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Descripcién del producto

1 Descripcion del producto Espafiol

| INFORMACION |

Fecha de la Ultima actualizacion: 2024-04-02

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las indicaciones de
seguridad.

Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

| 2
» Pdéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen problemas.
>

Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente grave relacionado
con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

El 1A1-2 Empower es un pie protésico controlado electronicamente con articulacién de tobillo de accionamiento
activo. El pie protésico simula la funcién de los musculos de la pantorrilla y del tend6n de Aquiles mediante flexion
plantar activa al final de la fase de apoyo. La flexion plantar ayuda al movimiento de avance y se calcula en tiempo
real para cada paso. La fuerza depende de la energia introducida en el pie protésico durante la marcha (por la ve-
locidad de marcha, la longitud de los pasos y las condiciones del terreno).

Durante el apoyo del talon, el pie protésico se amortigua con flexiéon plantar para poder pararse rapida y completa-
mente sobre el suelo. Esto mejora el equilibrio y la estabilidad, especialmente en terrenos irregulares o en rampas
descendentes. La funcién de descarga permite que el pie adopte una postura natural cuando se esta sentado.

Los parametros del sistema de control pueden adaptarse con la aplicacion Empower Setup.

-\ Teclay LED

Palanca para bloquear la bateria

Bateria

Carcasa del modulo de tobillo

Moédulo de pie

Funda de pie
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Uso previsto

1.2 Posibilidades de combinacion

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de Ottobock. No se ha probado la funcionalidad
con componentes de otros fabricantes que dispongan de elementos de conexion modulares compatibles.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto estd exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de los miembros inferiores.

2.2 Campo de aplicacion

Nuestros componentes funcionan a la perfeccion cuando se combinan con componentes adecuados selecciona-
dos conforme al peso corporal y el grado de movilidad, ambos identificables con nuestra informacion de clasifica-
cion MOBIS, y que dispongan de elementos de conexiéon modulares apropiados.

Producto recomendado para los grados de movilidad 3 y 4 (usuarios sin limitaciones en espa-
Q ‘ cios exteriores y usuarios sin limitaciones en espacios exteriores con exigencias especialmente
N altas). Para usuarios con un peso max. de 130 kg.

[ %

* El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas. No utilice el producto para practicar deporte
ni otras actividades con cargas por impacto excesivas (p. €j., saltar escaleras) a fin de evitar lesiones y danos
en el producto.

* Prétesis transtibiales: el producto es apropiado para la aplicacion en pacientes con amputacion unilateral o
bilateral.

* Prétesis transfemorales y protesis de desarticulacion de rodilla: el producto esta exclusivamente indica-
do para pacientes con amputacion unilateral.

La siguiente tabla indica la rigidez adecuada del resorte del pie protésico segun el peso corporal del paciente.

Peso corporal [kg] Rigidez del resorte
59 a 67
68 a 77
78 a 88

89 a 100

101 a 115

116 a 130

V(N [W

2.3 Cualificacion

El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo pueden realizarlo técnicos ortopédicos autoriza-
dos por Ottobock mediante la correspondiente formacion.

2.4 Condiciones ambientales

Agua: El pie protésico esta protegido contra salpicaduras de agua (p. €j., al pisar un

charco poco profundo o al caminar bajo la lluvia).

* No sumergir en el agua. La introduccién en el agua puede causar dafios
permanentes.

» Si existe sospecha de que pueda haber entrado agua: apague el pie proté-
sico y déjelo secar por completo antes de volver a encenderlo.

El cargador y las baterias individuales no son resistentes al agua.

Humedad del aire: 10 % hasta 90 %, sin condensacion

Arena/polvo: No debe haber contacto con arena o polvo. La arena y el polvo pueden pene-
trar en la articulacion protésica y danar el mecanismo. Proteja el producto de
la arena y el polvo en situaciones de riesgo (p. €j., al caminar por la playa o en
una obra de construccion)

Temperatura: Funcionamiento: 0 °C hasta 45 °C

Carga: 5 °C hasta 40 °C

Almacenamiento: -30 °C hasta 60 °C

Golpes/vibraciones: No someta el producto a vibraciones mecanicas ni a golpes.
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Seguridad

Energia eléctrica/magnética: |No utilice el producto en entornos con alta energia eléctrica/magnética (p. e;j.,
generadores eléctricos, transformadores, emisores de radiofrecuencia de alta
potencia, emisores magnéticos de alta potencia).

2.5 Vida util

Pie protésico
Vida util prevista si se respetan los intervalos de mantenimiento: 6 afios

Bateria
El fabricante ha determinado que el producto tiene una vida Util de un afio como maximo.

Funda de pie, calcetin protector
El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro normal.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[ aviso| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA |
Conduccion de vehiculos
Riesgo de accidente debido a funciones corporales limitadas

» Respete las disposiciones legales y en materia de seguros para la conduccién de vehiculos y acuda a un or-
ganismo autorizado que compruebe su capacidad de conduccion.

| A PRECAUCION |
Activar la funcion de descarga involuntariamente
Manejo inadecuado de aparatos debido a que el pie protésico desciende de forma involuntaria

» Apague el pie protésico y llévelo a una posicion neutra antes de accionar cualquier elemento de manejo es-
tando sentado (p. €j., los pedales de un vehiculo).

| A PRECAUCION |

Superacion del tiempo de utilizacion y reutilizacién en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y danos en el producto
» Procure no exceder el tiempo de utilizacién comprobado.

