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Einfilhrung

Vielen Dank, dass Sie sich flr 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 erklaren
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 hiiftexartikulierte Patienten entwickelt und hergestellt. Verwenden
Sie das Hybrid Knee nicht flrr andere Zwecke. Bei Hiftprothesen wird die Verwendung eines
Torsionsadapters empfohlen, um die Ausilibung 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. Produktiibersicht.

é H Verwenden Sie das Hybrid Knee nicht auBerhalb des Spezifikationsbereichs.
Nehmen Sie keine Veranderungen 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 VorsichtsmaBnahmen zu beachten, sondern auch die fiir ein prothetisches
Kniegelenk erforderlichen SicherheitsmalBnahmen 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 fuir das Hybrid Knee teilgenommen und dieses abgeschlossen haben, um das Pro-
dukt fiir Prothesenbenutzer anpassen zu diirfen.

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

Urheberrecht

Das Urheberrecht fuir dieses Dokument liegt bei Nabtesco. Die Vervielfaltigung jeglicher Teile
von Zeichnungen und technischen Unterlagen, einschlieBlich 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 zusammenhdngendes Dokument verlorengegangen
ist oder beschadigt wurde, wenden Sie sich bitte unverziiglich an den 6rtlichen 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.

Informationen

Die Informationen in dieser Gebrauchsanweisung konnen fiir Produktverbesserungen ohne
vorherige Ankiindigung geandert 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 firr 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
fuhren 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 lber 125 kg kdnnen
Teile beschaddigt werden, was zu Stiirzen
fihren kann. Dies schlieB3t 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
Beschddigung von Teilen und damit zu
Sturzen fuhren.

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,
Re Korperfliissigkeiten und

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

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

Fiihren Sie alle zwei

0 Jahre eine regelmaBige

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 (ilbernehmen keine

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

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

( )
1SO010328-P6-125kg”
*) Der Kérpergewichtsgrenzwert darf nicht iiberschritten 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 Gebauden 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 iber 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 M Verwenden Sie ausschlieBlich Kabel, die vom Hersteller Nabtesco Corporation
bereitgestellt oder spezifiziert wurden.
VORsIicHT @ Verwenden SieausschlieBlichvonNabtesco Corporationverkaufte Ladegerite,
Zubehorteile und Peripheriegerite.
Andernfalls kann sich die Emission elektromagnetischer Wellen durch das
Hybrid Knee erh6hen oder der Widerstand dagegen verringern.

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

Ml 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
hat eine ausgeklii- , I | Rotations-

. Rotationsachse dampfer
gelte Integration (Knieachse) —

des hydraulischen MRS-System
Rotationsdamp- ~— — Stellschraube
fers zur Steuerung _ Dampfungsventil W ' (Siehe Seite 16.)
der Standphase, =
des MRS-Systems
und des mikro-
prozessorgesteu-
erten Pneumatik-
zylinders fiir die

Naherungssensor

Carbon-Rahmen

Bereich der Standphasensteuerung

Bereich der Schwenkphasensteuerung

Schwenkphase
erreicht. T
Leiterplatte /\_‘(m—,
Schrittmotor
N
Batterie
Abb. 1: Hauptkomponenten

Funktionsprinzip

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

- N
e N
¢ \ I' \
Hydraulischer '\ ,' . Reh . fneumatikzylinder
Rotationsdampfer & = ¢ = 1 1 ¢ N
\~ | ]
-7 \ ’
Su?

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

'0/

4 2 L)

R ey
e ns L

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, wéahrend er sein Korper-
gewicht auf das Knie tbertragt. 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- |

zen, sollte darauf geachtet werden, mit der Fer-
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 gewabhrleisten, miissen Sie das Funktionsprinzip
und die richtige Gehmethode vollstindig verstehen und dem Patienten entspre-
chende Anweisungen geben. — Siehe w 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 flr
die Prothese zu wahlen.

o

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

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

(Langsam) Gehgeschwindigkeit (Schnell)

< >
< >

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

« Spezielle Lithiumbatterie ......ccceevrrrennce. 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

Fihren 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 4.5 .
. AuBere Schelle
bis 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

) i Abb. 8b: Einstecken des Batteriesteckers
Leiterplattenanschluss einstecken.

