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Produktbeschreibung

1 Produktbeschreibung Deutsch

| INFORMATION |

>
>
>
>

>

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-11-19

Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten Sie die Sicher-
heitshinweise.

Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Gebrauch des Produkts einweisen.

Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme auftreten.

Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbesondere eine Ver-
schlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Landes.

Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der 1A1-2 Empower ist ein elektronisch gesteuerter ProthesenfuBB mit aktiv angetriebenen Knochelgelenk. Der Pro-
thesenfuB simuliert die Funktion der Wadenmuskulatur und der Achillessehne zum ZehenabstoB am Ende jedes
Schritts. Der ZehenabstoB unterstitzt die Vorwartsbewegung und wird fir jeden Schritt in Echtzeit berechnet. Die
Starke ist abhangig von der Energie, die wahrend des Gehens in den ProthesenfuB eingeleitet wird (durch Gehge-
schwindigkeit, Schrittlange und Geldndebedingungen).

Bei Fersenauftritt wird der ProthesenfuB abgesenkt, um schnell vollflichig auf dem Boden zu stehen. Das verbes-
sert die Balance und Stabilitat, besonders auf unebenen Gelande oder abwaérts fihrenden Rampen. Im Sitzen
sorgt die Entlastungsfunktion fir eine natirliche FuBhaltung.

-\ Taste und LEDs

Hebel zur Arretierung des Akkus

Akku

Gehause Knochelmodul

FuBmodul

FuBhille
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BestimmungsgemaBe Verwendung

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Einsatzgebiet

* Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitdten entwickelt. Verwenden Sie das Produkt nicht beim Sport oder ande-
ren Aktivitdten mit ibermaBigen StoBbelastungen (z. B. Springen von Leitern), um Verletzungen und Produkt-
schaden zu verhindern.

2.2 Umgebungsbedingungen

Wasser: Der ProthesenfuB ist spritzwassergeschitzt (z. B. Tritt in eine flache Pfiitze
oder Gehen im Regen).

* Nicht untertauchen. Untertauchen kann dauerhaften Schaden verursachen.

* Wenn der Verdacht besteht, dass Wasser eingedrungen sein kénnte: Den
ProthesenfuB ausschalten und vollstandig trocknen lassen, bevor er wieder
eingeschaltet wird.

Das Ladegerat und einzelne Akkus sind nicht wassergeschiitzt.

Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 90 %, nicht kondensierend

Sand/Staub: Kein Kontakt mit Sand oder Staub. Sand und Staub kénnen in das Gelenk ein-

dringen und die Mechanik beschadigen. Das Produkt vor Sand und Staub

schitzen, wenn es gefdhrdet ist (z. B. bei einem Strandspaziergang, auf einer

Baustelle)

Temperatur: Betrieb: 0 °C bis 45 °C

Aufladen: 5 °C bis 40 °C

Lagerung: -30 °C bis 60 °C

StoBe/Vibrationen: Das Produkt keinen mechanischen Vibrationen oder St6Ben aussetzen.
Elektrische/magnetische Das Produkt nicht in Umgebungen mit hoher elektrischer/magnetischer Ener-
Energie: gie verwenden (z. B. Stromgeneratoren, Transformatoren, Hochleistungs-

Funksender, magnetische Hochleistungssender.

2.3 Nutzungsdauer

Prothesenfuf}
Zu erwartende Nutzungsdauer wenn die Wartungsintervalle eingehalten werden: 6 Jahre

Akku
Der Hersteller hat fur das Produkt eine maximale Nutzungsdauer von einem Jahr festgelegt.

FuBhiille, Schutzsocke
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer tiblichen Abnutzung unterliegt.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[ HINwESS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

| A WARNUNG |
Fiihren von Kraftfahrzeugen
Unfallgefahr durch eingeschrankte Korperfunktion

» Beachten Sie die gesetzlichen und versicherungstechnischen Vorschriften zum Fihren eines Kraftfahrzeugs
und lassen Sie die Fahrtichtigkeit von einer autorisierten Stelle Gberprifen.
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Sicherheit

| A VORSICHT
Unbeabsichtigtes Aktivieren der Entlastungsfunktion
Fehlbedienung von Geréten durch ungewolltes Absenken des ProthesenfuBes

» Schalten Sie den ProthesenfuB aus und bringen Sie den ProthesenfuB in eine neutrale Stellung, bevor Sie im
Sitzen Bedienelemente (z. B. Fahrzeugpedale) betatigen.

| A VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt
» Sorgen Sie dafiir, dass die geprufte Nutzungsdauer nicht Gberschritten wird.

| A VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen aus.

Wenn das Produkt unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, prifen Sie es auf Schaden.
Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im Zweifelsfall nicht weiter.

