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Produktbeskrivning

1 Produktbeskrivning Svenska

| INFORMATION |

Datum for senaste uppdatering: 2020-11-19

Las noga igenom detta dokument innan du borjar anvédnda produkten och beakta sadkerhetsanvisningarna.
Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sikert satt.

Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till till-
verkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

vVvyyVvyyYy

1.1 Konstruktion och funktion

1A1-2 Empower é&r en elektroniskt styrd protesfot med aktivt mandvrerad fotled. Protesfoten simulerar vadmuskler-
nas och hélsenans funktioner genom aktiv plantarflexion i slutet av stafasen. Plantarflexionen hjalper till vid framat-
rorelsen och berdknas i realtid vid varje steg. Kraften beror pa energin som fors in i protesfoten under gang (bero-
ende pa ganghastighet, steglangd och underlag).

Vid halisattningen plantarflekteras foten med dampning sé att hela foten snabbt placeras pa marken. Det ger battre
balans och stabilitet, sarskilt p4 ojamna underlag och i nerférslut. Vid sittning skapas en naturlig fotstéllning tack
vare avlastningsfunktionen.

Styrningsparametrarna kan anpassas med Empower Setup-appen.

-\ Knapp och lysdioder

Handtag for att lasa fast batteriet

Batteri

Hus for fotledsmodul

Fotmodul

Fotkosmetik

D) 1A1-2 Empower



Andamalsenlig anvindning

1.2 Kombinationsmajligheter

Den hér proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem. Proteskomponentens funktionalitet i
kombination med komponenter fran andra tillverkare som ar utrustade med kompatibel modulanslutning har inte

testats.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning

Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extremiteten.

2.2 Anviandningsomrade

Vara komponenter fungerar bast nar de kombineras med lampliga delar som valts ut pa grundval av kroppsvikt och
mobilitetsgrad, som géar att identifiera med var klassificeringsinformation (MOBIS), och som &r utrustade med

lampliga modulanslutningsdelar.

Rekommendation fér mobilitetsgraderna 3 och 4 (obegransad gang utomhus och obegransad

QQ" gang utomhus med sérskilt hoga krav). Tillaten upp till maximalt 130 kg kroppsvikt.

[ %

*  Produkten har utvecklats fér vardaglig anvandning. Anvand inte produkten for sport eller andra aktiviteter som
innebar for stor stotbelastning (t.ex. hoppa fran stegar) for att undvika person- och produktskador.

* TT-proteser: Produkten ar avsedd att anvidndas av en brukare som ar amputerad pa den ena eller pa bada si-

dorna.

* TF-proteser och knadisartikulationsproteser: Produkten ar endast avsedd att anvdandas av en brukare som
ar amputerad pa den ena sidan.

Nedanstaende tabell anger vilken fjaderstyvhet protesfoten passar fér beroende pa brukarens kroppsvikt.

Kroppsvikt [kg] Fjaderstyvhet
59 till 67 3
68 till 77 4
78 till 88 5
89 till 100 6
101 till 115 7
116 till 130 8

2.3 Kvalifikation

Forsorjningen av en patient med produkten far endast genomforas av ortopedingenjorer som efter en produktut-

bildning auktoriserats av Ottobock.

2.4 Omgivningsférhallanden

Vatten:

Protesfoten tal vattenstank (exempelvis steg i grunda poélar eller anvandning i
regn).
* Far ej nersénkas i vatten. Nersankning kan leda till permanenta skador.

e Om du tror att vatten har trangt in stdnger du av protesfoten och later den
torka helt innan du slar pa den igen.

Laddaren och batterierna ar inte vattenskyddade.

Luftfuktighet:

10-90 %, icke kondenserande

Sand/damm: Far ej komma i kontakt med sand eller damm. Sand och damm kan tranga in i
leden och skada mekaniken. Skydda produkten mot sand och damm nar det
behovs (exempelvis vid strandpromenader och pa byggarbetsplatser)

Temperatur: Anvandning: 0 °C till 45 °C

Laddning: 5 °C till 40 °C
Foérvaring: -30 °C till 60 °C

Stotar/vibrationer:

Utsatt inte produkten for mekaniska vibrationer eller stétar.

Elektrisk/magnetisk energi:
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Séakerhet

Anvand inte produkten pa platser med starka elekiriska eller magnetiska falt
(exempelvis vid elgeneratorer, transformatorer, starka radiosandare, elektro-
magnetiska sdndare med hog effekt).

2.5 Produktens livslangd

Protesfot
Foérvantad livslangd om alla underhallsintervall f6ljs: 6 ar

Batteri
Tillverkaren har bestamt att produktens maximala livslangd ska vara 1 ar.

Fotkosmetik, skyddsstrumpa
Produkten ar en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning for méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[ ] Varning for méjliga tekniska skador.

