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1 Predmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2022-02-14

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Ruka Michelangelo Hand 8E500=R/L je dale nazyvana produktem/ichopovym komponentem
Axon Bus/rukou Michelangelo.

Tento navod k pouziti vam poskytne duleZité informace pro pouzivani, sefizeni a manipulaci s pro-
duktem.

Dle vyrobce (Otto Bock Healthcare Products GmbH) je pacient uZivatelem produktu ve smyslu
ustanoveni normy IEC 60601-1:2005/A1:2012.

Uvadéjte produkt do provozu pouze podle informaci v dodané privodni dokumentaci.

2 Popis produktu

2.1 Funkce

Ruka Michelangelo Hand je myoelektricky fizeny Gchopovy komponent modulérniho protézového
systému Axon Bus. Komplexni kinematika Uchopu v kombinaci s anatomickym vzhledem a nizkou
hmotnosti podporuje pacienta pfi provadéni kazdodennich aktivit a umoznuje dosazeni nejlepsich
vysledkl pfi navratu do bézného Zivota.

Pro dosazeni pfirozeného pohybového vzorce méa ruka Michelangelo k dispozici dva pohony.
Hlavni pohon slouZi pro ovladani ichopového pohybu ruky a sily Gchopu. Pohon palce umozfiuje
ovladani uchopu v opozi¢nim a lateralnim modu palce. Aktivnimi pohanénymi elementy jsou palec,
ukazovak a prostfednik. Prstenik a malik se pohybuji pasivné spoleéné s ostatnimi prsty.

Uchopové médy ruky Michelangelo
Jsou mozné nésledujici moznosti Gchopu:

Neutralni poloha
&£ PFirozené vypadajici klidova poloha a fyziologicky vzhled.

A

el Lateralni silovy iichop
L /';' \j\\:_é/ Palec se pohybuje k ukazovéaku ze strany, coz umoznuje uchopovat predmé-
‘/{/j;r J ty stfedni velikosti, pficemz je palec v ¢aste¢né oteviené poloze.
s



Lateralni sevieni
Palec se pohybuje k ukazovéaku ze strany, ¢imz se mohou uchopovat ploché
predméty, kdyz je palec v zaviené poloze.

Oteviena dlan
V oteviené poloze ruky je palec vyboceny smérem ven, ¢imz se vytvofi plo-
cha pIné oteviené dlané.

Opozicni silovy uchop
Velké rozevieni ruky umoZziuje drZet vélcovité predméty o velkém prdméru,
pficemz je palec v oteviené poloze.

Spetkové sevieni
5>~ -~ Palec vytvari spole¢né s prostrfednikem a ukazovakem tfibodovou oporu, tak-
/ Y % V ze Ize po dosazeni zaviené polohy palce bezpecné uchopit malé predméty.
4

Abdukce/addukce prstu
Pfi otevirani a zavirani ruky dochazi k abdukci resp. addukei prstd, takze Ize

B S
ST g "‘\,\/\;/\, mezi jednotlivymi prsty udrzet ploché tenké pfedméty (< 3 mm /
o S S <0.12 inch).
2.1.1 Zapeésti

Z neutrdlni polohy se mlze kloub ohybat o cca 75° ve 4 aretacnich stupnich, extenze je cca 45°
pfi 3 aretacnich stupnich. Flexe a extenze jsou provadény pasivné.

Podle toho, k jakému Gcelu je nutné protézu pouzivat, je k dispozici flexibilni nebo pevny rezim.
Flexibilni rezim

Ve flexibilnim rezimu je pribéh pohybd podobny jako uvolnéného pfirozeného zapésti. Diky flexibi-
lité je dosazeno znaéného priblizeni fyziologickému pribéhu pohybl ruky a zapésti.

Pro nastaveni flexibilniho reZimu stisknéte odblokovaci packu na doraz (viz obr. 2), dokud nedojde
k jejimu zablokovani. Kloubem Ize pohybovat bez aretace. DalSim stisknutim packy se flexibilni re-
zim ukonci, zapésti prejde do pevného reZzimu a zaaretuje se v nejbliz§i mozné poloze.

Pevny rezim

RUzné kazdodenni podminky vyzaduji individualné nastavitelné zapésti tchopového komponentu v
pevném rezimu. KdyZ se odblokovaci packa stiskne jen lehce a ne na doraz (viz obr. 2), Ize zapés-
ti uvést do pozadované polohy. Kdyz se odblokovaci packa uvolni, zaaretuje se zapésti v nejblizsi
mozné poloze.



