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wn RISKS DUE TO THE RE-USE OF
X “SINGLE USE” DEVICE

(PART 1)

g IMPLANTABLE DEVICE*

aThe “SINGLE USE" implantable

o device* of Orthofix is identified

2 through symbol &/ reported on the
product label. After the removal from
the patient, the implantable device*
has to be dismantled.
The re-use of implantable device*
introduces contamination risks
for users and patients. The re-use
of implantable device* can not
guarantee the original mechanical
and functional performances,
compromising the effectiveness of
the products and introducing health
risks for the patients.

(*): Implantable device

Any device which is intended:

Any device intended to be totally /
partially introduced into the human
body through surgical intervention
and intended to remain in place after
the procedure for at least 30 days

is also considered an implantable
device.

NON IMPLANTABLE DEVICE

The “SINGLE USE” non implantable
device of Orthofix s identified
through symbol'&/ reported on

the label or are indicated in the
“Istructions For Use” supplied with
the products.The re-use of “SINGLE
USE” non implantable device can not
guarantee the original mechanical
and functional performances,
compromising the effectiveness of
the products and introducing health
risks for the patients.

RISCHI CAUSATI DAL
RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI
“MONOUSO”
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DISPOSITIVO IMPIANTABILE*

Il dispositivo impiantabile*
“MONOUSO” di Orthofix &
identificabile grazie al simbolo ®
riportato sull’etichetta del prodotto.
Dopo la rimozione dal paziente, il
dispositivo impiantabile* deve essere
demolito. Il riutilizzo di un dispositivo
impiantabile* presenta rischi di
contaminazione per gli utilizzatori e i
pazienti. Il riutilizzo di un dispositivo
impiantabile* non puo garantire le
prestazioni meccaniche e funzionali
originali, compromettendo I'efficacia
dei prodotti e presentando rischi
sanitari per i pazienti.

(*): Dispositivo impiantabile

Ogni dispositivo che e stato
progettato per:

Ogni dispositivo che é stato
progettato per essere introdotto
totalmente o parzialmente nel corpo
umano attraverso un intervento
chirurgico e per restare in sede dopo
la procedura per almeno 30 giorni
viene parimenti considerato un
dispositivo impiantabile.

DISPOSITIVO NON IMPIANTABILE

Il dispositivo non impiantabile
“MONOUSO" di Orthofix &
identificabile grazie al simbolo
riportato sull’etichetta o secondo
quanto indicato nelle “Istruzioni per
I'uso” fornite con i prodotti.

Il riutilizzo di un dispositivo non
impiantabile “MONOUSO"” non pud
garantire le prestazioni meccaniche e
funzionali originali, compromettendo
|efficacia dei prodotti e presentando
rischi sanitari per i pazienti.

RISQUES GENERES PAR LA
REUTILISATION D’UN DISPOSITIF
A USAGE UNIQUE
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DISPOSITIF IMPLANTABLE*

Un dispositif implantable a “USAGE
UNIQUE"* d.Qrthofix est identifié par
le symbole \&inscrit sur I'étiquette
du produit. Aprés son retrait de
I’'organisme du patient, un dispositif
implantable* doit impérativement
étre mis au rebut. La réutilisation d'un
dispositif implantable* génere des
risques de contamination pour les
patients comme pour les opérateurs.
La réutilisation d'un dispositif
implantable* ne peut plus garantir
ses performances mécaniques et
fonctionnelles initiales. Elle compromet
I'efficacité des produits et génére des
risques sanitaires pour le patient.

(*) : Dispositif implantable*

Tout dispositif congu pour étre
implanté. Tout dispositif congu

pour étre introduit, totalement ou
partiellement, dans le corps humain au
cours d’une intervention chirurgicale
et congu pour rester en place aprés la
procédure pendant un minimum de 30
jours est également considéré comme
un dispositif implantable.

DISPOSITIF NON IMPLANTABLE

Un dispositif non implantable

a "USAGE UNIQUE” d’Ortho@

est identifié par le symbole

inscrit sur I'étiquette du produit ou
mentionné dans le “Mode d’emploi”
accompagnant le produit.