3.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

Framférande av motorfordon
Risk for olycka till f6ljd av begransad kroppsfunktion

» Folj alla lagstadgade foreskrifter och forsakringsforeskrifter om framférande av motorfordon och lat brukaren
aven bekrafta sin korformaga vid t.ex. en trafikskola.

| A OBSERVERA |

Oavsiktlig aktivering av avlastningsfunktionen
Felanvandning av produkter genom o6nskad nedséankning av protesfoten

» Sténg av protesfoten och for den till en neutral position innan du anvander mandverelement (t.ex. fordonspe-
daler) sittande.

| /A OBSERVERA |

Overskridande av anvandningstiden och ateranviandning pa en annan brukare
Risk for personskador pa grund av funktionsférlust samt skador pa produkten

» Se till att den godkénda anvandningstiden inte 6verskrids.

» Anvand produkten till endast en brukare.

| A OBSERVERA

Overbelastning av produkten

Risk for personskador om barande delar gar sonder

» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se sida 3).

| A OBSERVERA

Anvindning under otillatna omgivningsfoérhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otillatna omgivningsférhallanden.
Anvand inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har synliga skador.

Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverk-
stad och séa vidare).

vVVvyVvyYy
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| leveransen

| A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter
Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras
» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har godkéants for detta.

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att komponenterna far kombineras med
varandra.

| A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till foljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r skadad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt forlorade (se "Tecken pa forandrad el-
ler forlorad funktion vid anvandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgérder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kundtjanst och sa vida-
re).

| A OBSERVERA |

Klamrisk i omradet vid ledmekanismen

Klamrisk for kroppsdelar (t.ex. fingrar) och hud om leden bdjs okontrollerat

» Grip inte in i ledmekanismen under normal daglig anvandning!

» Utfor monterings- och justeringsarbeten endast med skarpt uppmarksamhet.

ANVISNING |

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegransningar till féljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad innan den anvands.

» Anvand inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kundtjanst).

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvandning
Tecken pa funktionsférlust ar forsdmrad fjadringsverkan (t.ex. minskat framfotsmotstand eller forandrad avrullning)
eller delaminering av kolfjadern. Ovanliga ljud kan vara tecken pa férsamrad funktion.

4 | leveransen

1A1-2 Empower
Kvantitet Benamning Artikelnummer

1 Bruksanvisning -

1 Protesfot -

1 Halkilsats 2F50=*

1 Fotkosmetik 2C16=*

1 Skyddsstrumpa SL=Spectra-Sock-7

1 Laddare 757L38

1 Natdel 757L39

1 Natkabel USA BM-214-00005

2 Batteri 757B38
Empower

Reservdelar/tillbehor

Benamning Artikelnummer
Natkabel EU BM-214-00007
Natkabel GB BM-214-00008
Natkabel AUS 757S3=AUS
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Gora klart fér anvandning

Tablet

Reservdelar/tillbehor
Benamning Artikelnummer
Empower-surfplatta 743Y840=V1
Reseladdare 757L2
Adapterkontakt (EU) 757S7=EU
Adapterkontakt (GB) 757S7=GB
Adapterkontakt (AUS) 757S7=AUS

5 Gora klart for anvandning

| A OBSERVERA |

Felaktig inriktning, montering eller instéllning
Risk for skador till foljd av proteskomponenter som skadats eller som &r felaktigt monterade eller installda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och instéllning.

| INFORMATION |
Vid leveransen ar inte batteriet fulladdat. Batteriet maste laddas upp innan produkten anvéands for forsta gangen.

| INFORMATION |
Sla pa Empower forst nar du har anslutit till Empower Setup-appen via Bluetooth.

Empower kan bara driftsattas tillsammans med tillhérande Setup-app. Empower Setup-appen guidar dig genom
protesinriktningen och instéllningen av protesfoten. Det har dokumentet innehaller bara information som inte fore-

kommer i appen:

* Installera Empower Setup-appen

* Montera fotkosmetik

* Byta halkil

* Felsokning (av batterier och laddare)

5.1 Installera Empower Setup-appen

Empower Setup-appen ska installeras pa surfplattan som hor till protesfoten. Du kan &ven installera appen pa en e-

gen Android-enhet som &r kompatibel.

1) Ladda ner Empower Setup-appen fran Google Play Store och installera den.

2) Starta Empower Setup-appen och logga in anvdndaren. Appen kan bara anvandas av behériga ortopedingenjo-
rer med ett myOttobock-konto.

5.1.1 Oversikt 6ver instillningsparametrarna
Empower Setup-appen guidar dig genom inriktningen och installningen av Empower. De har installningsparamet-
rarna finns i appen:

Parameter Beskrivning

Motstand plantarflexion Paverkar plantarflexionshastigheten under lastoverféringen genom att motstan-
det anpassas.