2.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento produkt se mize kombinovat vyhradné s komponenty protézového systému Axon Bus. Kom-
ponenty systému MyoBock firmy Ottobock nebo komponenty jinych vyrobct nelze pouzivat v kom-
binaci s timto produktem.

3 Pouziti k urcenému ucelu

3.1 Uéel pouziti

Ruka Michelangelo 8E500 je urcena k pouziti vyhradné pro exoprotetické vybaveni hornich kon-
Cetin.

3.2 Podminky pouziti

Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimoradné aktivity. Tyto mi-
moradné aktivity zahrnuji napf. sporty, pfi nichZ dochazi k nadmérnému zatéZovani zapésti nebo k
razam (kliky, downhill nebo MTB apod.), nebo extrémni sporty (volné lezeni, paragliding atd.). Na-
vic by se produkt nemél pouZivat pro fizeni motorovych vozidel, fizeni tézkych zafizeni (napf. sta-
vebnich stroju), ovladani pramyslovych stroji a ovladani motorovych pracovnich néstrojd.

Tento produkt je uréeny vyhradné pro vybaveni na jednom pacientovi. Pouzivani tohoto produktu
dalSi osobou je ze strany vyrobce nepfipustné.

Pfipustné okolni podminky jsou uvedeny v technickych Udajich (viz téZ strana 12).

3.3 Indikace

* Transradialni a transhumeralni Groven amputace

* Pfiunilateralni a bilateralni amputaci

* Dysmelie predlokti nebo nadlokti

* UzZivatel musi byt schopny pochopit pokyny k poutziti jakoz i bezpe€nostni pokyny a Fidit se jimi.

* Pacient musi splfovat fyzické a duSevni predpoklady pro vnimani optickych/akustickych signa-
IG a/nebo mechanickych vibraci

3.4 Kontraindikace
* VSechny podminky, které jsou v rozporu s Udaji nebo presahuji rdmec udajd v kapitole ,Bez-
pecnost” a ,Pouziti k danému Gcelu*.

3.5 Kvalifikace

Vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze ortotici-protetici, ktefi byli autorizovani fir-
mou Ottobock na zékladé absolvovani odpovidajiciho skoleni.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpec&im vazné nehody s nasledkem tézké Ujmy na
zdravi.

A POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

H

Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

/A VAROVANI

Nadpis oznacuje zdroj a/nebo druh nebezpeci

V Uvodu jsou popsany nasledky nerespektovani bezpeénostniho pokynu. V pfipadé nékolika
moznych nasledku, jsou tyto oznaceny nasledovné:

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci




> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci
» Timto symbolem jsou oznacovany cinnosti/opatfeni, které musi byt dodrzeny/provedeny pro
odvraceni nebezpedi.

4.3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

/A VAROVANI

Nerespektovani bezpecnostnich pokynu
Ujma na zdravi zdravi/poskozeni produktu v disledku pouzivani produktu v urcitych situacich.
» Dodrzujte bezpeénostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto privodnim dokumentu.

/A VAROVANI

Pouzivani poskozeného napajeciho zdroje, konektoru adaptéru nebo nabijecky
Nebezpecdi Urazu elektrickym proudem pfi dotyku otevienych ¢asti vedoucich napéti.

» Nerozebirejte napajeci zdroj, konektor adaptéru ani nabijecku.

» Nevystavujte napajeci zdroj, konektor adaptéru ani nabijecku extrémnimu zatiZeni.
» Poskozeny napajeci zdroj, konektor adaptéru nebo nabijecku ihned vyménte.

/A VAROVANI

Provozovani protézového systému soucasné v blizkosti aktivnich implantovanych systé-

mu

Ruseni implantovanych systéml (napf. kardiostimulator, defibrilator atd.) elektromagnetickym

zafenim protézového systému.

» PFi pouzivani protézového systému v bezprostiedni blizkosti aktivnich implantovanych systé-
mU méjte na zfeteli, Ze je nutné dodrzovat minimalni vzdalenosti stanovené vyrobcem implan-
tatu.

» Je bezpodminecné nutné dbat na dodrzeni podminek pro pouziti pfisluSného implantatu a
bezpecénostnich pokynt jeho vyrobce.