» Utilice el producto en un dnico paciente.

| A PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice el producto conforme al campo de aplicacién indicado (véase la pagina 3).

| A PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas
Riesgo de lesiones debido a dafios en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber estado expuesto a condiciones ambientales
no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafios evidentes o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, reparacion, repuesto, envio del producto al
fabricante o a un taller especializado para su revision, etc.).
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Componentes incluidos en el suministro

| A PRECAUCION

Combinacion no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacién del producto

» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos autorizados para tal fin.

» Consulte las instrucciones de uso de los componentes protésicos para verificar si estos se pueden combinar
entre si.

| A PRECAUCION

Dano mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafado funciona y si esta preparado para el uso.

» No contintie usando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el funcionamiento (véase el
apartado "Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso" en este capitulo).

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacion, recambio, envio del producto al servicio
técnico del fabricante para su revisién, etc.).

| A PRECAUCION

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulacién

Aprisionamiento de las extremidades (p. €j., los dedos) y de la piel debido a un movimiento incontrolado de la ar-
ticulacién

» No introduzca la mano en el mecanismo de la articulacién durante el uso habitual.

» Preste mucha atencién cuando vaya a realizar labores de montaje y de ajuste.

AVISO

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafos mecanicos

» Compruebe si el producto presenta dafios antes de cada uso.

» No utilice el producto en caso de que presente una funcionalidad limitada.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacion, recambio, envio del producto al servicio
técnico del fabricante para su revision, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Una reduccién de la amortiguacién (p. ej., una disminucion de la resistencia del antepié o una alteracion de la fle-
xion plantar) o la deslaminacién del resorte de carbono son signos que indican fallos en el funcionamiento. Unos
ruidos inusuales pueden ser un sintoma de una pérdida de funcionalidad.

4 Componentes incluidos en el suministro

1A1-2 Empower
Cantidad Denominacion Referencia

1 Instrucciones de uso -

1 Pie protésico -

1 Juego de cunas para el talén 2F50=*

1 Funda de pie 2C16=*

1 Calcetin protector SL=SPECTRA-SOCK2-7

1 Cargador 757L.38

1 Fuente de alimentacion 757L39

1 Cable de red para EE. UU. BM-214-00005

2 Bateria 757B38
Empower

Piezas de repuesto/accesorios

Denominacion Referencia
Cable de red para UE BM-214-00007
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Preparacién para el uso

Piezas de repuesto/accesorios

Denominacion Referencia
Cable de red para GB BM-214-00008
Cable de red para AUS 757S3=AUS
Tablet
Piezas de repuesto/accesorios

Denominacion Referencia
Tablet de Empower 743Y840=V1
Cargador de viaje 757L2
Enchufe del adaptador (EU) 757S7=EU
Enchufe del adaptador (GB) 757S7=GB
Enchufe del adaptador (AUS) 757S7=AUS

5 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION |

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Lesiones debidas a componentes protésicos mal montados, mal ajustados o danados
» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

| INFORMACION |

La bateria no esta cargada del todo en el momento del suministro. Antes de utilizar el producto por primera vez,
debe cargar la bateria.

| INFORMACION |

Encienda el Empower una vez que haya usted establecido la conexiéon Bluetooth con la aplicacion Em-
power Setup.

El Empower solo puede ponerse en funcionamiento con la aplicacion Setup correspondiente. La aplicacion Empo-
wer Setup le guia a través del alineamiento de la prétesis y del ajuste del pie protésico. En este documento solo se
incluye informacion que no aparece en la aplicacion:

* Instalar la aplicacion Empower Setup

*  Montar la funda de pie

e Sustituir la cuna para el taléon

* Reparacion de averias (en baterias y cargador)

5.1 Instalar la aplicacion Empower Setup

La aplicacion Empower Setup debe instalarse en la tablet perteneciente al pie protésico. Si su propio terminal An-

droid es compatible, la aplicacién también puede instalarse en él.

1) Descargue la aplicacién Empower Setup desde el Google Play Store e instélela.

2) Inicie la aplicacion Empower Setup y registre al usuario. La aplicacién solo puede ser utilizada por técnicos or-
topédicos certificados que dispongan de una cuenta myOttobock.

5.1.1 Resumen de los parametros de ajuste
La aplicacion Empower Setup le guia a través del alineamiento y del ajuste del Empower. En la aplicacion se dis-
pone de los siguientes parametros de ajuste:

Parametro Descripcion

Resistencia de flexion plantar El ajuste de la resistencia influye en la velocidad de la flexion plantar durante la
carga.

Flexion plantar activa para mar-|Ajusta la flexion plantar activa para caminar rdpidamente. El parametro también

cha rapida influye para subir escaleras o rampas empinadas.

Flexién plantar activa para mar-|Ajusta la flexién plantar activa para caminar lentamente.
cha lenta
Sensibilidad de flexién plantar| Aumenta la sensibilidad para activar la flexion plantar activa.
activa
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Preparacién para el uso

Parametro Descripcion
Momento de activacidon de mar-|Influye en el momento de activacién de la flexidn plantar activa para caminar ra-
cha rapida pidamente.

