Nabtesco
Kiyttaiille

6-palkkinen hydraulinen polvinivel
NK-6 Symphony

Kayttoopas

6-palkkinen hydraulinen polvi NK-6

—Symphony—

S e

Johdanto

Kiitos, etta kaytit NK-6 Symphonya. Tama
tuote on polviproteesinivel, joka takaa
korkean asennon vakauden ja erinomaisen
kyvyn reagoida kavelynopeuteen
ainutlaatuisen 6-palkkisen
linkkijarjestelman ja hydraulisylinterin
avulla.

Lue tdama kayttdopas ennen tuotteen
kayttda ja ymmarra oikeat kayttdohjeet.
Pida se kasilla tulevaa kayttoa varten.
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Tarkeaa tietoa

Tietoja tésta asiakirjasta

B NK-6 Symphonyn kéyttotarkoitus
NK-6 Symphony on suunniteltu ja
valmistettu kaytettavaksi polven
ylapuolella, polven irrotuksessa ja lonkan
irrotuksessa. Ala kéytd NK-6 Symphonya
muihin tarkoituksiin.

Lonkkaprc i suositellaan
kaytettavaksi vaantosovitinta, joka estaa
suuren vaannon kohdistumisen NK-6
Symphonyyn.

Tama laite on tarkoitettu yhden potilaan
monikayttéon.

Katso NK-6 Symphony -valmisteen
tekniset tiedot kohdasta 4. Tuotteen
paapiirteet.

Al kaytd NK-6 Symphonya
spesifikaatioalueen ulkopuolella.
Ala muokkaa runkoa tai osia.

Se voi aiheuttaa loukkaantumisen
tai vahingoittaa NK-6 Symphony -
laitteistoa.

VAROITUS

Varoitukset NK-6 Symphony -laitteen
turvallisesta kasittelysta

Nabtesco Corporation (jéljempana
Nabtesco) ei voi ennakoida kaikkia NK-6
Symphony -laitteen mahdollisia
jaannosriskeja eika inhimillisista virheista
ja kayttoymparistosta johtuvia riskeja.
Vaikka NK-6 Symphony -proteesin
kasittelyyn (proteesin kokoamiseen,
saatamiseen ja huoltoon) liittyy paljon
ohjeita ja kieltoja, kaikkia néita asioita ei
voida kuvata tasséa asiakirjassa tai NK-6
Symphony -proteesin rungossa olevissa
varoitustarroissa.

Siksi NK-6 Symphonya kasiteltdessa on
noudatettava téssa asiakirjassa
esitettyjen varotoimenpiteiden lisaksi
my®ds proteesipolvinivelen edellyttamia
turvatoimenpiteita.

Jaliempana kuvataan NK-6 Symphonyn
turvalliseen kasittelyyn liittyvia erityisen
tarkeita seikkoja.

Jos NK-6 Symphonyyn liittyy vakava
vaaratilanne, ilmoita siita valmistajalle
(yhteystiedot takakannessa) ja maasi
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Lue tdma asiakirja perusteellisesti
Ennen kuin kasittelet NK-6 Symphonya,
lue tama asiakirja huolellisesti ja ymmarra
sen sisalto riittavasti. Noudata tiukasti
asiakirjassa mainittuja turvallisuusohjeita.
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B Taman asiakirjan kohde

Tama asiakirja on tarkoitettu NK-6
Symphony -proteesin kayttajalle.

Se kattaa seuraavat viitteet: NK-6, NK-
6SH, NK-6+L ja KN-6SH+L.
Kopiointioikeus

Nabtesco omistaa tekijanoikeudet tata
varten asiakirja. Piirustusten ja teknisten
asiakirjojen, mukaan lukien taman
asiakirjan, minkaan osan kopiointi
(kopiointi tai tallentaminen sahkdisille
vélineille) on kielletty ilman ennakkolupaa.
Jos sinulla on kysyttavaa taman asiakirjan
tekijanoikeuksista kopiointia tai
viittaamista varten, ota yhteytta
Nabtescoon.

Kun tdma asiakirja on kadonnut tai
vahingoittunut

Jos tama asiakirja tai jokin siihen liittyva
asiakirja katoaa tai vahingoittuu, pyyda
valittdmasti paikallista myyntiedustajaa tai
jakelijaa (jaljiempana "jakelija") antamaan
se uudelleen.

