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FRANCAIS 

AVANT D'UTILISER L'APPAREIL, VEUILLEZ LIRE LES 
INSTRUCTIONS SUIVANTES INTEGRALEMENT ET 
ATTENTIVEMENT. UNE APPLICATION CORRECTE 
DE CES INSTRUCTIONS EST ESSENTIELLE AU BON 
FONCTIONNEMENT DE L'APPAREIL. 

UTILISATION PREVUE / INDICATIONS: Le SPICA POUGE 
VERSA-FIT® est destine a foumir un soutien a la zone de la main, 
du poignet et du pouce, en particulier pour immobiliser la main, le 
poignet et le pouce. II est indique pour les entorses, les foulures et 
les tendinites du pouce, ainsi que pour le pouce du garde-chasse, 
la tendinite de DeQuervain, certaines lesions du scapho"ide, la 
cicatrisation apres un pl8tre et les lesions des tissus mous. 

Le SPICA POUGE VERSA-FIT® est destine a etre utilise par un 
seul patient a court terme et n'est pas destine a plusieurs cycles 
d'utilisation reguliers. 

Ce produit a ete concu pour resister a des conditions d'utilisation 
normales pour le soutien orthopedique, la reeducation apres 
une lesion ou la prevention de nouvelles lesions. Comme taus 
les produits qui sont portes par des personnes, la duree de vie 
prolongee de ces produits depend du niveau et du type d'activite 
de la personne. 

CONTRE-INDICATIONS: Aucune connue. Dans taus les cas, 
la decision finale d'utiliser ou non ce dispositif Ovation Medical® 

revient au medecin/therapeute traitant. II doit evaluer, avant 
!'utilisation du dispositif, s'il convient a une adaptation donnee, en 
tenant compte de l'etat du patient. 

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS: Ne le serrez pas trap 
fort. Pour de meilleurs resultats, ajustez la sang le une deuxieme 
fois pour assurer un ajustement confortable ou continuez a l'ajuster 
si necessaire. En cas d'augmentation du gonflement, de douleur, 
d'engourdissement ou d'irritation cutanee, cessez d'utiliser l'attelle. 
Contactez immediatement un prestataire de soins de sante. Ce 
produit est uniquement un appareil de support, ii n'est pas destine 
a prevenir les lesions ou a empecher leur reapparition. Ce produit 
doit etre utilise sous la supervision d'un professionnel de la sante. 

SIGNALEMENT DE PROBLEMES: L'utilisateur doit signaler tout 
incident grave qui est presume etre lie a !'utilisation du dispositif 
Ovation Medical® en informant le fabricant et l'autorite competente 
ou l'Etat ou le pays dans lequel !'incident s'est produit. 

INSTRUCTIONS □'APPLICATION: 

1. Glissez la main dans l'attelle, en guidant doucement le pouce 
dans le support prevu a eel effet. 

2. Positionnez le bard avant inferieur de l'attelle sous le pli palmaire. 
3. Passez les sangles de la boucle dans les anneaux en D. 
4. Tirez doucement sur les sangles jusqu'a ce que l'attelle soit 

tendue. Le panneau VersaFit va automatiquement s'ajuster a la 
taille de la main de l'utilisateur. La sangle proximale (A) bloque le 
panneau a sa taille fonctionnelle. 

5,_ Appliquez la.saogle a..boucle autouutu..pouce ec.J:attachalll au_ 
crochet. 

6. Application finale. 

ENTRETIEN ET MAINTENANCE: Laver a la main a l'eau froide 
avec un savon doux, ne pas utiliser d'agent de blanchiment, secher 
uniquement sur une ligne de sechage, eviler !'exposition directe a
la chaleur ou au soleil. Conserver dans un lieu frais et sec. 

ELIMINATION DU DISPOSITIF: Les produits Ovation Medical® 

doivent etre elimines correctement par un recycleur qualifie lorsque 
la periode d'utilisation post-operatoire est arrivee a son terme ou 
lorsque le patient n'a plus besoin du dispositif. 

SYMBOLOGI: 
a. Veuillez consulter les instructions d'utilisation et les documents 

auxiliaires. 
b. Fabrique par. Remarque : peut etre utilise en combinaison avec 

la date de fabrication. 
c. Date de fabrication accompagnee d'une date. 
d. Usage multiple pour un seul patient. 
e. Dispositif vendu dans un eta! non sterile. 
f. Produit non fabrique avec du latex de caoutchouc naturel 
g. Decoller ici. 
h. Numero de lot. 