Momento de activaciéon de mar-|Influye en el momento de activacién de la flexion plantar activa para caminar
cha lenta lentamente.

Rango de cadencia Influye en el aumento del suministro de energia tomando como base los ajus-
tes para marcha rapida y lenta. Puede aumentarse para alcanzar el suministro
de energia maximo al caminar rapido.

Apoyo de los dedos Ayuda a subir escaleras y rampas muy empinadas. La flexiéon plantar activa pa-
ra subir escaleras solo se activa si el paciente carga intensamente la zona de
los dedos del pie sin antes haber cargado el talén.

Flexién dorsal/plantar virtual La flexién dorsal/plantar virtual influye de igual forma que la flexién del pie pro-
tésico. Los valores positivos significan una flexion plantar virtual, y los valores
negativos, una flexion dorsal virtual. Los cambios del valor influyen tanto en la
intensidad de la flexion plantar activa como también en el momento de la acti-
vacion.

5.2 Ponerse/quitarse la funda de pie

| INFORMACION |
» Cubra el pie protésico con un calcetin protector para evitar ruidos en la funda de pie.
» Utilice el pie protésico siempre con una funda de pie.

Colocarse la funda de pie

> Herramientas recomendadas: herramienta 2C100 para cambiar la funda de pie
1) Inserte el pie protésico en la funda de pie.

2) Apriete el talon del pie protésico en la funda hasta que encaje.

Quitarse la funda de pie
1) Empuje hacia atras el tope de la funda de pie y tire del pie protésico hacia arriba.
2) Saque el pie protésico de la funda.

5.3 Sustituir la cuna para el talén

Cambiando la cuia para el talén se puede adaptar el comportamiento del pie protésico al apoyar el talén y cuando
el talon toca el suelo durante la fase media de apoyo. El suministro incluye cuhas para el taléon con grados de dure-
za distintos.

Grados de dureza de las cuias para el talon: el color de la cuia para el talon indica su grado de dureza (véase
fig. 1). Ottobock recomienda comenzar con la cufia para el talon preinstalada.

_ .
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Uso

1) Separe el pie protésico ligeramente y retire la cuiia para el tal6n montada.

2) Oriente la otra cufia para el talén de tal forma que la inscripcion Ottobock quede en posicion vertical, y que la
punta mire hacia anterior.

3) Inserte la cufia para el talon en el pie protésico.

6 Uso

| A PRECAUCION

Fallo de funcionamiento del pie protésico

Riesgo de lesiones debido a una reaccién involuntaria del pie protésico

» Apague el pie protésico y pdngase en contacto con su técnico ortopédico.

AVISO

Manejo inadecuado

Limitaciones en el funcionamiento debidas a ajustes modificados
» Compruebe los ajustes del producto en caso de modificarlos.
» Tenga en cuenta las sefales de advertencia.

6.1 Encender/apagar

Encender

= > Condicién previa: el pie protésico no esta sometido a carga.
— 1) Pulse la tecla de la bateria durante 3 segundos.

@ — El LED verde de la bateria se ilumina. El pie protésico realiza una calibracién. Una
vez concluya la calibracién, se emite una sefal acustica alta Unica, y el pie protési-
co vibra brevemente.

2) Si se emite una serie de seiales acusticas bajas, la calibracion habra fallado.

Flexione el pie protésico hacia abajo (flexion plantar) hasta que concluya la calibracion.

Apagar
» Pulse la tecla de la bateria durante 6 segundos.

6.2 Cargar la bateria

| A ADVERTENCIA |

Uso de un cargador no autorizado
Riesgo de sufrir lesiones graves debidas a una descarga eléctrica
» Utilice unicamente el cargador suministrado.
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Uso

INFORMACION

vamente a su vida util.

do.

longar su vida Uutil.

Si estd completamente cargada y se usa de manera normal, la duracion de la bateria es de hasta 8 h. Ottobock
recomienda cargar la bateria a diario. Cargar la bateria cuando no estd completamente descargada afecta positi-

El proceso de carga dura aprox. 90 minutos. Solo se puede llevar a cabo dentro del rango de temperatura indica-

» Cargue la bateria Unicamente cuando haya alcanzado la temperatura ambiente.
» Sidesea almacenar la bateria durante mas de 6 meses: cargue previamente la bateria por completo para pro-

Poner en funcionamiento el cargador

1)
2)

q
\

Cargue la bateria

=

DY

W N
= = =

!

i b El cargador puede cargar 2 baterias al mismo tiempo. Cada bateria dispone de un LED

que indica el estado. Un LED indica si el cargador tiene alimentacion eléctrica. Con la te-
cla de la parte frontal pueden apagarse todos los LED, p. ej., para que no molesten en la
oscuridad.

Conecte el cable del bloque de alimentacion al cargador.

Enchufe el conector en una base de enchufe. En cuanto el cargador reciba alimenta-
cion eléctrica, se enciende un LED.

Si el pie protésico esta encendido: apague el pie protésico (véase la pagina 8).
Levante la palanca de la bateria y extraiga la bateria del pie protésico.

Coloque la bateria en el cargador.

El LED para mostrar el nivel de carga parpadea lentamente en verde: |la bateria se
esta cargando.