NK-6 Symphonyn kasittely ilman tama
asiakirjaa voi aiheuttaa onnettomuuksia.
Tiedot

Taman kasikirjan tiedot voivat olla muutos
ilman ennen iimoitus osoitteessa tuote
parannusta.
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1 _Turvallisuusohjeet

1-1 Vasta-aiheet

* Henkild, joka ei ymmarra, miten polvea
kaytetdan ja varovaisuutta sen kaytossa

« Henkild, jolla on ongelmia ja kipua
jaédnnosraajassa.

« Henkild, joka painaa yli 125 kg (jos
aktiivinen kayttaja: yli 100 kg).

« Kaytetaan kaikissa urheilulajeissa, jotka
vaikuttavat voimakkaasti polveen.

1-2 Symbolien maaritelma

Indikerer en potensielt farlig
situasjon som, hvis den
ikke unngas, kan fore til
ded eller alvorlig

VAROITUS personskade.

Indikerer en potensielt farlig
situasjon som, hvis den
ikke unngas, kan fore til
mindre eller moderate
personskader eller

VAROITUS materielle skader.
Angir en generell advarsel
som ma overholdes.
Angir forbud mot en
bestemt handling.

KIELTO

Angir forpliktelsen til en
bestemt handling.

PAKOLLINEN

TOIMINTA
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1-3 Pakolliset varotoimet

illinen kdyttoopas
lle ja selita, miten
kayttoohjeet.

Vaaranlainen kaytto voi aiheuttaa
putoamisen tai loukkaantuminen.

Jos havaitset
epanormaalia melua,
leikkia tai hydraulisen
vastuksen laskua, lopeta
kaytto ja ota yhteys
paikalliseen
myyntiedustajaan/jalleen
myyjaan.

Kayton jatkaminen havaitusta

epanormaalius voi aiheuttaa osien

vaurioitumisen ja johtaa
putoamiseen.

Taman tuotteen on oltava
kaytetaan proteesina
polvinivel. Ald koskaan
kayta sita muihin
tarkoituksiin.

Emme takaa tuotetta kaytén
aiheuttamien vahinkojen varalta
johonkin tarkoituksettomaan
tarkoitukseen.

DO El sitoutua mitaan
laitteen

huoltotoimenpiteet.

Ammattilaisen on suoritettava
huolto vahintaan 2 vuoden
valein.

ALA kayta henkilélle, joka

painaa yli 125 kg.

NK-6 Symphony testattiin 3
miljoonalla kavelysyklilla 125 kg:n
kuormituksella, mika vastaa
keskimaaraista tydmatkaa noin 3
vuoden aikana. Emme ota vastuuta
tuotteen ikaantymisesté tai
vaurioitumisesta. Jos tuotetta
kaytetaan yli 125 kg painavalle
henkildlle, osat voivat vaurioitua,
mika johtaa vikaantumiseen. Tama
ei kuitenkaan esta matkatavaroiden
jne. lastaamista ja purkamista, joita
esiintyy jokapaivaisessa elaméassa.

I1SO 10328-P6-125 kg *

*) Painorajaa ei saa ylittaa!
Erityiset kayttsolosuhteet ja -rajoitukset I8ytyvat
valmistajan kirjallisista kayttoohjeistal

Erityistila: Henkildiden, joiden
aktiivisuustaso on korkea, ja
henkildiden, joilla on lonkkaproteesi,
painoraja on 100 kg.

ALA aseta kitta polven
taakse, kun taivuttaa
polvea.

ALA kosketa polvea, kun
ojennat sita.
Kasi voi jaada kiinni, jolloin
aiheuttaa vammoja.

tsessssss————

Ala koskaan yritad purkaa
tai muuttaa.

Osat voivat vaurioitua ja aiheuttaa
putoamisen.

Ala koskaan yrita

lammittaa tai laittaa tuleen

Tulipalo- tai rajahdysvaara.
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VAROITUS

+ Séilytysohjeet ¢

ALA laita tuotetta korkea
paikka.
ALA aseta se jotain

«wero  Vasten epdvakaassa
tilassa.

Tuote voi pudota tai pudota alas,
jolloin osat vahingoittuvat.