« Schlieen Sie die Programmiereinheit an und fiihren Sie dann einen Neustart durch.
« Vergewissern Sie sich, dass das Motorgerausch normal ist.
* Fihren Sie einen Neustart durch, wenn der Motor lange Zeit gelaufen ist. (Es
besteht die Gefahr, dass ungewéhnlich 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\
/)

76 Kontakt
N O i

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

<

A Stellschraube fiir
den hydraulischen

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

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

e

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

Zeit

Zeit

Stellschraube fur
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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 héher.
+ 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

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.

~»Siche &§ 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 vollstan-

dig geschlossen. m

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

6 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 iibertragen 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

\ A=
X Q=0

Wird
aufrechterhalten

Nachgeben EIN
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é Nehmen Sie eine geeignete Ausrichtung vor, wahlen Sie ein geeignetes Ful3teil
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 méglicherweise nicht
aufrechterhalten werden.

~N

r
ll" PUNKT 2 Leitfaden fiir die Stirke des hydraulischen
(' Widerstands
+ Obwohl der hydraulische Widerstand je nach
Gewicht und Aktivitat variiert, liegt der Stan-

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

hydraulische Widerstand aufgrund einer un-

zureichenden Fersenbelastung schwach ist.

Bieten Sie ausreichendes Gangtraining fir
&'ﬂ PUNKT 1 an.

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) gelést 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 Uiben, 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, fiihren Sie ein Gangtraining auB3er-
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 hélt linger an.

Gegen den Uhrzeigersinn (riickwarts) ... Die Nachgeben-Funktion wird weniger
effektiv und héalt weniger lang an.

Markierung

Sechskantschlissel
(3 mm)

Einstell-Skala

gesehen Abb. 14: Einstellen der Empfindlichkeit

durch das Fenster
(fur 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 gel6st, 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.

SchlieBen 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 fiir andere
Gerate als die Baureihe Intelligent Knee von Nabtesco verwendet werden. Ein
unsachgemafer Anschluss kann zu Fehlfunktionen der Produkte fiihren.

Hinweis

Klebeband

Ferritkern



2 ERKLARUNG DER TASTEN

[MED]
Mittlere Gehgeschwindigkeit
[SLOW] [FAST]
Langsame Gehgeschwindigkeit Schnelle Gehgeschwindigkeit
[DOWN] [UP]
Verkleinert die Datenwerte VergroBert die Datenwerte
[POWER] [SPEED]
Schaltet das Gerét ein und aus und andert 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



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~ a
Display Bedienverfahren g ok g <8
A= Eiioig

s}

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 \
Nz Wihlen Sie,,MED” fiir normales Gehen. @)
ADJ.MODE
L R WU S S 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,
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>?
T7a12007 Cr e
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. ©
ol V20| usgangsPuwert=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".
" 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 koénnen Sie die programmierten Daten in der Knieeinheit tGberpriifen.
Wenn der Benutzer geht, kann die aktuelle Ventilstellung angezeigt werden.

Bedientaste
Z e a
Display Bedienverfahren g a: i % ; o
<C [=]
A EiEiziRG
=)
SchlieBen Sie die Programmiereinheit an das Kniegelenk an. ©)
| Halten Sie POWER" gedriickt, b
| 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 Driicken 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 | ...
CONFIRM
Beim Gehen variiert der Wert in der zweiten Zeile mit der Gehgeschwin-
MODE digkeit.
V5=9
GOOD-BYE Driicken 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
) . = § c:n
Display Bedienverfahren £2i0iki3 ug: a
<: 0
aiZinizioig
=
SchlieBen Sie die Programmiereinheit an das Kniegelenk an und halten ©)
......... | Sie,,POWER" gedriickt. 1
| 1
SP:iLrLec\)/..m Warten Sie etwa zwei Sekunden. E
1
C?A%FlljiM Halten Sie die Taste gedriickt, wéhrend diese Meldung angezeigt wird. :
4444444444444444444444444444444444 Jv-
M,Gggg" Lassen Sie ,POWER" los, wenn diese Meldung erscheint. O
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

ESS SPEED

driicken Sie ,SPEED".

" PRESS SPEED

TO WRITE! Driicken Sie zur Bestatigung erneut,SPEED".
GOOD-BYE Nach dem Abschluss des Kopiervorgangs wird das Gerdt automatisch

ausgeschaltet.