El LED para mostrar el nivel de carga parpadea rapidamente en rojo: se ha pro-
ducido un error. Extraiga la bateria del cargador y localice el error (véase la pagina 9).

El LED deja de parpadear: el proceso de carga ha concluido. Extraiga la bateria del
cargador. Desenchufe el conector del cargador de la base de enchufe cuando ya no se
necesite el cargador.

6.2.1 Solucionar errores

Las medidas indicadas en este capitulo ayudan a realizar una localizacién y subsanacion sistematicas de errores.
Se llevan a cabo cuando se produce un error en la bateria o el cargador.

Problema

Solucion

La bateria o el cargador hacen|Es posible que haya piezas sueltas en el interior porque el producto esta dana-
un ruido metalico al agitarse do.

* iNo utilice un producto que pudiera estar danado!
* Pongase en contacto con el fabricante.

rapidamente en rojo

El LED para mostrar el nivel de|s Extraiga la bateria, desenchufe el cargador de la red, enchufe de nuevo el
carga en el cargador parpadea cargador a la red eléctrica y coloque nuevamente la bateria. Si el LED con-

tinuara parpadeando rapidamente en rojo, péngase en contacto con el fa-
bricante.

El LED para mostrar el nivel de|s Indicacién de un error de la bateria. Extraiga la bateria del cargador y no la
carga en el cargador parpadea utilice.

en rojo 3 veces cada 5 segundos |« Pgngase en contacto con el fabricante.
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Uso

Problema Solucion

El LED para mostrar el nivel de|s Indicacion de una temperatura excesiva. Cerciérese de que las ranuras de
carga en el cargador parpadea ventilacion del cargador no estén bloqueadas y de que el cargador se en-
en rojo 5 veces cada 5 segundos cuentre en un lugar fresco. Desenchufe el cargador de la red eléctrica y

deje que se enfrie antes de utilizarlo de nuevo.
No se ilumina ningin LED del|El cargador no esta enchufado a la red eléctrica

cargador * Compruebe si el bloque de alimentacion estd enchufado al cargador y si la
base de enchufe recibe alimentacion.

Las baterias no se cargan * Compruebe si el cargador estd enchufado a la red eléctrica.

* Compruebe si la bateria estd colocada correctamente y si esta a la tempe-
ratura de funcionamiento correcta.

*  Pruebe con el segundo compartimento del cargador.

* Sino se hubiera podido solucionar el error, péngase en contacto con el fa-
bricante.

6.3 Indicaciones para el uso de la bateria

| INFORMACION

Baterias de iones de litio

Una bateria de iones de litio se encarga de la alimentacién eléctrica del producto. Para este tipo de bateria rigen

especificaciones especiales.

» Viajes: antes de comenzar un viaje, compruebe las especificaciones de las autoridades y de la empresa de
transporte (p. ej., compafias aéreas). Es posible, p. €j., que una bateria individual deba transportarse en el
equipaje de mano.

» Baterias dainadas: pongase en contacto con el fabricante para obtener informacién sobre el transporte de
una bateria danada.

Comprobar el nivel de carga
» Pulse la tecla de la bateria brevemente. El nivel de carga se muestra mediante una fila de 4 LED.

LED de la bateria Estado
El LED se ilumina en verde El pie protésico estd encendido.
El LED parpadea en rojo Existe un error. El pie protésico no se enciende.

4 LED se iluminan de forma permanente |Nivel de carga: del 76 % al 100 %
3 LED se iluminan de forma permanente |Nivel de carga: del 51 % al 75 %

2 LED se iluminan de forma permanente |Nivel de carga: del 26 % al 50 %
1 LED se ilumina de forma permanente |Nivel de carga: del 11 % al 25 %
1 LED parpadea Nivel de carga: <10 %

Modo de descanso

La bateria del pie protésico dispone de un modo de descanso. El modo de descanso se activa para proteger la ba-
teria, por ejemplo, cuando:

* Latemperatura es excesiva (45 °C durante el proceso de carga, 65 °C durante el uso)

* Latemperatura es insuficiente (por debajo de 5 °C durante el proceso de carga, sin limite durante el uso)
* La bateria esta descargada (proteccion contra la descarga total)

El pie protésico puede continuar utilizandose, pero ya no dispone de todas las funciones activas.

1) Si se ha activado del modo de descanso de la bateria: encienda el pie protésico.

— EI LED de la bateria parpadea en rojo: existe un problema con la bateria. Pdngase en contacto con el fa-
bricante.

— Los LED de la bateria no se iluminan: cargue la bateria.
2) Si la temperatura era excesiva: deje enfriar la bateria.
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Limpieza y cuidados

6.4 Subir/bajar escaleras

| A PRECAUCION |

Subir/bajar escaleras

Riesgo de lesiones por resbalar o tropezar

» Utilice siempre el pasamano al usar las escaleras.

» Tenga en cuenta la informacién especifica del producto al usar las escaleras.

El uso de las escaleras con el Empower requiere de entrenamiento previo. La impulsion de los dedos del pie tiene
un efecto de asistencia al subir escaleras. Al bajar escaleras, no se debe activar la impulsién de los dedos del pie
porque podria provocar una caida. Por eso es importante colocar correctamente el antepié del Empower con cada
paso. Las siguientes instrucciones son de aplicacién para cada escalén.