ALA laita mitdin tuotteen
pidlle.
ALA astu sen paille.

KIELTO

Osat voivat vaurioitua.

ALA siilyta tuotetta
sellaisessa paikassa,
jossa lampétila voi ylittaa

weto | Seuraavat raja-arvot
valilla -20-50 °C.

Osat voivat olla rappeutuneita tai
epamuodostuneita, mika voi
aiheuttaa seuraavaa
epaonnistuminen.

ALA jita tuotetta

paikkaan, jossa se voi

altistua vedelle tai muulle
xeero  vedelle kosteutta.

Osat voivat ruostua, mika aiheuttaa
epaonnistuminen.

+Kayttoohjeet ¢

Ala kayta tuotetta, jos
ulkoilman lampétila on
alhaisempi kuin -20°C.

KIELTO

Voiteluaine ja kumiosat
voi kovettua ja aiheuttaa vian.

Al3 kiyté tuotetta
avoimen liekin ladhella tai
jos lampétila ylittaa 50°C.

KIELTO

Muoviosat voivat deformoitua, mika
voi aiheuttaa vian.

ALA hyppii alas
korkealta paikalta dlaka
harrasta aktiivista

wero  Urheilua antaaksesi
tarkoituksella
Kielto vaikuttaa
voimakkaasti tuotteeseen.

Osat voivat vaurioitua, jolloin
aiheuttaa kaatumisen.

ALA koske nesteisiin,
kuten veteen,
suolaveteen, kloorattuun
wero  Veteen, saippuaveteen
vesi, geelisaippua, kehon
nesteet ja eritteet.
ALA kiyti sen
puhdistamiseen mitdaan
pesuainetta tai liuotinta
(ohenninta).

Voi aiheuttaa ruostumista,
varimuutoksia, rasvan kuivumista,
toimintahairioita ja epanormaaleja
aania.



2 Perusrakenne ja toimintaperiaate
2-1 Perusrakenne

NK-6 Symphony koostuu 6-tangon linkista,
joka ohjaa seisontavaihetta, ja
hydraulisylinterista, joka ohjaa
heilahdusvaihetta.

Kayttéja voi halutessaan valita valikoivan
lukituksen, jolla han voi lukita polven itse.
(Malli: NK-6+L, NK-6SH+L)

Hydraulinen
sylinteri

Valikoiva lukitus
(valinnainen)

Stance-flexion-

6-t; lukit
umi angon lukitus

(p-MRS-jarjestelma)

Asento- ja
taivutusjaykkyyden

saatéruuvi Jatkojousen

saatoruuvi

Kuva 1 Paakomponentit

2-2 Toimintaperiaate

Geometrinen itselukittuva jarjestelma toimii
luotettavasti proteesin ollessa
kosketuksissa lattiaan, miké est&a akillisen
lommahduksen. Kun proteesi irtoaa
lattiasta, hydraulisylinteri toimii, joka tarjoaa
sykkeen hallinnan.

Stance-Flexion Hydraulinen sylinteri

Kuva 2 Kavely tasaisella
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3 _Ennen kayttoa

3-1 Miten aktivoida "Asento-Flexion" -
toiminto?

Kuvassa 3 esitetdan, miten talla
polvinivelella varustettu proteesi
kuormitetaan. Kun paino asetetaan
kantapaan paalle vasemmanpuoleisen
kuvan mukaisesti polven ollessa taysin
ojennettuna, polvi lukittuu automaattisesti
(itselukittuu) ja on lievasti taivutettu (asento
- fleksio). Suurin fleksiokulma on 10°
kuormitusmenetelmasta ja sdatdasennosta
riippuen. Jos paino asetetaan varpaille
oikean kuvan mukaisesti, lukitus vapautuu.

Kuva 3 Itselukitustoiminnon erot
riippuen lastausmenetelméasta

Ennen kuin totut kayttdmaan tuotetta,
aseta painosi proteesin paalle ja pida
kiinni rinnakkaisista tangoista ja vahvista
itselukitus toiminto.

varomus - Ymmarra mekanismi ja toiminta
perusteellisesti ennen kayttoa.