2
o
Display Bedienverfahren g a: % ; ﬁ
i ¥ 2 5ia
v a:ig:wuv
=)
SchlieBen Sie die Programmiereinheit an die Knieeinheit an. Halten Sie o
gleichzeitig, POWER" und ,SPEED" gedrtickt. | &
|
SP:EZL:_eOv',m Warten Sie etwa eine Sekunde lang.
COPY MODE Lassen Sie,POWER" und,,SPEED" los, wenn diese Meldung erscheint. O
WAIT Warten Sie etwa zwei Sekunden lang.
CHANGE IP! SchlieBen Sie die Programmiereinheit an ein anderes Kniegelenk an und

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 Uiber die Gesamtzahl

der Schritte zurlickgesetzt.

Hinweis _. o , : . :
Diese Funktion ist fir alle Gerate der Baureihen Hybrid Knee NI-C311 und Intelligent
Knee verfligbar, die nach Dezember 2005 produziert wurden.
Bedientaste
2 =
Display Bedienverfahren ZEioik % w: o
oigi2d gig u
0 Ligi Q&
=)
SchlieBen Sie die Programmiereinheit an die Knieeinheit an. Halten Sie 00
«POWER” und SPEED" gedrlickt. b
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.
e MODE b
IP BAT CHK Lassen Sie ,POWER” und ,SPEED" los, wenn diese Meldung erscheint. OO0
MODE
WAIT Warten Sie etwa zwei Sekunden lang.
0,
.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 geschatzte verbleibende
STEP 1234567 é;\tztaefr\ilevlzzrsiscthritten, die noch zuriickgelegt werden kénnen, bevor die o
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 dandern sich die Funktionen der Tasten wie folgt; Taste ,SLOW" - [SELECT], Taste
+MED" - [ENTER], Taste ,FAST” - [SAVE]

Bedientaste
2 x
Display Bedienverfahren g a:n S ; g
A= £ 820 &
Sia
SchlieBen Sie die Programmiereinheit an die Knieeinheit an. Halten Sie 00
| POWER" und,,SPEED" gedrickt.
|
SPH_I‘EJ_EL\%1 Warten Sie etwa eine Sekunde lang.
COPY MODE Halten Sie die Taste gedriickt, wahrend diese Meldung angezeigt wird.
EXTENSION Lassen Sie ,POWER" und,,SPEED” los, wenn diese Meldung erscheint. (@) V (@)
___MODE N
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 O TSSOSO ¥ )
!
SELECT DATA! Driicken Sie,SLOW’, um die Adresse auszuwahlen. O ,
A=10D=5 | " '
- i
SELECT DATA! Andern Sie dann mit,UP” und,,DOWN" den Wert der Daten. Oi.
A=10 D=4 H :
e e e : !
ENTER! Driicken Sie ,MED* um die gednderten Daten einzugeben. Wenn weitere o . - I
A=10 D=4 Daten gedndert werden mussen, 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 . Ventilstellung

B3: 3. Begrenzung : 3. Ventilstellung

B4: 4. Begrenzung A=13 V4: 4. Ventilstellung

B5: 5. Begrenzung 5: 5. Ventilstellung

V6: 6. Ventilstellung

B6: 6. Begrenzung A=15

B7:7.Begrenzung A=16 V7:7.Ventilstellung

B8: 8. Begrenzung 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

Wann

Ursache

Losung

Beim Einschalten.

Die Batterie des Kniegelenks ist leer.

Ersetzen Sie die Batterie des Kniege-
lenks.

schaltet war.

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

Angezeigte Meldung: PROGRAMMER LOW BATTERY

Wann

Ursache

Losung

Beim Einschalten der Stromversorgung
oder wéhrend der Einstellung.

Die Batterie der Programmiereinheit ist
leer.

Ersetzen Sie die Batterie der Program-
miereinheit.

gehen.

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

Angezeigte Meldung: COM. ERROR

Wann

Ursache

Losung

Beim Einschalten der Stromversorgung
oder wéhrend der Einstellung.

A) Die Batterie des Kniegelenks ist leer.

B) Kommunikationsfehler zwischen der
Programmiereinheit und der Leiter-
platte der Knieeinheit.

1. Falsches Kabel.

2. Verbindungsfehler.

3. Kabelbruch.

4. Falscher Anschluss der Leiterplatte.

5. Defekt der Programmiereinheit.

6. Staub oder Schmutz auf der Kontakt-

A) Ersetzen Sie die Batterie.

B) Ergreifen Sie MaBnahmen je nach
Ursache.

1.Verwenden Sie das richtige mitgelie-
ferte Kabel.

2. Stecken Sie den Stecker vollstandig ein.

3. Ersetzen Sie das Kabel.

4. Driicken Sie RESET.

5. Ersetzen Sie die Programmiereinheit.

6. Reinigen Sie die Kontaktfliche 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!

Wann Ursache Losung

Messen Sie die SLOW-Daten erneut. Dri-
cken Sie SPEED und gehen Sie langsam.