Samostatné provedené zasahy do produktu

Nebezpeci poranéni v disledku chybné funkce a z toho vyplyvajicich neocekavanych pohybu

protézy.

» Vyjma praci popsanych v tomto ndvodu nesmite na produktu provadét Zadné tkony.

» Produkt smi rozebirat a opravovat resp. opravy poskozenych komponentt smi byt provadény
pouze odbornym personalem certifikovanym fou Ottobock.

Projevy opotiebeni na produktu

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.

» V zijmu bezpecnosti pacienta a také z divodu zajisténi provozni bezpecnosti by mély byt do-
drzovany pravidelné servisni intervaly.




4.4 Pokyny pro pobyt v urcitych oblastech

Setrvavani v oblasti zdroju silného magnetického a elektrického ruseni (nap¥. zabezpe-

covaci systémy proti kradezi, detektory kovu)

Poranéni vlivem necekaného chovani protézového systému v dusledku poruchy interni datové ko-

munikace.

» Zamezte setrvavani v blizkosti viditelnych nebo skrytych zabezpecovacich systém0 proti kra-
dezi umisténych v obchodech u vchodu a vychodd, detektord kovli / osobnich skenerl (napf.
na letistich) nebo jinych silnych zdrojd elektromagnetického ruseni (napf. vedeni vysokého
napéti, vysilae, transformatorové stanice, pocitaCové tomografy, zafizeni magnetické
rezonance...).

» Pfi pfechazeni pfes zabezpeclovaci systémy proti kradezi, osobnich skener(, detektord kovu
davejte pozor na necekané chovani protézového systému.

Prilis maly odstup od VF komunikacnich zarizeni (napf. mobilni telefony, Bluetooth zafi-

zeni , WiFi zafizeni)

Poranéni vlivem necekaného chovani produktu v disledku poruchy interni datové komunikace.

» Proto je doporuceno, aby byl dodrzovan od téchto VF komunikacnich zafizeni minimalni od-
stup 30 cm.

4.5 Pokyny pro stavbu / sefizeni

Chyby pfi provadéni sefizovani pomoci sefizovaciho softwaru

Poranéni v disledku nepredvidatelného chovani produktu.

» Pred prvni aplikaci je pfedepsano absolvovat povinné produktové Skoleni Ottobock. Pfi pro-
duktovém Skoleni obdrzite heslo, se kterym ziskate opravnéni k pfistupu pro sefizovaci soft-
ware. Za UCelem kvalifikace pro aktualizace softwaru je za urcitych okolnosti zapotiebi absol-
vovat dalSi produktova Skoleni.

» Nikdy nepredavejte odblokovaci PIN tfeti osobé.

» V pfipadé problémi poutzijte online napovédu zaintegrovanou v softwaru.

Spatné nastaveni elektrod

Poranéni v disledku nepfedvidatelného chovani produktu.

» Dbejte na to, aby kontaktni plochy elektrod dosedaly pokud mozno celou plochou na neporu-
Senou pokozku. Pokud by bylo patrné, Ze dochazi k silnému ruseni vlivem elektronickych za-
fizeni, je nutné polohu elektrod zkontrolovat a pfipadné upravit. Pokud by nebylo mozné ru-
Seni odstranit nebo byste nedosahli poZadovaného vysledku nastavenim popf. vybérem
vhodného programu, obratte se na zastoupeni Ottobock ve vasi zemi.

» Dbejte na to, aby elektrody byly nastaveny na co nejmensi citlivost, aby se zredukoval rusivy
vliv silného eleketromagnetického zareni (zpUsobené napf. viditelnymi nebo skrytymi systémy
zabezpeceni proti kradezi umisténymi v obchodech u vchodd a vychodU), detektory kovi /
osobnich skenert (napf. na letistich) nebo vlivem jinych silnych zdroji elektromagnetického
ruseni (napf. vedeni vysokého napéti, vysilace, transformatorové stanice, pocitacové tomo-
grafy, pfistroje magnetické rezonance...).




4.6 Pokyny pro pouzivani

/A POZOR
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Nebezpeli poranéni v disledku chybné funkce a z toho vyplyvajicich neoCekavanych pohybl
protézy.
» Poucte pacienta o spravné manipulaci s produktem.

/A POZOR

Mechanické zatiZzeni produktu

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.