Aktiv plantarflexion for snabb|Staller in den sjalvvalda kraften for snabb gang. Parametern paverkar aven

gang gang uppfoér trappor och branta ramper.

Aktiv plantarflexion for langsam |Stéller in sjalvvald kraft for langsam géang.

gang

Kanslighet aktiv plantarflexion Okar kansligheten for aktivering av sjélvvald kraft.

Aktiveringstidpunkt snabb gang | Paverkar tidpunkten for sjalvvald kraft for snabb gang.

Aktiveringstidpunkt langsam | Paverkar tidpunkten for sjalvvald kraft fér langsam gang.

gang

Gangtaktsintervall Paverkar dkningen av avgiven kraft baserat pa instéllningarna for langsam gang
och snabb géang. Kan okas for att uppna maximal avgiven energi med snabb
gang.

Tafranskjut
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Gora klart for anvandning

Parameter Beskrivning

Stoder gang uppfor trappor och mycket branta ramper. Den sjilvvalda kraften
fér gang uppfor trappor aktiveras bara om patienten belastar tarna kraftigt utan
att ha belastat halen forst.

Virtuell dorsal-/plantarflexion Virtuell dorsal-/plantarflexion far samma effekt som att boja pa protesfoten. Po-
sitiva varden innebér en virtuell plantarflexion, negativa varden innebér en virtu-
ell dorsalflexion. Andringar av virdena paverkar bade den sjélvvalda kraften
och aktiveringstiden.

5.2 Ta pa och av fotkosmetiken

| INFORMATION |

» Tra pa skyddsstrumpan pa protesfoten for att dampa oljud i fotkosmetiken.
» Anvand alltid protesfoten tillsammans med en fotkosmetik.

Ta pa fotkosmetiken

> Rekommenderade verktyg: hjalpmedel for byte 2C100
1) Skjut in protesfoten i kosmetiken.

2) Tryck in protesfotens hél i kosmetiken tills den hakar i.

Ta av fotkosmetiken
1) Tryck laset pa fotkosmetiken bakat och dra protesfotens hal uppat.
2) Ta av protesfoten ur fotkosmetiken.

5.3 Byta halkil

Protesfotens beteende nar halen satts i och vid hélkontakt under den mellersta stafasen kan anpassas genom att
halkilen byts ut. Halkilar med olika hardhetsgrader medféljer.

Halkilens hardhet: Halkilens farg indikerar hardheten (se bild 1). Ottobock rekommenderar att du bérjar med den
forinstallerade halkilen.

| | { £
™y ! b
i s I Fy
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1) Dra isar protesfoten nagot och ta bort den befintliga halkilen.
2) Rikta in den andra hélkilen sa att Ottobock-texten ar placerad uppat och spetsen pekar anteriort.
3) Satt in halkilen i protesfoten.
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Anvandning

6 Anvandning

| A OBSERVERA |

Funktionsfel pa protesfoten
Risk for personskador om protesfoten reagerar pa ett ovantat satt
» Stang av protesfoten och kontakta din ortopedingenjor.

ANVISNING |

Felaktig anvandning

Funktionsbegransningar till f6ljd av andrade installningar
» Kontrollera produktens installningar vid férandringar.
» Observera varningssignalerna.

6.1 Paslagning, avstiangning

Paslagning

= > Forutsattning: Protesfoten ar obelastad.

— 1) Hall knappen pa batteriet intryckt i 3 sekunder.

@) — Den groéna lysdioden pa batteriet tdnds. Protesfoten genomfér en kalibrering. Ett
enda hogt pip avges och protesfoten vibrerar ett kort 6gonblick nar kalibreringen ar
slutford.

2) Om en rad svaga pip hors misslyckades kalibreringen. Boj protesfoten nerat (plan-

tarflexion) tills kalibreringen ar slutford.

Avstangning
» Hall knappen pa batteriet intryckt i 6 sekunder.

6.2 Ladda batteriet

Anvandning av ej godkand batteriladdare
Risk for svara personskador pa grund av elektriska stotar
» Anvand bara den medféljande batteriladdaren.

INFORMATION
Nar batteriet ar fulladdat ar drifttiden upp till 8 timmar vid normal anvandning. Ottobock rekommenderar att batte-
riet laddas varje dag. Om ett batteri laddas innan det ar helt urladdat, paverkar det anvandningstiden positivt.
Laddningen tar ca 90 minuter. Den kan bara utféras inom de angivna laddningstemperaturerna.
» Ladda inte batteriet forran det har acklimatiserats/svalnat till rumstemperatur.

» Om batteriet ska forvaras i langre 4n 6 manader: Ladda forst batteriet fullstandigt for att forlanga anvand-
ningstiden.

Ta batteriladdaren i drift

i b Batteriladdaren kan ladda 2 batterier samtidigt. For varje batteri finns det en lysdiod som vi-

sar status. En lysdiod visar om batteriladdaren ar kopplad till stromférsérjningen. Alla lys-
dioderna kan slackas med knappen pa framsidan, t.ex. for att de inte ska stéra i en mork
omgivning.