Subir escaleras

1) Coloque el antepié del pie protésico (tercio delantero de la longitud del pie) sobre el escaldn.
2) Mantenga una ligera flexion de la articulacion de rodilla.

3) Transfiera el peso completamente al pie protésico.

Bajar escaleras

1) ;PRECAUCION! ;Riesgo de caidas! No apoye el antepié del pie protésico sobre el escalén. De lo con-
trario, podria activarse la impulsion de los dedos del pie.
Coloque el pie protésico solo con el talén y el mediopié (dos tercios posteriores de la longitud del pie) sobre el
escalon.

2) Transfiera el peso completamente al pie protésico.

7 Limpieza y cuidados

1) ;PRECAUCI()N! Desenchufe el cargador de la red eléctrica antes de la limpieza.
Limpie el producto con un pafio hiimedo y jabén suave (p. ., Derma Clean 4563H10=1 de Ottobock) en caso
de suciedad. Al hacerlo, preste atencién a que no penetre ningun liquido en el producto.

2) Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

8 Mantenimiento
* Reajuste el producto 2 semanas y 6 semanas después del primer uso. Esto garantizar el buen funcionamiento
del producto.

* Examine todo el pie protésico cada 6 meses o cada 500 000 pasos para ver si presenta danos visibles. Si fuera
necesario (p. €j., en el caso de usuarios muy activos o de peso elevado), acuerde fechas de inspeccion adicio-
nales.

» Durante la revisién normal se ha de comprobar si la prétesis presenta desgastes.

Intervalos de mantenimiento

El producto debe ser sometido a mantenimiento regularmente por parte del servicio técnico del fabricante para lo-
grar la maxima vida util. Hay previstos los siguientes intervalos de mantenimiento:

* EE. UU., CAN: si aparecen problemas, pero a mas tardar después de 36 meses

* Todos los demas paises/regiones: 24 meses

Si fuese necesaria una reparacién sujeta a costes, se proporcionara una estimacién de los mismos. La reparacién
se llevara a cabo después de la aprobacién del presupuesto.

9 Eliminacion

este producto sin tener en cuenta las disposiciones vigentes de su pais en materia de eliminacion de re-
siduos podra tener consecuencias negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le roga-
mos que respete las advertencias que la administracion de su pais tiene en vigencia respecto a la recogi-
da selectiva de deshechos.

ﬁ En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica. Deshacerse de
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Aviso legal

10 Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al usuario y pueden
variar conforme al mismo.

10.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado en este docu-
mento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento vy,
en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacion no autorizada del producto.

10.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La declaracion de con-
formidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 1999/5/CE relativa a equipos radioeléctricos y equipos
terminales de telecomunicacién. El fabricante ha llevado a cabo la evaluacién de la conformidad de acuerdo con el
anexo |l de dicha directiva.

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion de determinadas
sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.

10.3 Garantia

El fabricante ofrece una garantia para este producto a partir de la fecha de compra. Esta garantia abarca cualquier
defecto cuya causa demostrable se deba a deficiencias del material, de la fabricacién o de la construccién del pro-
ducto y se podra hacer valer frente al fabricante mientras perdure el plazo de vigencia de la garantia.

Para obtener informacion mas detallada sobre las condiciones de garantia consulte a la empresa de distribucién
del fabricante.

10.4 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estan sometidas en su totalidad a las disposi-
ciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos de los propietarios correspondien-
tes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este documento pueden ser
marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios correspondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica que una denomi-
nacion esté libre de derechos de terceros.

11 Simbolos utilizados
M Fabricante legal

( € Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

Numero de serie

SN

Q Usar solo en el hogar
({i-:) Radiacién no ionizante
k Pieza de aplicacion del tipo BF
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Datos técnicos

Equipo eléctrico de clase Il

g

D0 Polaridad

Tenga en cuenta las instrucciones de uso

Ifm Valores limite de humedad para el almacenamiento/transporte
109

X&u‘c
30°C

|P##

Clase de proteccioén

12 Datos técnicos

Valores limite de temperatura para el almacenamiento/transporte

Tamainos [cm] 25 26 27 28 29 30
Altura del tacon [mm] 10

Altura del sistema con funda de pie [mm] 198 203 208
Altura de montaje con funda de pie [mm] 216 221 226
Amplitud de movimientos de la flexion plantar [°] 22

Peso del producto [g]

Tamaiio 27: aprox. 1950

Peso del producto con funda de pie y calcetin pro-
tector [g]

Tamaiio 27: aprox. 2145

Peso corporal max. [kg] 130

Grado de movilidad 3y4

Bateria y cargador

Tipo de bateria lones de litio
Temperatura de carga de la bateria [°C] 5a 45
Capacidad de la bateria [Wh] 45
Tension de salida de la bateria (nominal) [V] 18
Temperatura de funcionamiento del cargador [°C] 0a40
Tension de alimentacion del cargador [V, Hz] 100V a 240V CA 50 Hz a 60 Hz
Tension de entrada del cargador [V] 23 a 26
Corriente de entrada del cargador [A] méx. 3,75
Corriente de carga [A] 2,5

12.1 Informacion sobre CEM

Directiva y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

rarse de que se utilice en un entorno de ese tipo.