La réutilisation d'un dispositif non
implantable a “USAGE UNIQUE" ne
peut plus garantir ses performances
mécaniques et fonctionnelles initiales.
Elle compromet I'efficacité des produits
et génére des risques sanitaires pour
le patient.

GEFAHREN DER
WIEDERVERWENDUNG EINES
EINMAL-PRODUKTS
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IMPLANTIERBARES PRODUKT*

Das implantierbare EINMAL-

Produkt* von Orthofix ist durch das
Symbol'&/ auf dem Produktetikett
gekennzeichnet. Nach der Explantation
aus dem Patienten muss das
EINMAL-Produkt* zerlegt werden.

Die Wiederverwendung des EINMAL-
Produktes* birgt Kontaminationsrisiken
fur Anwender und Patienten.

Bei der Wiederverwendung des

implantierbaren Produktes* kann die
urspriingliche mechanische Stabilitat
und funktionelle Eigenschaft nicht
garantiert werden und die Effizienz
des Produkts ist beeintrachtigt, was
Gesundbheitsrisiken fir den Patienten
birgt.

(*): Implantierbares Produkt

Jede Vorrichtung, die vollstandig bzw.
teilweise bei einem chirurgischen
Verfahren in den menschlichen Korper
eingebracht wird und nach Abschluss
des Verfahrens dort mindestens 30
Tage lang verbleiben soll, wird als
implantierbares Produkt bezeichnet.

NICHT IMPLANTIERBARE PRODUKTE
Das nicht implantierbare
EINMAL-Produkt* von_QOrthofix

ist durch das Symbol') auf dem
Produktetikett gekennzeichnet

oder in der mit dem Produkt
gelieferten Gebrauchsanweisung
entsprechend ausgewiesen. Bei der
Wiederverwendung** des nicht
implantierbaren Produkts kann die
urspringliche mechanische Stabilitat
und funktionelle Eigenschaft nicht
garantiert werden, und die Effizienz
des Produkts ist beeintrachtigt, was
Gesundbheitsrisiken fir den Patienten
birgt.

(**): Wiederholtes Anbringen des
Produktes an Patienten

RIESGOS ASOCIADOS A
LA REUTILIZACION DEL
DISPOSITIVO DESECHABLE
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DISPOSITIVO IMPLANTABLE*

El dispositivo desechable implantable*
Orthofix se identifica con el simbolo
que aparece en la etiqueta del

producto. Desmonte el dispositivo

implantable* después de extraerlo

del paciente. La reutilizacion del

dispositivo implantable* comporta

riesgos de contaminacion para los
usuarios y pacientes. Si el dispositivo
implantable* se reutiliza los resultados
mecanicos y funcionales originales

no estan garantizados, con lo cual

puede disminuir la efectividad de los

productos y comportar riesgos para la
salud de los pacientes.

(*): Dispositivo implantable

Cualquier dispositivo disefado para:
También se considerara un dispositivo
implantable cualquier dispositivo
disenado para ser introducido total

o parcialmente en el cuerpo humano
mediante una intervencién quirdrgica y
permanecer en el cuerpo un minimo de
30 dias a partir de la operacion.

DISPOSITIVO NO IMPLANTABLE

El dispositivo desechable no
implantable de@rthofix se identifica
con el simbolo\&’ que aparece en la
etiqueta del producto o se indican
en las “Instrucciones de uso” que se
proporcionan con los productos.

Si el dispositivo desechable no
implantable se reutiliza los resultados
mecénicos y funcionales originales
no estan garantizados, con lo cual
puede disminuir la efectividad de los

productos y comportar riesgos para la
salud de los pacientes.

RISIKO VED GENBRUG AF
ENHEDER TIL “ENGANGSBRUG"
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IMPLANTAT*

Implantatet til “"ENGANGSBRUG"*
fra Orthofix er identificeret med
symbolet \&/, der er angivet pa
produktetiketten. Implantatet*

skal afmonteres, nar det fiernes fra
patienten. Genbrug af implantatet*
udggr en kontamineringsrisiko for
brugere og patienter. Genbrug af
implantatet* kan ikke garantere de
originale mekaniske og funktionelle
egenskaber, hvilket indebaerer, at
produktets effektivitet kompromitteres,
og at patienten udsaettes for en
helbredsrisiko.