1) Anslut natdelens kabel till batteriladdaren.

= 2) Satt in stickkontakten i ett vagguttag. En lysdiod tdnds sa snart batteriladdaren ar an-
sluten till stromfoérsoérjningen.

qa

8 1A1-2 Empower



Anvandning

Ladda batteriet

=
~

Om protesfoten ar paslagen: Stang av protesfoten (se sida 8).

Fall upp handtaget pa batteriet och ta av batteriet fran protesfoten.

Satt batteriet pa batteriladdaren.

Laddningslysdioden blinkar sakta med gron firg: Batteriet laddas.
Laddningslysdioden blinkar snabbt med rod farg: Ett fel har uppstatt. Ta bort batte-
riet fran laddaren och felsok (se sida 9).

Lysdioden blinkar inte langre: Laddningen &r avslutad. Ta bort batteriet fran ladda-
ren. Ta ut laddarens kontakt ur uttaget om den inte ska anvéndas langre.

DY

&L

Ll

!

6.2.1 Atgirda fel

Anvand atgarderna i det har avsnittet for systematisk felsdkning och for att atgarda fel. De ska vidtas om fel upptra-
der pa batteriet eller batteriladdaren.

Problem Losning
Batteriet eller laddaren rasslar|Eventuellt finns det I6sa delar inuti darfor att produkten har skadats.
nér du skakar dem « Anvand inte en produkt som du misstanker ir skadad!

e Kontakta tillverkaren.

Laddningslysdioden pa laddaren |« Ta bort batteriet och koppla bort batteriladdaren fran strémférsérjningen.
blinkar snabbt med réd farg Anslut sedan laddaren till elntet igen och sétt pa batteriet. Om lysdioden
fortfarande blinkar snabbt med rétt sken ska du kontakta tillverkaren.

Laddningslysdioden péa laddaren|s Indikerar ett batterifel. Ta bort batteriet fran laddaren och anvand det inte.

blinkar med r6d farg 3 géanger|. Kontakta tillverkaren.
med 5 sekunders mellanrum

Laddningslysdioden pé laddaren |« Indikerar hég temperatur. Forsikra dig om att ventilationséppningarna pa
blinkar med réd farg 5 ganger batteriladdaren inte &r tilltdppta och att laddaren befinner sig pa en sval
med 5 sekunders mellanrum plats. Koppla bort batteriladdaren fran elnatet och lat den svalna innan du
anvander den igen.

Ingen lysdiod lyser pa batterilad- | Batteriladdaren &r inte ansluten till elnatet

daren * Kontrollera om natdelen ar ansluten till batteriladdaren och att eluttaget for-
sorjs med strom.
Batterierna laddas inte * Kontrollera om batteriladdaren ar ansluten till elnatet.

* Kontrollera att batteriet ar korrekt insatt och haller ratt drifttemperatur.
* Prova med den andra laddningsplatsen pa laddaren.
* Kontakta tillverkaren om det inte gar att atgarda felet.

6.3 Instruktioner for batterianvandning

| INFORMATION |

Litiumjonbatterier
Produkten forsorjs med strom fran ett litiumjonbatteri. Fér denna batterityp géller sarskilda anvisningar.

» Om du ska resa bort: Innan du reser ska du kontrollera med myndigheter och transportféretag (t.ex. flygbo-
lag) vilka foreskrifter som galler. Det ar mojligt att batteriet maste transporteras separat i handbagaget.

» Om batterier skadas: Kontakta tillverkaren fér information om hur ett skadat batteri ska transporteras.

Kontrollera laddningsnivan
» Tryck kort pa knappen pa batteriet. Laddningen indikeras via raden med 4 lysdioder.
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Rengdring och skétsel

Lysdioder pa batteriet Status

Lysdioden lyser gront Protesfoten ar paslagen.

Lysdioden blinkar rott Ett fel har uppstatt. Det gar inte att starta protesfoten.
4 lysdioder lyser med fast sken Laddningsniva: 76 % till 100 %

3 lysdioder lyser med fast sken Laddningsniva: 51 % till 75 %

2 lysdioder lyser med fast sken Laddningsniva: 26 % till 50 %

1 lysdiod lyser med fast sken Laddningsniva: 11 % till 25 %

1 lysdiod blinkar Laddningsniva < 10 %

Vilolage

Protesfotens batteri har ett viloldge. Vilolaget aktiveras for att skydda batteriet, exempelvis

e om temperaturen blir for hog (45 °C vid laddning, 65 °C vid anvandning).

* om temperaturen blir for lag (under 5 °C vid laddning, ingen grans vid anvandning).

e om batteriet &r tomt (for att skydda det mot djupurladdning).