» Nevystavujte produkt mechanickym vibracim nebo razim.

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte produkt z hlediska viditelného poskozeni.

/A POZOR

Provoz mimo pripustny teplotni rozsah
Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.
» Neprovozujte produkt v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah (viz téz strana 12).

/A POZOR

Vniknuti neéistot a vlhkosti do komponenta protézy

Poranéni v disledku chybného fizeni nebo chybné funkce protézovych komponentu.

» Dbejte na to, aby do produktu nebo do komponentl protézy (napf. do ichopovych kompo-
nentl) nemohly vniknout zadné pevné Castice ani kapalina.

/A POZOR

Vyména tichopovych komponenti Axon Bus v zapnutém stavu

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce protézového systému Axon Bus.

» Pred provadénim vymény komponentd Axon Bus (napf. ichopového komponentu Axon Bus)
vypnéte protézovy systém Axon Bus stisknutim tlacitka v nabijeci zdifce.

/A POZOR

Nechténé odblokovani iichopového komponentu Axon Bus

Poranéni v dusledku uvolnéni ichopového komponentu Axon Bus z predlokti (napf. pfi noseni

predmétd).

» Oba odblokovaci knofliky pro vyménu tGchopovych komponentd Axon Bus ovladejte pouze ci-
lené a s ohledem na danou situaci.

|

Nespravna péce o produkt

Poskozeni produktu v disledku pouZziti Spatnych Cisticich prostredku.

» Produkt Cistéte vyhradné vlhkym hadrem a jemnym mydlem (napf. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

» K cisténi/ dezinfekci vnitiniho pahylového lGZka se smi pouzivat pouze nésledujici produkty:
Cisténi: Ottobock DermaClean 453H10=1-N

Dezinfekce: Bezbarvé, bézné dostupné zdravotnické dezinfekéni prostredky




4.7 Pokyny pro elektrické napajeni / nabijeni akumulatoru

Nabijeni produktu se zaspinénymi nebo poskozenymi kontakty

Poranéni v disledku neoéekavaného chovani produktu zpisobeného nedostate¢nou funkci nabi-

jeni.

» Dbejte na to, aby kontakty byly vzdy Cisté a odmasténé.

» Pravidelné cCistéte elektrické kontakty nabijeciho konektoru a zdifky pomoci tyCinky s vatou a
jemného mydlového roztoku.

» Davejte pozor, abyste v zddném pripadé neposkodili kontakty Spicatymi nebo ostrymi pred-
méty.

| UPOZORNENI

Pouziti Spatného sitového napajeciho zdroje/nabijecky

Nebezpedci poskozeni produktu v disledku Spatného napéti, proudu, polarity.

» Pouzivejte pouze napéjeci zdroje/nabijecky schvalené pro tento produkt (viz navod k pouziti a
katalogy).

UPOZORNEN

Kontakt nabijeciho konektoru s magnetickymi nosici dat
Vymazani nosice dat.
» Nepokladejte nabijeci konektor na kreditni karty, diskety, audiokazety a videokazety.

5 Rozsah dodavky a prislusenstvi

5.1 Rozsah dodavky

* 1 ks Ruka Michelangelo Hand 8E500

* 1ks Navod k pouziti (pro odborny personal)
* 1ks Navod k pouziti (pro uzivatele)

5.2 PrisluSenstvi

Nasledujici komponenty nejsou souc¢asti dodavky a musi byt objednany dodate¢né:
» Sefizovaci software ,AxonSoft 560X500=*"

* AxonCharge Integral 757L500

* AxonEnergy Integral 757B501

e AxonMaster 13E500

*  AxonRotation 9S503 (aktivni oto¢na jednotka)

nebo

* AxonRotation Adapter 9S501 (pasivni oto¢néa jednotka)
* Elektroda 13E200=*

» Elektroda podtlakového lizka 13 E202=*

* Kabel elektrody 13E129=*

* 8S501=* AxonSkin Natural, panska (télova barva)

e 8S5502=* AxonSkin Natural, damska (télova barva)

* 8S500=* AxonSkin Visual (transparentni, translucentni)
e 8S511=* AxonSkin Silicone, panska (télova barva)

e 8S512=* AxonSkin Silicone, damska (télova barva)



6 Priprava k pouziti

6.1 Nasazeni kosmetické rukavice

INFORMACE

PFi nasazovani kosmetické rukavice nepouzivejte zZadny silikonovy sprej. Tim by se ohrozilo bez-
pecné nasazeni rukavice a mohlo by dojit k omezeni funkce produktu (ruky).