Nach der Messung von ST-Daten im Ein- | SLOW ist schneller als MED.

stellungsmodus.

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!

Wann Ursache Losung

Messen Sie die FAST-Daten erneut. Dri-
cken Sie SPEED und gehen Sie schnell.

Nach der Messung von FT-Daten im Ein- | FAST ist langsamer als MED.

stellungsmodus.

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. Druicken 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 abgeschwacht
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 abzuschwachen.

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 Vorsichtsmallnahme 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.




r

w PUNKT 3 Anleitung zur Einstellung der Dampfung

Die Einstellung der Dampfung sollte unter Berlicksichtigung 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°
vollstandig ge- (Werkseinstellung)
schlossenen Posi-

tion.
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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.

J|BIE
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 Abhange 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 fir 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
Mittelful auf die Treppenkante O X
zu stellen. |— |—
. 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 tGberpriifende 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 &'# PUNKT 1 (Seite 18).

Priifen Sie, ob die Ausrichtung korrekt ist.

Nehmen Sie Anpassungen vor, damit
das Korpergewicht ausreichend auf die
Ferse Ubertragen werden kann.

Prufen Sie, ob der Ful’ geeignet ist.

Wahlen Sie einen FuB3, mit dem das Kor-
pergewicht vollstandig auf die Ferse
ibertragen werden kann.

Die oben genannten MaBhahmen kén-
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 vollstindig ge-
strecktem Knie in der Standphase.

Priifen Sie, ob die Démpfung 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 fiir 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 Démpfung 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 Abstof3en 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 kénnen,
sind eine korrekte Ausrichtung, Fuaus-
wahl und -anpassung sowie Gangtrai-
ning unerldsslich.

Die Nachgeben-Funktion wird nicht auf-
rechterhalten, wenn der Patient einen
Abhang hinuntergeht.

Prufen Sie, ob das Korpergewicht richtig
verlagert wird.

Uben Sie, wie das Kérpergewicht ausrei-
chend auf die Ferse libertragen werden
kann.

-Siehe % PUNKT 1 (Seite 18). *

Priifen Sie, ob die Ausrichtung korrekt ist.

Nehmen Sie Anpassungen vor, damit
das Korpergewicht ausreichend auf die
Ferse Ubertragen werden kann.

Prifen Sie, ob der Prothesenful eine
angemessene Fersensteifigkeit aufweist
(nicht zu weich).

Wabhlen Sie einen Prothesenfull mit mitt-
lerer Fersensteifigkeit.

Die oben genannten MaBhahmen kén-
nen das Problem nicht beheben.

Wenden Sie sich an lhren 6rtlichen Ver-
triebsmitarbeiter/Handler.
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Status

Zu tGberpriifende Punkte

AbhilfemaBnahmen

Wenn der Patient eine Treppe hinunter-
geht, funktioniert das Nachgeben nicht.

Prifen Sie, ob die Aufsetzposition des
FuBBes richtig ist.

Stellen Sie den Mittelful auf die Trep-
penkante.

-Siehe w PUNKT 4 (Seite 32). *

Prufen 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 Kdrpergewicht
nach vorne verlagert und das beste Ti-
ming von Schwenken und Aufsetzen
erreicht. *

Auch nach dem Gangtraining kann der
Patient das Kniegelenk nicht vollstandig
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 wahrend der
Schwenkbewegung in der Schwenkpha-
se versplren.

Die oben genannten MaBnahmen kon-
nen das Problem nicht beheben.

Die Verwendung der Nachgeben-Funktion
fir Treppen sollte verboten werden.

Achten Sie darauf, dass sich der Patient wahrend des Gangtrainings immer an

einem Handlauf festhilt. 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.

fernt werden, kann das doppelseitige Klebeband nicht richtig angebracht wer-
VORSICHT  den und der Streck-Stopper-Gummi kann sich ablésen.
« 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
fiihren kann.

é « Achten Sie darauf, Ol und Fett zu entfernen. Wenn sie nicht vollstindig ent-

3 Entfernen Sie zunéchst die Schutzfolie eines neuen doppelseitigen Klebeban-
des fiir den Streck-Stopper-Gummi. Drehen Sie dann die Oberflaiche 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.

Doppelseitiges Doppelseitiges
Klebeband Klebeband

S~ yd

entfernen.