Protesfoten kan fortfarande anvédndas, men har inte langre nagra aktiva funktioner.

1) Om batteriets vilolage har aktiverats: Sla pa protesfoten.
— Lysdioden pa batteriet blinkar rétt: Det finns ett problem med batteriet. Kontakta tillverkaren.
— Lysdioderna pa batteriet tinds inte: Ladda batteriet.

2) Om temperaturen var for hog: Lat batteriet svalna.

6.4 Ga uppfor och nerfor trappor

| A OBSERVERA |

Ga uppfor och nerfér trappor

Risk for halk- och snubbelskador

» Anvand alltid ledstangen vid gang i trappor.

» Folj de specifika anvisningarna fér produkten nar du gér i trappor.

Gang i trappor med Empower bor tranas forst. Tafranskjutet assisterar vid gang uppfér. Vid gang nerfor far inte ta-
franskjutet utlosas eftersom det kan orsaka fall. Darfor ar det viktigt att framfoten pa Empower placeras korrekt vid
varje steg. De har instruktionerna géller for varje trappsteg.

Gang uppfor

1) Satt protesfotens framfot (fotens framre tredjedel) pa trappsteget.
2) Lat knaleden vara latt bojd.

3) For over hela vikten pa protesfoten.

Gang uppfor

1) OBSERVERA! Fallrisk! Sitt inte ner protesfotens framre del pa trappsteget. | sa fall kan tafranskjutet
utlosas.
Satt protesfotens hél och mittdel (de bakre 2 tredjedelarna) pa trappsteget.

2) For over hela vikten pa protesfoten.

7 Rengoring och skotsel

1) OBSERVERA! Fére rengodring ska du koppla loss batteriladdaren fran elnatet.
Rengor produkten fran smuts med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock Derma Clean 4563H10=1). Se till
att ingen vatska tranger in i produkten.

2) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

8 Underhall
» Efterjustera produkten 2 veckor och 6 veckor efter det férsta anvandningstillfallet. Pa sa satt sakerstaller du att
produkten fungerar korrekt.

* Undersdk hela protesfoten avseende synliga skador var 6:e manad eller efter 500 000 steg. Boka in ytterligare
inspektioner vid behov (t.ex. om anvandaren ar mycket aktiv eller tung).
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Avfallshantering

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolleras med avseende pa slitage.

Underhallsintervaller
Produkten behover underhéllas regelbundet av tillverkarens servicetjanst for att uppna den maximala livslangden.
Foljande underhéllsintervall har faststallts:

* USA och Kanada: Om problem uppstar men inom hégst 36 manader
¢ Alla andra lander/regioner: 24 manader

Om en ej kostnadsfri reparation behdver utféras sammanstélls ett kostnadsforslag. Reparationen genomfors nar
kostnadsforslaget har godkants.

9 Avfallshantering

inte motsvarar bestammelserna som galler i ditt land kan ha en skadlig inverkan pa miljé och halsa. Folj

ﬂ Den har produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushallssopor. En avfallshantering som
de anvisningar som galler for avfallshantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

10 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar produkten anvands och kan déarfor variera.

10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta dokument. For skador
som uppstar till f6ljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

10.2 CE-overensstammelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-férsdkran om over-
ensstaimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

Produkten uppfyller kraven i EG-direktivet 1999/5/EG for radioutrustning och teleterminalutrustning. Bedémningen
av dverensstdmmelse har genomforts av tillverkaren enligt bilaga Il i direktivet.

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begrénsning av anvandning av vissa farliga @mnen i
elektrisk och elektronisk utrustning.

10.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten géller fran och med inkdpsdatumet. Garantin omfattar defekter som bevisligen
kan héarledas till material-, tillverknings- eller konstruktionsfel och som anmaéls inom den garantitid som tillverkaren
har angivit.

Narmare information om garantikraven kan fas fréan tillverkarens ansvariga representant.

10.4 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géllande varumarkeslagstiftning och rattigheterna
for respektive agare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumérken och tillhér respektive adgare.

Aven varumérken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av tredje parts rattig-
heter.

11 Symboler som anvands

N Juridisk tillverkare

( E Forsékran om dverensstdmmelse enligt tilldmpliga europeiska direktiv

Serienummer

SN
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Tekniska uppgifter

& Ska enbart anvéndas inomhus
(:-:) Ickejoniserande stralning
k Anvandningskomponent av typ BF

Elektrisk apparat i klass Il

Uﬂ Beakta bruksanvisningen
-0 Polaritet
90% Gréansvarden for fukt vid forvaring/transport

|P##

Skyddsklass

12 Tekniska uppgifter

Gréansvarden for temperatur vid férvaring/transport

Storlek [cm] 25 26 27 28 29 30
Klackh6jd [mm] 10

Systemhojd med fotkosmetik [mm] 198 203 208
Inbyggnadshojd med fotkosmetik [mm] 216 221 226
Rérelseomrade plantarflexion [°] 22

