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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
prothéses 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 H N'utilisez pas Hybrid Knee hors de la plage de fonctionnement spécifiée. Ne
modifiez pas le corps principal ou les piéces.
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 protheése), 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 protheses.

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.



Table des matieres

Informations importantes 1
A propos de ce document 2
Table des matieres 3
1T MeSUIES d@ SECUNTE -..oooeeeeeeeeeeceeceeesecesecee st 4
3 @Y (=TT Vo [T 1 (o) L3P 4
1-2 EXPlication des SYMDOIES ... .cvvueeeeeeeeciiicei et ssss s ensssens 4
1-3 Mesures obligatoires ........ 5
1-4 Dispositifs médicaux compatibles (composants de prothese) ......... 6

2 Certification selon une norme iNterNatioNale ..ot 7
3 Structure de base et principes de fonctionnement .......coocoeeoeeerecerecececereceneeens 9
3-1 StruCture de base ettt 9
3-2 Principes de fonctionnement 9
3-3 Controle de la phase d’appui 10
3-4 Controle de la phase peNAUIAINe ... 1

4 Avant utilisation ........ 13
4-1 Liste des pieces........ cereee et a e er e eeees 13
4-2 Procédure d'assemMbBIAge .....ocruumrcemecemiecesmsecessesessescsssesasssssessss s sssasessssssssssssesssasessssasesenas 13
4-2-1 AligNemMeNt STAIQUE - evuereeeeeeeieeeee sttt 13

4-2-2 Assemblage du tube ... e bbb bbb R R R et 14

4-2-3 Insertion du connecteur de la batterle - 14

4-2-4 Précautions relatives a la conception de I'emboiture ... 15

LR (<o | o PO 16
5-1 Réglage du contréle de la phase d'appui 16
5-1-1 Régler la résistance hydrauliQUe ..........cerecernecescereeseecesecesssssessescssseesessessessenes 17

5-1-2 Marcher sur un sol plan 19

5-1-3 Régler la sensibilité (point de désactivation) ..ot 20

5-2 Régler le contréle de la phase pendulaire.......... 21
5-2-1 Régler la résistance hydrauliQUe .t 21

5-2-2 Régler I'impact terminal ......... .29

5-3 Régler Iélasticité de la flexion pour descendre une pente ou des escaliers .................. 31
5-4 Précautions au moment de s'asseoir ou de se lever d'une chaise .....cooeeeeeeeeeeerreeceeronnee 33

6 Résolution des problemes S, 34
7 /=T Z=] =1 T DTSR PRU PP 36
7-1 Remplacer la butée d'extension en caoUtChOUC ....ccucuceicecceeceeceeceeceeeeanes 36
7-2 Remplacer 1a Datterie c. et 37
7-3 Remplacer le module du vérin .39

8 Vue d’ensemble du produit et 41
9 Mise au rebut 42
10 Vérification périodique et garantie ..ot sssse s sseenees 43
11 Symboles utilisés ... 44
11-1 Etiquette UDI (b0|te d'emballage) ........ 44
11-2 Etiquette concernant le poids du corps maximal (corps du genou prothethue) ....... 44
11-3 Etiquette concernant le type de produit (corps du genou prothétique) .........ccccccuee.e 44
11-4 Etiquette de couple de serrage (corps du genou prothétique) .........eeeeeeeeceececeecee 45

11-5 Etiquette de la batterie au lithium (batterie) .......reeeeeeereerenees 45




1 Mesures de sécurité

1-1 Contre-indications

Les personnes suivantes ne peuvent pas utiliser Hybrid Knee.

- Les personnes ne pouvant pas comprendre |'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
trés 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 d'entrainer 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.

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

O

Interdiction

NE PAS mettre en contact avec
des liquides tels que de I'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 pieces
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 di 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.

( )
1SO010328-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. y

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 (MOB4) : 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 M N'utilisez pas de cables autres que ceux fournis ou spécifiés par le fabricant,
Nabtesco Corporation.
ATTEnTion E N'utilisez pas de chargeurs, accessoires, ou périphériques autres que ceux
vendus par Nabtesco Corporation.
Ceci pourrait augmenter I'’émission, ou réduire la résistance aux ondes élec-
tromagnétiques de Hybrid Knee.
H 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.
M 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 réglement (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

3-2

Structure de base

Hybrid Knee in-
tégre de maniére
sophistiquée un
amortisseur ro-
tatif hydraulique
pour controler la
phase d'appui, le
systéme MRS, et
le vérin pneuma-
tique controlé par
microprocesseur
pour la phase

Cache du genou

Axe de rotation
(Axe du genou)

Capteur de
proximité

( Clapet
d'amortissement

Section de controle de la phase pendulaire

pendulaire.
Carte du circuit !
imprimé /\— ﬂ\fﬁ#
o=
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

Section de controle de la phase d'appui

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 contré-
ler le mouvement pendulaire afin de I'adapter a la cadence de la marche.