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 duBBere 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 gemaB den Vorschriften der jeweili-
gen ortlichen Behorden. (Dieses Produkt verwendet eine Lithiumbatterie.)

Ersetzen des Zylindermoduls

@ Das Zylindermodul entfernen

1
2

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
dquivalentes 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
Modell NI-C311/NI-C311s | NI-C313/NI-C313s
S | Gesamtlange 296 mm 292 mm
§ A 51 mm 45 mm
é B 247 mm 247 mm
2 C 38 mm 38 mm
Gewicht 13759 13859
Kniebeugewinkel Max. 140°
K6rp2’r|;)e(;uich t [5:)00 I§g fijr s;ﬁrsakk?ive Benutzer)
des Patienten ereinstimmung mit ISO 10328 P6
(A-125kg)
Batterielebensdauer Ca.2 Jahre
* Diese technischen Daten konnen ohne vorherige Ankiindigung
gedndert werden.
@ Lebensdauer: 6 Jahre
@ Merkmale

0 Ausgezeichnete Standphasenstabilitat und Nachgeben-Funktion
Der hydraulische Rotationsdampfer und das einzigartige MRS-System
dienen dazu, einen prazisen hydraulischen Widerstand zu erzeugen und ein
Einknicken des Knies zu vermeiden. Dariiber hinaus hilft die Nachgeben-

Funktion beim sicheren Hinabgehen von Abhangen und Treppen.
Hinweis: Das Hybrid Knee ist dazu gedacht, die Fahigkeiten eines Patienten zu unterstiitzen,
der eine Prothese trégt. Bitte beachten Sie, dass niemand ohne Gangtraining leicht

einen steilen Abhang oder eine Treppe hinuntergehen kann.

a 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 Ermiidung verringern.

9 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 ortlichen Gemeinde. Wenn Sie es nach einer Mitteilung an Nabtesco
zurlickgeben, werden wir es fiir Sie entsorgen.

Entsorgen Sie die Lithiumbatterie nicht mit dem normalen Hausmiill. Wenn die
Batterie weggeworfen wird, kdnnte 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 regelmafige Inspektion durchflihren.
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 regelméatige 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 verschleiBen.

@ Garantie
Informationen zur Garantie entnehmen Sie bitte dem separaten Garantiedokument.



1 1 Verwendete Symbole

11-1 UDI-Etikett (Verpackungskarton)

Nabtesco e M Offizieller Hersteller & Herstellungsdatum
{,I]":Iff}fflil . Medizinisches Gerat Artikelnummer
\HHIHI\HIIIIH\I\HH\I! I\HIIHH!III\!IHI!IWII!I\HI!IHIIIM St Setennummer ST SeTale e

111111111111111111111111111111111 E Bevollmédchtigter Vertreter fiir EU-Lander

0000000000000000000000000

E 2;%iiié?..E:ﬂ:,“?if:f" /ﬂ/@)c E /ﬂ/ Hchst- und Mindesttemperaturen fiir die La-
gerung, den Transport und die Verwendung
des Gerats.

C E Konformitatserklarung gemaR der Europdischen
Verordnung 2017/745

@) Einzelner Patient, mehrfache Verwendung

11-2 Etikett Korpergewichtsgrenzwert
(Kniegelenkkorper)

Der Korpergewichtsgrenzwert darf nicht
Uberschritten werden. Siehe Seite 7.

MAX, WEIGHT
~KI (MOB3) : 125k
K4 (MOB4) :100kyg

11-3 Geratetypenschild (Kniegelenkkorper)

TYPE N O Seriennummer
NO.
| | c € E Konformitatserklarung gemaB der Europdischen
MADE IN JAPAN Verordnung 2017/745
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11-4 Anzugsmoment-Etikett (Kniegelenkkorper)

Ziehen Sie die Schelle innerhalb dieses Dreh-
momentbereichs an.

11-5 Lithiumbatterie-Etikett (Batterie)

Damit wird bestatigt, dass dieses Produkt den
UL-Sicherheitsstandards entspricht.

Die EU verlangt Recycling ohne Entsorgung
auf einer Milldeponie. Befolgen Sie bei der
Entsorgung dieses Produkts die lokalen be-
hordlichen Vorschriften.
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Hersteller Bevollmachtigter Vertreter fiir EU-Lander
Nabtesco Corporation PROTEOR SAS
Accessibility Innovations Company 6 rue de la Redoute
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Fax: +81-78-413-2725
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Kontakt
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