Produktvikt [g]

Storlek 27: ca 1950

Produktens vikt med fotkosmetik och skyddsstrum-
pa [g]

Storlek 27: ca 2145

Maximal kroppsvikt [kg]

130

Mobilitetsgrad

3och 4

Batteri och batteriladdare

Batterityp Litiumjonbatteri
Laddningstemperatur for batteri [°C] 5 till 45

Batteriets kapacitet [Wh] 45

Batteriets utspanning (nominell) [V] 18
Batteriladdarens drifttemperatur [°C] 0 till 40
Batteriladdarens natspanning [V, Hz] 100 V till 240 V AC 50 Hz till 60 Hz
Batteriladdarens inspanning [V] 23 till 26
Batteriladdarens ingangsstréom [A] max. 3,75
Laddningsstrom [A] 2,5

12
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Tekniska uppgifter

12.1 EMC-specifikationer

Direktiv och tillverkardeklaration — elektromagnetisk emission

Protesfoten ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Kunden eller anvdndaren maste séa-
kerstélla att den anvands i sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo - direktiv
RF-emission enligt Grupp 2 Protesfoten avger elektromagnetisk energi for att utfora sin avsedda
CISPR 11 funktion. Detta kan orsaka storningar pa elektronisk utrustning i dess
narhet.
RF-emission enligt Klass B Protesfoten lampar sig for anvandning i alla byggnader, daribland
CISPR 11 bostader.
Overtoner enligt IEC Ej tillamplig
61000-3-2
Spéanningsfluktuationer Ej tillamplig
och flimmer enligt IEC
61000-3-3

Direktiv och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

Protesfoten ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Kunden eller anvandaren maste sa-
kerstélla att den anvands i sddan miljo.

Immunitetstest

Testniva enligt IEC | Overensstimmelseni-

Elektromagnetisk miljo - direktiv

kvens (50/60 Hz) enligt
IEC 61000-4-8

60601 va
Elektrostatisk urladd- +8 kV kontakt £15 kV +8 kV kontakt £15 kV | Golv bor besta av tra eller betong, eller vara for-
ning (ESD) enligt IEC luft luft sedda med keramikplattor. Om golvet har en be-
61000-4-2 laggning av syntetiskt material maste den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.
Snabba transien- +2 kV for stromledning- Ej tillamplig Ej tillamplig Protesfoten férsorjs med strom fran
ter/pulsskurar enligt ar =1 kV for in- eller ut- ett batteri.
IEC 61000-4-4 gangsledningar
Stétpulser enligt IEC +1 kV ledning till led- Ej tillamplig Ej tillamplig Protesfoten forsorjs med strom fran
61000-4-5 ning +2 kV ledning till ett batteri.
jord
Kortvariga spannings- <5%Ur(>95 % Ej tillamplig Ej tillamplig Protesfoten forsorjs med strom fran
sénkningar, spannings- | sankning i Ur) i 0,5 cy- ett batteri.
avbrott och spannings- kel 40 % Ut (60 %
variationer i ingangsled- | sénkning i Uy) i 5 cykler
ningar 70 % Ut (30 % séank-
ning i Ut) i 25 cykler < 6
% Ut (> 95 % sankning
i U7) under 5 sek.
Magnetfalt vid natfre- 30 A/m 30 A/m Magnetfélt vid denna natfrekvens bér motsvara

varden som ar typiska for kontors- eller sjukhus-
miljo.

ANMARKNING: Uy &r nétvdxelspanningen innan testnivan tillimpas.

Ledningsbundna stér-
ningar orsakade av ra-
diofrekventa falt enligt
IEC 61000-4-6
Utstralade radiofrekven-
ta elektromagnetiska
falt enligt 61000-4-3

Ej tillamplig Ej tillamplig
3 V/m 80 MHz upp till 10 V/m
2,5 GHz

Mobila och barbara kommunikationsanordningar
far inte anvandas narmare delar av batteriladda-
ren inklusive dess ledningar &n rekommenderat
separationsavstand som beréknas enligt den for-
mel som géller for sdndarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand:
Ej tillamplig Protesfoten férsérjs med strom fran
ett batteri.

d=1,2,/P 80 MHz till 800 MHz

d=2,3/P 800 MHz till 2,5 GHz
dar P star for sandarens maximala uteffekt i watt
(W) enligt sandartillverkarens uppgifter och d ar
det rekommenderade sakerhetsavstandet i meter

(m).

Faltstyrkan fran stationara RF-sandare méaste ma-
tas pa plats for alla frekvenser? och maste vara
mindre an Gverensstdmmelsenivan inom varje fre-
kvensomrade®.

Storningar kan uppsta i narheten av apparater
som ar markta med féljande symbol: (§)

1A1-2 Empower
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Tekniska uppgifter

Direktiv och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

byggnader, féremal och manniskor.

