Nabtesco

For anvandare

6-bar hydraulisk knaled
NK-6 Symphony

Anvandarhandbok

6 -Bar Hydrauliskt kna NK-6

=8

Inledning

Tack for att du anvander NK-6 Symphony.
Denna produkt ar en knaledsprotes som
ger hog stabilitet och utmérkt formaga att
reagera pa ganghastigheten tack vare ett
unikt 6-bar lanksystem och
hydraulikeylinder.

Innan du anvander produkten bér du lasa
denna anvéandarhandbok och férsta hur du
anvander den pa ratt satt. Ha den till hands
for framtida referens.
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Viktig information

Om detta dokument

B Avsedd anvéandning av NK-6 Symphony u
NK-6 Symphony har konstruerats och
tillverkas fér anvandning som en artificiell
knéled genom knaled ovanfor knaet,
knéexartikulation och hoftexartikulation.
Anvand inte NK-6 Symphony for nagra
andra andamal.

For hoftproteser rekommenderas att man
anvander en torsionsadapter for att
forhindra att NK-6 Symphony utsatts for
stor torsion.

Denna enhet &r avsedd att anvandas av
en patient flera ganger.

For specifikationerna for NK-6 Symphony,
se 4. Produktbeskrivning.

Anvand inte NK-6 Symphony
utanfor det specificerade
omrédet. Modifiera inte
huvuddelen eller delar.

Detta kan leda till personskador
eller skador p& NK-6 Symphony.

VARNING

Forsiktighetsétgarder for saker
hantering av NK-6 Symphony
Nabtesco Corporation (nedan kallat
Nabtesco) kan inte forutse alla potentiella
risker med NK-6 Symphony och risker
som beror pa manskliga fel och
anvandningsmiljon.

Aven om det finns manga instruktioner
och férbud for hantering av NK-6
Symphony (montering, justering och
underhdll av protesen), kan alla dessa
fragor inte beskrivas i detta dokument
eller pa varningsetiketterna pa NK-6
Symphonys kropp.

Vid hantering av NK-6 Symphony &r det
darfor nédvandigt att inte bara folja de
forsiktighetsatgarder som anges i detta
dokument, utan ocksa att vidta
nodvandiga sékerhetsatgéarder for
knéledsprotesen.

Sarskilt viktiga fragor rérande saker
hantering av NK-6 Symphony beskrivs
nedan.

Om du rékar ut for en allvarlig incident i
samband med NK-6 Symphony,
rapportera den till tillverkaren
(kontaktuppgifter pa omslagets baksida)
och till den behdriga myndigheten i ditt
land.

Léas detta dokument noggrant
Innan NK-6 Symphony hanteras, las
igenom detta dokument noggrant och
forsta innehallet. Folj noggrant de
sakerhetsforeskrifter som anges i
dokumentet.
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Mal for detta dokument

Detta dokument &r avsett for
protesanvandaren av NK-6 Symphony.
Den omfattar foljande referenser: NK-6,
NK- 6SH, NK-6+L och KN-6SH+L.
Kopieringsratt

Nabtesco ager upphovsratten for detta
dokument. Det &r inte tillatet att
mangfaldiga nagon del av ritningar och
tekniska dokument inklusive detta
dokument p& nagot sétt (kopiering eller
inspelning pa elektroniska media) utan
vart foregéende tillstand.

Om du har frdgor om upphovsrétten till
detta dokument for kopiering eller
referens, kontakta Nabtesco.

Om detta dokument forloras eller
skadas

Om detta dokument eller nagot relaterat
dokument forloras eller skadas ska du
omedelbart be den lokala
séljrepresentanten eller distributdren
(nedan kallad distributéren) att aterutfarda
det. Hantering av NK-6 Symphony utan
detta dokumentation kan orsaka olyckor.
Information

Informationen i denna handbok &r féremal
for férandring utan tidigare meddelande
for produkt forbéttring.

6 -Bar Hydraulic Knee NK-6
Symphony

Innehall
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1 Sakerhetsétgarder

1-1 Kontraindikationer

« Person som inte kan forsta hur knaet ska
anvandas och forsiktighetséatgarder vid
anvandning.

« Person som har problem och smérta i den
kvarvarande extremiteten.

» Person som véger éver 125 kg (om
hogaktiv anvéndare: dver 100 kg).

« Anvéands for alla sporter som ger hdg
belastning pa knaet.

