist is.

Oefen hoe u het lichaamsgewicht
volledig op de hiel rust.

— Zie &w PUNT 1 (pagina 18).

Controleer of de uitlijning juist is.

Pas aan zodat het lichaamsgewicht
volledig op de hiel kan rusten.

Controleer of de voet geschikt is.

Kies een voet waarbij het
lichaamsgewicht volledig op de hiel
kan rusten.

De bovenstaande maatregelen kun-
nen het probleem niet oplossen.

Neem contact op met uw plaatselijke
verkoopvertegenwoordiger/dealer.

In de standfase tijdens lopen op een
vlakke ondergrond treden kleine
wiebelende bewegingen op in het
kniegewricht.

Controleer of de uitlijning juist is.

Pas de uitlijning aan naar de stabiele
zijde.

Controleer of het kniegewricht ge-
bogen is bij het hielcontact met de
grond.

Oefen hoe te lopen met de knie vol-
ledig gestrekt in de standfase.

Controleer of de demping van de
pneumatische cilinder te sterk is
afgesteld.

Draai het dempingsventiel losser.

De hydraulische weerstand wordt
effectief wanneer dat niet zou moe-
ten. (Vastzitten treedt op tijdens de
overgang van de standfase naar de
zwaaifase.)

Controleer of de hydraulische ge-
voeligheid te sterk is afgesteld.

Draai de regelschroef voor gevoe-
ligheid losser. (Maak GEEN 3 slagen
of meer vanuit de volledig gesloten
stand.)

—Zie 5-1-3 (pagina 20).

Controleer of de demping van de
pneumatische cilinder te sterk is
afgesteld.

Draai het dempingsventiel losser.

Controleer of een soepele hiel-op-
teen gewichtsverplaatsing wordt
bereikt tijdens het lopen.

Zorg voor een looptraining, zodat
het lichaamsgewicht volledig op de
teen van de prothesevoet rust op
het moment van afzetten.

De bovenstaande maatregelen kun-
nen het probleem niet oplossen.

Het is mogelijk dat de teenbelasting
op het moment van afzetten onvol-
doende is. Juiste uitlijning, voetkeu-
ze, aanpassing, en looptraining zijn
essentieel om volledig voordeel te
halen uit dit kniegewricht.

De buigfunctie blijft niet behouden
wanneer de gebruiker een helling
afdaalt.

Controleer of de manier waarop het
lichaamsgewicht toegepast wordt
juistiis.

Oefen hoe u het lichaamsgewicht
volledig op de hiel rust.

~Zie & PUNT 1 (pagina 18). *

Controleer of de uitlijning juist is.

Pas aan zodat het lichaamsgewicht
volledig op de hiel kan rusten.

Controleer of de prothesevoet vol-
doende hielstijfheid heeft (niet te
zacht).

Kies een prothesevoet met gemid-
delde hielstijfheid.

De bovenstaande maatregelen kun-
nen het probleem niet oplossen.

Neem contact op met uw plaatselijke
verkoopvertegenwoordiger/dealer.
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Status

Te controleren punten

Tegenmaatregelen

Wanneer de gebruiker van een trap
afdaalt, functioneert de yielding niet.

Controleer of de positie van het
grondcontact van de voet geschikt is.

Zet de middenvoet op de rand van
de trap.

—Zie %‘ﬂ PUNT 4 (pagina 32). *

Controleer of de teen de grond eerst
raakt als gevolg van onvoldoende
knie-extensie.

Strek het kniegewricht volledig
door de prothese te zwaaien. Zorg
ervoor dat u de middenvoet op de
rand van de trap plaatst. *

Zelfs als de knie volledig gestrekt is,
wordt hij gebogen door zijn eigen
gewicht voordat de voet de grond
raakt.

Herhaal de looptraining waarin je
leert hoe je het lichaamsgewicht
naar voren verplaatst om de beste
timing te verkrijgen van de zwaai
en de landing. *

Zelfs na de looptraining kan de ge-
bruiker het kniegewricht niet volle-
dig strekken.

Kies een pneumatische cilinder met
een sterke veer die extensie onder-
steunt. Tijdens het gebruik ervan,
kan het voor de gebruiker echter
zwaar aanvoelen tijdens de zwaai-
beweging.

De bovenstaande maatregelen kun-
nen het probleem niet oplossen.

Het gebruik van yielding voor trap-
pen moet verboden worden.

Zorg ervoor dat de gebruiker tijdens de looptraining altijd een leuning vast-
houdt. Er bestaat een risico dat de gebruiker zijn evenwicht verliest en valt.
WARRSCHUWING —Zie 5-3 (pagina 31).




7 Onderhoud

7-1

A

LET OP

Extensiestoprubber vervangen

1

Terwijl u het kniegewricht ongeveer 90° buigt, verwijdert u het
extensiestoprubber. Aangezien een dubbelzijdige tape op de achterkant van
het extensiestoprubber is bevestigd, is het aanbevolen een tandenstoker of iets
dergelijks te gebruiken om het rubber te verwijderen.

Verwijder vuil en stof van de binnenzijde van de groef. Verwijder de dubbelzij-
dige tape volledig zonder reststukken achter te laten. Verwijder tenslotte olie of
vet met behulp van een aerosol (spuitbus met drijfgas).

Zorg ervoor dat olie en vet verwijderd zijn. Als deze niet volledig

verwijderd zijn, kan de dubbelzijdige tape niet goed worden bevestigd en kan

het extensiestoprubber loskomen.

Gebruik GEEN thinner of aceton om olie of vet te verwijderen. Deze ontvettende
middelen kunnen verf oplossen. Contact met de hydraulische afdichting kan
beschadiging van het rubber veroorzaken, met olielekkage als gevolg.

3 Verwijder eerst de beschermstrip van een nieuw stuk dubbelzijdige tape voor

het extensiestoprubber. Positioneer het extensiestoprubber zo dat het opper-
vlak met de uitsteeksels naar boven en de dikkere zijde naar voren is gericht, en
plaats het in de groef. Daarna drukt u het met voldoende kracht aan.

i Plaats de
Extensiestoprubber
eIesopT dikkere zijde
naar voren.
Verwijder de o
beschermstrip. Dubbelzijdige
tape
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7-2 Batterij vervangen

@® Vervang de batterij volgens de volgende procedure:

A Zorg ervoor dat u statische elektriciteit ontlaadt door, bijvoorbeeld, een bureau
aan te raken voordat u met dit werk begint.
LET OP g

1 Verwijder de batterijaansluiting van de printplaat (afb. 21).

Batterijaansluiting/\

Afb. 21 Verwijderen van de batterijaansluiting

2 Draai de bouten van de buitenklem los en trek de buis naar buiten.

3 Verwijder de buitenste klem van het frame, verwijder de bevestigingsschroef en
trek de binnenklem samen met de batterijhouder naar buiten (afb. 22).

Batterijhouder

N (@ A
& .
9 \ Binnenklem

Buitenklem

Afb. 22 Verwijderen van de klemmen

Bevestigingsschroef
Opmerking: Zie stap 8 op de
volgende pagina.



4 Draaide dop op de batterijhouder met een muntstuk los en verwijder de batte-

rij. (afb. 23 en afb. 24).
/ Lithiumbatterij
Dop
\\ \
0 Binnenklem 0
/
>~ Batterijhouder

Afb. 23 Verwijderen van de batterijdop Afb. 24 Verwijderen van de batterij

5 Plaats een nieuwe batterij in de batterijhouder.

Opmerking: Als u de batterij plaatst, moet u de batterijdraad uitlijnen met
de gleuf van de binnenklem. [Als de batterij aan de ommezijde
wordt geplaatst, dan kan de batterij niet volledig ingevoegd
worden (afb. 24)].

6 Plaats de dop terug op de batterijhouder en zet hem goed vast.
7 Installeer de binnenklem op het frame.

Opmerking: Plaats bij het installeren van de binnenklem de batterijaan-
sluiting op het bovenste oppervlak van de printplaat zoals ge-
toond in afb. 22.

8 Bevestig de bevestigingsschroef.

ff} Draai de schroef vast tot de kop iets onder het frameopperviak komt en breng de
buitenste klem aan. Te vast aandraaien kan de batterijhouder onder druk zetten
LETOP en dus de batterij beschadigen.

9 Steekde batterijaansluiting in de aansluiting van de printplaat (afb. 21).

« Sluit de programmeerunit aan en voer een reset uit.
« Bevestig of de reset juist is uitgevoerd door naar het werkingsgeluid van de mo-
LET OP tor te luisteren. Bij de juiste reset, zal de motor binnen een korte tijd stoppen.

Opmerking: Als de motor niet stopt, voer dan de reset opnieuw uit. (Het risico
bestaat dat de batterijvoeding abnormaal veel verbruikt wordt.)
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Weggooien van batterijen
Gooi gebruikte batterijen weg in overeenstemming met de richtlijnen van de
lokale overheid. (Dit product maakt gebruik van een lithiumbatterij).

Vervangen van de cilindermodule

® Verwijderen van de cilindermodule

1
2
3

Trek de batterijaansluiting uit de printplaat.

Verwijder de gaffelbout en de tapbout (afb. 25).

Trek de cilinderstang terug en creéer ruimte door de knie te buigen, en trek de
cilindermodule langzaam uit het frame. (Trek hem eruit tot de printplaat boven

het frame uitkomt).

Verwijder de aansluiting van de nabijheidssensor die achter de printplaat
geinstalleerd is.

@® De cilindermodule installeren

1

2

Plaats de aansluiting van de nabijheidssensor die zich achter de printplaat
bevindt.

Trek de cilinderstang terug en creéer ruimte door de knie te buigen. Steek de
cilindermodule langzaam in het frame.

Bevestig de tapbout en de gaffelbout (afb. 25).

Opmerking 1: Om te voorkomen dat de gaffelbout losraakt, brengt u een
juiste hoeveelheid lijm (gelijkwaardig aan Loctite 243) aan
op de schroefdraad.

Opmerking 2: Breng een geschikte hoeveelheid vet aan op de O-ring van
de tapbout.

Buig en strek de knie en controleer of er geen afwijking wordt geconstateerd.



Gaffelbout

Tapbout

Afb. 25 Verwijderen/installeren van de cilindermodule
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8 Productoverzicht

@ Specificaties

*Deze specificaties kunnen zonder voorafgaande kennisgeving
worden gewijzigd.

® Levensduur: 6 jaar

NI-C311/NI-C311s | NI-C313/NI-C313s
296 mm 292 mm

51T mm 45 mm

247 mm 247 mm

38 mm 38 mm
13759 13859
Max. 140°

125 kg
(100 kg voor zeer actieve gebruikers)
Voldoet aan ISO 10328 P6 (A-125 kg)

Ca.2 jaar

@® Kenmerken

2]

©

Uitstekende stabiliteit van de standfase en buigfunctie

De hydraulische rotatie demper en het unieke MRS-systeem zorgen ervoor dat
een nauwkeurig hydraulische weerstand wordt gecreéerd en voorkomt een
knik in de knie. Bovendien helpt de buigfunctie bij het veilig afdalen van een
helling of van een trap.

Opmerking: Hybrid Knee is bedoeld om het vermogen te ondersteunen van een gebruiker
die een prothese gebruikt. Houd er rekening mee dat niemand gemakkelijk een
steile helling of een trap kan afdalen zonder looptraining.

Breed scala aan snelheidsopvolging en onvermoeibaar lopen

Het microprocessorgestuurde intelligente mechanisme realiseert lopen in
een breed bereik van cadans. Bovendien, kan luchtdrukcontrole zorgen voor
een gemakkelijke zwaai van de prothese en kan vermoeidheid verminderen.