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hégre frekvensomradet. ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer ar inte nod-
vandigtvis tillampliga i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetiska vagor péverkas av absorption och reflektion fran

a Faltstyrkan for stationdra sandare, exempelvis basstationer fér mobiltelefoner och mobila landradiosdndare, amatérradiosta-
tioner, AM- och FM-radiostationer eller TV-sandare kan inte faststallas teoretiskt i forvag. Overvag att utféra matningar pa plats
for att bestamma den elektromagnetiska miljon runt stationdra sdndare. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen déar protesfo-
ten anvands 6verskrider ovanndmnda RF-6verensstimmelseniva, maste protesfoten évervakas vid normal anvandning. Om du
far avvikande resultat kan du behova vidta ytterligare atgéarder, som att andra riktningen eller flytta protesfoten.
b Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz maste faltstyrkan vara lagre &n 10 V/m.

Rekommenderade separationsavstand mellan mobila och barbara RF-kommunikationsanordningar och protesfoten

forhallande till kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Protesfoten ar avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk miljé dar utstralade radiofrekventa stérningar 6vervakas. Kunden
eller anvandaren av protesfoten kan hjélpa till att forebygga elektromagnetiska storningar genom att uppratthalla ett minsta av-
stand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sédndare) och protesfoten enligt rekommendationerna nedan, i

Sidndarens maximala mar-

Separationsavstand i meter enligt siandarens frekvens

keffekt i W 150 kHz till 80 MHz d=1,2/P 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,2/P d=2,3/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For sandare med en maximal markeffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade avstandet i meter (d) uppskattas med
hjalp av den formel som galler fér sdndarens frekvens, dar P ar sdndarens maximala méarkeffekt i watt (W) enligt séandartillver-
karens uppgifter.

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hdgre frekvensomradet.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer ar inte nédvéndigtvis tillampliga i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetiska vagor
paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och ménniskor.

Protesen anvander en Bluetooth®-radioférbindelse for tradlos instélining. Radioférbindelsen kan storas av andra apparater, dar-
ibland utrustning som uppfyller emissionskraven fran CISPR. Om du observerar ett forsamrat instéllningsomrade eller begran-
sad reaktionsférmaga méste protesfoten eventuellt justeras pa en plats som ligger langre ifran RF-energikallorna. Bluetooth®-ra-

diomodulen tar emot och sander foljande elektromagnetiska RF-energi: frekvensband: 2402-2480 MHz, modulering: F-
HSS/GFSK, effektiv utstralad effekt: 12 dBm

Direktiv och tillverkardeklaration — elektromagnetisk emission

Batteriladdaren ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Kunden eller anvédndaren av bat-
teriladdaren méaste sékerstélla att den anvands i sddan milj.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo - direktiv
RF-emission enligt Grupp 1 Batteriladdaren anvénder enbart RF-energi for sin interna funktion.
CISPR 11 Darfor ar den RF-emission som utgar fran laddaren mycket lag och
kommer sannolikt inte att ge upphov till stérningar i narbelagen e-
lektronisk utrustning.
RF-emission enligt Klass B Batteriladdaren lampar sig for anvandning i alla byggnader, inklusive
CISPR 11 bostader och byggnader som &r direkt anslutna till det allmanna lag-
Overtoner enligt IEC Klass B spanningsnatverk som forsorjer byggnader som anvands som bosta-
61000-3-2 der.
Spanningsfluktuationer Ja
och flimmer enligt IEC
61000-3-3

Direktiv och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

Batteriladdaren ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Kunden eller anvandaren av bat-
teriladdaren maste sakerstélla att den anvands i sddan milj6.

Immunitetstest Testniva enligt IEC | Overensstimmelseni- Elektromagnetisk milj6 - direktiv
60601 va
Elektrostatisk urladd- +8 kV kontakt +15 kV +8 kV kontakt £15 kV | Golv bor besta av tré eller betong, eller vara for-
ning (ESD) enligt IEC luft luft

sedda med keramikplattor. Om golvet har en be-
laggning av syntetiskt material maste den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.
Natspanningens kvalitet bér motsvara den som
finns i en typisk kontors- eller sjukhusomgivning.

61000-4-2

Snabba transien-
ter/pulsskurar enligt
IEC 61000-4-4

+2 kV for strémledning-
ar +1 kV for in- eller ut-
gangsledningar

+2 kV for strémledning-
ar =1 kV or in- eller ut-
gangsledningar

14 1A1-2 Empower



Tekniska uppgifter

Direktiv och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

Stotpulser enligt IEC
61000-4-5

+1 kV ledning till led-
ning =2 kV ledning till
jord

+1 kV ledning till led-
ning =2 kV ledning till
jord

Natspanningens kvalitet bér motsvara den som
finns i en typisk kontors- eller sjukhusomgivning.

