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Auf Anfrage können Sie eine gedruckte Gebrauchsanweisung 
(647G1223-0, Version 05) kostenlos in der jeweiligen Landessprache unter der 
unten angegebenen Anschrift bestellen.

https://product-documents.ottobock.com/IFU/INT/8E550/647G1223/05/O/S/F

You can order a printed version of the Instructions for use (647G1223-0, 
version 05) at no charge in the respective national language at the address below.

Herunterladen der Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)
Download the Instructions for use (qualified personnel)

SCAN ME

oder / or

WWW

order-ifu@ottobock.com
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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION
Datum der letzten Aktualisierung: 2022-03-02
► Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten

Sie die Sicherheitshinweise.
► Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.
► Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme

auftreten.
► Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe­

sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zuständi­
gen Behörde Ihres Landes.

► Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung
Dieses Dokument enthält die Kapitel "Bestimmungsgemäße Verwendung" und
"Sicherheit" und ersetzt nicht die Gebrauchsanweisung. Die Gebrauchsanwei­
sung ist in digitaler Form (PDF Format) verfügbar (siehe Seite 2 dieses Doku­
ments). Zur Anzeige von PDF-Dateien benötigen Sie einen Internetbrowser / ein
Programm das in der Lage ist, dieses Dateiformat zu öffnen.
Sie können eine gedruckte Gebrauchsanweisung unter dem Link auf Seite 2 an­
fordern. Diese wird innerhalb von 7 Tagen nach Bestelleingang an die gewünsch­
te Adresse geliefert.

Die Michelangelo Hand Transcarpal 8E550=R/L wird im Folgenden Produkt/Axon-Bus Greifkom­
ponente/Michelangelo Hand genannt.
Basis-UDI-DI: 40644110000000008E550LE

2 Bestimmungsgemäße Verwendung
2.1 Verwendungszweck
Die Michelangelo Hand Transcarpal 8E550 ist ausschließlich zur exoprothetischen Versorgung
der oberen Extremität zu verwenden.

2.2 Einsatzbedingungen
Das Axon-Bus Prothesensystem wurde für Alltagsaktivitäten entwickelt und darf nicht für außerge­
wöhnliche Tätigkeiten eingesetzt werden. Diese außergewöhnlichen Tätigkeiten umfassen z.B.
Sportarten mit übermäßiger Belastung der Schaftanbindung und/oder Stoßbelastung (Liegestütz,
Downhill, Mountainbike, …) oder Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.). Zusätzlich
sollte das Axon-Bus Prothesensystem nicht für das Führen von Kraftfahrzeugen, Führen von
schwerem Gerät (z.B. Baumaschinen), Bedienen von Industriemaschinen und Bedienen von mo­
torbetriebenen Arbeitsgeräten eingesetzt werden.
Das Produkt ist ausschließlich für die Versorgung an einem Patienten vorgesehen. Der Ge­
brauch des Produkts an einer weiteren Person ist von Seiten des Herstellers nicht zulässig.
Die zulässigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (Technische Da­
ten).

2.3 Indikationen
Die Michelangelo Hand Transcarpal 8E550 kann für ein- oder beidseitig amputierte Patienten ab
Amputationshöhe transradial bis transcarpal oder bei Dysmelie im Unterarm eingesetzt werden. 
• Der Anwender muss die physischen und mentalen Voraussetzungen zur Wahrnehmung von

optischen/akustischen Signalen und/oder mechanischen Vibrationen erfüllen

3



4

2.4 Kontraindikationen
• Alle Bedingungen, die den Angaben im Kapitel „Sicherheit“ und "Bestimmungsgemäße Ver­

wendung" widersprechen oder darüber hinausgehen. 

2.5 Qualifikation
Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Orthopädietechnikern vorgenom­
men werden, die von Ottobock durch eine entsprechende Schulung autorisiert wurden.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

WARNUNG Warnung vor möglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

VORSICHT Warnung vor möglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

3.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

WARNUNG
Die Überschrift bezeichnet die Quelle und/oder die Art der Gefahr
Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheitshinweises. Sollte es
mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:
> z.B.: Folge 1 bei Nichtbeachtung der Gefahr
> z.B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr
► Mit diesem Symbol werden die Tätigkeiten/Aktionen ausgezeichnet, die beachtet/durchge­

führt werden müssen, um die Gefahr abzuwenden.