Gebruiksvriendelijkheid

De regeling van de standfase kan gemakkelijk worden aangepast met een
inbussleutel. De afstelmethode voor de regeling van de standfase is dezelfde
als die voor het conventionele intelligente kniegewricht. De levensduur van
de batterij is ongeveer 2 jaar*.

Opmerking: De levensduur van de batterij varieert naargelang het looppatroon van elke ge-
bruiker. De levensduur van de batterij van 2 jaar is gebaseerd op een algemeen
looppatroon.



9 Afvalverwerking

In de onderstaande tabel vindt u het materiaal van elk onderdeel van de Hybrid
Knee-knieprothese. Als u het kniegewricht niet langer gebruikt, neem dan de lokale
richtlijnen voor afvalverwerking in acht. Als u de prothese na kennisgeving terug-
stuurt naar Nabtesco, zorgen wij voor de afvalverwerking.

ff} Gooi de lithiumbatterij niet weg met het gewone huisvuil. Indien de batterij
wordt weggegooid, kan er kortsluiting ontstaan, waardoor de batterij kan ont-
LETOP branden of schadelijke dampen kan vrijlaten.

Naam onderdeel Classlficatu.e van het Opmerkingen
materiaal

1 Gewrichtsonderdelen Metaal Titaanlegering

2 Knieschijf Metaal Aluminiumlegering

3 Extensiestop Rubber Nitrilrubber

4 Voorschakel Metaal Aluminiumlegering

5 Hydraulische eenheid Metaal Hoofddeel: Aluminiumlegering
Schacht: lJzerlegering
O-ring: Rubber

6 Knieafdekking Plastic Nylon 6

7 Bevestiging/ondersteuning Metaal lJzerlegering

8 Basissteun Metaal Aluminiumlegering

9 CFRP-frame Plastic Composietmateriaal versterkt met
koolstofvezel

10 | Pneumatische cilinder Metaal Hoofddeel: Aluminiumlegering
Bevestiging: IJzerlegering
O-ring: Rubber

11 | Klem Metaal Aluminiumlegering

12 | Batterij Lithiumbatterij Primaire batterij

13 | Batterijhouder en dop Plastic POM
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1 0 Periodieke inspecties en garantie

LET OP

@ Periodieke inspectie
« Onderga om de 2 jaar een periodieke inspectie.
Inspecties voor het 2de jaar zijn gratis, en inspecties voor het 3de jaar en volgende

jaren worden tegen betaling aangeboden.

- Verbruiksonderdelen (extensiestoprubber, batterij) zijn beschikbaar voor aankoop.

Zorg ervoor dat de Hybrid Knee elke 2 jaar een periodieke inspectie ondergaat.

Wordt hij zonder periodieke inspectie gebruikt, dan zou hij niet kunnen voldoen
aan de eisen van de garantieperiode.

Indien de Hybrid Knee zonder periodieke inspectie wordt gebruikt, kan slijtage
van de onderdelen worden versneld.

® Garantie
Voor de garantie verwijzen wij u naar het aparte garantiebewijs.



1 1 Gebruikte symbolen

11-1 UDI-label (verpakking)

e d Wettelijke fabrikant &, Productiedatum
Medisch hulpmiddel Artikelnummer
@ Serienummer  GTIN Internationaal uniek artikelnummer

| EC [REP| Gemachtigde vertegenwoordiger voor EU-
landen

Nabtesco wd
[Mo] =

NI- C311 Hy|

J’ De maximum- en minimumtemperatuur voor
opslag, transport en gebruik van het product.

C E Verklaring van conformiteit volgens de toe-
passelijke Europese Verordening 2017/745

@) Voor slechts één patiént, meervoudig gebruik
11-2 Label gewichtslimiet van gebruiker
(kniegewricht)

Gewichtslimiet mag niet worden overschre-

MAX, WEIGHT
den. Zie pagina 7.

~KI (MOB3) : 125k
K4(MO0B4) :100kyg

11-3 Label producttype (kniegewricht)

TYPE N 0 Serienummer

Nabtesco

MADE IN JAPAN passelijke Europese Verordening 2017/745

N0‘| | c € E Verklaring van conformiteit volgens de toe-
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11-4 Label aandraaimoment (kniegewricht)

Draai de klem vast binnen dit aandraaimo-

G~6. BNm

11-5 Label lithiumbatterij (batterij)

@ O Caanery av snziss AL @ TA) Het verklaart dat dit product voldoet aan
|

— .Rﬁw?a—b-ﬁm-xﬁﬁ-m UL-veiligheidsnormen.

LB B oRARL. R B8R I

WOREICEDET.

ANWARNING - Risk of fire and burns. Do not recharge,
disassemble, heat above 100°C (212°F) or incinerate,
Do nat ese in combination with fresh and usad Fhaum
hatiaries neither with afer type of batiary,
Panasonic Corporation Mae in Japan
EU

Panasoﬂc E De EU vereist recycleren zonder storten in

een stortplaats. Volg de richtlijnen voor afval-
Bn - c verwerking van de lokale overheid.

Industrial
Lithium

Not for Retail Trade Euo

®

FEEBZEIE
DO NOT RECHARGE
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Nabtesco

Vol &5l S NI EE,

Kullanma Kilavuzu

(NL-C3 Serisi)

Dil : Turkce

Giris
Nabtesco'nun Hybrid Knee urlinlinii satin aldiginiz icin
tesekkir ederiz.

Hybrid Knee, giivenli ve keyifli yiiriiyls saglamak icin
hidrolik ve pnomatik kontrolii bilgisayar kontroliyle
birlestiren tamamen yeni bir akilli protez diz eklemidir.
Guvenli kullamm icin bu kilavuzu okudugunuzdan ve
Hybrid Knee hakkinda bilgi edindiginizden emin olun.
ileride basvurmak tizere bu kilavuzu dikkatli bir sekilde
elinizin altinda bulundurun.

Ayrica Kullamim Kilavuzunu hastaya vermeden once
Kullamici  Kilavuzunu okuyun ve icerdigi giivenlik
bilgilerini hastaya aciklayin.






Onemli Bilgiler

Hybrid Knee'nin Kullanim Amaci

Hybrid Knee, diz Gsti ampute, diz disarkiile ve kalga disarktle hastalar tarafindan
protez diz eklemi olarak kullanilmak Gzere tasarlanmis ve uretilmistir. Hybrid Knee'i
baska amacglar icin kullanmayin. Kalga protezleri igin Hybrid Knee'ye uygulanirken
ciddi bir bukilmeyi 6énlemek icgin bir torsiyon adaptéri kullanilmasi tavsiye edilir.
Bu cihaz, tek hastada goklu kullanim igin tasarlanmistir.
Hybrid Knee teknik ézellikleri icin, 8. Uriine Genel Bakis’ a bakiniz.

m Hybrid Knee'yi teknik 6zellik araliginin disinda

A kullanmayin. Ana govdeyi veya parcalari degistirmeyin.
= Bunu yapmak yaralanmaya veya Hybrid Knee'nin zarar
UYARI gormesine neden olabilir.

Hybrid Knee'yi giivenli bir sekilde kullanmak icin uyarilar

Nabtesco Sirketi (bundan béyle "Nabtesco" olarak anilacaktir) Hybrid Knee'nin
tim potansiyel kalinti risklerini ve insan hatalarindan ve kullanim ortamindan
kaynaklanan riskleri 6ng6remez. Hybrid Knee'nin (protezin montaji,
ayarlanmasi ve bakimi) kullanimina iliskin bircok talimat ve yasak olmasina
ragmen, tim bu hususlar bu belgede veya Hybrid Knee gévdesindeki uyari
etiketlerinde anlatilamaz.

Bu nedenle Hybrid Knee ile calisirken sadece bu belgede belirtilen dnlemlere
uyulmasi degil, ayni zamanda protez diz eklemi icin gerekli gtivenlik énlemlerinin
alinmasi da gereklidir. Hybrid Knee'nin glivenli kullanimi ile ilgili 6zellikle 6nemli
hususlar asagida agiklanmistir. Bu hususlar Hybrid Knee montajini ve ayarini
yapan Kisiler icin gecerlidir. Hybrid Knee ile ilgili ciddi bir vakaniz varsa litfen
Ureticiye (iletisim bilgileri arka kapakta) ve Ulkenizdeki yetkili makama bildirin.

Bu belgeyi iyice okuyun

Hybrid Knee'i kullanmadan 6nce bu belgeyi bastan sona okuyun ve igerigini
yeterince anlayin. Belgede belirtilen glivenlik 6nlemlerine kesinlikle uyun.

Montajcilarin ve ayarlayan kisilerin kalifikasyonu

Hybrid Knee montajini yapan veya ayarlayan herkes Hybrid Knee lisans
seminerlerine katilmis ve lisansh bir protez uzmani olmahldir. Baskasina
yaptiriimasi kesinlikle yasaktir.



Bu Belge Hakkinda

Bu belgenin hedefi
Bu belge, Griint protez kullanicilarina uygun hale getirmek icin Hybrid Knee lisans
seminerlerine katilan ve tamamlayan kisilere (protezciler vb.) y6neliktir.
izleyen referanslari kapsar: NI-C311, NI-C311s, NI-C313, NI-C313s.

Telif hakki

Nabtesco bu belgenin telif hakkina sahiptir. Bu belge de dahil olmak lzere gizimlerin
veya teknik belgelerin herhangi bir bélimind, 6nceden iznimiz olmadan hicbir sekilde
(elektronik ortamda kopyalama veya kaydetme) cogaltmaniza izin verilmez.

Bu belgenin kopyalama veya referans verme amach telif hakki hakkinda sorulariniz
varsa, Nabtesco ile iletisime gecin.

Bu belge kaybolur veya hasar goriirse
Bu belge veya herhangi bir ilgili belge kaybolur veya hasar goriirse, derhal yerel satis
temsilcisinden veya distribatérden (bundan bdyle "Distribatdr" olarak anilacaktir)
yeniden dizenlemesini isteyin.
Hybrid Knee'yi bu belge olmadan kullanmak kazalara neden olabilir.

Bilgilendirme
Bu kilavuzdaki bilgiler, drin gelistirme icin 6nceden haber verilmeksizin
degistirilebilir.
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1 Giivenlik Onlemleri

1-1 Kontrendikasyonklar

Asadidaki kullanicilar Hybrid Knee kullanamaz.

e Dizini naslil kullanacagini ve kullanim 6nlemlerini anlayamayan kisiler

e Ampute uzuvda agr yasayan kisiler

e 125 kg'in Gzerinde (veya cok aktif kullanicilar icin 100 kg'in tGzerinde) olan
Kisiler

e Dizine ciddi yiuk bindiren sporlarla ugrasan kisiler

1-2 Sembollerin Tanimi

A Bu simgeye uyulmamasi durumunda ciddi
yaralanmalara neden olabilecek
UYARI potansiyel olarak tehlikeli bir durumu
belirtir.
A Bu simgeye uyulmamasi durumunda
kiigiik veya orta dereceli yaralanma veya
DIKKAT maddi hasarla sonuglanabilecek
potansiyel olarak tehlikeli bir durumu
belirtir.

Dikkat edilmesi gereken genel bir uyariyi
belirtir.

A
N

ZORUNLU
EYLEM

Belirli bir eylemin yasaklandigini belirtir.

Belirli bir eylemi gergeklestirme
yukiimliiliigiinii belirtir.