Aseta proteesi seisoma-asennossa hieman
eteenpain ja paina kantapaata polven
ollessa taysin ojennettuna. Jos paino
asetetaan, kun polvi ei ole taysin ojennettu
tai ennen varpaiden irtoamista, polvi voi
wromus VaUrioitua.
Voi tapahtua solmua ja kayttaja voi pudota
alas. Erityisesti kayttdjien, joilla on tapana
seista proteesit hieman taaksepain, on
pidettava tdma mielessa.
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(NK-6+L, NK-6SH+L)

3-2 Valintalukon kayttéohjeet
(valinnainen toiminto)

Kayttajan on kaytettava valikoivaa lukitusta.
Kayttajan on ymmarrettava kayttdohjeet
perusteellisesti.

Valikoivassa lukitusmekanismissa on
polvinivelen ylapuolella kytkin, jolla
lukitustila kytketaan paalle tai pois paalta.
Lukituskytkinta ei kuitenkaan voi kayttéda
polven oll taivutettuna. Nivel voidaan
lukita, kun polvi on taysin ojennettuna.

[Lukitusmenettely]
Liu'uta lukituskytkinta polvilevyn edessa
nuolen suuntaan, kuten kuvassa 4 on
esitetty.

Polvilautanen

Lukituskytki

Kuva 4 Lukitusmenettely

[Lukituksen avaaminen]

Liu'uta lukituskytkintd polvilevyn edessa
nuolen suuntaan, kuten kuvassa 5 on
esitetty.

Kuva 5 ksen avaaminen
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(NK-6+L, NK-6SH+L)

3-3 Varotoimenpiteet valikoivan
lukituksen kaytossa

[Varotoimenpiteet lukituksen
kayttamiseksi]

Varmista ennen kavelyn aloittamista,
etta valikoiva lukitus on turvallisesti
vaRoITUS - aktivoitu.

Kayttaaksesi valikoivaa lukitusta liu'uta
kytkin varmasti kuvassa 4 esitettyyn
asentoon (kuuluu naksahdus) lukko
voidaan aktivoida ennen kuvassa 4

varomus - esitettyd asentoa, lukon osat voivat
vaurioitua, jos tuotetta kaytetaan
tallaisessa asennossa.

[Varotoimenpiteet lukituksen avaamista
varten]

Kun valikoiva lukitus on vapautettu,
varmista, etta polvi voidaan taivuttaa
vaRaTis  normaalisti ennen kavelyn aloittamista.

Vapauttaaksesi valikoivan lukituksen
liu'uta kytkin varmasti asentoon, joka
nakyy kuvassa Kuva 5. (Naksahdus
kuuluu.)

varomus | ukko on lukittu. ei voi vapautetaan, jos
kytkin on pyséhtyi ennen kuvassa
esitettyd asentoa 5. Liu'uta se oikein.

[Kosmeettinen vaahtomuovisuojus]
Huomaa, etta kosmeettinen
vaahtomuovisuojus voi rikkoutua valikoivan
lukon kayttdtavasta riippuen, jos lukko on
kaytdsséa seuraavien laitteiden kanssa
kansi asennettu.
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3-4 Varotoimenpiteet istuessa ja
noustessa tuolilta ylospéain

= Kun istut tuolissa, ala koskaan aseta
katta polven taakse. Kasi voi jaada
kiinni hydraulisylinterin heiluvaan
osaan ja aiheuttaa vakavia vammoja.
Kun nouset yl6s tuolilta, ala koskaan
aseta katta polven paalle. Sormet
voivat jaada polvilautasen ja etulenkin
valiin ja aiheuttaa vakavia vammoja.
Osoitteessa tuolista on helppo nousta
ylos, kasien asettaminen kasinojille tai
istuimen etupuolelle* on suositeltavaa.
Edella mainitun lisaksi kaden
asettaminen jalustan paalle tai
molempien kasien asettaminen
aanijalan paalle helpottaa my6s tuolilta
nousemista. Anna ohjeet turvallisesta
menetelmasta kayttajan olosuhteiden
mukaan.

VAROITUS

*

Kuva 6 Suositeltu asento, kun
Nouseminen tuolilta

3-5 Varotoimenpiteet pintalikaa
pyyhittdessa

Pyyhi pinta tarvittaessa pehmealla liinalla,
joka on kostutettu raikkaaseen veteen.