(*): Implantat

En hvilken som helst enhed, der er
tilsigtet:

Alle enheder, der helt eller delvist
introduceres i kroppen gennem et
kirurgisk indgreb, og hvor formalet

er, at de skal veere der i 30 dage eller
mere, anses som vaerende et implantat.

IKKE-IMPLANTERBAR ENHED
Ikke-implantérbar enhed til
“ENGANGSBRUG" fra Orthofix
i@ntificeres ved hjaelp af symbolet

pa produktetiketten eller i
“Betjeningsvejledningen”, der fglger
med produkterne. Ved genbrug
af ikke-implantérbare enheder til
“ENGANGSBRUG"* garanteres de
oprindelige mekaniske og funktionelle
egenskaber ikke, hvilket indebaerer, at
produktets effektivitet kompromitteres,
og at patienten udsaettes for en
helbredsrisiko.

"KERTAKAYTTOISEN" VALINEEN
UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT
VAARAT
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IMPLANTOITAVA VALINE*
Orthofixin “KERTAKAYTTOINEN"
implantoitava véline* on megkitty
tuotteen etiketissé olevalla
-symbolilla. Implantoitava valine*
taytyy purkaa potilaasta poistamisen
jalkeen. Implantoitavan vélineen*
uudelleenkaytto aiheuttaa
kontaminaatioriskin kayttajille ja
potilaille. Implantoitavaa valinetta*
uudelleen kaytettaessa ei voida
taata sen alkuperaisia mekaanisia ja
toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen
uudelleenkaytto heikentaa tuotteiden
tehokkuutta ja vaarantaa potilaiden
terveyden.

(*): Implantoitava valine

Mika tahansa valine, jonka
kayttotarkoitus on:

Implantoivaksi valineeksi katsotaan
my0ds mika tahansa valine, joka on
tarkoitettu vietavaksi kokonaan tai
osaksi ihmisruumiiseen kirurgisen
intervention avulla ja jonka on
tarkoitus jaada paikalleen vahintaan 30
paivan ajaksi toimenpiteen jalkeen.

Orthofixin “KERTAKAYTTOINEN”
ei-implantoitava v%\e on merkitty
etiketissa olevalla symbolilla, tai

ne on ilmoitettu tuotteiden mukana
tulleissa kayttoohjeissa.
"KERTAKAYTTOISTA" ei-implantoitavaa
valinetta uudelleen kaytettaessa ei
voida taata sen alkuperaisia mekaanisia
ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen
uudelleenkaytto heikentaa tuotteiden
tehokkuutta ja vaarantaa potilaiden
terveyden.

FARER FORBUNDET MED
GJENBRUK AV “ENGANGS"-
UTSTYR
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IMPLANTERBART UTSTYR*
“ENGANGS" implanterbart utstyr*
f@Or‘(hofix identifiseres av symbolet
pa produktetiketten. Etter
fierning fra pasienten, ma det
implanterbare utstyret* demonteres.
Gjenbruk av implanterbart utstyr*
medfarer fare for kontaminasjon for
brukere og pasienter. Ved gjenbruk
av implanterbart utstyr* kan den
organiske mekaniske og funksjonelle
ytelsen ikke garanteres, noe som
gar pa bekostning av produktenes
effektivitet og kan medfare helsefare
for pasientene.

(*): Implanterbart utstyr

Ethvert utstyr som er beregnet pé:
Ethvert utstyr som er beregnet

pa a plasseres helt eller delvis i
menneskekroppen gjennom kirurgisk
inngrep og er beregnet pa & bli der i
minst 30 dager etter inngrepet, regnes
0gsa som implanterbart utstyr.

IKKE-IMPLANTERBART UTSTYR
“ENGANGS"-utstyr som ikke er
implanterbart_fra Orthofix identifiseres
av symbolet &/ pa etiketten, eller
gjennom angivelse i “Instruksjoner for
bruk” som fglger med produktene.
Ved gjenbruk av “ENGANGS"-utstyr
som ikke er implanterbart, kan den
organiske mekaniske og funksjonelle
ytelsen ikke garanteres, noe som

gar pa bekostning av produktenes
effektivitet og kan medfare helsefare
for pasientene.