3.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

WARNUNG
Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise
Personen-/Produktschäden durch Verwendung des Produkts in bestimmten Situationen.
► Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkehrungen in diesem Be­

gleitdokument.

WARNUNG
Betreiben des Prothesensystems in der Nähe von aktiven, implantierten Systemen
Störung der aktiven, implantierbaren Systeme (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator, etc.) durch
erzeugte elektromagnetische Strahlung des Prothesensystems.
► Achten Sie beim Betreiben des Prothesensystems in unmittelbarer Nähe von aktiven, im­

plantierbaren Systemen darauf, dass die vom Implantat-Hersteller geforderten Mindestab­
stände eingehalten werden.

► Beachten Sie unbedingt die vom Implantat-Hersteller vorgeschriebenen Einsatzbedingun­
gen und Sicherheitshinweise.

WARNUNG
Verwendung von beschädigtem Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerät
Stromschlag durch Berührung freiliegender, spannungsführender Teile.
► Öffnen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerät nicht.
► Setzen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerät keinen extremen Belastungen aus.
► Ersetzen Sie sofort beschädigte Netzteile, Adapterstecker oder Ladegeräte.
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VORSICHT
Selbstständig vorgenommene Manipulationen am Produkt
Verletzung durch Fehlfunktion und daraus resultierenden unerwarteten Aktionen der Prothese.
► Außer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten dürfen Sie keine Mani­

pulationen an dem Produkt durchführen.
► Das Öffnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instandsetzen beschädigter Komponen­

ten darf nur vom autorisierten Ottobock Fachpersonal durchgeführt werden.

VORSICHT
Verschleißerscheinungen am Produkt
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
► Im Interesse der Sicherheit des Patienten sowie aus Gründen der Aufrechterhaltung der Be­

triebssicherheit sollten regelmäßige Serviceintervalle eingehalten werden.

3.4 Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen

VORSICHT
Aufenthalt im Bereich starker magnetischer und elektrischer Störquellen (z.B. Dieb­
stahlsicherungssysteme, Metalldetektoren)
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Prothesensystems infolge Störung der internen
Datenkommunikation.
► Vermeiden Sie den Aufenthalt in der Nähe von sichtbaren oder verborgenen Diebstahlsiche­

rungssystemen im Eingangs- / Ausgangsbereich von Geschäften, Metalldetektoren / Bodys­
cannern für Personen (z.B. im Flughafenbereich) oder anderen starken magnetischen und
elektrischen Störquellen (z.B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafostationen, Computer­
tomographen, Kernspintomographen …).

► Achten Sie beim Durchschreiten von Diebstahlsicherungssystemen, Bodyscannern, Metall­
detektoren auf unerwartetes Verhalten des Prothesensystems.

VORSICHT
Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgeräten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Ge­
räte, WLAN-Geräte)
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Prothesensystems infolge Störung der internen
Datenkommunikation.
► Es wird daher empfohlen zu diesen HF Kommunikationsgeräten folgende Mindestabstände

einzuhalten:
• Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,50 m
• Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,35 m
• DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,18 m
• WLAN (Router, Access Points,…): 0,11 m
• Bluetooth Geräte (Fremdprodukte, die nicht von Ottobock freigegeben sind): 0,11 m

3.5 Hinweise zum Aufbau / Einstellung

VORSICHT
Bedienungsfehler beim Einstellvorgang mit der Einstellsoftware
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.
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► Die Teilnahme an einer Ottobock Produktschulung ist vor der ersten Anwendung zwingend
vorgeschrieben. Bei der Produktschulung erhalten Sie ein Passwort, mit welchem Sie eine
Zugriffsberechtigung für die Einstellsoftware erhalten. Zur Qualifizierung für Software-Upda­
tes werden unter Umständen weitere Produktschulungen benötigt.

► Geben Sie den Unlock-PIN nicht weiter.
► Nutzen Sie die in der Software integrierte Online-Hilfe.