El pie protésico puede utilizarse en el entorno electromagnético descrito a continuacién. El cliente o el usuario deben asegu-

Prueba de emisiones Cumplimiento

Entorno electromagnético - directiva

Emisiones de alta fre-
cuencia segun CISPR
11

Grupo 2

El pie protésico emite energia electromagnética para ejecutar su fun-
cion prevista. Los equipos electronicos cercanos pueden verse afec-

tados.

1A1-2 Empower
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Datos técnicos

Directiva y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

Emisiones de alta fre-
cuencia segun CISPR
11

Clase B

Emisiones de armoéni-
cos segun IEC
61000-3-2

No aplicable

Fluctuaciones de ten-
sion y flicker segun IEC
61000-3-3

No aplicable

El pie protésico es apto para el uso en todo tipo de edificios, tam-

bién residenciales.

Directiva y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

rarse de que se utilice e

n un entorno de ese tipo.

El pie protésico puede utilizarse en el entorno electromagnético descrito a continuacién. El cliente o el usuario deben asegu-

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba de
IEC 60601

Nivel de cumplimien-
to

Entorno electromagnético - directiva

Descarga electrostatica
(ESD) segun IEC
61000-4-2

+ 8 kV en contacto + 15
kV en aire =

+ 8 kV en contacto + 15
kV en aire

Los suelos deben ser de madera, hormigén o de
losas de ceramica. Si los suelos estan revestidos
de material sintético, la humedad relativa debe
ser de al menos el 30 %.

Transitorios rapidos en
rafagas segun IEC
61000-4-4

+ 2 kV para cables
eléctricos + 1 kV para
cables de entrada/sali-

da

No aplicable

No aplicable. El pie protésico funciona con bate-
ria.

Sobretensién segin
IEC 61000-4-5

+ 1 kV cable a cable +
2 kV cable a tierra

No aplicable

No aplicable. El pie protésico funciona con bate-

fluctuaciones de ten-
sién en cables de entra-
da eléctricos

0,5 ciclos 40 % Ut (60

% de caida en Ut) du-

rante 5 ciclos 70 % Ut

(30 % de caida en Uy)

durante 25 ciclos <5 %

Ut (>95 % de caida en
Ur) durante 5 s

ria.
Caidas de tension, inte- | <5 % Uy (>95 % de No aplicable No aplicable. El pie protésico funciona con bate-
rrupciones breves y caida en Uy) durante ria.

Frecuencia industrial -
(50/60 Hz)- campo
magnético segln IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de la frecuencia indus-
trial deben corresponderse con los valores carac-
teristicos para un entorno comercial u hospitala-
rio.

NOTA: Ut es la tension de red CA antes de la aplic

acién del nivel de prueba.

Alta frecuencia por ca-
ble segun IEC
61000-4-6
Alta frecuencia radiada
segln IEC 61000-4-3

No aplicable
3V/m de 80 MHz a
2,5 GHz

No aplicable
10 V/m

Los equipos de comunicacién de alta frecuencia

portatiles o moéviles no deben utilizarse a una dis-

tancia de un componente del cargador de la ba-

teria, incluidos los cables, inferior a la distancia

de separacion recomendada calculada tomando

como base la ecuacion aplicable para la frecuen-
cia del emisor.

Distancia de separacion recomendada:
No aplicable. El pie protésico funciona con bate-
ria.
d=1,2,/P 80 MHz hasta 800 MHz
d=2,3,/P 800 MHz hasta 2,5 GHz
Donde P es la potencia de salida maxima del
emisor en vatios (W) segun el fabricante del emi-
sor, y d la distancia de separacién recomendada
en metros (m).

Las intensidades de campo de emisores fijos de
alta frecuencia determinadas tomando como ba-
se una medicion electromagnética realizada in si-
tu? deben ser inferiores al nivel de cumplimiento
en todas las gamas de frecuenciaP®.
Pueden darse interferencias cerca de equipos

identificados con el siguiente simbolo: ()

14
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Datos técnicos

Directiva y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz se aplica la gama de frecuencias alta. NOTA 2: es posible que estas directivas no sean aplica-
bles en todas las situaciones. La difusion electromagnética se ve influenciada por la absorcién y la reflexion en edificios, obje-

tos y personas.

2 Las intensidades de campo de emisores fijos, p. €j., estacion base de radioteléfonos (teléfonos méviles/inalambricos) y ra-
dios terrestres, servicios de radioaficionados, emisores de radio AM y FM y de televisién, no se pueden predecir de forma
tedrica con precisién. Para evaluar el entorno electromagnético tomando como base emisores fijos de alta frecuencia deberia
considerarse realizar una medicion electromagnética in situ. Si las intensidades de campo medidas en el lugar en el que se
utiliza el pie protésico exceden el nivel de cumplimiento de alta frecuencia aplicable indicado anteriormente, el pie protésico
debe observarse durante un uso normal. Si se observa un rendimiento diferente, pueden ser necesarias medidas adicionales,

p. €j., reajustar o cambiar de posicion el pie protésico.

b Por encima de la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 10 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacion de alta frecuencia portatiles y méviles y el

pie protésico

El pie protésico puede utilizarse en un entorno electromagnético en el que se controlen las interferencias de alta frecuencia

radiadas. El cliente o el usuario del pie protésico pueden contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas respetando

una distancia minima entre los equipos de comunicacion de alta frecuencia portatiles y moéviles (emisores) y el pie protésico
segln se recomienda a continuacién, conforme a la potencia de salida maxima del equipo de comunicacién.