Kortvariga spannings-
sankningar, spannings-
avbrott och spannings-
variationer i ingangsled-

ningar enligt IEC
61000-4-11

<5% U7 (>95 %
sénkning i Uy) i 0,5 cy-
kel 40 % Ut (60 %
sankning i Uy) i 5 cykler
70 % Ut (30 % séank-
ning i U1) i 25 cykler < 5
% Ut (> 95 % sankning
i U7) under 5 sek.

<5% U (>95 %
sankning i Uy) i 0,5 cy-
kel 40 % Ut (60 %
sénkning i Ur) i 5 cykler
70 % Ut (30 % séank-
ning i U1) i 25 cykler < 5
% Ut (> 95 % sankning
i U7) under 5 sek.

Natspanningens kvalitet bér motsvara den som
finns i en typisk kontors- eller sjukhusomgivning.
Om batteriladdarens anvandare vill sakerstélla
kontinuerlig drift vid strémavbrott rekommenderar
vi att batteriladdaren forsérjs med en avbrottsfri
stromkalla eller ett batteri.

Magnetfalt vid natfre-
kvens (50/60 Hz) enligt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfalt vid denna natfrekvens bér motsvara
varden som &r typiska for kontors- eller sjukhus-
miljo.

ANMARKNING: Ut &

r natvaxelspanningen innan testnivan tillampas.

Ledningsbundna stor-
ningar orsakade av ra-
diofrekventa falt enligt
IEC 61000-4-6
Utstralade radiofrekven-
ta elektromagnetiska
falt enligt 61000-4-3

3 Vrms 150 kHz till 80
MHz
3 V/m 80 MHz upp till
2,5 GHz

3V
10 V/im

Mobila och barbara kommunikationsanordningar
far inte anvandas narmare delar av batteriladda-
ren inklusive dess ledningar &n rekommenderat
separationsavstand som beréknas enligt den for-
mel som galler for sdndarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand:
d=1,2/P

d=1,2,/P 80 MHz till 800 MHz

d=2,3/P 800 MHz till 2,5 GHz
dar P star for sindarens maximala uteffekt i watt
(W) enligt sandartillverkarens uppgifter och d ar
det rekommenderade sékerhetsavstandet i meter

(m).

Faltstyrkan fran stationéra RF-sandare méaste ma-
tas pa plats for alla frekvenser? och maste vara
mindre an 6verensstimmelsenivan inom varje fre-
kvensomrade®.

Storningar kan uppsta i narheten av apparater
som &r markta med féljande symbol: ()

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hégre frekvensomradet. ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer ar inte nod-
vandigtvis tillampliga i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetiska vagor péverkas av absorption och reflektion fran
byggnader, féremal och manniskor.

a Faltstyrkan for stationdra sandare, exempelvis basstationer fér mobiltelefoner och mobila landradiosdndare, amatérradiosta-
tioner, AM- och FM-radiostationer eller TV-sandare kan inte faststallas teoretiskt i forvag. Overvag att utféra matningar pa plats
for att bestamma den elektromagnetiska miljon runt stationdra sdndare. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen déar protesfo-
ten anvands overskrider ovanndmnda RF-6verensstdimmelseniva, maste protesfoten dvervakas vid normal anvandning. Om du
far avvikande resultat kan du behova vidta ytterligare atgarder, som att andra riktningen eller flytta protesfoten.
b Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz maste faltstyrkan vara lagre &n 10 V/m.

Rekommenderade separationsavstand mellan mobila och barbara RF-kommunikationsanordningar och batterilad-
daren
Batteriladdaren ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstralade radiofrekventa stdrningar dvervakas. Kun-
den eller anvandaren av batteriladdaren kan hjalpa till att forebygga elektromagnetiska stérningar genom att upprétthalla ett
minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och batteriladdaren enligt rekommendatio-
nerna nedan, i forhallande till kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens maximala mar- Separationsavstand i meter enligt sandarens frekvens
keffekt i W 150 kHz till 80 MHz d=1,2/P 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,2/P d=2,3/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For sandare med en maximal markeffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade avstandet i meter (d) uppskattas med
hjalp av den formel som galler fér sdndarens frekvens, dar P ar sdndarens maximala méarkeffekt i watt (W) enligt séndartillver-
karens uppgifter.

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hdgre frekvensomradet.
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Tekniska uppgifter

Rekommenderade separationsavstand mellan mobila och birbara RF-kommunikationsanordningar och batterilad-
daren
ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer ar inte nédvandigtvis tillampliga i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetiska vagor
paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och manniskor.
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This product, and the use thereof, may be covered by one or more of the following US patents:
7,313,463 8,376,971 8,551,029 8,734,528 8,900,325 9,345,592 9,351,856 9,693,883 9,737,419 10,335,292 10,406,002
Additional US and International patents may be pending.
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