1-3  Zorunlu Onlemler

A UYARI

Ayri Kullanim Kilavuzunu

dogrudan kullaniciya
verdiginizden ve
kullamm onlemlerini
acikladigimzdan emin
olun.

Yanlis kullanim diismeye veya
yaralanmaya neden olabilir.

Herhangi bir anormal
giiriiltii, gevseklik veya
hidrolik direncte diisiis
tespit ettiginizde,
kullanmayi birakin ve
yerel satis
temsilciniz/saticimzla
iletisime gecin.

Saptanan bir anormallige ragmen
kullanmaya devam etmek, parcalarin
hasar gormesine ve dismeye neden
olabilir.

125 kg iizerindeki kisiler
icin KULLANMAYIN.

125 kghn Uzerindeki bir kisi icin
kullanilirsa, parcalarda hasar meydana
gelebilir ve dusmeye neden olabilir.
Ancak bu, gunlik hayatta meydana
gelen bagaj yiikleme ve bosaltma vb.
islemleri engellemez.

* K4 bireyler icin agirhk limiti 100
L kg'dir.

Dizinizi esnetirken
elinizi dizin arkasina
KOYMAYIN.
Uzatirken dizinize
DOKUNMAYIN.

El sikisabilir ve yaralanmaya neden
olabilir.

Hybrid Knee'yi asla
parcalarina ayirmaya

veya degistirmeye
calismayin.

Bu uyariya uyulmamasi, parcalarin
kinlmasina ve diismeye neden olabilir..

Pili sarj etmeye,
parcalarina ayirmaya,
1sitmaya veya kisa devre

yapmaya CALISMAYIN
ve atese atmayin.

Bu uyartya uyulmamasi patlamaya veya
yangina neden olabilir.




ADiKKAT

Yerel satis
temsilciniz/saticiniz
tarafindan sunulan operasyon

ZORUNLU  egitim kursuna
EYLEM katildigimzdan emin olun.

Yanlis ayar, keyifli ylirimeyi
engelleyebilir.

Bir soket olusturulmah ve
hizalanmahdir, boylece ne
soket ne de baska bir parca

YASAK maksimum biikiilme agisinda
pnomatik silindire temas
etmez.

Normal ylirumeyi engelleyen pnomatik
silindire zarar verir.

Su, tuzlu su, klorlu su,
sabunlu su, jel sabun, viicut
sivilan ve

YASAK eksiidasyon gil-:i sn-nl-arla
temas etmesine izin

VERMEYIN. Temizlik icin
herhangi deterjan veya
solvent (tiner)
KULLANMAYIN.

Aksi takdirde, gresin paslanmasina, renginin
bozulmasina, kurumasina, arizaya ve

anormal seslere neden olabilir.

1-4 Uyumlu Tibbi

Her iki yilda bir periyodik
muayeneden gectiginizden emin
olun.

ZORUNLU
EYLEM

Hybrid Knee muayene edilmeden
kullanilirsa parcalar daha cabuk
asinabilir.

Vida gibi parcalan
govdeye DUSURMEYIN.

YASAK

Herhangi bir parca dustiikten sonra
kullanmaya devam etmek, normal
yurumeyi engelleyerek pnomatik
silindire zarar verir.

-20°C/-4°F'den diisiik
® veya+60°C/140°F'den
yiiksek
sicakhktaki bir

ortamda BIRAKMAYIN
veya SAKLAMAYIN.

YASAK

Bunu yapmak bir arizaya neden olabilir.

Cihazlar(Protez Bilesenleri

Hybrid Knee referansi

NI-C311, NI-C311s

NI-C313, NI-C313s

Proksimal soketler

Disi pyramidal soketler

M36 vida soketler

Distal soketler

¢34 tiip adaptor

¢34 tiip adaptor




2 Uluslararasi Standart
Belgelendirmesi

Yapisal dayanikhilhik

HybridKnee 3 yillik ortalama yurume mesafesine karsilik gelen 125 kg'lik bir yukle 3
milyon yurume dongisu icin test edildi. Uzun sireli kullanim nedeniyle driinun
yaslanmasi veya hasar gormesinden sorumlu degiliz.

*Uzatilms garantili drlinlerde, periyodik kontroller sirasinda yapisal parcalarin
degistirilmesi garanti kapsamindadir.

1S010328-P6-125kg")

.

*)Viicut kiitle simr1 asilmamalidir. Ozel kosullar ve kullanim sinirlamalar
A icin ireticinin kullanim amacina iliskin yazih talimatlarina bakiniz.

J

K Seviye(MOB

K2 Seviye(MOB2): Kullanmici hem iceride hem de evin cevresinde bordurler, basamaklar
veya engebeli zemin gibi kucuk cevresel engellerin Ustesinden
gelebilir.

K3 Seviye (MOB3): Kullanici cogu cevresel engellerin iistesinden gelebilir ve farkl
hizlarda vyuriyebilir. Basit yuruyusun yam sira hafif isler ve
egzersizler de yapabilir.

K4 Seviye (MOB4): Kullanici, temel yuriyusten daha yuksek fiziksel yeteneklere sahiptir.
Buna cocuklar ve sporcular dahildir.

IEC/EN60601-1-2'ye gore Grup 1 ve Simif A ekipmanina aittir. Hybrid Knee EMC (Elektromanyetik
Uyumluluk) ile ilgili 6zel onlemler gerektirir ve asagidaki bilgilere gore kurulmasi, hizmete alinmasi

ve

kullanilmas gerekir.



m Uretici Nabtesco Corporation tarafindan saglanan veya belirtilen
kablolar disinda herhangi bir kablo kullanmayin.

DIKKAT m Nabtesco Corporation tarafindan satilanlar disinda hicbir sarj cihaz,

aksesuar veya cevre birimi kullanmayin.

m Bunu yapmak Hybrid Knee'in elektromanyetik dalgalarinin emisyonunu
artirabilir veya bunlara karsi direncini azaltabilir.

m Hybrid Knee'i diger elektronik ekipmanlarin yaninda kullanmayin.
Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani Hybrid Knee'i etkileyebilir.
Hybrid Knee'i bu tiir ekipmanlarin yakininda kullanmaniz gerekiyorsa,
giivenligi sagladiginizdan emin olun.

m Atesleme veya elektrik carpmasi riskini onlemek i¢in liitfen bu kullanim
kilavuzunu dikkatlice okuyun.

Uygunluk Belgesi

Nabtesco Corporation isbu belgeyle, asagidaki Sinif | tibbi cihazin, 2001/83/ sayili Direktifi
degistiren 5 Nisan 2017 tarihli AVRUPA PARLAMENTOSU VE KONSEYi 2017/745 (AB)
YONETMELIGININ temel saglik ve giivenlik gereksinimlerine uygun oldugunu beyan eder. EC,
178/2002 Sayii (EC) Yonetmelik ve (EC) 1223/2009 Sayili Yonetmelik ve 90/385/EEC ve
93/42/EEC sayili Konsey Direktiflerini yururlukten kaldirr.



Temel Yapi ve Calisma

Prensibi

Temel Yapi
Hybrid Knee,

durus fazin1, MRS J damper 2
sistemini ve A =
salimm fazi igin Donils eksent 6l ' / 2
. . . i )| = e}
mikroislemci (diz ekseni) L\ /,ﬂ\, MRS sistemi =
. Z A c
ko?trou.u Yakinlik sensorii ’ Ayar tapas O
pnomatik (16. Sayfaya N
silindiri kontrol ¢ Tampon valfi bkz.) ol
etmek icin g
hidrolik doner g g o
: Hes ]
damp.('-_‘n.r.] MRS 'S Pnématik .
cok yonlu - silindir Karbon govde
entegrasyonunu =
gerceklestirir. g e
8 e
£
=
P

Diz plakas1 Hidrolik doner

Baskili devre karti

Adim motoru

h Pil

Sekil 1 Ana Bilesenler

3-2 Calisma Prensibi

Hidrolik doner damper, protez zeminle temas halindeyken guvenilir bir sekilde calisir ve boylece
ani burkulmay1 énler. Protez zeminden aynldiginda mikroislemci kontrollii pnomatik silindir
calisir ve kadansa yanit veren salinim kontrolii saglar.

Hidrolik doner
damper

Pnomatik silindir

Sekil 2 Diiz zemin



3-3

A

UYARI

Durus Fazi Kontrolii

Diz biikiilduigiinde, hidrolik doner amortisor hidrolik direnc iiretir ve boylece ani
burkulmay1 onler.MRS (Mechanism of Reaction Force Sensing- Reaksiyon Kuvveti
Algilama Mekanizmasi) sistemi, zemin reaksiyon kuvvetini mekanik olarak algilar
ve hidrolik direnci ACIK veya KAPALI olarak ayarlar. Algilama noktasindan topuk
tarafinda zemin tepki kuvveti olustugunda hidrolik direnc devreye girer. Ayak
ucunda bulundugunda hidrolik direnc kapatilir.

)
\
Algilama noktasi
0'.’:—§
/_,_/
Hidrolik direnc ACIK. Hidrolik direnc KAPALI.

Sekil 3 MRS Sistemi |
e Biikme islevi

Once topugun vyere inmesiyle hasta, viicut
agirigini - dizine uygularken dizini yavasca
blikebilir. Biikme islevini 6grendikten sonra,
yokustan inmek, merdiven cikmak gibi cesitli
hareketleri yapabilir.

Biikme iglevini etkili kilmak igin, 6nce topuk |_

ile zemine vurdugunuzdan emin olun.

Yere dnce parmakla vurmak hidrolik direnci

kapatacaktir, bu da viicut agirliginin

desteklenemeyecegdi anlamina gelir.

Diz burkulmasi ve diismeye neden olma riski vardir. Giivenli kullanim igin
calisma prensibini ve uygun yiiriime yontemini tam olarak anlayin ve hastaya

talimatlar verin. — Bkz. £ NOKTA 1 ( sayfa 18).

Not: Hybrid Knee, protez kullanan bir kisinin kapasitesine yardimci olmak icin
tasarlanmistir. Uygun yiiriiyiis egitimi olmadan hi¢ kimse dik bir yokustan veya
merdivenden inemez.

10
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3-4 Salinim Fazi Kontroli

Mikroislemci, yakinlik sensori tarafindan algilanan diz eklemi fleksiyonu
verilerini kullanarak bir yurime dongisu icin sureyi hesaplar. Ayrica bu
mikroislemci, her hasta icin pnomatik silindirin kadans ve tepki kuvvetinden
olusan maksimum 10 asamali ayar verisini saklar. Kadans degistiginde,
mikroislemci, protez icin bir salimm hizi segmek iizere kademeli motora igneli
valfi hemen etkinlestirmesi komutu verir.
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:4-| Bir dongi icin zaman I—b-
Sekil 5

V1 [ H]_Zl]

O yo py | _(‘).

(Yuksek) 4

VE MY | *

Valf acikligi(Silindir
tepki kuvveti)

(Dustiky
30

ST MT FT
BY B8 B7 BG B5 B4 B3 B2 BI1

(Yavas) Yirime hiz1 (Hizlr)

Sekil 6 10 Asamali Ayar



e Yiiriime durdugunda
Hasta 8 saniye veya daha fazla yiirlimeyi biraktiginda, igne valf otomatik
olarak normal kadansina ayarlanir.

e Pil azaldiginda

Kalan pil giicii disik oldugunda, igneli valf otomatik olarak hastanin normal
kadansina ayarlanir. Bundan sonra kadans degisikligine cevap veremez ancak
hasta sabit hizla yuriyebilir.

e Veri depolama

Ayar verileri bellekte saklandigindan, pil konektorii disar cekilse bile silinmeyecektir.