Potencia de salida maxima Distancia de separacion segin la frecuencia del emisor (m)
del emisor (W) 150 kHz a 80 MHz d=1,2,/P | 80 MHz a 800 MHz d=1,2,/P | 800 MHz a 2,5 GHz 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

En el caso de emisores con una potencia nominal de salida maxima no indicada anteriormente, la distancia de separacion re-
comendada (d) en metros puede calcularse tomando como base la ecuacién aplicable para la frecuencia del emisor, donde
(P) es la potencia nominal de salida maxima del emisor en vatios (W) segun el fabricante del emisor.

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz se aplica la gama de frecuencias alta.

NOTA 2: es posible que estas directivas no sean aplicables en todas las situaciones. La difusion electromagnética se ve in-
fluenciada por la absorcidn y la reflexién en edificios, objetos y personas.

El pie protésico utiliza una conexion por radio Bluetooth® para la configuracién inalambrica. La conexion por radio puede sufrir
interferencias de otros equipos, entre otros, equipos que cumplen los requisitos de emisiones de CISPR. En caso de observar
un rango de ajuste deficiente o una capacidad de reaccién limitada, puede ser necesario ajustar el pie protésico en un lugar
mas alejado de las fuentes de energia de alta frecuencia. La conexién de radio por Bluetooth® recibe y envia la siguiente ener-

gia electromagnética de alta frecuencia: banda de frecuencia: 2402 - 2480 MHz, modulacion: FHSS/GFSK, potencia de radia-
cion efectiva: 12 dBm

Directiva y declaraciéon del fabricante - emisiones electromagnéticas

El cargador de la bateria puede utilizarse en el entorno electromagnético descrito a continuacién. El cliente o el usuario del
producto deben asegurarse de que el cargador de la bateria se utilice en un entorno de ese tipo.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - directiva
Emisiones de alta fre- Grupo 1 El cargador de la bateria utiliza energia de alta frecuencia solo para
cuencia segun CISPR su funcionamiento interno. Por ese motivo, sus emisiones de alta fre-
11 cuencia son muy bajas y es improbable que provoquen interferen-
cias en equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de alta fre- Clase B El cargador de bateria es apto para su uso en todo tipo de edificios,
cuencia segun CISPR incluidos edificios residenciales y edificios conectados directamente
11 a una red publica de baja tension encargada del suministro eléctrico
Emisiones de arméni- Clase B del edificio residencial.
cos segun IEC
61000-3-2
Fluctuaciones de ten- Se cumple
sién y flicker segun IEC
61000-3-3

Directiva y declaraciéon del fabricante - inmunidad electromagnética
El cargador de la bateria puede utilizarse en el entorno electromagnético descrito a continuacion. El cliente o el usuario del
producto deben asegurarse de que el cargador de la bateria se utilice en un entorno de ese tipo.
Prueba de inmunidad | Nivel de prueba de
IEC 60601

Nivel de cumplimien-
to

Entorno electromagnético - directiva
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Datos técnicos

Directiva y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

Descarga electrostatica
(ESD) segun IEC
61000-4-2

+ 8 kV en contacto = 15
kV en aire =

+ 8 kV en contacto + 15
kV en aire

Los suelos deben ser de madera, hormigén o de

losas de ceramica. Si los suelos estan revestidos

de material sintético, la humedad relativa debe
ser de al menos el 30 %.

Transitorios rapidos en
rafagas segun IEC
61000-4-4

+ 2 kV para cables
eléctricos + 1 kV para
cables de entrada/sali-

da

+ 2 kV para cables
eléctricos + 1 kV para
cables de entrada/sali-

da

La calidad de la corriente de red debe ser la de
un entorno comercial u hospitalario tipico.

Sobretensién segin
IEC 61000-4-5

+ 1 kV cable a cable =
2 kV cable a tierra

+ 1 kV cable a cable
2 kV cable a tierra

La calidad de la corriente de red debe ser la de
un entorno comercial u hospitalario tipico.

Caidas de tension, inte-
rrupciones breves y
fluctuaciones de ten-
sién en cables de entra-
da eléctricos segun
IEC 61000-4-11

<5 % Ut (>95 % de

caida en Uq) durante
0,5 ciclos 40 % Ut (60
% de caida en Uy) du-
rante 5 ciclos 70 % Ut
(30 % de caida en Uy)
durante 25 ciclos <5 %
Ut (>95 % de caida en

Ur) durante 5 s

<5 % Ut (>95 % de

caida en Ug) durante
0,5 ciclos 40 % Ut (60
% de caida en Ut) du-
rante 5 ciclos 70 % Ut
(30 % de caida en Uy)
durante 25 ciclos <5 %
Ut (>95 % de caida en

Ur) durante 5 s

La calidad de la corriente de red debe ser la de
un entorno comercial u hospitalario tipico. Si el
usuario del cargador de la bateria deseara un
funcionamiento continuo durante un fallo del su-
ministro eléctrico, se recomienda utilizar el car-
gador de la bateria con un sistema de alimenta-
cién interrumpida o con una bateria.