Sorgen Sie im Bedarfsfall fur geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den
Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).

vVvyyvyy

| A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverdanderungen oder -verlust nicht weiter (siehe ,Anzeichen von
Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Gebrauch” in diesem Kapitel).

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle durch den Kun-
den-Service des Herstellers, etc.).

| A VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

Klemmen von GliedmaBen (z. B. Finger) und der Haut durch unkontrollierte Gelenkbewegung
» Greifen Sie beim alltdglichen Gebrauch nicht in den Gelenkmechanismus.

» Fihren Sie Montage- und Einstellarbeiten nur unter erhohter Aufmerksamkeit durch.

HINWEIS

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.
» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankungen.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle durch den Kun-
den-Service des Herstellers, etc.).

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch

Eine reduzierte Federwirkung (z. B. verringerter VorfuBwiderstand oder verdndertes Abrollverhalten) oder eine De-
laminierung der Carbonfeder sind Anzeichen von Funktionsverlust. Ungewohnliche Gerdusche kénnen Anzeichen
von Funktionsverlust sein.
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Gebrauch

4 Gebrauch

| A VORSICHT |

Fehlfunktion des ProthesenfuBles

Verletzungsgefahr durch ungewohnte Reaktion des ProthesenfuBes

» Schalten Sie den ProthesenfuB aus kontaktieren Sie lhren Orthopadietechniker.

HINWEIS

Fehlerhafte Bedienung

Funktionseinschrankungen durch veranderte Einstellungen

» Priifen Sie die Einstellungen des Produkts bei Veranderungen.
» Beachten Sie die Warnsignale.

4.1 Einschalten/Ausschalten

Einschalten

= > Voraussetzung: Der ProthesenfuB ist nicht belastet.
~ 1) Die Taste auf dem Akku 3 Sekunden lang driicken.

@) — Die grine LED auf dem Akku leuchtet auf. Der ProthesenfuB fiihrt eine Kalibrierung
durch. Ein einzelner, hoher Piepton ertont und der ProthesenfuB vibriert kurz, wenn
die Kalibrierung abgeschlossen ist.

2) Wenn eine Reihe leiser Pieptone ertont, ist die Kalibrierung fehlgeschlagen. Den

ProthesenfuB nach unten beugen (Plantarflexion), bis die Kalibrierung abgeschlossen
ist.

Ausschalten
» Die Taste auf dem Akku 6 Sekunden lang driicken.

4.2 Akku laden

| A WARNUNG |

Verwenden eines nicht freigegebenen Ladegerats
Gefahr von schweren Verletzungen durch Stromschlag
» Verwenden Sie nur das mitgelieferte Ladegerét.

INFORMATION
Bei voll geladenem Akku und normaler Nutzung betragt die Laufzeit bis zu 8 h. Ottobock empfiehlt den Akku tag-
lich zu laden. Das Laden eines noch nicht entleerten Akkus wirkt sich positiv auf seine Nutzungsdauer aus.

Der Ladevorgang dauert ca. 90 Minuten. Er kann nur innerhalb der vorgegebenen Ladetemperaturen durchge-
fuhrt werden.

» Laden Sie den Akku nur, wenn er sich vorher auf Raumtemperatur erwarmt/abgekiihlt hat.

» Wenn Sie den Akku langer als 6 Monate lagern mochten: Laden Sie den Akku zuvor vollstandig auf, um die
Nutzungsdauer zu verlangern.

Ladegerat in Betrieb nehmen

i b Das Ladegerat kann 2 Akkus gleichzeitig laden. Fir jeden Akku gibt es eine LED, die den

Status anzeigt. Eine LED zeigt an, ob das Ladegréat mit Strom versorgt wird. Mit der Taste
auf der Vorderseite des kénnen alle LEDs abgeschaltet werden, beispielsweise um im Dun-
keln nicht zu stéren.

1) Das Kabel des Netzteils mit dem Ladegerét verbinden.

= 2) Den Stecker in eine Steckdose stecken. Sobald das Ladegerat mit Strom versorgt
wird, leuchtet eine LED auf.

v
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Gebrauch

Akku laden

Wenn der ProthesenfuBB eingeschaltet ist: Den Prothesenful ausschalten (siehe
Seite 5).

Den Hebel auf dem Akku hochklappen und den Akku vom ProthesenfuB abnehmen.
Den Akku in das Ladegerat einsetzen.

Die LED zur Anzeige des Ladezustands blinkt langsam griin: Der Akku wird gela-
den.

Die LED zur Anzeige des Ladezustands blinkt schnell rot: Ein Fehler ist aufgetre-
ten. Den Akku aus dem Ladegerat entnehmen und den Fehler suchen (siehe Seite 6).