Baska bir deyisle, pil degistirildiginde bile yeniden ayar yapilmasi gerekmez.

12
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4 Kullanmadan Once

4-1

A

DIKKAT

Teslimat Kapsami

Lutfen asagidaki 6gelerin dahil oldugunu onaylayin.

¢ Hybrid Knee......cocorurennninns 1
»Ozel lityum pil 1.eevninnnneenn. 1 (6nceden ayarlanmis)
« Kullanmicr Kilavuzu ............... 1

(Icerigi acikladiktan sonra dogrudan hastaya verin.)
+ Kullanim Kilavuzu (bu kitap) .. 1

Kurulum Prodesiiru

Statik Hizalama

Asagidaki prosediire gore statik hizalama
gerceklestirin.

On diizlemin hizalanmasi

|
I
i
|
i
[
i
|
Yuk cizgisi diz ekleminin ortasindan i
gececek ve ayak bolumunun topuk :
merkezine dusecek sekilde hizalamayi i
tamamlayin. !

Sagital diizlemin

hizalanmasi

Sekil 7'de gosterildigi gibi, agirlik yiik

cizgisi diz ekleminin diz ekseninin merkezinin
oniinden 0 ila 10 mm araligindan gececek
sekilde hizalamayi tamamlayin.

Cihaz tavsiye edildigi sekilde
hizalanmadiginda parcalara asin
yiik binerek asinmay1 hizlandirir.
Kalca protezi icin torsiyon adaptorii
kullanilmasi onerilir.




4-2-2 Tupun Montaji

1 Dis kelepce civatalarini gevsetin, boruyu ic kelepceye yerlestirin ve boruyu
ic kelepcenin durdurucusuna carpana kadar itin.

2 Boruyu monte ederken, dis kelepcenin ayrik olugunun ic kelepceninkiyle
hizaladigimzdan emin olun.

Pil konektorti
3 Civatalan 6 ila 6,5 N-m

torkla sikin.

Glivenli kullanim icin
Nabtesco'nun  iirettigi tiipii

kullanmamz onerilir. Kesinlikle

D1s kelepce

ic kelepce

; baska bir ireticinin urettigini )
DIKKAT kullanmaniz gerekiyorsa, dis /\
Ti

boyut toleransi +/- 0,05 mm up

icinde olan bir tane
kullandigimizdan emin olun. Sekil 8a Tiipiin Montaji

Sikma civatasi

4-2-3 Pil Konektoriiniin Takilmasi

Pil konektori
Pil konektoriinii takmadan

once, ornegin bir masaya
DIKKAT dokunarak statik elektrigi

ortadan kaldirdiginizdan
emin olun.

Pil  konektorii aktarim icin
aynlir.

Hybrid Knee kullanmak icin pil
konektorinu devre kart
konektoriine taktiginizdan emin
olun.
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+ Programlama iinitesini baglayin ve ardindan bir sifirlama
gerceklestirin.

DIKKAT . Motor sesinin normal oldugunu onaylayin.
* Motor uzun siire calistiginda reset islemini gerceklestirin. (Pil
elektriginin anormal sekilde tiiketilmesi riski vardir.)




4-2-4 Soket Olusturmayla Ilgili Onelmler

Soketi yaparken, diz eklemi tam olarak fleksiyondayken ne soketin ne de
parcalarin pnomatik silindire dokunmadigindan emin olun.
DIKKAT Bunun yapilmamasi, pnomatik silindirde hasara neden olarak islevi olumsuz

etkileyebilir.

/ A Midehaleden
. kaginin.

| Pnomatik silindir

(9]

Sekil 9

16
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i Ayar

5-1

Durus Fazi Kontroliiniin Ayarlanmasi

ilk olarak, durus fazi
kontrolinu ayarlayin. Hidrolik
damper, Sekil 10 ve Tablo 1'de
gosterildigi gibi kullanilacak

olalj _1k1 tir ayar tapasina A Hidrolik direnc
sahiptir.
tapasi
B Hidrolik
duyarlilik ayar tapasi
Sekil 10 Ayar Tapalarinin Yeri
Tablo 1 Ayar Tapalar1 Nasil Secilir
Ayar Etki Ayayn; 31?1 I-zaman
Tapasi
A | pirenc Biikme kuvveti Farkli viicut agirligi ve aktivite

(Hidrolik direnc)

seviyesi

B Hassasiyet
(OFF-timing)

Biikme fonksiyonunun
etkinliginin ve

timing) arttirilmas.

stirdurilebilirliginin (OFF-

Salinim gecisi sirasinda yapisma
meydana geldiginde ve biikme
sliresinin yetersiz kaldig

durumlarda

Hidrolik direnc

\
] Kuvvet

I

Zaman

Hidrolik direnc

OFF-timing(Duyarlilik)

—>

:

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
.

Zaman



ONEMLI

Ayar tapalar, fabrika varsayilan ayarinda ¢ogu insan igin ortak olan
konumlara ayarlanmistir.

Uygun konumlar bulamazsaniz, tapalar orijinal konumlarina cevirin.

A Hidrolik diren¢ ayarlama tapasi: Skala 10' a ayarlayin.

B Hidrolik duyarhhk ayar tapasi: Skala 15'e ayarlayin.

5-1-1 Hidrolik Direnci Ayarlama
Hidrolik direnc ayarlama tapasina egik olarak bir altigen anahtar sokun ve hidrolik
direnci degistirmek icin cevirin.
+ Saat yoniinde (Olcek okumalar kiigiiliir.):
Durus fazinda hidrolik direng yiikselir.
+ Saat yoniiniin tersine (Olcek okumalari biiyiir.):
Durma fazinda hidrolik direncg diiser.

Olcek okumalarim kilavuz olarak kullanarak ayarlayin. Penceredeki isaretteki 6lcegi okuyun.

Altigen
anahtar (3
,,

Pencereden bakildiginda
6lcegin ayarlanmasi (10

icin)
Sekil 11 Hidrolik Direng¢ Nasil Ayarlanir

18
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Prosediir

1 Skalanin 10 gosterdiginden emin olun ve ardindan
hastanin paralel cubuklar icinde durmasini saglayin.

2 Hastanin agirligim protezin lizerine vermesini saglayin
ve blikme islevinin diizgiin calistigim dogrulayin.

_ Bkz. & NOKTA 1

3 Skalay1 asagidaki gibi ayarlayarak hastaya iki farkl
seviyede biikme kuvveti hissetmesini saglayin.

(1) Olcek okumasi 0* (en giiglii)
(2) Olcek okumasi 15 (zayif)

* Okunan "0, tapanin saat yoniinde cevrilerek tamamen kapatildig yerdir.
4 Okumay1 10 referans olarak alarak, ayar tapasini hassas
bir sekilde ayarlayin ve arzu edilen bir giic seviyesi
secin.

— Bkz.@ NOKTA 2

l'«" NOKTA 1 Nasil Biikiiliir

Viicut agirh§imin uygulanmasina gore iic yontem mevcuttur:
AViicut agirhg topuga uygulandiginda, biikme islevi ise yarayabilir

B.Ayak parmagina viicut agirhg uygulandiginda,fonksiyon cahsamaz.
CViicut agirhgim topuguna yeterince uyguladiktan sonra, hasta viicut agirhgim ayak
parmagina dogru kavdirirken. biikme islev korunurken. hidrolik direnc korunur.

A B C viicut agirligi degisimi




Hastanin viicut agirligim topuga yeterince uygulayabilmesi icin uygun
hizalama, ayak parcasi secimi ve yiiriiylis egitimi saglayin. Topuk yiikii
DIKKAT Yetersiz oldugunda, biikme islevi siirdiiriilemeyebilir.

( )

a—l NOKTA 2 Hidrolik Diren¢ Yogunlugu Kilavuzu

idrolik direnc agirlik ve aktiviteye gore

degisse de standart seviye genellikle 5 ile 15
Sekil 13

arasindadir. Emin degilseniz 10'a ayarlayin.
. J

+ The patient may feel that hydraulic resistance
is weak due to an insufficient heel load.
+ Yeterli yuriiyus egitimini saglayin;, NOKTA1.

19 ve iizeri okumalari KULLANMAYIN. Tapa tam kapali konumdan (okuma
0) bir tam tur veya daha fazla gevsetildiginde, yag sizintis1 riski olusur.
DIKKAT Tapa daha da gevsetilse bile hidrolik direng degismez.

5-1-2 Dliz Bir Zeminde Yiiriime

1 Hastanin paralel cubuklar icinde ylirimesini saglayin. Diiz bir zeminde normal
yuruyuste hastanin ilk durus fazinda diz eklemini tamamen uzatmasi icin
alistirma yapin.

2 Durus asamasindan salinnm asamasina gecis sirasinda bukme
fonksiyonundan kaynaklanan herhangi bir yapisma olmadigini dogrulayin.

3 Hasta yiirlimeye alistiginda, paralel barlarin disinda yiirlyiis egitimi yapin.
Yapisma meydana gelirse, sorun giderme yontemine gore bir ayar yapin (bkz.
sayfa 34 ve 35).
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5-1-3 Hassasiyeti Ayarlama (OFF-timing)

Tablo 1'e bakarak (bkz. sayfa 16), hassasiyet ayari yapin.
Hassasiyet, fabrika varsayilani olarak standart kosula ayarlanmistir. Herhangi bir
sorun olmadiginda, ayar gerekli degildir.

Asagidaki sekle bakarak, bir altigen anahtar kullanarak sag taraftaki
hassasiyet ayar tapasinm cevirin. Tapa cevrildiginde, hidrolik direnc asagidaki
gibi degisecektir:

Saat yoniinde (ileri) .......ooiiiiiiininn Biikme islevi daha fazla olur

etkili ve daha siirdiiriilebilir.
Saat yoniiniin tersine (geriye dogru).....Biilkme islevi daha az etkili ve
daha az kahci hale gelir.

@ 5

Ayarlama

) Altlgen_
anahtar (3
mm)
_Pencereden bakildiginda
Ql_ge\gin ayarlanmasi (15 Sekil14 Hassasiyet Ayarlanmasi

ONEMLI

Hassasiyet ayar tapasi, tam kapali konumdan bir gevsetme
donusuine kadar ayarlanabilir. Fabrika varsayilani skala 15'e
ayarlanmistir. Uygun bir konum bulamazsaniz fabrika varsayilan

ayarini kullanmaniz onerilir.

Hassasiyet ayar tapasin1 asla tam kapali konumdan bir turdan fazla
gevsetmeyin. Tapa, diismeyi onlemek icin tasarlanmistir. Tapa bir turdan
DIKKAT fazla gevsetilirse parcalar zarar gorebilir.




5-2 Salinim Fazi1 Kontroliinii Ayarlama

5-2-1 Hidrolik Direnci Ayarlama
1 HAZIRLIK

Programlamadan once diz iinitesi diizgiin bir sekilde hizalanmali ve durus fazi
ayar yapilmalidir.

Baglamadan once viicudunuzdaki statik elektrigi bir masaya veya benzerine

Not . e -
dokunarak giderin. Bunun yapilmamasi diz Unitesi devre kartina zarar verebilir.

Birlikte verilen kabloyu kullanarak Programlama Birimi SP-52'yi diz eklemine
baglayin. Kablo, diz iinitesine bagli bir ferrit cekirdekli konektor ile ayarlanmalidir.
Kablonun yurimenizi engellememesi icin kabloyu yapistirmak icin bant kullanin.

