


I. Produit destine a etre utilise comme dispositif medical. 

m. Representant autorise (REP) dans la Communaute europeenne (CE). 

n. Conforme au l"eglement europeen sur les dispositifs medicaux 
(UE) 2017/745 pour le disposilifs medicaux de classe I. 

ITALIANO 

PRIMA DI UTILIZZARE IL DISPOSITIVO, SI 
PREGA DI LEGGE RE ATTENTAMENTE E IN 
OGNI SUA PARTE LE SEGUENTI ISTRUZIONI. LA 
CORRETTAAPPLICAZIONE DEL DISPOSITIVO 
E FONDAMENTALE PER L'ADEGUATO 
FUNZIONAMENTO DEL MEDESIMO. 

USO PREVISTO / INDICAZIONI: La CAVIGLIERA CON CINGHIE 
e destinata all'uso come supporto per la parte inferiore della 
gamba, la caviglia e la zona delle dita dei piedi, nonche all'uso 
profilattico per ii piede e la caviglia durante le attivita fisiche. II 
prodotto e indicate in caso di fascite plantare, tendinopalia achillea, 
piede cadente, discinesia post-statica e distorsioni alla caviglia in 
inversione o eversione; instabilita mediale o laterale della caviglia e 
instabilila dell'articolazione subtalare. 

La CAVIGLIERA CON CINGHIE e destinata all'uso a breve !ermine 
su un singolo paziente e non e intesa per un utilizzo continuativo a 
cicli periodici. 

Questa prodotlo e progettato per resistere alle normali condizioni 
di ulilizzo come supporto ortopedico, per la riabilitazione post
traumatica o per la prevenzione di ulteriori lesioni. Come tutti i 
prodotli indossabili, la durata degli stessi e determinata dal livello e 
dal lipo di atlivita di ogni individuo. 

CONTROINDICAZIONI: Nessuna nota. In qualsiasi caso, la 
decisione finale sull'utilizzo o meno del dispositivo Ovation 
Medical® spetta al medico/terapista curante. Questi dovra valutare, 
in considerazione delle condizioni del paziente, l'adeguatezza del 
dispositivo per l'applicazione prevista precedentemente al suo 
utilizzo. 

AWERTENZE E PRECAUZIONI: Non stringere eccessivamente; 
regolare secondo necessita. Se ii gonfiore aumenta e si verificano 
dolore, intorpidimento o irritazioni cutanee, interrompere l'uso 
e contattare immediatamente un operatore sanitario. Questa 
prodotto e solo un dispositivo di supporto, non e destinate a 
prevenire lesioni o a ridurre ii rischio di nuove lesioni. Questa 
prodotto deve essere utilizzato sotto la supervisione di un medico 
professionista. 

SEGNALAZIONE MALFUNZIONAMENTI: L'utente e tenuto a 
segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi presumibilmente in 
relazione all'utilizzo del dispositivo Ovation Medical® al produttore e 
all'autorita competente dello stato o del paese in cui si e verificato 
l'incidente. 

ISTRUZIONI PER L'USO: 

1. Aprire le fasce a strappo e slegare le cinghie. 

2. Allentare le cinghie in modo da infilare facilmente ii piede nel tutore. 

3. Posizionare ii tallone nell'apposita apertura. 

4. Stringere bene le cinghie e allacciarle. 

5. Applicare le fasce della figura 8. lirarle con forza. 

6. Fissare ogni fascia alla linguetta a strappo corrispondente situata 
sul lato della cavigliera. 

CURA E MANUTENZIONE: Lavare a mano in acqua fredda con 
sapone neutro, non candeggiare, asciugare solo in posizione 
orizzontale, evitare l'esposizione diretta al calore o alla luce solare. 
Conservare in luogo fresco e asciutlo. 

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO: I prodotti Ovation Medical® 

devono essere adeguatamente smaltiti da un riciclatore qualificato 
una volta completato ii periodo di utilizzo post-operatorio o quando 
ii loro utilizzo da parte del paziente non e piu necessario. 

GUIDA Al SIMBOLI: 

a. Consultare le istruzioni per l'uso e i documenti di 
accompagnamento. 

b. Produttore. N.B.: pu0 essere utilizzato in combinazione con la 
data di produzione. 

c. Data di produzione. 

d. Uso multiple singolo paziente. 

e. Dispositivo venduto in condizioni non sterili. 

f. Non fabbricato con lattice di gamma naturale. 

g. Rimuovere qui. 

h. Numero di lotto. 

Numero di catalogo o codice prodotlo. 

j. Quantit8 contenuta nella confezione. 

k. UDI (Cadice unico disposilivi medici). 

Prodotto destinato a essere utilizzato come dispositivo medico. 

m. Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea. 

n. Conforme al regolamento europeo sui dispositivi medici (UE) 
2017ll45 per i dispositivi medici di classe I. 

POLSKI 

PRZED UZVCIEM NALEZY DOKt.ADNIE ZAPOZNAC: 
SIE; Z PONIZS� INSTRUKCJA. UZYTKOWANIE 
ZGODNIE Z INSTRUKCJA JEST WARUNKIEM 
PRAWIDt.OWEGO DZIAt.ANIA URZ,I\DZENIA. 