VORSICHT
Falsche Elektrodeneinstellung
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.
► Achten Sie darauf, dass die Kontaktflächen der Elektroden nach Möglichkeit vollflächig auf

unversehrter Haut aufliegen. Sollten starke Störungen durch elektronische Geräte beobach­
tet werden, ist die Lage der Elektroden zu überprüfen und gegebenenfalls zu verändern.
Sollten die Störungen nicht zu beseitigen sein oder sollten Sie mit den Einstellungen oder
der Auswahl des geeigneten Programms nicht den gewünschten Erfolg erzielen, wenden
Sie sich an die für Ihr Land zuständige Ottobock Niederlassung.

► Achten Sie darauf, die Elektroden so unempfindlich wie möglich einzustellen, um Störungen
durch starke elektromagnetische Strahlung (z.B. sichtbare oder verborgene Diebstahlsiche­
rungssysteme im Eingangs- / Ausgangsbereich von Geschäften), Metalldetektoren / Bodys­
cannern für Personen (z.B. im Flughafenbereich) oder durch andere starke elektromagneti­
sche Störquellen (z.B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafostationen, Computertomo­
graphen, Kernspintomographen …) zu reduzieren.

3.6 Hinweise zur Benutzung

VORSICHT
Unsachgemäße Handhabung
Verletzung durch Fehlfunktion und daraus resultierenden unerwarteten Aktionen der Prothese.
► Unterweisen Sie den Patienten in die sachgemäße Handhabung des Produkts.

VORSICHT
Mechanische Belastung des Produkts
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
► Setzen Sie das Produkt keinen mechanischen Vibrationen oder Stößen aus.
► Überprüfen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare Schäden.

VORSICHT
Klemmgefahr zwischen den Fingerspitzen
Verletzung durch Einklemmen von Körperteilen.
► Achten Sie beim Gebrauch des Produkts darauf, dass sich zwischen den Fingerspitzen kei­

ne Körperteile befinden.

VORSICHT
Betrieb außerhalb des zulässigen Temperaturbereichs
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
► Vermeiden Sie den Betrieb in Bereichen außerhalb des zulässigen Temperaturbereichs

(Technische Daten).
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VORSICHT
Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in Axon-Bus Komponenten
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Axon-Bus Prothesensytems.
► Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flüssigkeit in das Axon-Bus Prothesen­

system oder in Axon-Bus Komponenten (z.B. Axon-Bus Greifkomponente) eindringen kön­
nen.

VORSICHT
Aufbewahrung des Produkts im geschlossenen Zustand
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts infolge Beschädigung an der
Sensorik oder Mechanik.
► Bewahren Sie das Produkt nur in der Neutralstellung oder im geöffnetem Zustand auf.

3.7 Hinweise zur Stromversorgung / Akku laden

VORSICHT
Laden des Produkts mit verschmutzten oder beschädigten Kontakten
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unzureichender Ladefunktion.
► Achten Sie darauf, dass die Kontakte stets sauber und fettfrei sind.
► Reinigen Sie die elektrischen Kontakte von Ladestecker und Ladebuchse regelmäßig mit ei­

nem Wattestäbchen und milder Seifenlauge.
► Achten Sie darauf, dass Sie die Kontakte keinesfalls mit spitzen oder scharfen Gegenstän­

den beschädigen.

1 Foreword English

INFORMATION
Date of last update: 2022-03-02
► Please read this document carefully before using the product and observe the safety

notices.
► Instruct the user in the safe use of the product.
► Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob­

lems.
► Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant

authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

► Please keep this document for your records.

Note the instructions for use
This document contains the sections "Intended use" and "Safety", and does not
replace the instructions for use. The instructions for use are available in digital
form (PDF format) (see page 2 of this document). To view PDF files, you need an
Internet browser or other program capable of opening this file format.
You may request a printed copy of the instructions for use under the link on page
2. This will be delivered to the specified address within 7 days after the order is
received.

The 8E550=R/L Michelangelo Hand Transcarpal is referred to as the product / Axon-Bus terminal
device / Michelangelo Hand below.
Basic UDI-DI: 40644110000000008E550LE



8

2 Intended use
2.1 Indications for use
The 8E550 Michelangelo Hand Transcarpal is to be used exclusively for upper limb exoprosthet­
ic fittings.