Programlama unitesiyle birlikte verilen 6zel kabloyu kullanmalisimz. Programlama
Not Unitesi, Nabtesco Intelligent Knee serisi disinda baska cihazlar icin
kullamlmamalidir. Yanlis bir baglanti, {iriinlerin arizalanmasina neden olabilir.

22
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2 TUS ACIKLAMASI
[ORTA]

Orta Yirime Hiz1

[YAVAS] [HIZLI]

Yavas Yirime Hiz1 Hizli Yiirime Hizn

Intelisent Knee
Proaaamsne UNIY SP53

[ASAGI]i SiLow MED Fast | [YUKARI]

Verileri azaltir Verileri Arttirir

[GUC]

Cihaz1 acar ve kapatir ve modu degistirir

[HIZ]

Yirime hizim élcer ve ortalama hiz1 hesaplar

Verileri temizler ve cok asamali bir ayar1 iptal eder

[RESET] (Ust tarafta) *KABLO x 1 2 m(Dahil),

Mikroislemci islevini ve igneli valfin 0 konumunu sifirlar ferrit cekirdekli

Sekil15 SP-52 Programlama Birimi




3 AYARLAMA PROSEDURU
a. AYARLAMA MODU

Diz linitesinin salinim asamas1 kontroliinii programlamak icin, kullanicinin Orta, Yavas ve
Hizli hizlarda yiriimesini saglayarak temel hat verileri toplanmalidir. Normalde, bir diz

unitesi icin programlama sadece bu mod kullanilarak gerceklestirilebilir.

Calistirma Anahtari
Operasyon Prosediri . § - PN
Ekran S Yiwm
coi9iqigisiuw
- wi—=iO
ni = [N
Programlama iinitesini diz eklemine baglayin, "GUC" ©
(POWER) diigmesine basin ve hemen birakin.
HELLO!
(MERHABA!) | Yaklasik iki saniye bekleyin.
_.5P-52 rev.01.
WAIT (BEKLEYIN)
AYARLAMA
MODU
N2 Normal yiriyls icin ORTA’ y1 secin. ©
AYR.MODU
MED
(ORTA)
BASIN ]
SELECT Orta hizda bir deneme vyiiriiyiisii yapin. (Baslangic degeri: 10)
(SECIN) "UP"(yukar1) ve "DOWN"(asag1) diigmelerini kullanarak diz
MV= 10 salinimi icin optimum MV degerini secin. —
STEPS=7 "SPEED"(HIZ) e birkac¢ kez basin ve "STEPS"(ADIMLAR) 1 secin. b
(ADIMLAR) (5 ila 7 adim secilebilir.) L L
MT=---
GO=0 Kullanicinin "GO = 0" gosterilene kadar orta hizda yuriimesini
MT=120 saglayin ve MT hizini 6lciin.
VS>10>? | Orta hizin degerini kontrol edin ve yavas yiiriime icin ©
T25120>7 | "SLOW"(YAVAS) u secin. B
SELECT Yavas hizda bir deneme yurlylst gerceklestirin ve “UP” !@
SECIN (YUKARI) ve “DOWN”(ASAGI) dugmelerini kullanarak diz
gv—g15) salinimi icin optimum SV degerini secin. (Ilk SV = MV degeri + 1
= 5)
STEPS =7 "SPEED"(HIZ) e birkag kez basin ve "STEPS” (ADIMLAR)1 secin. .
(ADIMLAR)
ST=---
GO=0 Kullamcimin "GO = 0" gosterilene kadar yavas hizda
ST=160 ylrimesini saglayin ve ST hizim &lciin. ]
TV116%>>1120>>F7 Yavas hizin degerini kontrol edin ve hizli ylriyiis icin "FAST” E Y
*| (HIZLI) secenegini secin. —‘l_
SELECT Hizli izda bir deneme yiirlyusi gerceklestirin ve "UP” (YUKARI) © v
(SECIN) ve "DOWN” (ASAGI) diigmelerini kullanarak diz salimim icin
FV= 05 optimum FV degerini secin. (Ilk FV = MV degeri - 5)
STEPS =7 "SPEED"(HIZ) e birkac¢ kez basin ve "STEPS” (ADIMLAR)1 secin. ©
(ADIMLAR)
FT=---
GO =0 Kullanicinin "GO = 0" gosterilene kadar yliksek hizda
FT=80 ylriimesini saglayin ve hizi FT dlclin.

24
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V 15> 10> 05
T160>120> 80
™~
OK:POWER
OFF
(TAMAM:
KAPALI)

Bu mesaj goriindiigiinde, "POWER” (GUC) diigmesine basin.
10 asamaya kadar olan veriler, algilanan verilere gore
otomatik olarak hesaplanir ve diz unitesindeki devre kartina
aktanlir. Ardindan guic otomatik olarak KAPANIR (OFF).

GOOD-BYE
(HOSCAKALIN)

Kabloyu cikarin ve ozgiirce yiriyin.




b. ONAY MODU

Bu mod, diz Unitesindeki programlanmis verileri kontrol etmenizi

yliriidiigiinde, mevcut valf konumu goriintiilenebilir.

saglar. Kullanic

Calistirma Anahtan
z Sigia
Ekran Operasyon Prosedurti ° E b ° ; T
7 =ifiQ2io0!la
“ alal
=
Programlama unitesini diz eklemine ©
baglayin. "POWER” (GUC) diigmesini basili
tutun.

HELLO! . o e o -
(MERHABA!) bP(I)(\lNER (GUC) digmesini basili tutun ve yaklasik bir saniye :
SP-52rev.01 | CooN™ I

CONFIRM Bu mesaj goriindiigiinde, "POWER” (GUC) 1 birakin. ©

MODE

(ONAY MODU)
WAIT Yaklasik iki saniye bekleyin.
(BEKLEYIN)
CONFIRM
MODE . . S i
Diz ekleminde saklanan verileri gorintiilemek icin "UP ©
(ONAY MiDU) (YUKARI) veya “DOWN” (ASAGI) diigmesine basin. Uc
VI=5 saniye sonra, onceki mesaj yeniden goriinecektir.
B1=120
C%%%EM Yiirtirken ikinci satirdaki deger yiirlime hizina gore degisir.
(ONAYMODU)
V5= 9
GOOD-BYE Programlama iinitesini kapatmak icin "POWER” (GUC) ©
(HOSCAKALIN) | digmesine basin.

¢. MANUEL MOD
Manuel Mod kullanilarak, igne valf normal bir pnomatik diz eklemi gibi sabit bir konuma
ayarlanabilir. Bu mod, 6rnegin antrenman yaparken kullanistidir.

Calistirma Anahtan
Zlx
[a]
Ekran Operasyon Proseduri % a 5 % ; L
a
m| = e TR G
=)
Programlama iinitesini diz eklemine baglayin ve "POWER” ©
(GUC) diigmesini basili tutun.
1
HELLO! o . 1
(MERHABA!) Yaklasik iki saniye bekleyin. :
SP-52 rev.01 H
I
CONFIRM C 1
MODE Bu mesaj goriintilenirken basili tutun. :
(ONAY MODU) i
MhAII':)UI)AIIE- Bu mesaj goriindiigiinde, "POWER” (GUC) 1 birakin. ©
(MANUEL MOD) v
WAIT Yaklasik iki saniye bekleyin.
(BEKLEYIN)
MANUAL MODE | ikinci satirdaki deger, mevcut sabit valf acikigini gosterir. ©
(MANUEL MOD) Optinjum valf acikligin secmek icin "UP” (YUKARI) ve "DOWN”
V=15 (ASAGI) tuslarina basin.
Giic kapanir. Valf acikligr sabittir. ©
GOOD-BYE Not: Normal islevi geri yuklemek icin "AYARLAMA MODU"na
(HOSCAKALIN) | gidin ve ardindan giicii kapatin.
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d. KOPYALAMA MODU

Saklanan verileri 6diin¢ alinan bir Unite gibi bir dizden digerine aktarmak icin Kopyalama

Modunu kullanin.

Calistirma Anahtan
; = -4 [a)
Ekran Operasyon Prosedurti ° E s 3 ; w
ai=ifiioia
ol a
Programlama tinitesini diz tinitesine baglayin. ©) ©
"POWER"(GUC) ve "SPEED" (HIZ) tuslarina aym anda basin :
ve basili tutun. }
1
( MIEIEI:;OB'A') Yaklasik bir saniye bekleyin. i
SP-52 rev.01 1
COPY MODE | Bu mesaj goriindiigiinde, "POWER"(GUC) ve "SPEED" (HIZ) 9 o
(KOPYALAMA dugmelerini birakin. o
MODU)
WAIT Yaklasik iki saniye bekleyin.
(BEKLEYIN)
IP DEGISTIR! | Programlama iinitesini baska bir diz eklemine baglayin ve ©
HIZA(SPEED) ve "SPEED"(HIZ) diigmesine basin.
BASINIZ
YAZMAKICINHIZ] - 502y icin tekrar "SPEED"(HIZ) e basin. ©
TUSUNA
(SPEED)
BASINIZ!
GOOD-BYE Kopyalama gerceklestirildikten sonra giic otomatik olarak
(HOSCAKALIN) kapatilir.

e. PIL KONTROL MODU

Bu mod, kullanicinin yiiriidiigii toplam adimlan ve kalan pil émriiniin bir tahminini gosterir.

Pil konektoriiniin baglantis1 kesilirse, toplam adim sayisindaki veriler sifirlanir. Bu

Not islev, Aralik 2005'ten sonra uretilen tim Hybrid Knee NI-C311 ve Intelligent
Knee cihazlan icin kullanlabilir.
Calistirma Anahtan
; = -4 o
Ekran Operasyon Proseduri ) B 5 ?, ; i
[=]
m =L R G
=)
Programlama iinitesini diz iinitesine baglayn. "POWER" ©1 ©
(GUC) ve "SPEED"(HIZ) diigmelerini basili tutun. :
I
HELLO! . . . 1
(MERHABA!) Yaklasik bir saniye bekleyin. :
SP-52 rev.01 1
COPY MODE Bu mesaj goriintilenirken, basili tutun. :
(KOPYALAMA ]
MODU) 1
I
EXTENSION C 1
MODE Bu mesaj goruntulenirken, basili tutun. :
(UZATMA MODU) 1
IP:S; CHK | B, mesaj goriindiiiinde, "POWER"(GUC) ve "SPEED" (HIZ) ©i0
) diigmelerini birakin.
(IP PIL KONTROL
MODU)
WAIT Yaklasik iki saniye bekleyin.
(BEKLEYIN)




YAKLASIK %75

Deger, diz pilinin yaklasik kalan kapasitesini gosterir.