Die LED blinkt nicht mehr: Der Ladevorgang ist beendet. Den Akku aus dem Ladege-
rat entnehmen. Den Stecker des Ladegeréats aus der Steckdose ziehen, wenn das La-
degeréat nicht mehr bendtigt wird.

4.2.1 Fehler beheben

Die MaBnahmen dieses Kapitels helfen bei der systematischen Fehlersuche und -behebung. Sie werden durchge-
fihrt, wenn am Akku oder Ladegeréat Fehler auftreten.

Problem Losung
Akku oder Ladegerat rasseln|Moglicherweise befinden sich lose Teile im Inneren, weil das Produkt bescha-
wenn sie geschittelt werden digt ist.

Ein moglicherweise beschadigtes Produkt nicht verwenden!
Den Orthopadietechniker kontaktieren.

LED zur Anzeige des Ladestatus
am Ladegerat blinkt schnell rot

Akku entnehmen, Ladegerat vom Strom trennen, Ladegerdt wieder ans
Stromnetz anschlieBen und Akku wieder einsetzen. Wenn das rote schnelle
Blinken weiterhin vorhanden ist, den Orthopéadietechniker kontaktieren.

LED zur Anzeige des Ladestatus
am Ladegerat blinkt rot, 3-mal al-
le 5 Sekunden

Anzeige eines Akkufehlers. Akku aus Ladegerat nehmen und nicht verwen-
den.

Den Orthopadietechniker kontaktieren.

LED zur Anzeige des Ladestatus
am Ladegerat blinkt rot, 5-mal al-
le 5 Sekunden

Anzeige einer Temperaturiberschreitung. Sicherstellen dass die Liftungs-
schlitze des Ladegerats nicht blockiert sind und das sich das Ladegerat an
einem kihlen Ort befindet. Ladegerat vom Stromnetz trennen und abkiih-
len lassen, bevor es erneut verwendet wird.

Keine LED leuchtet am Ladege-
rat

Das Ladegerat ist nicht an das Stromnetz angeschlossen

Uberpriifen ob das Netzteil in das Ladegerat angesteckt ist und die Steck-
dose mit Strom versorgt wird.

Akkus werden nicht geladen

Uberpriifen, ob das Ladegerét an das Stromnetz angeschlossen ist.

Uberpriifen, ob der Akku korrekt eingelegt ist und sich in der korrekten Be-
triebstemperatur befindet.

Den zweiten Steckplatz des Ladegerats ausprobieren.

Wenn der Fehler nicht behoben werden konnte, den Orthopéadietechniker
kontaktieren.

1A1-2 Empower



Gebrauch

4.3 Hinweise zum Gebrauch des Akkus

| INFORMATION |

Lithium-lonen-Akkus

Das Produkt durch einen Lithium-lonen-Akku mit Strom versorgt. Fir diesen Batterietyp gelten besondere Vorga-

ben.

» Reisen: Prifen Sie vor Antritt einer Reise die Vorgaben der Behorden und der Transportunternehmen (z. B.
Fluggesellschaften). Es ist beispielsweise moglich, dass ein einzelner Akku im Handgepéck transportiert wer-
den muss.

» Beschadigte Akkus: Kontaktieren Sie den Orthopéadietechniker, um Hinweise zum Transport eines besché-
digten Akkus zu erhalten.

Ladezustand priifen
» Die Taste auf dem Akku kurz driicken. Der Ladezustand wird durch eine Reihe aus 4 LEDs angezeigt.

LEDs auf dem Akku Status

LED leuchtet griin Der ProthesenfuB ist eingeschaltet.

LED blinkt rot Es liegt ein Fehler vor. Der Prothesenfu3 schaltet sich
nicht ein.

4 LEDs leuchten dauerhaft Ladezustand: 76 % bis 100 %

3 LEDs leuchten dauerhaft Ladezustand: 51 % bis 75 %

2 LEDs leuchten dauerhaft Ladezustand: 26 % bis 50 %

1 LED leuchtet dauerhaft Ladezustand: 11 % bis 25 %

1 LED blinkt Ladezustand: <10 %

Schlafmodus
Der Akku des ProthesenfuBes verfligt Gber einen Schlafmodus. Der Schlafmodus wird zum Schutz des Akkus akti-
viert, wenn beispielsweise:

* Die Temperatur zu hoch ist (45 °C wahrend des Ladevorgangs, 65 °C wahrend des Gebrauchs)

* Die Temperatur zu niedrig ist (unter 5 °C wéhrend des Ladevorgangs, kein Limit wahrend des Gebrauchs)
*  Wenn der Akku leer ist (zum Schutz vor Tiefenentladung)

Der ProthesenfuB kann weiterhin verwendet werden, verfiigt jedoch Uber keine aktiven Funktionen mehr.