2.2 Conditions of use
The Axon-Bus prosthetic system was developed for everyday use and must not be used for unusu­
al activities. These unusual activities include, for example, sports with excessive strain and/or
shocks to the socket connection (pushups, downhill racing, mountain biking, ...) or extreme
sports (free climbing, paragliding, etc.). Furthermore, the Axon-Bus prosthetic system should not
be used for the operation of motor vehicles, heavy equipment (e.g. construction machines),
industrial machines or motor-driven equipment.
The product is intended exclusively for use on one patient. Use of the product by another person
is not approved by the manufacturer.
Permissible ambient conditions are described in the technical data (Technical data).

2.3 Indications
The 8E550 Michelangelo Hand Transcarpal can be used for unilateral or bilateral amputees from
a transradial to transcarpal amputation level or in the case of dysmelia of the forearm. 
• The user must fulfil the physical and mental requirements for perceiving optical/acoustic sig­

nals and/or mechanical vibrations

2.4 Contraindications
• All conditions which contradict or go beyond the specifications listed in the section on

"Safety" and "Indications for use". 

2.5 Qualification
The fitting of a patient with the product may only be carried out by O&P professionals who have
been authorised with the corresponding Ottobock training.

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

WARNING Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

CAUTION Warning regarding possible risks of accident or injury.

3.2 Structure of the safety instructions

WARNING
The heading describes the source and/or the type of hazard
The introduction describes the consequences in case of failure to observe the safety instruc­
tions. Consequences are presented as follows if more than one consequence is possible:
> E.g.: Consequence 1 in the event of failure to observe the hazard
> E.g.: Consequence 2 in the event of failure to observe the hazard
► This symbol identifies activities/actions that must be observed/carried out in order to avert

the hazard.

3.3 General safety instructions

WARNING
Non-observance of safety notices
Personal injury/damage to the product due to using the product in certain situations.
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► Observe the safety notices and the stated precautions in this accompanying document.

WARNING
Operating the prosthetic system near active implanted systems
Interference with active implantable systems (e.g., pacemaker, defibrillator, etc.) due to electro­
magnetic interference of the prosthetic system.
► When operating the prosthetic system in the immediate vicinity of active implantable sys­

tems, ensure that the minimum distances stipulated by the manufacturer of the implant are
observed.

► Make sure to observe any operating conditions and safety instructions stipulated by the man­
ufacturer of the implant.

WARNING
Use of damaged power supply unit, adapter plug or battery charger
Risk of electric shock due to contact with exposed, live components.
► Do not open the power supply unit, adapter plug or battery charger.
► Do not expose the power supply unit, adapter plug or battery charger to extreme loading

conditions.
► Immediately replace damaged power supply units, adapter plugs or battery chargers.

CAUTION
Independent manipulation of the product
Injury due to malfunction and resulting unexpected prosthesis actions.
► Manipulations to the product other than the tasks described in these instructions for use are

not permitted.
► The product and any damaged components may only be opened and repaired by authorised,

qualified Ottobock personnel.

CAUTION
Signs of wear on the product
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
► In the interest of the patient's safety and in order to maintain operating reliability, the product

should be serviced at regular intervals.

3.4 Information on Proximity to Certain Areas

CAUTION
Proximity to sources of strong magnetic or electrical interference (e.g. theft prevention
systems, metal detectors)
Injury due to unexpected behaviour of the prosthesis system caused by interference with internal
data communication.
► Avoid remaining in the vicinity of visible or concealed theft prevention systems at the

entrance/exit of stores, metal detectors/body scanners for persons (e.g. in airports) or other
sources of strong magnetic and electrical interference (e.g. high-voltage lines, transmitters,
transformer stations, computer tomographs, magnetic resonance tomographs, etc.).