RISICO’S VERBONDEN AAN
HET HERGEBRUIK VAN
HULPMIDDELEN VOOR
EENMALIG GEBRUIK

©) ORTHOFIX

IMPLANTEERBAAR HULPMIDDEL*
Het implanteerbare hulpmiddel* voor
EENMALIG GEBRUIK van Orthofix &)rdt
geidentificeerd door het symbool
vermeld op het productetiket.

Na verwijdering uit de patiént moet
het implanteerbare hulpmiddel*
afgedankt worden. Het hergebruik
van een implanteerbaar hulpmiddel*
brengt contaminatierisico’s voor
gebruikers en patiénten met zich
mee. Het hergebruik van een
implanteerbaar hulpmiddel* kan niet
de oorspronkelijke mechanische en
functionele prestaties garanderen,
waardoor de doeltreffendheid van

de producten wordt geschaad en er
gezondheidsrisico’s voor de patiénten
ontstaan.

(*): Implanteerbaar hulpmiddel

Elk hulpmiddel dat bedoeld is:

Elk hulpmiddel dat bedoeld is om
volledig/gedeeltelijk in het menselijk
lichaam gevoerd te worden via een
chriurgische ingreep en dat bedoeld

is om na de procedure gedurende
minstens 30 dagen op zijn plaats te
blijven, wordt ook een implanteerbaar
hulpmiddel beschouwd.

NIET-IMPLANTEERBAAR HULPMIDDEL
Het niet-implanteerbare hulpmiddel
voor EENMALIG GEBRUIK van
Orthofix wordt geidentificeerd

door het symbool'\&’ vermeld op

het etiket of wordt aangegeven in

de gebruiksaanwijzingen die bij de
producten worden geleverd.

Het hergebruik van een niet-
implanteerbaar hulpmiddel VOOR
EENMALIG GEBRUIK kan niet de
oorspronkelijke mechanische en
functionele prestaties garanderen,
waardoor de doeltreffendheid van

de producten wordt geschaad en er
gezondheidsrisico’s voor de patiénten
ontstaan.

RISCOS ASSOCIADOS A
REUTILIZACAO DE DISPOSITIVO
DE “USO UNICO”
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DISPOSITIVO IMPLANTAVEL*

O dispositivo implantavel de “USO
UNICO"* da Orthofix ¢ identificado
através do simbolo exibido no
rétulo do produto. Apos ser removido
do paciente, o dispositivo implantavel*
deve ser desmontado. A reutilizacao
de dispositivo implantavel* apresenta
riscos de contaminacao para os
usuarios e pacientes. A reutilizacao de
dispositivo implantavel* ndo garante
o desempenho mecanico e funcional
original, comprometendo a eficacia
dos produtos e criando riscos para a
saude dos pacientes.

(*): Dispositivo implantavel

Qualquer dispositivo que se destina:
Qualquer dispositivo destinado a ser
total ou parcialmente introduzido

no corpo humano através de uma
intervencao cirurgica e previsto

para ser mantido no lugar apés o
procedimento por pelo menos 30 dias
também é considerado um dispositivo
implantavel.

DISPOSITIVO NAO IMPLANTAVEL

O dispositivo ndo implantéavel de “USO
UNICO"* da Orthofix é identificado
através do simbolo , exibido no
rétulo do produto ou indicado nas
“Instrugdes de Uso”, fornecidas com os
produtos. A reutilizagao de dispositivo
nao implantavel* de “USO UNICO" nao
garante o desempenho mecénico e
funcional original, comprometendo a
eficacia dos produtos e criando riscos
para a saude dos pacientes.
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RISKER VID ATERANVANDNING
AV ENHETER FOR
“ENGANGSBRUK"”

IMPLANTAT* .

Implantatet* for “ENGANGSBRUK”
fran Orthofix indentifieras med hjalp
av symbolen pé produktetiketten.
Efter att ha avldgsnats frén patienten
ska implantatet* monteras isar.
Ateranvandning av implantat*
innebar risk for kontaminering for
anvandare saval som fér patienter.
Vid ateranvanding av implantat*
garanteras inte de ursprungliga
mekaniska och funktionella
egenskaperna, vilket innebar

att produktens effektivitet
komprometteras och att patientens
utsatts for en halsorisk.