Numero de reference ou numero de produit. 
j. Quantile contenue dans l'emballage. 
k. Numero d'identification unique du dispositif (UDI). 
I. Produit destine a etre utilise comme dispositif medical. 
m. Representant autorise (REP) dans la Communaute europeenne (CE). 
n. Conforme au l"eglement europSen sur les dispositifs ml3dicaux 

(UE) 2017/745 pour le dispositifs medicaux de classe I. 

ITALIANO 

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

USO PREVISTO / INDICAZIONI: II TUTORE PER POLLICE e 
destinate all'uso come supporto per la regione della mano, del 
polso e del pollice, specificamente per la loro immobilizzazione, 
ed e indicate in caso di distorsioni, stiramenti e tendiniti del 
pollice, nonche di pollice dello sciatore, tendinite di De Quervain 
e alcune lesioni dello scafoide, come supporto dopa la rimozione 
dell'ingessatura e in caso di lesioni dei tessuti molli. 

II TUTORE PER POLLICE e destinate all'uso a breve !ermine su 
un singolo paziente e non e inteso per un utilizzo continuativo a 
cicli periodici. 

Questa prodotto e progettato per resistere alle normali condizioni 
di utilizzo come supporto ortopedico, per la riabilitazione post­
traumatica o per la prevenzione di ulteriori lesioni. Come tutti i 
prodotti indossabili, la durata degli stessi e determinata dal livello e 
dal tipo di attivita 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. 

AVVERTENZE E PRECAUZIONI: Non stringere eccessivamente. 
Per ottenere i migliori risultati, regolare le fasce una seconda volta 
per assicurare una vestibilita confortevole o continuare a regolarle 
come necessario.Se ii gonfiore aumenta e si verificano dolore, 
intorpidimento o irritazioni cutanee, interrompere l'uso. Contattare 
immediatamente un operatore sanitario. Questa prodotto /J solo 
un dispositivo di supporto, non El destinato 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 il 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. lntrodurre la mano nel tutore, inserendo delicatamente ii pollice 
nell'apposito supporto. 

2. Posizionare ii bordo anteriore inferiore del tutore al di sotto della 
plica palmare. 

3. lnserire le fasce negli anelli a D. 
4. Tirare delicatamente le fasce fino a quando ii tutore sia teso; ii 

_pannello Versa-Fit si adattera automaticamente alle dimensioni _ 
della mano. La fascia prossimale (A) blocca ii pannello alle 
dimensioni funzionali. 

5. Applicare intomo al pollice l'apposita fascia a strappo e chiuderla. 
6. Applicazione finale. 

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 asciutto. 

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO: I prodotti Ovation Medical® 

devono essere adeguatamente smaltili 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.: puo essere ulilizzato 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 prodotto. 
j. Quantit8 contenuta nella confezione. 
k. UDI (Cadice unico dispositivi medici). 

Prodotto destinate a essere utilizzato come dispositivo medico. 
m. Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea. 
n. Conforme al regolamento europeo sui dispositivi medici (UE) 

2017/745 per i dispositivi medici di classe I. 

POLSKI 

PRZED UZYCIEM NALEZV DOKt.ADNIE ZAPOZNAC 
SI� Z PONIZSZA INSTRUKCJA. UZVTKOWANIE 
ZGODNIE Z INSTRUKCJA JEST WARUNKIEM 
PRAWIDt.OWEGO DZIAt.ANIA URZ)\DZENIA. 

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA: ORTEZA NADGARSTKA 
Z UJE;CIEM KCIUKA® jest przeznaczona do stosowania jako 
stabilizator rl/ki, nadgarstka i kciuka, w szczeg6Inosci do ich 
unieruchamiania, oraz w nastl/pUjqcych przypadkach: skrl/ceniach, 
nadwyrl/:i:eniach i zapaleniach kciuka, kciuku narciarza, zespole 
DeQuervaina, niekt6rych urazach kosci 16deczkowatej, urazach 
tkanek mil/kkich oraz po zdjl/ciu gipsu. 

ORTEZA NADGARSTKA Z UJE;CIEM KCIUKA® jest przeznaczona 
do kr6tkotrwalego u:i:ytkowania przez jednego pacjenta i nie 
powinna bye poddawana regularnym przeglqdom technicznym. 

Produkt ten zostal zaprojektowany jako artykul ortopedyczny i 
rehabilitacyjny dla os6b po przebytych urazach oraz zapobiegajqcy 
dalszym urazom, w taki spos6b, aby wytrzymae normalne warunki 
u:i:ytkowania. Podobnie jak w przypadku ka:i:dego produktu 
u:i:ytkowanego przez jednego osobl/, :i:ywotnose urzqdzenia zale:i:y 
od poziomu i rodzaju aktywnosci tej osoby. 