Dodrzujte pokyny v navodu k pouZziti kosmetické rukavice a v ném popsany postup nasazovani a
sundavani rukavice.

Pro kazdodenni pouZivani se musi na ruce Michelangelo nosit kosmeticka rukavice AxonSkin. Ta
chrani mechanické Ustroji pred okolnimi vlivy jako jsou vlhkost, necistoty a prach.

Pro pouzivani (postup nasazovani a sundavani) a také péci o kosmetickou rukavici dbejte na dodr-
Zovani navodu, ktery je pfiloZzeny ke kosmetické rukavici.

6.2 Nastaveni

Nastaveni produktu lze provadét pomoci prenosu dat pres Bluetooth a software AxonSoft
560X500=*. Za tim UCelem se musi pomoci BionicLink PC60X5 vytvofit bezdratové spojeni mezi
AxonMaster 13E500 a PC.

Dalsi informace jsou uvedeny v navodech k pouziti, které jsou pfilozeny k AxonMasteru 13E500 a
k softwaru AxonSoft 560X500=*.

7 Pouziti
7.1 Vyména uchopového komponentu Axon Bus

Upevnéni tichopového komponentu Axon Bus k pahylovému lizku

1) Nasadte Gchopovy komponent na pahylové lizko (se zakotvenou rotaci v 10zku) tak, aby bylo
slySet, ze doslo k jeho aretaci.

2) Zkontrolujte spravné upevnéni tahem za Uchopovy komponent.

Odpojeni iichopového komponentu Axon Bus od pahylového luzka

1) Pro vypnuti protézového systému Axon Bus stisknéte tlaitko nabije-
ci zditky déle neZ jednu sekundu.

2) Stisknéte obé odblokovaci tlacitka na flekénim zapésti.
INFORMACE: Pokud stisknete pouze jedno odblokovaci tla-
¢itko, nelze z bezpeénostnich duvodu tchopovy komponent
Axon Bus sejmout.

3) Sejméte Uchopovy komponent Axon Bus z pahylového ldzka.

/

7.2 Zapnuti a vypnuti produktu

INFORMACE

Vypinanim protézového systému Axon Bus béhem delSich pasivnich prestavek (napf. pfi cesto-
vani letadlem a vlakem, navstévé divadla, kina atd.) se prodluzuje vydrz nabiti akumulatoru. Vzdy
Ize vypnout pouze cely protézovy systém Axon Bus se vSemi pfipojenymi komponenty Axon Bus.
Jednotlivé komponenty Axon Bus nelze vypinat oddélené.
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Uskladnéni produktu v zavieném stavu

Poranéni v disledku chybného fizeni nebo chybné funkce produktu nasledkem poskozeni senzo-
rového nebo mechanického Ustroji.

» Skladujte produkt jen v neutralni poloze nebo v otevieném stavu.

» 1) Tlacitko v nabijeci zdifce drzte stisknuté az do zaznéni potvrzo-
vaciho signalu (min. 1 sekundu).

— Protéza a protézové komponenty jsou zapnuté.

Za (celem vypnuti protézy a protézovych komponentd tento postup

zopakujte.

INFORMACE

Pokud je nabijeci konektor pfipojeny k nabijeci zdifce, nelze protézovy systém Axon Bus pouzi-
vat. Protézovy systém Axon Bus je po dobu nabijeni deaktivovan.

7.3 Nouzové otevieni tichopového komponentu Axon Bus

N Tato bezpecnostni funkce umoznuje provést otevieni tchopového
k= ' komponentu Axon Bus nezavisle na pravé aktivovanych fidicich signa-
I[ | lech.
Lo 1) P¥i zapnutém protézovém systému Axon Bus stisknéte tlacitko na-
) bijeci zdifky na cca 3 sekundy, dokud se Uchopovy komponent
Axon Bus nezacne otevirat.
— Béhem otevirani vysila bzucak pulzujici akusticky signal - pipa-
ni.
2) Po uvolnéni tlacitka se otevirdni Uchopového komponentu
AxonBus okamzité prerusi a cely protézovy systém Axon Bus se
vypne.