EEEEEEEE
"DOWN”( ASAGI) diigmesine basarak, kullanicinin yiiriidiigii
toplam adim sayisin1 ve pil bitmeden once atilabilecek
STEP(ADIM) tahmini kalan adim sayisini goriintiileyebilirsiniz.
1234567 Not: Toplam adimlarin degeri 100.000 adimdan azsa mesaj
REST(DINLENME) | gériintiilenmeyecektir.
4345678 Onceki gostergeye geri donmek icin "UP” (YUKARI) diigmesine
basin.
GOOD-BYE Programlama iinitesini kapatmak icin "POWER” (GUC)
(HOSCAKALIN) | digmesine basin.
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f. UZATMA MODU
Programlamanin ince ayar i¢in Uzanti Modunu kullanin. Bu modda tuslarin rolleri
asagidaki gibi degistirilir; "SLOW"(YAVAS) Key(TUS) — [SELECT](SEC), "MED"(ORTA)
Key(TUS) — [ENTER](GIRIS), "FAST"(HIZLI) Key(TUS) — [SAVE](SAKLA)

Calistirma Anahtan
Ekran Operasyon Proseduru ) B ni s ¥iuw
dis <2 % o
7 LisiEin
Programlama tinitesini diz Unitesine baglayin. "POWER" ve ©1 0
"SPEED" diigmelerini basili tutun. !
I
]
(MERI-ILI::ALEIB-AO!‘) Yaklasik bir saniye bekleyin. i
SP-52 V01 !
COPY MODE Bu mesaj goruntilenirken basili tutun. :
(KOPYALAMA ]
MODU) 1
I
Exﬁg‘cl’)lg" Bu mesaj gériindiigiinde, "POWER" (GUC) ve "SPEED" (HIZ) B ©
diigmelerini birakin. 1
(UZATMA MODU) 1
WAIT Yaklasik iki saniye bekleyin.
(BEKLEYIN)
EXT.MODE ikinci satir, adresteki Adresi (A) ve Giris Verilerini (D)
(CIKIS MODU) gfjsteril’.
A= 0D=120
EXT.MODE "UP"(YUKARI) ve "DOWN"(A§AGI) tuslanni kullanarak ©
(CIKIS MODU) degistirilecek adrese gidin.
A=10D=5
1
|
SELE.CT DATA' Adresi secmek icin "SLOW”(YAVAS)a basin. © :
(VERI SECIN 1) 1
A=10D=5 :
I
| .
SELE.CT DAT";" Ardindan, "UP"(YUKARI) ve "DOWN"(ASAGI) 6gelerini © :
(VERISECIN ') | \(lanarak verilerin degerini degistirin. 1
A=10D= 4 !
ENTER! Degistirilen verileri girmek icin "MED"(ORTA)e basin. Diger O j—m— g
(GIRIS!) verilerin degistirilmesi gerekiyorsa, yukaridaki prosediirii
A= 10 D= 4 tekrarlayin.
SAVE ! Tlm veriler degistirildikten sonra, verileri mikroislemciye ©
(SAKLA!) kaydetmek icin "HIZLI"(HIZLI) tusuna basin.
A=10D=4
GOOD-BYE Programlama Unitesini kapatmak icin “POWER" (GUC) ©
(HOSCAKALIN) | digmesine basin.

Asagida belirtilen adreslerdeki veriler disinda hicbir veriyi asla degistirmeyin.
Programlama bilgisi olmadan yapilan ayar, diz kontroliiniin bozulmasina ve

DIKKAT kullamcimin yiiriimesinde sorunlara neden olabilir. Ayarlamadan sonra,
verilerin kesinlikle istendigi gibi degistirildigini onaylayin.

g.COM. MOD: Bu mod kullanilamaz ve yalnizca iiretici tarafindan
kullanilabilir..



Tablo: Adres ve Veri

A=00 B1: Yiriyus Hizinin En Yiiksek Sinin A=10 V1: En Hizli Valf Konumu
A=01 B2: 2. Sinir A=11 V2: 2. Valf Konumu
A=02 B3: 3. Sinir A=12 V3: 3. Valf Konumu
A=03 B4: 4. Sinir Boundary A=13 V4: 4. Valf Konumu
A=04 B5: 5. Sinir A=14 V5: 5. Valf Konumu
A=05 B6: 6. Sinir A=15 Vé: 6. Valf Konumu
A=06 B7:7. Siir A=16 V7: 7. Valf Konumu
A=07 B8: 8. Sinir A=17 V8: 8. Valf Konumu
A=08 B9: 9. Simir A=18 V9: 9. Valf Konumu
A=09 255 (Terminal Verileri) A=19 V10: 10. Valf Konumu
A=22 Dururken Valf Konumu (Varsayilan: MV Degeri) A=23 Pil voltaji dustigiinde Valf Konumu (Varsayilan: MV Degeri))




4 HATA MESAJI VE SORUN GIDERME

e HATA MESAJLARI
Goriintiilenen mesaj: DiZ EKLEMi DUSUK PiL

Ne zaman Sebep Coziim

Giicu acin. Diz ekleminin pili bitmis. Diz ekleminin pilini degistirin.

Ozel Not: Bu mesaj, diz eklemindeki pil voltaji diisiik oldugunda goriintiilenecektir. Diz {initesi uzun siire
acik birakilirsa bu mesaj goriinmeyebilir.

Goriintiilenen mesaj: PROGRAMCI DUSUK PiL

Ne zaman Sebep Coziim

Gii¢ acildiginda veya ayarlama Programlama unitesinin pili Programlama unitesinin pilini
sirasinda. bitmis. degistirin.

Ozel Not: Bu mesaj, programlama iinitesindeki pil voltaji diisiik oldugunda gériintiilenecektir.

Not Programlama sirasinda verilerin kaybolmamasi icin pili miimkiin olan en kisa siirede degistirin.

Goriintiilenen mesaj: COM. HATA
Ne zaman Sebep Coziim
Gii¢ acildiginda veya ayarlama A) Diz ekleminin pili bitmis. A) Pili degistirin.
sirasinda. B) Programlama unitesi ile diz | B) Sebebe gore onlem almak.
Unitesinin devre kart1 arasindaki 1. Birlikte verilen uygun
iletisim hatasi. kabloyu kullanin.
1. Yanlis kablo kullanilmis. 2. Konnektori tam olarak
2. Baglanti hatasi. yerlestirin.
3. Kablo kinlmasi. 3. Kabloyu degistirin.
4. Devre kart1 yanlis baglanmis. 4. SIFIRLA'ya basin.
5. Programlama unitesi hatasi. 5. Programlama Uinitesini
6. Temas alaninda toz veya kir. degistirin.
6. Temas alanini temizleyin ve
plastik tapalar yerinde
tutun.

Ozel Not: Hata mesaji kaybolursa normal kullanima devam edin. "COM.ERROR" gériintiilenmeye devam ederse
ve giic otomatik olarak kapatilirsa, RESET'e bir kez basmaniz ve giicii agmaniz gerekir.

Goriintiilenen mesaj: ST<MT ERROR!

Ne zaman Sebep Coziim
Ayarlama Modunda ST verilerini SLOW (YAVAS) MED(ORTA) den SLOW (YAVAS) verilerini yeniden
olctiikten sonra. daha hizliysa. olciin. SPEED'e basin ve yavasca
yuruyun.

Ozel Not: Sorun coziimle coziilemezse, MED(ORTA)nin yuriime verileri cok buyiik (yavas) olabilir. MED(ORTA)
verilerini silmek icin CLEAR(SIL) diigmesine arka arkaya iki kez basin ve ardindan MED(ORTA)
verilerini yeniden olcun.

Goriintiilenen mesaj: MT<FT ERROR!

Ne zaman Sebep Coziim
Ayar modunda FT verilerini FAST(HIZLI) MED(ORTA) den daha | FAST(HIZLI) verilerini yeniden
olctiikten sonra. yavas. olciin. SPEED(HIZ)'e basin ve hizli
yuriyun.

Ozel Not: Sorun coziimle cozillemezse, MED'nin ylirime verileri gok kiiciik (hizli) olabilir. MED(ORTA) verilerini
silmek icin CLEAR(SIL) diigmesine arka arkaya iki kez basin ve ardindan MED(ORTA) verilerini
yeniden olcun.

g.COM. MOD: Bu mod kullanilamaz ve yalnizca iiretici tarafindan
kullanilabilir..
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e SORUN GIDERME

Herhangi bir kullamim asamasinda herhangi bir sorun olursa asagidaki bilgileri kullanin.

Problem

Sebep

Cozim

Gii¢ kaynagi acildiginda
hicbir ekran goriinmez.

A) Programlama unitesinin pili
tiniteye diizgiin baglanmamis.

B) Programlama Uinitesinin pili
bitmis.

A) Pili dogru sekilde baglayin.
B) B) Pili degistirin.

A) Ekran yanip soner.

B) Anormal isaretler belirir.

() Goruintu zayiflar veya
kaybolur.

Programlama Unitesinin
pili bitmis.

Programlama Unitesinin
pilini degistirin.

A) Ekran karariyor ve okunmasi
zor.
B) Ekran soluk ve okunmasi zor.

A) Unite uzun siire yiiksek veya
disiik sicakliklara maruz
kalmistir.

B) Unitede bir ayar hatas var.

A) 1 saat boyunca 10° ila 30°C
arasinda sicaklikta bir odaya
yerlestirin. Unite bu siire
icinde diizelmezse pili
degistirin.

B) Programlama {initesini degistirin.

Ekran yalnizca
acma/kapatma tusuna
basildiginda goriiniir ve
birakildiginda kaybolur.

A) Diz eklemindeki pil bagh
degil.
B) Diz eklemindeki pil bitmis.

A) Pili diz eklemine baglayin.
B) Diz eklemindeki pili
degistirin.

Ekranda "ZAYIF PiL" veya
"COM.ERROR" yaziyorsa.

Programlama uinitesinin pili
bitmis.

HATA MESAJLARI bélimiine
bakin.

"MANUEL MOD" ve / veya "AYARLAMA MODU" sirasindaki sorunlar

Protezin salinim hiz1, veriler
degistiginde degismez.

A) Pil diz eklemine bagl degil.

B) igneli valfin "0" konum hatasi.

() Diz eklemindeki pil bitmis.

D) Silindir modiili devre Kkarti,
motor veya igneli valf hasar
gormdus.

A) Pili diz eklemine baglayin.

B) RESET'e basin. ilk sefer etkili
degilse tekrar tusuna tekrar
basin.

() Diz unitesindeki pili degistirin.

D) Tedarikgiyle iletisim kurun.

Yurime hizlan olcilirken kalan
adim gostergesi geri saymaz.

A) Yakinlik sensorii bagli degil.

B) Yakinlik sensoriinde,
baglantida veya miknatista
hasar.

A) Tedarikciyle iletisim kurun.
B) Tedarikciyle iletisim kurun.

Ekranda "ST<MT HATASI!" veya
"MT<FT HATASI!" yaziyorsa.

HATA MESAJLARI bolimiine bakin.

ONAY MODU sirasindaki sorunlar

Terminal etkisi cok zordur.

Terminal darbe ayar cok zayiftir.

Dizin tam ekstansiyona ulastigi
aralikta sonumlemeyi artirmak icin
terminal darbe ayar vidasim saat
yoniinde cevirin.

Protez diz tam ekstansiyona
ulasamaz.

Terminal darbe ayan cok
gucludur.

Tam uzatma elde etmek icin
terminal darbe ayar vidasin1 saat
yonunun tersine cevirin.

Protezin sallanmasi bir hiz
degisikligi ile koordineli degildir.

A) Akl, motor veya yakinlik sensoru
baglantisi gevsek

B) Diz iinitesindeki pil bitmis.

C) Yakinlik sensoru veya miknatista

hasar.
D) Pnomatik silindir arizali.

A) Konektorl tam olarak
yerlestirin.

B) Diz Uinitesinin pilini degistirin.
() Tedarikgiyle iletisim kurun.
D) Tedarikciyle iletisim kurun.
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5-2-2 Terminal Darbesini Ayarlama

istenmeyen terminal darbesi meydana geldiginde, asagidaki prosediirii
kullanarak pnomatik silindirin lizerinde bulunan tampon valfini ayarlayin:

1 Sekil 16'da gosterildigi gibi, tampon valfini bir altigen anahtar (2 mm) ile
cevirin.
Saat yoniinde: Yastik etkisi artirilir ve darbe azaltilir.

