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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.
Lat fackpersonal visa dig hur du anvénder produkten pa ett sakert satt.

Kontakta fackpersonalen 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 halsenans funktioner vid tafranskjutet i slutet av steget. Tafranskjutet framjar framéatrorelsen och beraknas i
realtid for varje steg. Kraften beror pa energin som fors in i protesfoten under gang (beroende pa ganghastighet,
stegldngd och underlag).

Vid hélisattningen sanks protesfoten sa att hela foten snabbt placeras pa marken. Detta ger battre balans och sta-
bilitet, sarskilt pa ojamna underlag och i nerforslut. Vid sittning skapas en naturlig fotstallning tack vare avlastnings-
funktionen.

-\ Knapp och lysdioder

Handtag for att lasa fast batteriet

Batteri

Hus for fotledsmodul

Fotmodul

Fotkosmetik
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Andamalsenlig anvindning

2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Anvandningsomrade

*  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.

2.2 Omgivningsférhallanden

Vatten: Protesfoten tal vattenstank (exempelvis steg i grunda polar eller anvandning i
regn).
* Far ej nersankas i vatten. Nersankning kan leda till permanenta skador.

*  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 trdnga in i
leden och skada mekaniken. Skydda produkten mot sand och damm nér det
behdvs (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: Anvand inte produkten pa platser med starka elektriska eller magnetiska falt
(exempelvis vid elgeneratorer, transformatorer, starka radioséndare, elektro-
magnetiska sandare med hog effekt).

2.3 Produktens livslangd

Protesfot
Forvantad livslangd om alla underhallsintervall foljs: 6 ar

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

Fotkosmetik, skyddsstrumpa
Produkten ar en slitdel som utsétts for normalt slitage.

3 Sakerhet

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

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

3.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

/\ VARNING

Framforande 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 korforméaga vid t.ex. en trafikskola.

| A OBSERVERA |
Oavsiktlig aktivering av avlastningsfunktionen
Felanvandning av produkter genom odnskad nedsénkning av protesfoten

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

| A OBSERVERA

Overskridande av anvandningstiden

Risk for personskador till foljd av funktionsforandring, funktionsforlust eller skador pa produkten
» Se till att den godkanda anvandningstiden inte dverskrids.

| A OBSERVERA

Anvindning under otillatna omgivningsfoérhallanden
Risk for personskador om produkten skadas

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otilladtna 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 sa vidare).

| 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 ar 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 atgarder (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!

» Utfér monterings- och justeringsarbeten endast med skarpt uppmarksamhet.

ANVISNING |

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegréansningar till féljd av mekaniska skador

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

» Anvand inte produkten om dess funktion ar begransad.

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

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvandning

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

4 Anvandning

| A OBSERVERA |

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

ANVISNING |

Felaktig anvandning

Funktionsbegransningar till féljd av &ndrade installningar
» Kontrollera produktens instéllningar vid férandringar.
» Observera varningssignalerna.
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Anvandning

4.1 Paslagning, avstingning

Paslagning

= > Forutsattning: Protesfoten ar obelastad.
- 1) Hall knappen pa batteriet intryckt i 3 sekunder.
@ — Den gréna 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.

4.2 Ladda batteriet

Anvandning av ej godkand batteriladdare
Risk for svara personskador pa grund av elektriska stotar
» Anvand bara den medfédljande 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 an 6 manader: Ladda forst batteriet fullstandigt for att forlanga anvand-
ningstiden.

Ta batteriladdaren i drift

il 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 stora 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 stromforsorjningen.

i
\t

Ladda batteriet

[EnY
~

Om protesfoten ar paslagen: Stang av protesfoten (se sida 5).

Fall upp handtaget pa batteriet och ta av batteriet fran protesfoten.
Sétt 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 6).

L

Ll
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Anvandning

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

4.2.1 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 LGésning
Batteriet eller laddaren rasslar|Eventuellt finns det |6sa delar inuti darfor att produkten har skadats.
nér du skakar dem « Anvand inte en produkt som du misstanker ir skadad!

* Kontakta din ortopedingenjor.
Laddningslysdioden pa laddaren |« Ta bort batteriet och koppla bort batteriladdaren fran strémférsérjningen.

blinkar snabbt med réd farg Anslut sedan laddaren till elnatet igen och séatt pa batteriet. Om lysdioden
fortfarande blinkar snabbt med rétt sken ska du kontakta din ortopedingen-
jor.

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

blinkar med réd farg 3 génger|. Kontakta din ortopedingenjor.
med 5 sekunders mellanrum

Laddningslysdioden pé laddaren |« Indikerar hég temperatur. Forsikra dig om att ventilationsdppningarna pa
blinkar med réd farg 5 ganger batteriladdaren inte &r tilltappta och att laddaren befinner sig p& 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 &r ansluten till elnatet.

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

4.3 Instruktioner for batterianvandning

| INFORMATION |

Litiumjonbatterier

Produkten forsorjs med strom fran ett litiumjonbatteri. F6r denna batterityp galler sarskilda anvisningar.

» Om du ska resa bort: Innan du reser ska du kontrollera med myndigheter och transportforetag (t.ex. flygbo-
lag) vilka foreskrifter som géller. Det &r mdjligt att batteriet maste transporteras separat i handbagaget.

» Om batterier skadas: Kontakta din ortopedingenjor for information om hur ett skadat batteri ska transporte-
ras.

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

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 %
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Rengdring och skétsel

Lysdioder pa batteriet Status
1 lysdiod blinkar Laddningsniva < 10 %

Vilolage

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

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

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

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

Protesfoten kan fortfarande anvandas, 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 din ortopedingenjor.
— Lysdioderna pa batteriet tinds inte: Ladda batteriet.

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

4.4 Ga uppfor och nerfor trappor

| /A OBSERVERA |

Ga uppfor och nerfor trappor
Risk for halk- och snubbelskador
» Anvand alltid ledstangen vid gang i trappor.

» Folj de specifika anvisningarna fér produkten nér du gar i trappor.

Gang i trappor med Empower bor trénas forst. Tafranskjutet assisterar vid gang uppfor. 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.

5 Rengoring och skotsel

1) OBSERVERA! Fére rengoring ska du koppla loss batteriladdaren fran elnitet.
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.

6 Underhall

»  Folj underhallsintervallen som beslutats tillsammans med din ortopedingenjor.
7 Avfallshantering

inte motsvarar bestimmelserna som géller i ditt land kan ha en skadlig inverkan pa milj6 och hélsa. Fol]

ﬁ Den héar 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.
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Juridisk information

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

8.1 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.

8.2 CE-6verensstammelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-férsdkran om over-
ensstdimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

Produkten uppfyller kraven i EG-direktivet 1999/5/EG for radioutrustning och teleterminalutrustning. Beddémningen
av Overensstdammelse 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.

8.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten géller fran och med inkdpsdatumet. Garantin omfattar defekter som bevisligen
kan harledas 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.

8.4 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.

9 Symboler som anvands

N Juridisk tillverkare

( € Forsékran om dverensstammelse enligt tillampliga europeiska direktiv

Serienummer

SN

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

Elektrisk apparat i klass Il
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Symboler som anvands

Uﬂ Beakta bruksanvisningen
oxYe! Polaritet
90% Gréansvarden for fukt vid forvaring/transport
0%
,ﬂ/m Gréansvarden for temperatur vid férvaring/transport

Skyddsklass

|P##

1A1-2 Empower



I

10

1A1-2 Empower



I

1A1-2 Empower

11



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

sv_INT-01-2011
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