(*): Implantat

Enheter som avses:

Alla enheter som helt eller delvis
introduceras i kroppen genom ett
kirurgiskt ingrepp och dar avsikten ar
att de ska finnas dar i 30 dagar eller
mer anses vara implantat.

ICKE-IMPLANTERBAR ENHET
Icke-implanterbara enheter for
“ENGANGSBRUK” fr&n Orthofix
i@entifieras med hjélp av symbolen
pé produktetiketten, eller genom
angivelse i “Bruksanvisningen” som
medféljer produkterna.
Vid ateranvandning av icke-
implanterbara enheter for
“ENGANGSBRUK"” garanteras inte
de ursprungliga mekaniska och
funktionella egenskaperna, vilket
innebér att produktens effektivitet
komprometteras och att patienten
utsatts for en halsorisk.

KINAYNOI AMO THN
EMANAXPHZIMOMNOIHZH
2YZKEYHZ MOY MNMPOOPIZETAI
«MONO TIA MIA XPHZH»
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EM®YTEYZIMH ZYZKEYH*

H eppuTedOLUN CLOKEVA* TNG
Orthofix TpoopiCetat pdvo

ylo «<MIA XPHZH», yeyovég Trou
UTTODELKVVETAL e TO TOUBOAO ®
OTNV ETIKETK TOU TTPOLOVTOG.
MeT& TV aaipeon atd Tov
®oBevi, N ePpULTEVTLUN TLOKELA*
TIPETTEL VX (TTOTUVOPUOANOYELTAL.
H emavaxpnowpotoinan g
€UQULTEVOLUNG OLOKEVACH
gyKUpOVEl KLvdOVOLG eTTLUOALYVONG
YL& XPAOTEG KaL ’OoBeVE(G.

H emavaxpnowpotoinan tg
€UQULTEVOLUNG OCLOKEVACH

uTTopel vax eTTpe&oeL TV apxLKA
UNXOVLKY KOL AELTOUPYLKNA
at6doan, Teplop{CovTtag Thv
KTTOTEAEOUATIKOTNTA TWV
TIPOLOVTWY K&l BETOVTAG O€
k{vduvo Thv vyela Tou axoBevolc.

(*): EppuTedOLUN OCLUOKELA
OTIOL®ATIOTE TUOKELT TTOL
TrpoopiTeTaL:

EpuTedoiun ocuokeu BewpeiTan



eTr{ong oTTOL®ATIOTE TLOKELN
oL TrpoopltsTou YLl TTARpn/
usplkn swaywyn oTo avepwmvo
CWHX HECTW xslpoupylkng
srrsuBo«mg KO TIPOKELTAL VO
TIXPXUELVEL TN BEON TNG PETE
Thv emmépBoon yia 30 nuépeg
TOUA&XLOTOV.

MH EM®YTEYZIMH XYZKEYH

H un epuTedoLUN GLOKELT

Tng Orthofix Trpoop{Cetat pévo
Yl «MIA XPHZH», yeyovog TTou
UTTOSELKVUET(XL ye To gOpBONO ®
OTNV ETIKETK A UTTOBELKVOETAL
oTLg «Odnyleg XpRaong» Tou
TIXPEXOVTAL HE TO npo’iév

H snavaxpnmuonomcn un
EUPUTEVOLUNG chksung TT0L
TrpoopiTeTat uovo yix «MIA
XPHZH» ptropel v eTinpe&oeL Tnv
XPXLKN UNXXVLKA KXL AELTOUPYLKA
atr6doaon, TreplopiCovTag Thv
(xno-ra)\souorrmom'm TWV
TIPOLOVTWY K&L BETOVTHG O
K{vduvo Tnv vysla Tou xoBevolG.
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RIZIKA VYPLYVAJICi Z
OPAKOVANEHO POUZITI
ZARIZENI URCENEHOK =
“JEDNORAZOVEMU POUZITI”

IMPLANTOVATELNE ZARIZEN[*
Implantovatelné zatizeni* Orthofix
uréené k “JEDNORAZOVEMU POUZITI"

je oznaceno symbolem\&/ zobrazenym
na stitku vyrobku. Implantovatelné
zafizeni* musi byt po vyjmuti z pacienta
demontovéano. Opakované pouZiti
implantovatelného zafizeni* pfinasi riziko
kontaminace pro uzivatele a pacienty.
Opakované pouziti implantovatelného
zafizeni* nemize garantovat originalni
mechanické a funkéni vlastnosti, snizuje
ucinnost vyrobku a pfinasi zdravotni rizika
pro pacienta.