8 Udrzba

Pro zamezeni poranéni a zachovani kvality produktu doporucujeme provadét pravidelnou ddrzbu
(servisni inspekci) kazdych 24 mésicd.

Pro vSechny produkty obecné plati zavazné dodrzovani intervald Gdrzby v pribéhu zaruéni doby.
Jen tak zistane zachovana plna zéruka.

V pribéhu uadrzby mize nastat potieba dodateénych servisnich praci nap¥. opravy. Tyto dodatec-
né servisni prace mohou byt podle rozsahu a platnosti zaruky bud bezplatné, nebo placené (podle
predchozi cenové kalkulace).

K 4drzbam a opravam je nutno vzdy zaslat nasledujici komponenty:

Produkt, nabijecka a napdjeci zdroj. Pro zaslani komponentd ke kontrole je nutno pouzivat pre-
pravni obal od servisni jednotky, kterou jste predtim obdrzeli.

9 Pravni ustanoveni

9.1 Odpovédnost za vyrobek
Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
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nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zZadnou odpo-
védnost.

9.2 Obchodni znacky

Veskera oznaceni uvedend v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli omezeni ustanovenim plat-
ného zakona o ochrannych znamkach a pravim pfislusnych vlastnikd.

VSechny zde uvadéné znacky, obchodni ndzvy nebo néazvy firem mohou byt registrovanymi znacka-
mi a podléhaji praviim pfislusnych vlastnikd.

Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u né&jaké obchodni znamky explicitni ochranné znace-
ni, nelze z toho usuzovat, Ze se na dané oznaceni nevztahuji Zddna prava tretich stran.

9.3 CE shoda

Spolecnost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Ze produkt odpovida pfislus-
nym evropskym predpisim pro zdravotnické prostiedky.

Produkt splfiuje pozadavky smérnice 2014/53/EU.

Uplny text smérnic apoZadavkd je kdispozici na nasledujici internetové adrese:
http://www.ottobock.com/conformity

9.4 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyhradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Gfednim jazyce pfisluSného statu uzivatele.

10 Prilohy

11 Dodatky
11.1 Pouzité symboly

I Vyrobce

Tento produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem.
E Pokud nebude likvidace odpadu fadné provadéna podle predpisd, mlze to mit
it Skodlivy dopad na Zivotni prostredi a zdravi. DodrZujte mistni pfedpisy pro ode-

vzdavani a sbér odpadu.

c € Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic
@ Sériové cislo (YYYY WW NNN)
YYYY - rok vyroby

WW - tyden vyroby
NNN - poradové cislo

11.2 Technické udaje

Okolni podminky

Skladovani (s obalem nebo bez obalu) +5 °C/+41 °F az +40 °C/+104 °F
max. 85% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

Doprava (s obalem a bez obalu) -20 °C/-4 °F az +60 °C/+140 °F
max. 90% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici
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Okolni podminky

Provoz -5 °C/+23 °F az +45 °C/+1183 °F
max. 95% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

Vseobecné

Kod zbozi 8E500

Velikost rozevreni

120 mm / 4.72 inch

Hmotnost samotného produktu Michelangelo
Hand bez adaptéru AxonRotation Adapter
a bez protézové rukavice

ccab510g/ 180z

Flexe zapésti

75° / 4 aretacni polohy

Extenze zapésti

45° / 3 aretacni polohy

Ocekavana provozni Zivotnost pfi dodrzeni do-
porucenych intervald Gdrzby

5 let

Nasledujici Uchopové sily meze zatizeni plati jen
mu Axon Bus a pfi pokojové teploté.

pfi pIné nabitém akumuléatoru protézového systé-

Maximalni iichopové sily

de®

Uchopova sila v opozi¢nim médu ,Oppositions |cca 70 N
Mode"

Uchopové sila v lateralnim modu ,Lateral Mo- |cca 60 N
de"

Uchopové sila v neutralnim modu ,Neutral Mo- |cca 15 N

Meze zatizeni

Maximalni vertikalni zatizeni dlané pri zaareto-
vaném zapésti (napf. drzeni koule)

10 kg / 22.1 lbs

Maximalni zatizeni aktivné pohanénych prstt
(ukazovak, prostrednik), kdyz je ruka v pIné
oteviené poloze (napf. drzeni talife)

10 kg / 22.1 lbs

Maximalni zatizeni aktivné pohanénych prstt
(ukazovak, prostfednik), kdyz je ruka v pIné za-
viené poloze (napf. neseni tasek)