Saat yoniiniin tersine: Yastik etkisi zayiflar ve darbe artar.

Sekil 16 Yastik Valfinin Stkma Prosediirii

2 Giivenligi saglamak icin hastanin paralel cubuklar kullanarak yavasca
ylrtimesini saglayin ve dizinin tam olarak uzandigim dogrulayin.

Diz tam olarak uzamiyorsa, yastiklama etkisini zayiflatmak icin yastik valfini
sola cevirin.

3 Hastanin kadansini kademeli olarak artirmasini saglayin. Terminal darbesinin
yiiksekligini dinleyerek uygun bir valf seviyesi secin.

Asin giiclii yastiklama etkisi olan protezi asla kullanmayin. Bu uyariya
uyulmamasi, diz tam olarak uzanmadig icin diismeye neden olabilir. Ayrica,

DIKKAT blikme fonksiyonunun istenmeden ¢alismasina neden olarak yapismaya neden
olabilir.




% NOKTA 3 Yastik Ayan Kilavuzu

+ Her hastanin salimm kuvveti dikkate alinarak yastik ayar
yapilmalidir. Ancak genel bir kural olarak, isaretli aralik icinde bir
deger belirleyin.

+ Fabrika varsayilan
ayari, tam  kapali
konumdan 1 tur

soladir. -360°
(Varsayilanf
fabrika ayar1)

Sekil 17
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5-3 Bir Yokustan veya Merdivenden Inerken
Biikiilmeyi Ayarlama

Bir yokustan veya merdivenden inmeden once, hidrolik direnc ve hassasiyetin ince ayarlarin
yapin.

Protezi bir yokusta veya merdivende yiiriimek icin kullanmadan once yiiriiyiis

egitimi yapin. Yiiriime egitiminden sonra uygun sekilde biikmenin kullanimi
orunlu zor goriiliiyorsa, biikme islevinin kullanilmasi yasaklanmalidir. Bu talimata
Eylem  uyulmamasi, diisme gibi ciddi bir kazaya neden olabilir.

giivenligini saglamas1 talimat1 verilmelidir. Elverissiz zemin kosullar
UYARI nedeniyle hastanin dengesini kaybedip diisme riski vardir.

Biikme fonksiyonunun etkili olabilmesi icin Once zemine topuk ile

dokundugunuzdan emin olun. Eger ayak once yere dokunursa, dizin biikiilme

ve diisme ile sonuglanma riski vardir.

c Bir yokusta veya merdivenlerde yiiriiyorsa, hastaya bir tirabzan tutarak

Sekil 18a Yokustan inme Sekil 18b Merdivenlerden inme
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Yokustan inmek i¢in ayarlama

+ Hidrolik direncin ayarlanmasi

Hastanin giinliik hayatinda yiriidiigli yokuslarin egim acisina uygun bir hidrolik direng

mukavemeti secin.
— Bkz. 5-1-1 (sayfa 17).

+ Hassasiyet ayar vidasinin ayarlanmasi

Bir yokustan inerken parmak ucunda yapisma meydana gelirse veya biikme
fonksiyonu suirdurilmezse, hassasiyet ayar vidasinda ince ayar yapin.
— Bkz. 5-1-3 (sayfa 20).

Merdivenleri Inmek icin ayarlama (varsa)

+ Hidrolik direncin ayarlanmasi
Hastanin giinliik hayatinda yiriidiigii merdivenlere uygun hidrolik diren¢c mukavemeti

secin.
— Bkz. 5-1-1 (sayfa 17).

+ Hassasiyetin ince ayari
Hassasiyet ayar vidasinin ince ayarini gerektigi gibi yapin.

— Bkz. 5-1-3 (sayfa 20).

r

h" NOKTA 4 Merdivenlerden inilirken

Protezle Yere Nasil inilir?
Hastaya ayaginin ortasini X

merdivenlerin kenarina koymasin
soyleyin. . -4 |
= L

y
e,
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5-4

UYARI

Sandalyede Otururken veya Ayaga
Kalkarken Alinacak Onlemler

+ Sandalyede otururken elinizi asla dizinin arkasina koymayin. El, pnomatik
silindirin sikisan kismina takilarak ciddi yaralanmalara neden olabilir.

+ Sandalyeden kalkarken elinizi asla dizinizin Uzerine koymayin. Parmaklar diz
plakasi ile hidrolik Unite arasina sikisarak ciddi yaralanmalara neden olabilir.
Hastanin sandalyeden kalkarken yardima ihtiyaci varsa, ellerini kolcaklara
veya koltuga koymanizi oneririz*.

*Yukaridakilere ek olarak, bir eli sokete koymak veya iki elini saglam bacaga
koymak da hastanin sandalyeden kalkmasina yardimci olabilir. Hastanin
durumuna gore glivenli yontem hakkinda talimatlar verin.

Sekil 19 Sandalyeden Ayaga Kalkarken Onerilen Durus



6 Sorun Giderme

Durum

Kontrol edilecek dgeler

Onlemler

Hidrolik direnc daha ylksek bir
seviyeye ayarlansa bile biikiilme
glicli artmaz.

Viicut agiriginin diizgiin
uygulanip uygulanmadigin
kontrol edin.

Viicut agirigini topuga nasil
yeterince uygulayacagimzi
G3renin.—Bkz. 4§ NOKTA 1 (sayfa
18).

Hizalamanin uygun olup
olmadigini kontrol edin.

Viicut agirliginin topuga
yeterince uygulanabilmesi icin
ayarlamalar yapin.

Ayagin uygun olup olmadigini
kontrol edin.

Vicut  agiriginin  yeterince
topuga uygulanabilecegi bir ayak
secin.

Yukaridaki onlemler sorunu
cozemez.

Yerel satis temsilciniz/saticiniz ile
iletisime gecin.

Durus fazinda diiz bir zeminde
yururken diz ekleminde kicuk
sallanma hareketleri meydana
gelir.

Hizalamanin diizgiin olup
olmadigim kontrol edin.

Hizalamayi sabit tarafa ayarlayin.

Topuk zemine temas ettiginde diz
ekleminin biikiiliip bikiilmedigini
kontrol edin.

Durus asamasinda dizinizi
tamamen uzatarak nasil
ylrliyeceginizi 6grenin.

Pnomatik silindir yastiginin cok
kuvvetli ayarlanip ayarlanmadigini
kontrol edin.

Yastik valfini gevsetin.

Hidrolik direng, olmasi gerektigi
gibi olmadiginda etkin hale gelir.
(Yapisma,  durustan  salinim
asamasina gecis sirasinda
meydana gelir.)

Hidrolik hassasiyetinin ¢ok glicli
ayarlanip ayarlanmadigini
kontrol edin.

Hassasiyet ayar tapasini gevsetin.
(Tam kapali konumdan 3 veya
daha fazla donlis YAPMAYIN.)

— Bkz. 5-1-3 (sayfa 20).

Pnomatik silindir yastiginin cok
kuvvetli ayarlanip ayarlanmadigini
kontrol edin.

Yastik valfini gevsetin.

Yurirken topuktan parmaklara
diizglin agirlik gegisinin saglanip
saglanmadigim kontrol edin.

Ayak parmaklari yerden
kalkarken viicut agiriginin protez
ayagin  parmagina  yeterince

uygulanmasi icin yirlyls egitimi
saglayin.

Yukaridaki onlemler sorunu
cozemez.

itme sirasinda parmaklardaki
yukun yetersiz olmasi
mumkundur. Bu diz ekleminden
tam olarak yararlanmak icin
uygun hizalama, ayak secimi,
ayarlama ve ylriyls egitimi
sarttir.

Hasta  bir  yokustan asagi
indiginde  bilkkme  fonksiyonu
surdurulmez.

Viicut agiriginin diizgiin
uygulanip uygulanmadigini
kontrol edin.

Viicut agirigini topuga nasil
yeterince uygulayacagimzi
G3renin.— Bkz. 4§ NOKTA 1
(sayfa18).*

Hizalamanin diizgiin olup
olmadigini kontrol edin.

Viicut agirliginin topuga
yeterince uygulanabilmesi icin
ayarlamalar yapin.

Protez ayagin yeterli topuk
sertligine sahip olup olmadigini
kontrol edin (cok yumusak
degil).

Orta topuk sertligine sahip bir
protez ayak secin.

Yukaridaki onlemler sorunu
cozemez.

Yerel satis temsilciniz/saticiniz ile

iletisime gecin.
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Durum

Kontrol edilecek dgeler

Onlemler

Hasta merdivenlerden indiginde
biikme islevi fonksiyonunu
gerceklestirmez.

Ayagin zemin temas pozisyonunun
uygun olup olmadigin kontrol
edin.

Ayagin ortasini merdivenin
kenarina koyun.

— Bkz. § NOKTA 4 (sayfa 32).*

Yetersiz diz ekstansiyonu
nedeniyle Once parmagin yere
degip degmedigini kontrol edin.

Diz eklemini tamamen uzatmak
icin protezi sallayin. Ayagin
ortasini merdivenlerin kenarina
koydugunuzdan emin olun. *

Diz tamamen uzatilsa bile, ayak
yere degmeden oOnce kendi
agirigindan dolayr biikdildr.

Vicut agirigimin - nasil ileri
kaydinlacagi ve en iyi salimm ve
inis zamanlamasinin nasil elde
edilecegine  iliskin  yiirliyls
egitimini tekrarlayin. *

Yirliyus antrenmanindan sonra
bile hasta diz eklemini tam olarak
uzatamaz.

Uzatmaya yardimci olmasi icin
gliclu bir yaya sahip bir pnomatik
silindir secin. Bununla birlikte,

kullanim1  sirasinda, sallanma
fazinda sallanma hareketi
sirasinda  hasta  bir agirlik
hissedebilir.

Yukaridaki 6nlemler sorunu
cozemez.

Merdivenlerde bikiilme kullanimi
yasaklanmalidir.

A Yiiriiylis egitimi sirasinda hastanin her zaman bir tirabzan tuttugundan emin
olun. Hastanin dengesini kaybetme ve diisme riski vardir.

— Bkz. 5-3 (sayfa 31).

UYARI




lBaklm

7-1 Uzatma Durdurucu Kaucugun
Degistirilmesi
1 Diz eklemini yaklasik 90° esnetirken, uzatma durdurucu kaucugu cikarin.

Uzatma durdurucu lastiginin arkasina cift tarafli bant yapistirildig icin, lastigi
cikarmak icin sivri uclu bir cubuk kullamlmasi tavsiye edilir.

2 Olugun icindeki kiri ve tozu temizleyin. Cift tarafli bandi herhangi bir
kalint1 birakmadan tamamen ¢ikarin. Son olarak, aerosol kullanarak yag
ve gresi temizleyin.

+ Yag1 ve gresi cikardiginizdan emin olun. Tam olarak ¢ikarilmazlarsa, cift
tarafli bant diizgiin takilmayabilir ve uzatma durdurucu kaugugu soyulabilir.
DIKKAT * Yad veya gresi cikarmak icin tiner veya aseton KULLANMAYIN. Bu yag
coziicli maddeler boyay1 ¢ozebilir. Hidrolik conta ile temas, kaugcuga zarar
vererek yag sizintisina neden olabilir.

3 Once, uzatma durdurucu kaucugu icin yeni bir cift tarafli bandin koruyucu
kapagin1 cikarin. Ardindan, cikintili ylizeyi yukar dogru cevirerek ve kalin
tarafi one koyarak oluga yerlestirin. Bundan sonra, yeterli kuvvetle bastirin.