1-2 Definition av symboler

Indikerar en potentiellt farlig
situation som, om den inte
undviks, kan leda till
dodsfall eller allvarliga
personskador.

Indikerar en potentiellt farlig
situation som, om den inte
undviks, kan leda till mindre
eller méattliga personskador
eller materiella skador.

Anger en allmén
forsiktighet som ska iakttas.

Anger forbud mot en viss
atgard.

Anger skyldighet att utféra
en viss atgard.
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1-3 Obligatoriska forsiktighetsatgarder

anvandarhandboken till
anvandaren och forklara
bruksanvisning.

Felaktig anvandning kan orsaka fall
eller skada.

Om du upptacker
onormalt ljud, spel eller
minskat hydrauliskt
motstand ska du avbryta
anvandningen och
kontakta din lokala
férsaljningsrepresentant/
aterforsaljare.

' Ge den separata
®

Fortsatt anvandning trots upptéckt
avvikelser kan orsaka skador p&
delar och leda till fall.

Denna produkt skall vara
anvands som protes
knaled. Anvénd den aldrig
for andra andamal.

Vi garanterar inte produkten mot
skador som orsakats av anvandning
for ndgot oavsiktligt syfte.

underhallsatgarder pa

' UTFOR INTE né&got
° enheten.

Underhall maste utféras av en
fackman minst vartannat ar.

Anvand INTE fér en

° person som vager éver

125 kg.

NK-6 Symphony testades for 3
miljoner gangcykler med en
belastning pa 125 kg, vilket
motsvarar den genomsnittliga
arbetstiden pé ca 3 &r. Vi tar inget
ansvar for aldrande eller skador pa
produkten. Om produkten anvénds
av en person som vager éver 125
kg kan skador pa delar uppsta,
vilket kan leda till fel. Detta
utesluter dock inte lastning och
lossning av bagage etc. som
forekommer i det dagliga livet.

1SO 10328-P6-125 kg * A\

*) Gransen for kroppsvikt far inte overskridas!
For specifika villkor och begransningar av
anvandningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner om avsedd anvandning!

Sarskilt villkor: For personer med
hog aktivitetsniva och personer som
bar en hoftprotes ska viktgransen
vara 100 kg.

S ——

Placera INTE handen

c bakom knét n&r mot att

bdja knéaet.

ROr INTE knat nar du
strécker det.

Din hand kan fangas och darmed
orsaka personskada.

Forsok aldrig att ta isar

c eller modifiera knéleden.

Delar kan skadas och darmed
orsaka ett fall.

Forsok aldrig att

@ varma upp eller lagga i en

eld

Risk for brand eller explosion.
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A FORSIKTIGHET

*Instruktioner for lagring ¢

L&gg INTE produkten i

en hog plats. GOR INTE

placera den mot ndgot
roreun | €Lt instabilt tillstand.

Produkten kan tappas eller falla
ner och darmed orsaka skador p&
delar.

Lagg INTE nagot pa
produkten. GA INTE p&
den.

FORBUD

Delar kan vara skadade.

Forvara INTE produkten

dar temperaturen kan

dverstiga intervallet -20
roreup  till 50°C.

Delar kan vara slitna eller
deformerade och darigenom orsaka
misslyckande.

Lamna INTE produkten pa

en plats dar den kan

utséttas for vatten eller
roreup  TUKL.

Delar kan rosta och déarigenom
orsaka misslyckande.

¢Instruktioner for anvandning+*

Anvand inte produkten
dar utomhustemperaturen
ar lagre an -20°C.

FORBUD

Smdrjmedel och gummidelar
kan hérda och déarmed orsaka fel.

Anvand inte produkten

néra 6ppen laga eller dar

temperaturen 6verstiger
FORBUD 50°C.

Plastdelarna kan deformeras och
darmed orsaka fel.

Hoppa INTE ner fran en
hdg plats eller utéva aktiv
idrott for att avsiktligt ge

rorawn | Stark paverkan pa
produkten.

Delar kan skadas och déarmed
orsakar ett fall.

Kontakta INTE vatskor
som vatten, saltvatten,
klorerat vatten, tval mot

oreun | Vatten, geltval,
kroppsvatskor och
exsudat.
Anvénd INTE
rengdéringsmedel eller
16sningsmedel (thinner)
for att rengora den.