PN o N
) ’ f
Amortisseur 1 1
. I ! =n
rotatif \ V2 A ’ \
. v -
hydraulique ~= |‘ 1
~No

Fig. 2 Sol plan

Vérin

# ™ s pneumatique
’ \IO q
| 1

Sov



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 systtme 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

-,/
D T
= u 2 :
., 0
) Yens®

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 I'avant-pied désactivera la
résistance hydraulique, ce qui signifie que le Fig. 4 Escaliers

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 &'ﬁ 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



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
(Elevée) 4
V3
€| va
+ U
52| v
£ 5 :
;g V6 MV | *
E ‘é V7 fr ._._ :
2¢ v | —— :
by -
V9 : :
3¢
@ V10 SV
(Faible) §
30

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

(Lente) Vitesse de la marche (Rapide)

Fig. 6 Réglage selon 10 paliers

v

<



@ 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. Dés 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 pieces suivantes soient incluses.

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

+ Guide d'utilisation .......cccccoeeceunce 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 fagcon 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 I'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
deserragede4.5a5N-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 fabri-
qué par un autre fabricant, assu-
rez-vous que ses dimensions
extérieures sont identiques avec
une tolérance 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 contréle
de la phase d'appui. Lamortis-
seur hydraulique est doté de

deux types de vis de réglage qui

sont utilisées
laFig. 10 etle

comme montré sur
Tableau 1.

A Vis de

/ réglage de
\ B

hydraulique

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 L. X . e s
(Résistance hydraulique) corporel ou de niveau d'activité
Sensibilité Augment'atlon de I efflcaqtg 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 l'élasticité est insuffisante

>

Résistance hydraulique

I Force

L

Durée

Résistance
hydraulique

Point de

désactivation
—>

)
1
1
1
1
1
1
1
1
1

e

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

Durée

la résistance

16



17

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. 5Voir &'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

\ Py =
X O

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.

e ™
I]u POINT 2 Repéres pour l'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. Azple)

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.

20



21

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 , A . .
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

Ruban adhésif

Noyau de ferrite



2 EXPLICATION DES TOUCHES

[MED]
Vitesse de marche moyenne
[SLOW] [FAST]
Vitesse de marche lente Vitesse de marche rapide
[DOWN] [UP]
Diminue les données Augmente les données
[POWER] [SPEED]
Eteint ou allume I'appareil, Mesure la vitesse de la marche et calcule la
et change le mode vitesse moyenne
[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 contréle 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
Sigio
Affichage Procédure d'utilisation g a 53 =i
A = £:92i3ia
v 5 E o wv
=)
Connectez l'unité de programmation au genou, appuyez sur Lo
]| «<POWER », puis relachez la touche immédiatement. | 4 | 4 4 =
HELLO!
_SP-52rev.01 | Attendez approximativement deux secondes.
WAIT
ADJUSTING
MODE \
g 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 |'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 = valeurv-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-
™M 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 % “;‘ o
<: 0
aiZinizi0ig
=)
Connectez I'unité de programmation a la prothése. o
R Appuyez sur touche « POWER » en la maintenant. S TSRO PR SO WO O
HELLO! Maintenez la touche « POWER » enfoncée et attendez pendant :
....... SP-52rev.01 | approximativement une seconde. ;
C(:nl\g[l)I:M 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 | .
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

<. 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 g a A % “;‘ o
A= EIEi0g
=)
Connectez I'unité de programmation a la prothése, et appuyez o
......... sur « POWER » en la maintenant enfoncée. X
HELLO! N :
...... 5P-52 rev.01 Attendez pv'e“rif:'l‘ant appromma?lyﬁment deux secc??‘('J‘lues. ]
1
C?A'\CI;IDTEM Maintenez-les enfoncées pendant que ce message est affiché. :
.................................. v
MANUAL Lorsque ce message apparait, relachez la touche « POWER ». O
.......... MODE
WAIT Attendez approximativement deux secondes.
La valeur sur la seconde ligne indique l'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 : 1O
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
Affich Procédure d'utilisati =g S8
ichage rocédure d'utilisation 5! 8 3 Sz o
ARG
=)
Connectez 'unité de programmation a la prothese. Appuyez et main- : : 0i0
""""""""""" tenez enfoncéesﬂlkgs”touches «POWER » et « SPEED » simultanément. b ao
HELLO! N i !
4444444 Sp-s2revr | Ao e o e e oo 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 :
444444444 TowRTey | APPUYezde nouveau surSPEED pour confirmation. L b ik
GOOD-BYE Aprés 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 l'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 aprés décembre 2005.