Varmista, etté pyyhkimisen jalkeen
linaan ei jaa kosteutta tai nukkaa.
Polveen tarttunut ruoste ja nukka voivat
wromus  @iheuttaa poikkeavuudet pyorivassa
osassa ja vaikuttavat polven
taivutukseen ja ojennukseen.
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4 Vianmaaritys

Itselukitusta ei voi

Tarkista, onko kehon

Harjoittele, miten kehon

aktivoida. paino sovelletaan paino kohdistuu taysin
asianmukaisesti. kantapaahan.
Tarkista, etté linjaus on [ Saada linjaus siten, etta
oikea. kehon paino kohdistuu
taysin kantapaahan (ks.
3-2-1).
Tarkista, onko jalka Valitse jalka, jolla kehon
sopiva. paino kohdistuu taysin
kantapaahan.
Edella mainituilla Ota yhte
toimenpiteilld ei voida | proteesilaakariin.
ratkaista ongelmaa.
Nivel ei ulotu Tarkista, onko Ota yhteytta
taysin ennen kuin |saatoventtiili (E) proteesilaakariin.
kantapaa hydraulisylinterin
koskettaa jatkopuolella ei ole
maahan. kiristetty liikaa.
Itselukitus ei Tarkista, ettd Harjoittele kavelemista
paase irti painonsiirto kantapaasta [ niin, etté varpaaseen
tahattomasti, varpaisiin tapahtuu kohdistuu riittava
jolloin se ei tasaisesti kavelyn kuormitus, kun tyonnat
aiheuta aikana. proteesia pois.
juuttumista. Edella mainituilla Ota yhteytta
toimenpiteilld ei voida | proteesilaakariin.
ratkaista ongelmaa.
Valikoivaa Tarkista, ettd polvinivel |Kun kaytat kytkinta,
lukitusta ei voi on tdysin ojennettuna.  |ojenna polvi kokonaan.
aktivoida. Tarkista, ettei Varo, ettd kosmeettinen
kosmeettinen vaahtomuovisuojus ei
vaahtomuovisuojus ole |jaa kiinni.
mukana.
Edella mainituilla Ota yhteytta
toimenpiteillé ei voida | proteesilaakariin.
ratkaista ongelmaa.
Epatavallinen Tarkista, onko jokin Poista se, jos
4éni tai kolina. vieras esine tarttunut  |mahdollista.
likkuvaan osaan.
Edella mainituilla Ota yhteytta

toimenpiteilla ei voida
ratkaista ongelmaa.

proteesilaakariin.
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5 Tuotteen paapiirteet
® Tekniset tiedot

b 49 A

Y AW ¢4
NK-6+L NK-6SH NK-6SH+L

Mallinro. NK-6
IFEtEEEN e Pyramidin uros sovitin Ruuvin paa
yhteys
Valikoiva lukitus - [ o - | ©
Kokonaispituus 197 mm 191 mm
Viitattu mittaus 14 mm 14,5 mm
B ref. mittaus 156 mm 156 mm
Paino 9209 [ 9709 9%0g [ 1010g
Max. Polven 170°
taivutuskulma
Materiaali Titaani & alumiini
Max. Kehon paino 125kg (100kg lonkkaproteesille ja erittain aktiiviselle
: Kayttajalle) IS0 10328 P6 -standardin (A-125kg) mukainen.
. Aktiivinen ~ Erittain aktiivinen (K-taso 3+4,
AT likkuvuusluokka 3+4)

* Naita tietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta.

Kuva 7 Asennuskorkeus

® Kayttoika: 6 vuotta

® Ominaisuudet
Sujuva kavely
Tuotteen nimi on "Symphony", koska polvi
harmonisoi sujuvasti seisonta- ja
heilahdusvaiheen ohjauksen. P-MRS-
jarjestelma ohjaa siirtymista seisontavaiheesta
swing-vaiheeseen saumattomasti.
Asento- ja asento-fleksiotoiminnon suuri
vakaus
6-palkkinen linkki, jossa kaytetdan p-MRS-
jarjestelmaa, tunnistaa lattian reaktiovoiman
asennot ja ohjaa polven vakautta. Stance-Flexion-
toiminto vahentaa iskuja kantapaan iskussa ja
vahentaa myds massakeskipisteen heilahtelua.
Polven lukitus valikoivalla lukolla
(valinnainen)
Kayttaja voi lukita polven itse. Aina kun
kayttaja tarvitsee vakautta, esimerkiksi
tydskennellessdan seisoma-asennossa,
kavellessaan lumisella tielld, kovassa tuulessa
tai epatasaisella alustalla, han voi lukita
polvensa estaakseen taysin polven luisumisen.
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6 Havittaminen

Alla olevassa taulukossa esitetaan NK-6
Symphony -polviyksikén materiaalit kussakin
osassa. Noudata polvinivelen havittdmisessa
paikallisen yhteison maaraamia saantoja.