Kan leda till att fettet rostar,
missférgas eller torkar ut, vilket kan
leda till funktionsfel och onormala
ljud.
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2 Grundl&ggande konstruktion och funktionsprincip

2-1 Grundlaggande konstruktion

NK-6 Symphony bestar av en 6-stangslank
som styr stallningfasen och en
hydraulcylinder som styr svangfasen. Det
selektiva laset med vilket anvandaren sjalv
kan lasa knaet kan véljas efter
anvandarens énskemal. (Modell:

NK-6+L, NK-6SH+L)

Hydraulisk
cylinder

Selektivt 1&s
(tillval)

Gummi som ger

fotfaste 6-fots lankage

(p-MRS-system)

Justeringsskruv for
styvhet i stance-
flexion

Justerskruv for
forlangningsfjader

2-2 Operativ princip
Det geometriska sjalviasningssystemet
fungerar tillforlitligt nar protesen ar i kontakt
med golvet och forhindrar darmed plétslig
knéckning. N&r protesen lamnar golvet
fungerar hydraulcylindern, ger kadens
responsiv svingkontroll.

Stans-Flexion Hydraulisk cylinder
A g A EE
1L

Fig. 2 Att g& pa ett plant golv

SE-7



3 Fore anvandning

(NK-6+L, NK-6SH+L)

3-1 Hur man aktiverar "Stance-Flexion"-
funktionen

Fig. 3 visar hur man laddar protesen som ar
utrustad med denna knaled. Nar vikten
placeras pa halen som visas i den vanstra
figuren medan knat &r helt utstrackt, lases
knat automatiskt (sjalvidsande) och bojs
nagot (stance- flexion). Den maximala
flexionsvinkeln &r 10° beroende pa
belastningsmetod och installningen av
justeringen. Om vikten placeras pa tan som
visas i den hogra figuren frigérs lasningen.

Fig. 3 Skillnader i sjélvidsande funktion

beroende pa lastningsmetod

Tills du har vant dig vid att anvanda
produkten, placera din vikt p& protesen
medan du haller i parallellstangerna, och
bekréfta sjalvidsande funktionen.

FoRsIKTIGHET - E65rstd mekanismen och funktionen
grundligt fére anvandning.

Placera protesen nagot framat i staende
stéllning och lagg vikten pa halen samtidigt
som knaét stracks ut helt. Om vikten
placeras nar knat inte &r helt utstrackt eller
innan tdavsatsen, kan knéet buckling kan
uppsté och anvéndaren kan falla nedat.
Sérskilt anvandare som har for vana att sta
med sina proteser ndgot bakatvanda bor
tanka pa detta.

FORSIKTIGHET
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3-2 Procedurer for anvandning av det

selektiva laset (tillvalsfunktion)

Det selektiva laset skall mandvreras av
anvandaren. Anvéandaren skall noggrant
forsta de operativa procedurerna.

Den selektiva lasmekanismen har en
strombrytare ovanfér knéaleden for att sla pa
eller av 13slaget. Lasknappen kan dock inte
mandvreras nar knét &r bojt. Leden kan
lasas nar knéet ar helt utstrackt.
[Lasningsprocedur]

Skjut lasbrytaren i pilens riktning framfor
knéplattan enligt bild 4.

Knaplatta

Lasbrytare

Fig. 4 Lasningsprocedur

[Upplasningsprocedur]
Skjut lasbrytaren i pilens riktning framfor
knaplattan enligt bild 5.
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(NK-6+L, NK-6SH-+L)

3-3 Kuva 5 Lukituksen avaaminen 3-4 Forsiktighetsatgarder nar man sitter i

- A e eller reser sig fran en stol
[Forsiktighetsatgéarder vid lasning] 9

= Nar du sitter i en stol, placera aldrig

A Innan du bérjar ga, se till att att det handen bakom knat. Handen kan

selektiva laset ar sékert aktiverat. fastna i den svangande delen av
" = — hydraulcylindern och orsaka allvarliga
For att mandvrera det selektiva laset, skador.
skjut o_mkopplaren sékery ti”, det I_f_:ige + Placera aldrig handen pa kn&et nar du
é som visas i bild 4. (Ett Klickljud hors.) reser dig frdn en stol. Fingrarna kan
Aven om laset kan aktiveras fore det fastna mellan knaplattan och den
FORSITIRET  |4ge som visas i bild 4, Iés_gielame: kan framre lanken och orsaka allvarliga
skadas om produkten anvands pa ett A skador. For Om det &r latt att resa sig
sadant satt stat. wne  fran en stol rekommenderas att
handerna placeras p& armstoden eller
2 of *
[Forsiktighetsatgarder for upplasning] pa sittytan®. .
* Utdver ovanstaende underlattar aven
Efter frigoring av det selektiva laset, se placering av en hand pa uttaget eller
A till att knaet kan bsjas normalt placering av bada handerna pa
FORSIKTISHET innan du borjar ga. ljudbenet att resa sig fran en stol. Ge
instruktioner om saker metod utifrdn
For att frigora det selektiva 1&set, skjut anvandarens forutsattningar.

omkopplaren sékert till det lage som
visas i Fig. 5. (Ett klickljud hors.)