Daha kalin
u%i tarafi 6ne
_ yerlestirin

Koruyucu kapagi ¢ikarin.

Uzatma durdurucu kauguk

Cift tarafli bant

Sekil 20a Sekil 20b
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7-2 Pilin Degistirilmesi

e Replacethebattery usingthefollowing procedure:

A Bu ise baslamadan once ornegin bir masaya dokunarak statik elektrigi
: ortadan kaldirdigimzdan emin olun.
DIKKAT

1 Pil konektorunu devre kartindan ¢ikarin (Sek. 21).

Pil konektsrii /\
T,

Sekil 21 Pil Konektoriinii Cikarma

2 Dis kelepce civatalarini gevsetin ve ardindan boruyu disar cekin.

3 Dis kelepceyi govdeden cikarin, tespit vidasim cikarin ve ic kelepgeyi pil
kutusuyla birlikte disar1 cekin (Sek. 22).

Pil kutusu

Tespit vidast Not: Sonraki sayfada 8.
adima bakin.

ic kelepce

Dis kelepce

Sekil 22 Kelepgeleri Cikarma



1 madeni para Kutlanarak pi utusunun apagini gevmn ve piu Q] arin.
4 Bir madeni para kullanarak pil k kapag iri ili cik
(Sekil 23 ve 24).

Lityum pil

5 Pil kutusuna yeni bir pil yerlestirin.

Not: Bir pil takarken, pil kablosunu bir i¢ kelepgenin yarigiyla hizalayin.
[Pil arka tarafa bakacak sekilde yerlestirilirse, pil tam olarak
yerlestirilemez (Sek. 24).]

6 Pil kutusunun kapagini geri takin ve sikica sabitleyin.
7 ic kelepceyi gévdeye takin.

Not: I¢c kelepgeyi takarken, pil konektoriinii Sekil 22'de gosterildigi gibi
devre kartinin iist yiizeyine yerlestirin.

8 Tespit vidasini ayarlayin.

Vidayi, bas1 govde yiizeyinin biraz altina gelene kadar sikin ve dis kelepceyi
takin. Asin sikma pil muhafazasina baski yapabilir ve pile zarar verebilir.

DIKKAT

9 Pil konektorinu devre kart1 konektorune takin (Sek. 21).

c + Programlama iinitesini baglayin ve ardindan bir sifirlama gerceklestirin.

+ Motor calisma sesini dinleyerek sifirlamanin dogru sekilde yapildigini
onaylayin. Uygun bir sifirlama ile motor yakinda duracaktir.
+ Not: Motor durmazsa, yeniden sifirlama islemini gerceklestirin. (Pil

elektriginin anormal sekilde tiiketilmesi riski vardir.)

DIKKAT
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7-3

Pillerin Atilmasi

Kullamlms pilleri kesinlikle ilgili yerel yonetimin duzenlemelerine
uygun olarak atin. (Bu urtn bir lityum pil kullanir.)

Silindir Modiiliin Degistirilmesi

1
2
3

Silindir modiiliiniin ¢cikariimasi

Pil konnektorunu devre kartindan disan cekin.
Catal civatayr ve muylu pimi cikarin (Sek. 25).

Silindir cubugunu geri cekin ve dizinizi biikerek bosluk yaratin ve ardindan
silindir modulunu govdeden yavasca disari cekin. (Devre karti govdenin
uzerine gelene kadar disarn ¢ekin.)

Devre kartinin arkasina takilan yakinlik sensoru konnektorinu ¢ikarin.

Silindir modiiliiniin takilmasi

Devre kartinin arkasina takilan yakinlik sensori konnektorini takin.

Silindir cubugunu geri cekin ve dizinizi biikerek bosluk yaratin ve
ardindan silindir modulunu yavasca govdeye yerlestirin.

Muylu pimi ve catal civatay1 takin (Sek. 25).

Not 1: Catal civatanin gevsemesini 6nlemek icin dislere uygun
miktarda (Loctite 243 esdederi) yapistirici siiriin.

Not 2: Muylunun O-ringine uygun miktarda motor yagi siiriin.

Herhangi bir anormallik tespit edilmedigini dogrulamak icin dizinizi bikiin ve
uzatin.



Cubuk

’a Catal civata

Muylu pimi

Sekil 25 Silindir Modiiliinii Cikarma/Takma
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8 Uriiniin Ana Hatlari

e Ozellikler

NI-C311/NI-C311s | NI-C313/NI-C313s

296 mm 292 mm

51 mm 45 mm

247 mm 247 mm

38 mm 38 mm

1,375¢9 1,385¢

Max. 140=

125 kg
(Son derece akiif kullamicilar icin
100 kg) 1SO 10328 P6 (A-125 kg)
ile uyumlu

Yaklagik 2 yil

* Bu ozellikler 6nceden haber verilmeksizin degistirilebilir.

e Omiir: 6 yil

e Ozellikler

Miikemmel durus fazi kararliligi ve biikiilme islevi

Hidrolik doner damper ve benzersiz MRS sistemi, hidrolik direnci dogru bir
sekilde olusturmaya ve diz bikulmesini onlemeye hizmet eder. Ek olarak,
biikulme islevi, bir yokusta ve merdivenlerde guvenli inis elde etmeye

yardimci olur.

Not: Hibrit Diz, protez kullanan bir hastanin kapasitesine yardimci olmay1
amaclamaktadir. Yiiriime egitimi olmadan hic kimsenin dik bir yokustan veya
merdivenden kolayca inemeyecegini liitfen unutmayin.

Cok cesitli hiz takip performansi ve yorulmadan yiiriime

Mikroislemci kontrollii akilli mekanizma, genis bir ritim araliginda
ylrimeyi saglar. Ayrica hava basinci kontrolii protezin kolay salinmasin
saglayabilir ve yorgunlugu azaltabilir.

Kullanici dostu

Durus faz1 kontrolu altigen anahtar ile kolayca ayarlanabilir. Durus fazi
kontrolu icin ayarlama yontemi, geleneksel akilli diz eklemi icin olanla
aynmidir. Pil omri yaklasik 2 yildir®.

Not: Pil omrii her hastamin yiiriime sekline gore degisir. 2 yillik pil omrii, genel bir yiiriiyiis
diizenine dayanmaktadir.



iimha

Asagidaki tablo, her bir bilesendeki Hybrid Knee (initesinin malzemelerini
gostermektedir. Diz eklemini atarken, yerel toplulukta belirtilen kurallara uyun.
Bize haber verdikten sonra onu Nabtesco'ya iade ederseniz, sizin icin imha
edecegiz.

A Lityum pili genel ev c¢opiiyle birlikte atmayin. Pil atilirsa kisa devre
yapabilir ve tutusabilir veya zararli dumanlar ¢ikarabilir.

DIKKAT
Parga ismi :T:ltff::‘::::;aﬂ Notlar
1 Eklem Parcalan Metal Titanyum alagimi
2 Diz plakas Metal Aluminyum alasimi
3 Uzatma durdurucu Kaucuk Nitril kaucuk
4 On baglant1 Metal Aluminyum alasimi
5 Hidrolik birim Metal Govde: Aliminyum
alasim
Mil: Demir alasim
0-ring: Kaucuk
6 Diz kilifi Plastik Naylon 6
7 | Sabitleme / destekleme Metal Demir alasimi
8 | Taban braketi Metal Aluminyum alasimi
9 CFRP govde Plastik Karbon fiber takviyeli
kompozit malzeme
10 | Pnomatik silindir Metal Govde: Aliminyum
alasim
Mil: Demir alagim
0-ring: Kaucuk
11 | Kelepce Metal Aluminyum alasimi
12 | Pil Lityum pil Birincil pil
13 | Pil tutucu ve kapak Plastik POM
2
P 3
- 4
T
8
-9

- 11

12,13
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10 Periodik Kontrol ve Garanti

e Periyodik muayene

+ Her 2 yilda bir periyodik muayeneden gecin.

2. yil muayeneleri Ucretsiz, 3. yil ve sonraki yillar muayeneleri Ucretli olarak
sunulmaktadir.

+ Sarf malzemeleri (uzatma durdurucu kaucuk, pil) satin alinabilir.

c Her 2 yilda bir periyodik muayeneden gectiginizden emin olun.

DIKKAT Periyodik muayeneden gecmemek garanti siiresini gecersiz kilabilir.

Hibrit Diz periyodik muayene yapilmadan kullanilirsa parcalar daha
cabuk asinabilir.

e Garanti
Garanti icin lutfen ayn garanti belgesine bakin.



1 1Ku|lan|Ian Semboller

11-1 UDI Etiketi (Ambalaj Kutusu)

sl vasal iretici M) Uretim tarihi
Tibbi cihaz Urtin numaras

@ Seri Numarast  GTIN Kiiresel Ticari Uriin Numarasi

.
Nabtesco ZZZ.KH,

B prosttic k
- —

22222222222222222222222222

SSSSSSSSS
v ase e EC AB llkeleri icin yetkili temsilci
| e rer] 75203 J’ @)C € ¢iny

A Uriinii saklamak, tasimak ve kullanmak icin

maksimum ve minimum sicakliklar.
c € Avrupa Yonetmeligi 2017/745'e gore

uygunluk beyan

@'}) Tek hasta coklu kullanim

11-2 Viicut Kutle Sinir Etiketi (Diz Eklemi
Govdesi)

Vicut kitle simin asilmamalidir. 7. sayfaya
bakin.

MAX, BEIGHT
K3 (MOB3) 125k
K4 (M0B4) 100kyg

11-3  Uriin Tip Etiketi (Diz Eklemi Govdesi)

TYPE N O Seri Numarasi

! [ ‘ C € C € Avrupa Yonetmeligi 2017/745'e gore

Nabtesco
MADE I[N JAPAN uygunluk beyanm
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11-4 Tork Sikma Etiketi (Diz Eklemi Govdesi)

6~6. 5Nm

Kelepgeyi bu tork araliginda sikin.

11-5 Lityum Pil Etiketi (Pil)

@E&faamm — ﬂ@ TAY Bu iiriiniin UL giivenlik standartlarina uygun

e 078 o M EED oldugunu onaylar.
OB B b RARL. SR B8R
WORBAICEDET.

SNVIARNING - Risk of fire and burns. Do not recharge,
disassemble, heat above 100°C (212°F) or incinerate,
Do nit 125 in combination with frash and usad Ehaum

hatieries neither with ather type of bettery,
Panasonic Corporation Made in Japan
- o .. C e e
Panasomc E AB, ¢6p sahasina atilmadan geri doniistim

yapilmasini sart kosuyor. Bu uriini elden
cikarirken yerel yonetimin kurallarina uyun.

BR-C
Industrial
Lithium

®llut for Retail Trade Euc

BRI
DO NOT RECHARGE




NOT
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Belge Numarasi: 81-5500076 (Surum 3)
Yayim tarihi: 2021-11-01
Dil: Turkce

Nabtesco Corporation

Uretici firma AB iilkeleri icin yetkili temsilci
Nabtesco Corporation PROTEOR SAS
Accessibility Innovations Company 6 rue de la Redoute
Assistive Products Department 21850 Saint-Apollinaire
France
35, Uozakihama-machi, Higashinada-ku Phone: +33-3-80-78-42-42
KOBE, 658-0024, JAPAN Fax: +33-3-80-78-42-15

Phone: +81-78-413-2724 cs@proteor.com
Fax: +81-78-413-2725

https://welfare.nabtesco.com ‘ €

iletisim

8111-4701223-02
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