Jos palautat sen Nabtescolle EU
tallaisen ilmoituksen jalkeen,
havitdmme sen puolestasi.
Osan nimi '\:I:ct)i?t:::::n Huomautuksia
1 | Kohdistuslohko Metall Pyramidityyppi:
titaaniseos
Ruuvin paatyyppi:
rautaseos
2 |Vipu Metalli Alumiiniseos
3_|Polvilautanen Metalli Alumiiniseos
4 [Polvisuoja Muovi Katso kunkin
materiaalin symbolit.
5 | Takalenkki Metalli Alumiiniseos
6 [Etulinkki Metalli Titaaniseos
7 |Hydraulinen sylinteri | Metalli Runko: alumiiniseos
Ménté: rautaseos
O-rengas: kumi
8 [Etulenkin suojus Muovi Katso kunkin
Pohjakannattimen materiaalin symbolit.
suojus
9 [Peruslinkki Metalli Titaaniseos
Taydentava linkki
10 [Kevat Metalli Rautaseos
11 | Stance-flexion-kumi__ | Kumi
12 | Kohdistuslohko Metalli Titaaniseos
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7_Kaytetyt symbolit

7-1 UDI-tarra (pakkauslaatikko)

Oikeudellinen
valmistaja

MD| Laskinnallinen laite [REF] Nimikkeen numero

N Globaalikaupan
N
@ SN Sarjanumero  GTIM nimikkeen numero

Valtuutettu edustaja EU-maissa

= Enimmais- ja vahimmaislampdatilat tuotteen

% varastointi, kuljetus ja kaytto.

] Tehty paivamaara

c € Eurooppalaisen asetuksen 2017/745
mukainen vaatimustenmukaisuusvakuutus.
f#

#) Yhd til ikaytts
\15) en potilaan monikaytto

7-2 Kehon massan raja-arvomerkinta
(polvinivelen runko)
MAX. PAINO Kehon massan
~K3 (MOB3): 125 kg | rajaa ei saa ylittaa.
K4 (MOB4):100 kg

® K-taso (MOB)

K1-taso (MOB1): Kayttaja voi siirtya
sankyyn tai tuoliin ja kavella tasaisella
pinnalla sisatiloissa tasaisella nopeudella.
K2-taso (MOB2): Kayttaja selviytyy pienista
ymparistoesteista, kuten reunakivistd, portaista
tai epasaanndllisestd maasta, seka sisatiloissa
etta kodin ympairilla.

K3-taso (MOBB3): Kayttaja selviytyy
useimmista ympéristoesteista ja pystyy
kavelemaan eri nopeuksilla. Yksinkertaisen
kavelyn lisdksi han voi tehda myos kevytta
tyota ja harrastaa likuntaa.

K4-taso (MOB4): Lapset, urheilijat jne.

7-3 Tuotetyypin merkinta (polvinivelen
runko)

A Tuotetyyppi

B Sarjanumero

Nabtesco c €

JAPANISSA TEHTY

C € Eurooppalaisen asetuksen 2017/745
mukainen
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Asiakirjan numero: 81-SS00171 (versio 1).
Tiedot asiasta: 2024.02

Valmistaja
Nabtesco Corporation

Accessibility Innovations Company Assistive Products
Department

35, Uozakihama-machi Higashinada-ku

Kobe, Japani 658-0024

PUH: +81-78-413-2724

FAKSI: +81-78-413-2725
https://mobilityassist.nabtesco.com/

Valtuutettu edustaja EU-maissa
PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute 21850 Saint-Apollinaire Ranska Ranska
PUH: +33 3 80 78 42 42
FAKSI: +33 3 80 78 42 15 c €

cs@proteor.com
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