Laset kan inte frigors om omkopplaren &r
stoppas fore den position som visas i fig.
5. Skjut in den korrekt.

FORSIKTIGHET

[Kosmetiskt skumskydd]

Observera att det kosmetiska skumskyddet
kan ga sonder beroende pa hur det
selektiva ldset mandvreras om l&set
anvands med

locket monterat.

Fig. 6 Rekommenderad hallning vid
Resa sig fran en stol

3-5 Forsiktighetsatgarder vid torkning av
smuts pa ytan

Torka vid behov av ytan med en mjuk trasa
som fuktats med rent vatten.

Se till att det inte finns kvar fukt eller ludd
frn trasan efter avtorkning. Rost och
ludd som fastnat i knéet kan orsaka

ronsmnoner  QVVikelser i den roterande delen och
paverkar bojning och strackning av
knéet.
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4 Felsbkning

Sjalvlasningen
kan inte aktiveras.

Kontrollera om
kroppsvikten &r
tilldmpas pa ratt satt.

Ova pa att lagga hela
kroppsvikten pa halen.

5 Oversikt av produkten

Kontrollera att
inriktningen ar korrekt.

Justera inriktningen sa
att kroppsvikten kan
laggas helt pa halen (se
3-2-1).

® Specifikationer

%@ ( b %

Modellnr.  NK-6  NK-6+L | NK-6SH NK-6SH+L

Kontrollera om foten ar
lamplig.

Valj en fot med vilken
kroppsvikten kan
appliceras helt pa halen.

Ovanstaende atgarder | Kontakta din
kan inte |6sa problemet. |ortopedingenjor..
Leden stracks Kontrollera om Kontakta din

inte ut helt innan
hélen har kontakt

injusteringsventilen
(E) pa hydraulcylinderns

ortopedingenjor.

Proxm'!al Adapger for S
anslutning pyramidhane
Selekivt las - [ O - [ o
Total langd 197 mm 191 mm
A ref. métning 14 mm 14,5 mm
B ref. métning 156 mm 156 mm
Vikt 920g [ 9709 90g [ 1010g
Max. Vinkel for o
knaflexion e
Material Titan och aluminium
2+ | 125 kg (100 kg for héftprotes och hdgaktiv anvéndare)
Max. Kroppsvikt | ™ erensstammer med ISO 10328 P6 (A-125 kg)
Tillamplig
aktivitetsniva for K2 ~K4

med marken. utskjutssida inte ar for

hart atdragen.
Sjalvlasningen | Kontrollera om Trana pa att ga sa att
frigérs inte viktforskjutningen fran | tan belastas tillrackligt
oavsiktligt och hal till ta ar jamn nar du | nar protesen skjuts av.
orsakar darmed  |gar.
fastklamning. Ovanstaende atgarder  |Kontakta din

kan inte 16sa problemet. |ortopedingenjor.
Det selektiva Kontrollera om knéleden [ Nér du mandvrerar
laset kan inte ar helt utstrackt. strombrytaren ska du
aktiveras. stracka ut knat helt.

Kontrollera att det
kosmetiska

Se till att det kosmetiska
skumskyddet inte

skumskyddet inte ar fastnar.
inblandat.
Ovanstaende atgarder  |Kontakta din

kan inte 16sa problemet.

ortopedingenjor.

Onormalt ljud
eller skrammel
uppstod.

Kontrollera om ett
frammande foremal har
fastnat i den rorliga
delen.

Ta bort den om mdjligt.

Ovanstaende atgarder
kan inte 16sa problemet.

Kontakta din
ortopedingenjor.
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* Dessa specifikationer kan komma att &ndras
utan foregdende meddelande.

Fig. 7 Installationshéjd

® Livslangd: 6 ar

® Funktioner

@ Smidig gang
Produkten har fatt namnet "Symphony"
eftersom knéet smidigt harmoniserar mellan
kontrollen av stance-fasen och swing-fasen. p-
MRS-systemet styr évergangen fran stance-
fasen till swing-fasen pa ett smidigt satt.