PRZECIWWSKAZANIA: Nieznane. W ka:i:dym przypadku 
ostateczna decyzja o zastosowaniu urzqdzenia Ovation Medical® 

nale:i:y do lekarza prowadzqcego/fizjoterapeuty. Przed u:i:yciem 
produktu, powinien ocenie, czy jest on odpowiedni do stosowania 
przez pacjenta, maj!jc na uwadze jego stan zdrowia. 

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI: Nie doci!jgaj zbyt 
mocno. Aby uzyskae jak najlepsze wyniki oraz zapewnie wygodl/, 
mo:i:esz poprawie dopasowanie tasmy po raz drugi lub nawet 
kilkakrotnie. Nale:i:y natychmiast przerwae stosowanie produktu, 
jesli zwil/kszy Sil/ obrzl/k, wyst!jpi b6I, drl/twienie lub podra:i:nienie 
sk6ry. Natychmiast skontaktuj Sil/ z lekarzem. Produkt ten jest 
jedynie urzqdzeniem pomocniczym, nie slui:.y do zapobiegania 
urazom lub ich ponownego wys(!jpienia. Produkt powinien bye 
u:i:ywany pod nadzorem lekarza. 

ZGUSZANIE PROBLEMOW: Wszelkie powa:i:ne incydenty 
zwictzane z ufywaniem produktu Ovation Medical®, powinny byC 
zglaszane przez ufytkowania do producenta oraz wladz regionu 
lub kraju, w kt6rym mial miejsce ten incydent. 

INSTRUKCJE UZY'TKOWANIA: 

1. Wl6:i: ortez� na dlori, a kciuk do osobnego otworu. 
2. Umiese dolnq przedni& krawl/dZ ortezy poni:i:ej bruzdy 

zg il/ciowej. 
3. Tasmy dociEjgowe przel6:i: przez klamry. 
4. Delikatnie dociEjgnij tasmy do momentu, a:i: orteza b\>dzie 

napi\>ta. Panel VersaFit automatycznie dopasuje Si\> do 
rozmiaru dloni u:i:ytkownika. Tasma doci,igowa proksymalna (A) 
blokuje panel w odpowiednim rozmiarze. 

5. Zawin pasek wok61 kciuka i zapnij rzep. 
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PIELE;GNACJA I KONSERWACJA: Prae rl/cznie w zimnej wodzie 
z u:i:yciem lagodnych detergent6w, nie wybielae, nie suszye w 
suszarce bl/bnowej, unikae bezposredniego swiatla s/onecznego 
i wysokich temperatur. Przechowywae w ch/odnym i suchym 
miejscu. 

UTYLIZACJA URZJ>,DZEN: Produkty Ovation Medical® powinny 
bye prawidlowo utylizowane przez wykwalifikowan& firm!/ 
recyklingow& po zakoriczeniu okresu pooperacyjnego lub gdy 
urz!jdzenie nie jest ju:i: potrzebne pacjentowi. 

SYMBOLE: 
a. Zapoznaj Sil/ z instrukcj!j u:i:ytkowania i dol!jczon,i dokumentacj!j. 
b. Wyprodukowano przez. Uwaga: mo:i:e bye u:i:ywany wraz z datq 

produkcji. 
c. Data produkcji. 
d. Do wielokrotnego u:i:ytku przez jednego pacjenta. 
e. Urzc:1,dzenie dostarczane w stanie niesterylnym. 
f. Niewykonane z naturalnego lateksu 
g. Odklej tutaj. 
h. Numer partii. 

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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800 403-6466 www.ovationmed.com 

5155 Clareton Dr.,Agoura Hills, CA. 91301, USA 

5155 Clareton Dr.,Agoura Hills, CA. 91301, USA 

5155 Clareton Dr.,Agoura Hills, CA. 91301, Estados Unidos 

5155 Clareton Dr.,Agoura Hills, CA. 91301, Etats-Unis 

5155 Clareton Dr.,Agoura Hills, CA. 91301, USA 

5155 Clareton Dr.,Agoura Hills, CA. 91301, 
Stany Zjednoczone 
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m Schiffgraben 41, D-30175 Hannover, Germany 

m Schiffgraben 41, D-30175 Hannover, Deutschland 

ID Schiffgraben 41, D-30175 Hannover, Alemania 

m Schiffgraben 41, D-30175 Hanovre, Allemagne 

lill Schiffgraben 41, D-30175 Hannover, Germania 

lil!III Schiffgraben 41, D-30175 Hanower, Niamey 
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