Touches de commande

Ziaipg
Affichage Procédure d'utilisation g a A % ; o
A =IEI5I005
=)
Connectez l'unité de programmation a la prothése. Appuyez et 0i0
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ maintenez enfoncées « POWER » et « SPEED ». SO TR SR SO B
HELLO! . .
4444444 SP-52 rev1 | e e e e e bbb
‘‘‘‘‘‘‘ COPYMODE | | Pendant que ce message est affich¢, gardez lestouchesenfoncées. | | & & & &
EX-I,\—/:ESISIEON Pendant que ce message est affiché, gardez les touches enfoncées.
P ;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-
HEEEEEEENE |rie de la 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 l'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
SiEio
Affichage Procédure d'utilisation % a 5 3 “;‘ w
<: 8 u
AiZ2ixigiO s
S a
Connectez l'unité de programmation a la prothése. Appuyez et 00
| maintenez epfg‘ncées «POWER»et«SPEED».
HELLO! R
| ssovor 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 | quevousdésirezmodifier. \
1 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 v 1
ENTER! ) i . A . . L __b__ia
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- @)
- B processeur.
GOOD-BYE Appuyez sur « POWER » pour couper l'alimentation de I'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 la 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 prothése 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 probléeme 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 I'unité de programmation.

L'écran s'affiche uniqguement 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 I'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 I'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.




r

~

& 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
régler une valeur dans la fourchette indiquée.

« Lavaleur 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)
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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 prothése 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.

(IR
A

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




@ Réglage pour descendre une pente

+ 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 sila 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).

@ 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 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

~\
l]u POINT 4 Comment poser le pied de la prothése sur le sol pour
descendre des escaliers

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

33



6 Résolution des problemes

Situation

Eléments a vérifier

Mesures a prendre

La force de Iélasticité 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 &'ﬂ 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 c6té 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 £ POINT 1 (page 18). *

Vérifiez que I'alignement est correct.

Procédez a un réglage de fagon 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 l'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 I'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.

Butée d'extension en caoutchouc ~ Ruban adhésif /Ruban adhésif
double-face \/ double-face
Retirez le film de /
protection.

Fig. 20a Fig. 20b
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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

aTETioy 2Vt de commencer.

T Débranchezle 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
4 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 : Aumoment 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 I'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 l'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 I'arriere de la carte)

Fig. 25 Retirer/installer le module du vérin

40



141

8 Vue d’ensemble du produit

@ Spécifications
Type NI-C311/NI-C311s | NI-C313/NI-C313s
Longueur
@ totale 296 mm 292 mm
o
‘a A 51 mm 45 mm
(7]
.§ B 247 mm 247 mm
C 38 mm 38 mm
Poids 1375¢ 13859
Angle de flexion Max. 140°
du genou
125 kg
Poids de corps | (100 kg pour les utilisateurs trés actifs)
limite du patient| Conforme a la norme ISO 10328 P6
(A-125 kg)
Durée de vie de ADDIOX. 2 ans
la batterie pprox.

* Ces spécifications peuvent étre modifiées sans notification préa-
lable.

@ Durée de vie: 6 ans

@ Fonctionnalités

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

Lamortisseur 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 délasticité 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-
these. Veuillez noter que personne ne peut descendre une pente raide ou des
escaliers sans un entrainement a la marche.

g 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.

9 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 protheses 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 facon de marcher de chaque
patient. La durée de vie de la batterie est de 2 ans pour une facon de marcher
ordinaire.
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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 piéce 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 piéces.

@ 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)

Nabtesco M Fabricant & Date de fabrication
J,I]":Ifﬁfﬁiilfl" ‘ Dispositif médical Référence de l'article
\HH|H|W||!|\H|\HH\|! |\H||WH|||\!|H”|W||!|\H|!|H|||M 5] tmérodesrie TN ke nrtord 6T
111111111111111111111111111111111 | EC |REP| Représentant autorisé pour les pays de I'UE
0000000000000000000000000
PROTEOR SAS foc " fFoc ’ . . .
Eﬂ g;:zzz::.,5:¢:,“;*:§§;” /ﬂ/@)c € /ﬂ/ Températures maximale et minimale pour le

stockage, le transport et I'utilisation du produit.

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

@m) Utilisation multiple pour un patient unique

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

Poids du corps limite a ne pas dépasser.
Voir page 7.

MAX, WEIGHT
~K3 (MOB3) 1125k
K4 (MOB4) :100kyg

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

TYPE O Numéro de série

NO.
| | c € C E Déclaration de conformité selon le reglement
européen 2017/745

MADE IN JAPAN
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11-4 Etiquette de couple de serrage
(corps du genou prothétique)

Serrez la bague de serrage avec cette four-
chette de couple de serrage.

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

Certifie que ce produit est conforme aux
normes de sécurité UL.

L'UE exige le recyclage sans mise en dé-
charge. Pour la mise au rebut de ce produit,
respectez la réglementation en vigueur dans
votre pays.



e MEMO
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Nabtesco Corporation PROTEOR SAS
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