€ Hog stabilitet och Stance-Flexion-funktion
6-stangslankaget med p-MRS-systemet
identifierar positionerna for golvets
reaktionskraft och kontrollerar knéstabiliteten.
Stance-Flexion-funktionen minskar stétar vid
halisattningen och minskar aven bobbning av
masscentrum.

€ Lasning av kna med selektivt Ias (tillval)
Anvandaren kan l&sa knaet sjalv. Nar
anvandaren behover stabilitet, t.ex. vid
stdende arbete, promenader pa sndiga
vagar, i starka vindar eller pa ojamn mark,
kan han/hon l&sa knaet for att helt forhindra

att knéet knacks.
E-13
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6 _Avfallshantering

Tabellen nedan visar materialen i NK-6 Symphony
knéaenhet i varje komponent. Vid kassering av
knaleden, folj de regler som géller i det lokala
samhéllet.

Om du returnerar den till Nabtesco EU

efter ett sddant meddelande,

kommer vi att omhanderta den at dig.

Delens namn

Klassificering

Anmarkningar

av material
1 Metall Typ av pyramid:
Inriktningsblock titanlegering
Skruvhuvud typ:
jarnlegering
2 [Havstang Metall Aluminiumlegering
3 |Knaplatta Metall Aluminiumlegering
4 |Knaskydd Plast Se varje materialsymbol
pa varje.
5 |Bakre lank Metall Aluminiumlegering
6 |Framre lank Metall Titanlegering
7 [Hydraulisk cylinder ~ Metall Stomme:
aluminiumlegering
Kolv: jarnlegering
O-ring: gummi
8 |Skydd for framre lank |Plast Se varje
Skydd for basfaste materialsymbol pa
varje.
9 |Baslénk Metall Titanlegering
Kompletterande lank
10 |Var Metall Jarnlegering
11 |Gummi som ger Gummi
fotfaste
12 |Inriktningsblock Metall Titanlegering

30
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7_Symboler som anvands

7-1 UDlI-etikett (forpackningslada)

7-2

7-3

Nabtesco ul

o)

K- Symphany

(01104362
GTIN: (4562704180430 ﬂ)m\.m.)n 25
RS @ CE

d Legal tillverkare &I Gjord datum

mp] Medicinteknisk Artikelnummer

utrustning N 6 alobal
. ummer for global
@ SN Serienummer  GTIN handel

Auktoriserad representant for EU-lander

7 Hogsta och lagsta temperatur for lagring,
kY transport och anvandning av produkten.

204180439¢11)21032

c € Forsakran om 6verensstammelse enligt
den europeiska forordningen 2017/745.

\1_!) En patient, flera anvandningsomraden.

Etikett for gransvarde for kroppsvikt
(knéledskropp)
Gréansen for

~K3 (MOB3): 125 kg | kroppsvikt far inte
K4 (M0B4):100 kg overskridas.

MAX. PAINO

® NivaK

K1-niva : Anvandaren kan forflytta sig till en
séng eller stol och kan ga pa en plan yta
inomhus med konstant hastighet.

K2-niva : Anvandaren kan hantera sma
miljohinder som trottoarkanter, trappsteg eller
ojamn mark bade inomhus och runt hemmet.
K3-nivé : Anvandaren kan hantera de flesta
hinder i omgivningen och kan ga i olika
hastigheter. Forutom enkel gang kan han/non
aven utfora lattare arbete och motion.

K4-niva : Anvandaren har fysiska férmagor
som &r hogre &n enkel gang; barn, idrottare
etc.

Etikett for produkttyp (knéledskropp)
A Produkttyp

B Serienummer

Nabtesco c €
JAPANISSA TEHTY
c E Forsékran om dverensstammelse enligt den
europeiska férordningen 2017/745
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Dokumentnummer: 81-SS00171 (ver.1)
Datum for utfardande: 2024.02

Nabtesco Corporation

Tillverkare

Nabtesco Corporation

Accessibility Innovations Company Avdelningen fér hjalpmedel
35, Uozakihama-machi Higashinada-ku

Kobe, Japan 658-0024

TEL: +81-78-413-2724

FAX: +81-78-413-2725

https://mobilityassist.nabtesco.com/

Auktoriserad representant for EU-lander
PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute 21850 Saint-Apollinaire Frankrike
TEL: +33 380784242

FAX: +33 380784215

cs@proteor.com

&
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