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA: ORTEZA STAWU 
SKOKOWEGO NU-FORM® jest przeznaczona do stosowania 
jako stabilizator dolnej cz<,sci nogi, stawu skokowego i palc6w 
oraz pelni funkcj<, profilaktycznq, stabilizujqc stop<, i slaw skokowy 
podczas aktywnosci fizycznych. Produkt ten jest przeznaczony do 
stosowania w nasti,pujljcych przypadkach: zapaleniach powii,zi 
podeszwy, zapaleniach scii,gna Achillesa, opadajqcych stopach, 
b6Iach posturalnych, inwersyjnych i ewersyjnych skri,ceniach stawu 
skokowego, bocznych i przysrodkowych niestabilnosciach kostki 
oraz niestabilnosciach stawu skokowego. 

ORTEZA STAWU SKOKOWEGO NU-FORM® jest przeznaczona do 
kr6tkotrwa!ego uzytkowania przez jednego pacjenta i nie powinna 
bye poddawana regularnym przeglijdom technicznym. 

Produkt ten zostal zaprojektowany jako artyku! ortopedyczny i 
rehabilitacyjny dla os6b po przebytych urazach oraz zapobiegajljcy 
dalszym urazom, w taki spos6b, aby wytrzymac normalne warunki 
uzytkowania. Podobnie jak w przypadku kazdego produktu 
uzytkowanego przez jednego osob<,, zywotnosc urz:ijdzenia zalezy 
od poziomu i rodzaju aktywnosci tej osoby. 

PRZECIWWSKAZANIA: Nieznane. W kazdym przypadku 
ostateczna decyzja o zastosowaniu urzqdzenia Ovation Medical® 

nalezy do lekarza prowadzljcego/fizjoterapeuty. Przed uzyciem 
produktu, powinien oceniC, czy jest on odpowiedni do stosowania 
przez pacjenta, majqc na uwadze jego stan zdrowia. 

OSTRZE!ENIA I SRODKI OSTRO!NOSCI: Nie dociljgaj 
tasm oraz sznur6wek zbyt mocno, w razie potrzeby dopasuj je 
ponownie. W przypadku zwi<,kszenia si<, obrz<,ku i wyslljpienia 
b6Iu, dr<,twienia lub podraznienia sk6ry, nalezy przerwae uzywanie 
produktu i natychmiast skontaktowae si<, z lekarzem. Produkt ten 
jest jedynie urzijdzeniem pomocniczym, nie sluzy do zapobiegania 
urazom lub ich ponownego wyslljpienia. Produkt powinien bye 
uzywany pod nadzorem lekarza. 

ZGtASZANIE PROBLEMOW: Wszelkie powazne incydenty 
zwiljzane z uzywaniem produktu Ovation Medical®, powinny bye 
zglaszane przez uzytkowania do producenta oraz wladz regionu 
lub kraju, w kt6rym mial miejsce ten incydent. 

INSTRUKCJE UZVTKOWANIA: 

1. Rozepnij taSmy stabilizujqce i rozwiqZ sznur6wki. 

2. Poluzuj sznur6wki na tyle, aby stopa mog!a z !atwosci'I wsunqc 
si<, do ortezy. 

3. Umiesc stop<, tak, aby pi<,ta znalazla si<, w przeznaczonym dla 
niej otworze pi<,towym. 

4. Maeno doci,19nij sznur6wki. Zasznuruj orlez<,. 

5. Aby za!ozyc na ortez-, 8 pask6w, dopasuj i docisnij je 
odpowiednio do ortezy, 

6. a nast<,pnie doczep kazdy z nich do rzep6w znajdujljcych si<, po 
obu stronach ortezy. 

PIELl;GNACJA I KONSERWACJA: Prae r<,cznie w zimnej wodzie 
z uzyciem !agodnych detergent6w, nie wybielae, nie suszye w 
suszarce b<,bnowej, unikae bezposredniego swiat!a slonecznego 
i wysokich temperatur. Przechowywae w chlodnym i suchym 
miejscu. 

UTYLIZACJA URZJ\DZEN: Produkty Ovation Medical® powinny 
bye prawidlowo utylizowane przez wykwalifikowanlj firm<, 
recyklingowlj po zakoriczeniu okresu pooperacyjnego lub gdy 
urzijdzenie nie jest juz potrzebne pacjentowi. 

SYMBOLE: 
a. Zapoznaj si<, z instrukcjlj uzytkowania i dolijczonlj dokumentacjq. 

b. Wyprodukowano przez. Uwaga: maze bye uzywany wraz z datlj 
produkcji. 

c. Data produkcji. 

d. Do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta. 

e. Urzqdzenie dostarczane w stanie niesterylnym. 

f. Niewykonane z naturalnego lateksu 

g. Odklej tutaj. 

h. Numer partii. 

i. Numer referencyjny lub numer produktu. 

j. llose zawarta w opakowaniu. 

k. Kod UDI - Unikalna ldentyfikacja Wyrob6w Medycznych 
(Unique Device Identifier Number). 

Wyr6b medyczny. 

m. Autoryzowany przedstawiciel (REP) na terenie Unii Europejskiej 
(WE). 

n. Zgodnosc z Rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i 
Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrob6w medycznych klasy I. 
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