► When walking through theft prevention systems, body scanners or metal detectors, watch
for unexpected behaviour of the prosthetic system.
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CAUTION
Distance to HF communication devices is too small (e.g. mobile phones, Bluetooth
devices, WiFi devices)
Injury due to unexpected behaviour of the prosthesis system caused by interference with internal
data communication.
► Therefore, keeping the following minimum distances to these HF communication devices is

recommended:
• Mobile phone GSM 850/GSM 900: 0.50 m
• Mobile phone GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0.35 m
• DECT cordless phones incl. base station: 0.18 m
• WiFi (routers, access points,…): 0.11 m
• Bluetooth devices (third-party products not approved by Ottobock): 0.11 m

3.5 Information on Alignment/Adjustment

CAUTION
Operator errors during the adjustment process with the adjustment software
Injury due to unexpected product behaviour.
► Participation in an Ottobock product training course is mandatory prior to using the product.

During this product training course you will receive a password giving you access to the
adjustment software. Additional product training courses may become necessary to qualify
for software updates.

► Do not share your unlock PIN.
► Use the online help which is integrated into the software.

CAUTION
Incorrect electrode settings
Injury due to unexpected product behaviour.
► The electrodes are to be placed on intact skin only and with as much electrode-skin contact

as possible. In the case of strong interference from electronic devices, the position of the
electrodes should be checked and changed if necessary. If the interference cannot be elim­
inated or if you do not achieve the expected results by adjustment or selection of the appro­
priate control programme, please contact the Ottobock branch responsible for your country.

► Set the electrode gain as low as possible in order to reduce interference from powerful elec­
tromagnetic radiation (e.g. visible or or concealed theft prevention systems at the
entrance/exit of stores), metal detectors/body scanners for persons (e.g. in airports) or other
sources of strong electromagnetic interference (e.g. high-voltage lines, transmitters, trans­
former stations, computer tomographs, magnetic resonance tomographs, etc.).

3.6 Information on Use

CAUTION
Improper use
Injury due to malfunction and resulting unexpected prosthesis actions.
► Instruct the patient in the proper use of the product.

CAUTION
Mechanical stress on the product
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
► Do not subject the product to mechanical vibrations or impacts.



11

► Check the product for visible damage before each use.

CAUTION
Risk of pinching between the fingertips
Injury due to pinching of body parts.
► Ensure that no body parts are between the fingertips when using the product.

CAUTION
Operation outside of the permissible temperature range
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
► Avoid operation in areas outside the permissible temperature range (Technical data).

CAUTION
Penetration of dirt and moisture in the Axon-Bus components
Injury due to faulty control or malfunction of the Axon-Bus prosthetic system.
► Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the Axon-Bus prosthetic sys­

tem or Axon-Bus components (e.g. the Axon-Bus gripping component).

CAUTION
Storage of the product in the closed state
Injury due to faulty control or malfunction of the product as a result of damage to the sensors
and mechanism.
► Store the product only in the neutral position or in the open state.

3.7 Information on the Power Supply/Battery Charging

CAUTION
Charging the product with soiled or damaged contacts
Injury due to unexpected behaviour of the product caused by insufficient charging.
► Make sure that the contacts are always clean and free of grease.
► Clean the electrical contacts of the charging plug and charging receptacle regularly using

cotton swabs and a mild soap solution.
► Take care to avoid damaging the contacts with pointed or sharp objects.
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Otto Bock Healthcare Products GmbH
Brehmstraße 16 · 1110 Wien · Austria
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info.austria@ottobock.com · www.ottobock.com

The 8E550 Michelangelo is covered by the following patents:

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

Canada: CA 2 631 970; CA 2 631 982; CA 2 632 241; CA 2 632 551

China: 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

Japan: 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 5 074 415

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

Russia: 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

South Korea KR 101 131 692; KR 101 169 834; KR 101 178 679; KR 101 178 646

USA: US 7 867 287; US 8 016 969; US 8 257 446; US 8 188 835; US 8 579 991

Patents pending in Australia, Brazil, Canada, China, EPA, Germany, India, Japan, Mexico, South Korea, Russia, Taiwan and
USA.

The 8E550 Michelangelo or parts thereof are covered by the following registered designs and design patents:
Australia: 317214; 317789

Canada: Ottobock No. 122162; 122163

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

European Design: No.000786421; No.000786694; No.001824004

Germany: 40701345.8; 40701357.1

Japan: Registered Design No. 1 365 277; 1 365 278

Russia: 69 071; 70 542

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

USA: Patent US D 595,854; D 597,672; D 694,189

Design Patents pending in India.

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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