20 kg / 44.1 Ibs

Maximalni vertikalni hmotnost, kterou mohou
unést kotniky na prstu (napf. opirani se o pést)

60 kg / 132 Ibs

Hmotnost pfedmétd (typ. pramér 19 mm /
0.75") pfedtim, nez vyklouznou z ruky (druh
Uchopu ,Power Grip")

18 kg / 39.6 Ibs

11.3 Glosar

Néazev ,Axon“ znamenda Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon Bus predstavuje inova-
ci spolec¢nosti Ottobock v oblasti exoprotetiky: jedna se o systém pro prenos dat, ktery byl odvo-
zen od zabezpecdenych systémi datovych sbérnic pouzivanych v oblasti letectvi a automobilové
techniky. Pro uZivatele to v porovnani s konvenénimi systémy znamena zvySeni bezpecnosti a spo-
lehlivosti systému diky znacnému sniZeni citlivosti vici elektromagnetickému ruseni.
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The 8E500 Michelangelo is covered by the following patents:

Australia:

Canada:

China:

Japan:

Mexico

Russia:

South Korea

Taiwan:

USA:

European Patent

AU 2006 332 253; AU 2006 332 292; AU 2006 332 315; AU 2006 332 317; AU 2006 332 318;
AU 2006 332 316;

CA 2631 970; CA 2631 982; CA 2632 241; CA 2 632 551; CA 2 632 240; CA 2 676 196; CA 2
678 987; CA 2 631 966

CN 101 340 864; CN 101 340 865; CN 101 340 866; CN 101 340 867, CN 101 346 107;
CN 101 346 109; CN 101 681 704

JP 4 843 055; JP 5 242 409; JP 5 123 206; JP 5 074 414; JP 5 155 183; JP 5 389 667;
JP 5074 415

MX 285 670; MX 286 932; MX 291 871; MX 291 872; MX 292 784

RU 2 387 412; RU 2 414 871; RU 2 416 379; RU 2 423 952; RU 2 427 348; RU 2 429 803;
RU 2 469 429

KR 101 131 692; KR 101 169 834; KR 101 178 679; KR 101 178 646; KR 101 509 265; KR 101
509 264; KR 101 353 867; KR 101 265 934

R.O.C. Invention Patent No. 1421884

US 7867 287; US 8 016 969; US 8 257 446; US 8 188 835; US 8 579 991; US 8 663 339; US 8
690 963

EP 1962732 in AT, DE, FR, GB, IT, NL, SE, TR; EP 1962734 in AT, DE, FR, GB, IT, NL, SE, TR;
EP 1962737 in AT, DE, FR, GB, IT, NL, SE, TR; EP 1962738 in DE, FR, GB, TR; EP 1971297 in
AT, DE, FR, GB, IT, NL, SE, TR; EP 2129340 in DE, FR, GB, IS, IT, NL, SE, TR; EP 2115752 in
AT, CH, DE, ES, FR, GB, IT, NL, SE, TR; EP 2528549 in DE, FR, GB, IS, PL, TR

Patents pending in Brazil, EPA, Germany, India, Mexico and USA.

The 8E500 Michelangelo or parts thereof are covered by the following regi ed designs and design patents:

Australia: 317212; 317213; 317214; 317789; 317790; 317791; 317792; 317866; 317867; 317868; 317869;
317870; 317871

Canada: ©®0O0ttobock No. 122162; 122163

China: ZL 200730154423.X; ZL 200730154429.7; ZL 201130050582.1; ZL 201130050654.2; ZL

European Design:
Germany:

India:

Japan:

Russia:

Taiwan:

USA:

200730154424.4; ZL 200730154425.9

No.000786421; No.000786694; No.001824004

40701345.8; 40701357.1

212295; 212296; 212297; 212298; 212299; 212300; 212301; 212302; 212303
Registered Design No. 1 365 277; 1 365 278

69 071; 70 542

R.O.C. Design Patent D 128 170; D 128 171

Patent US D 595,854; D 597,672; D 694,189; D697 030

Michelangelo is a tradename of Otto Bock Healthcare GmbH.

Michelangelo is a registered trademark in many countries of the world, beside others registered at the US Patent and Trade-
mark Office, Reg.-No. 4008171.
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Otto Bock Healthcare Products GmbH
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