Frecuencia industrial -
(50/60 Hz)- campo
magnético segln IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de la frecuencia indus-

trial deben corresponderse con los valores carac-

teristicos para un entorno comercial u hospitala-
rio.

NOTA: Ut es la tension de red CA antes de la aplic

acioén del nivel de prueba.

Alta frecuencia por ca-
ble segun IEC
61000-4-6
Alta frecuencia radiada
segun IEC 61000-4-3

3 Vrms 150 kHz a 80
MHz
3V/m de 80 MHz a
2,5 GHz

3V
10 V/im

Los equipos de comunicacion de alta frecuencia
portatiles o méviles no deben utilizarse a una dis-
tancia de un componente del cargador de la ba-
teria, incluidos los cables, inferior a la distancia
de separaciéon recomendada calculada tomando
como base la ecuacioén aplicable para la frecuen-
cia del emisor.
Distancia de separacion recomendada:
d=1,2/P
d=1,2,/P 80 MHz hasta 800 MHz
d=2,3,/P 800 MHz hasta 2,5 GHz
Donde P es la potencia de salida maxima del
emisor en vatios (W) segun el fabricante del emi-
sor, y d la distancia de separaciéon recomendada
en metros (m).
Las intensidades de campo de emisores fijos de
alta frecuencia determinadas tomando como ba-
se una medicion electromagnética realizada in si-
tu? deben ser inferiores al nivel de cumplimiento
en todas las gamas de frecuencia®.
Pueden darse interferencias cerca de equipos

identificados con el siguiente simbolo: (g

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz se aplica la gama de frecuencias alta. NOTA 2: es posible que estas directivas no sean aplica-
bles en todas las situaciones. La difusion electromagnética se ve influenciada por la absorcién y la reflexion en edificios, obje-

tos y personas.

2 Las intensidades de campo de emisores fijos, p. €j., estacion base de radioteléfonos (teléfonos méviles/inalambricos) y ra-
dios terrestres, servicios de radioaficionados, emisores de radio AM y FM y de televisidn, no se pueden predecir de forma
tedrica con precisién. Para evaluar el entorno electromagnético tomando como base emisores fijos de alta frecuencia deberia
considerarse realizar una medicién electromagnética in situ. Si las intensidades de campo medidas en el lugar en el que se
utiliza el pie protésico exceden el nivel de cumplimiento de alta frecuencia aplicable indicado anteriormente, el pie protésico
debe observarse durante un uso normal. Si se observa un rendimiento diferente, pueden ser necesarias medidas adicionales,

p. €j., reajustar o cambiar de posicion el pie protésico.
b Por encima de la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 10 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacion de alta frecuencia portatiles y méviles y el
cargador
El cargador puede utilizarse en un entorno electromagnético en el que se controlen las interferencias de alta frecuencia radia-
das. El cliente o el usuario del cargador pueden contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas respetando una distan-
cia minima entre los equipos de comunicacion de alta frecuencia portatiles y moviles (emisores) y el cargador seguin se reco-
mienda a continuacion, conforme a la potencia de salida maxima del equipo de comunicacion.
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Datos técnicos

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacion de alta frecuencia portatiles y méviles y el

cargador

Potencia de salida maxima
del emisor (W)

Distancia de separacion segin la frecuencia del emisor (m)

150 kHz a 80 MHz d=1,2/P

80 MHz a 800 MHz d=1,2{P

800 MHz a 2,5 GHz 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

En el caso de emisores con una potencia nominal de salida maxima no indicada anteriormente, la distancia de separacion re-
comendada (d) en metros puede calcularse tomando como base la ecuacién aplicable para la frecuencia del emisor, donde
(P) es la potencia nominal de salida maxima del emisor en vatios (W) segun el fabricante del emisor.

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz se aplica la gama de frecuencias alta.

NOTA 2: es posible que estas directivas no sean aplicables en todas las situaciones. La difusién electromagnética se ve in-
fluenciada por la absorcién y la reflexion en edificios, objetos y personas.

1A1-2 Empower

17



I

18

1A1-2 Empower



I

1A1-2 Empower

19



T O

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

=es_INT-02-2404

© Ottobock - 647G 1660:



	1 Descripción del producto
	1.1 Construcción y función
	1.2 Posibilidades de combinación

	2 Uso previsto
	2.1 Uso previsto
	2.2 Campo de aplicación
	2.3 Cualificación
	2.4 Condiciones ambientales
	2.5 Vida útil

	3 Seguridad
	3.1 Significado de los símbolos de advertencia
	3.2 Indicaciones generales de seguridad

	4 Componentes incluidos en el suministro
	5 Preparación para el uso
	5.1 Instalar la aplicación Empower Setup
	5.1.1 Resumen de los parámetros de ajuste

	5.2 Ponerse/quitarse la funda de pie
	5.3 Sustituir la cuña para el talón

	6 Uso
	6.1 Encender/apagar
	6.2 Cargar la batería
	6.2.1 Solucionar errores

	6.3 Indicaciones para el uso de la batería
	6.4 Subir/bajar escaleras

	7 Limpieza y cuidados
	8 Mantenimiento
	9 Eliminación
	10 Aviso legal
	10.1 Responsabilidad
	10.2 Conformidad CE
	10.3 Garantía
	10.4 Marcas

	11 Símbolos utilizados
	12 Datos técnicos
	12.1 Información sobre CEM