1) Wenn der Schlafmodus des Akkus aktiviert wurde: Den ProthesenfuB einschalten.

— Die LED auf dem Akku blinkt rot: Es besteht ein Problem mit dem Akku. Den Orthopadietechniker kon-
taktieren.

— Die LEDs auf dem Akku leuchten nicht auf: Den Akku aufladen.
2) Wenn die Temperatur zu hoch war: Den Akku abkiihlen lassen.

4.4 Treppen hinauf-/hinabgehen

| /A VORSICHT |

Treppen hinauf-/hinabgehen

Verletzungsgefahr durch Abrutschen oder Stolpern

» Benutzen Sie beim Gehen auf Treppen immer den Handlauf.

» Beachten Sie produktspezifische Hinweise zum Gehen auf Treppen.

Das Gehen auf Treppen mit dem Empower sollte trainiert werden. Der ZehenabstoB wirkt beim Hinaufgehen unter-
stiitzend. Beim Hinabgehen darf der ZehenabstoB nicht ausgeldst werden, weil er zu einem Sturz fihren konnte.
Darum ist es wichtig, den VorfuB des Empower bei jedem Schritt korrekt zu platzieren. Die folgenden Anweisun-
gen gelten jeweils fir eine Treppenstufe.

Hinaufgehen

1) Den VorfuB des ProthesenfuBes (vorderes Drittel der FuBlange) auf der Treppenstufe platzieren.
2) Eine leichte Beugung des Kniegelenks beibehalten.

3) Das Gewicht vollstdndig auf den ProthesenfuB verlagern.
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Reinigung und Pflege

Hinabgehen

1) VORSICHT! Sturzgefahr! Setzen Sie den VorfuBB des ProthesenfuBBes nicht auf die Treppenstufe. Sonst
konnte der ZehenabstoB3 ausgelost werden.
Den ProthesenfuB nur mit der Ferse und dem MittelfuB (hintere 2 Drittel der FuBlange) auf der Treppenstufe
platzieren.

2) Das Gewicht vollstandig auf den ProthesenfuB verlagern.

5 Reinigung und Pflege

1) VORSICHT! Trennen Sie das Ladegerit vor der Reinigung vom Stromnetz.
Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock Derma Clean
453H10=1) reinigen. Dabei darauf achten, dass keine Flissigkeit in das Produkt eindringt.

2) Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstandig trocknen lassen.

6 Wartung

* Halten Sie die Wartungstermine ein, die Sie mit Ihrem Orthopéadietechniker abgestimmt haben.

7 Entsorgung

gen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit
auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der fir Ihr Land zustandigen Behorde zu Riickgabe- und
Sammelverfahren.

H Dieses Produkt darf nicht Giberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine nicht den Bestimmun-

8 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und kénnen dement-
sprechend variieren.

8.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem Dokument ver-
wendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte. Die CE-Konformitats-
erklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie 1999/5/EG fir Funkanlagen und Telekommuni-
kationsendeinrichtungen. Die Konformitatsbewertung wurde vom Hersteller nach Anhang Ill der Richtlinie durch-
geflhrt.

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrénkung der Verwendung be-
stimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten.

8.3 Garantie

Der Hersteller gewahrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum. Von der Garantie sind Mangel umfasst, die
nachweislich auf Material-, Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Garantiezeitraums
dem Hersteller gegentber geltend gemacht werden.

Nahere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustdndige Vertriebsgesellschaft des Herstellers.

8.4 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneingeschrankt den Bestim-
mungen des jeweils giltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentiimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kdénnen eingetragene Marken sein und unterlie-
gen den Rechten der jeweiligen Eigentimer.

Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in diesem Dokument verwendeten Marken, kann nicht
geschlossen werden, dass eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist.
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Angewandte Symbole

9 Angewandte Symbole
N Rechtlicher Hersteller
( € Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

Seriennummer

SN

Q Verwendung nur im Haus
({‘,,) Nicht ionisierende Strahlung
A
k Anwendungsteil des Types BF

Elektrisches Gerat der Klasse Il

Uﬂ Gebrauchsanweisung beachten
B0 Polaritat

Ifm Feuchtigkeitsgrenzwerte fiir Lagerung/Transport
0% e

J,m‘c Temperaturgrenzwerte fur Lagerung/Transport

Schutzklasse

|P##
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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.

| Ec [ReP]

Ottobock SE & Co. KGaA

Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt - Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 848-3360
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

il

Otto Bock HealthCare LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, UT 84120 - USA

T +1 800 328 4058 - F +1 800 655 4963
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