(*): Implantovatelné zafizeni

Kazdé zafizeni, které je ur¢eno:

Kazdé zafizeni ur¢ené k Gplnému/
Castecnému zavedeni do lidského téla v
ramci chirurgického zékroku a uréené k
tomu, aby zUstalo zavedené na misté po
ukonceni zakroku po dobu minimalné 30
dni, je také brano jako implantovatelné
zarizeni.

NEIMPLANTOVATELNE ZARIZENI
Neimplantovatelné zafizeni Orthofix
uréené k “JEDNORAZOVEMU POUZITI"

je oznac¢eno symbolem \&’ zobrazenym
na obalu, nebo je oznacené v “Navodu k
pouZiti” dodavaném s vyrobkem.
Opakované pouziti neimplantovatelného
zafizen uréeného k “JEDNORAZOVEMU
POUZITI” nemiize garantovat originalni
mechanické a funkéni vlastnosti, snizuje
ucinnost vyrobku a piinasi zdravotni rizika
pro pacienta.

ZAGROZENIA ZWIAZANE

Z PONOWNYM
WYKORZYSTYWANIEM
URZADZEN ,,DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU”
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URZADZENIE WSZCZEPIANE*
Wszczepiane urzadzenie ,,DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy
thofix jest oznaczone symbolem
na etykiecie produktu. Po
wyjeciu z ciata pacjenta urzadzenie
wszczepiane* nalezy rozmontowac.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia
wszczepianego* powoduje zagrozenie
skazenia uzytkownikow i pacjentow.
Ponowne wykorzystywanie
urzadzenia wszczepianego* nie moze
gwarantowac pierwotnej

wydajnosci mechanicznej i
funkcjonalnej, moze pogorszy¢
skutecznos$¢ produktéw oraz
powodowac zagrozenia zdrowia
pacjentow.

(*): Urzadzenie wszczepiane

Kazde urzadzenie przeznaczone do:
Kazde urzadzenie przeznaczone

do catkowitego / cze$ciowego
wprowadzenia do ciata cztowieka
dzieki interwengji chirurgicznej i
majace tam pozostac po zabiegu przez
co najmniej 30 dni takze jest uznawane
za urzadzenie

wszczepiane.

URZADZENIA NIEWSZCZEPIANE
Niewszczepiane urzadzenie ,,DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy
Orthofix jest oznaczone symbolem®
na etykiecie lub w ,,Instrukgji uzycia”
dostarczonej z produktami.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia
niewszczepianego nie moze
gwarantowad pierwotnej wydajnosci
mechanicznej i funkcjonalnej, moze
pogorszy¢ skuteczno$¢ produktow
oraz powodowac zagrozenia zdrowia
pacjentow.

TVEGANJE PRI PONOVNI
UPORABI NAPRAVE ZA
“ENKRATNO UPORABO”

©) ORTHOFIX

VSADEK*

“ENKRATNA UPORABA" vsadka*
Orthofix s prepoznavno oznako,
objavljena na etiketi izdelka.

Ko iz pacienta odstranimo napravo,
moramo vsadek* razstaviti. Zaradi
onesnazenosti je ponovna uporaba
vsadka za enkratno uporabo* tvegana
in predstavlja nevarnost za uporabnika
oziroma pacienta. Ponovna uporaba
vsadka* ne zagotavlja delovanja
naprave tako kot pri prvi uporabi.
Lahko pride do slabsega mehani¢nega
delovanja in manjse funkcionalnosti
naprave, kar ogroza pacientovo
zdravje.

(*): Vsadek

Katerakoli naprava, ki se uporablja za
Katerakoli naprava, ki se v celoti ali
samo delno vgrajuje v telo s pomocjo
kirurskega posega in ostane v telesu
najmanj 30 dni, se prav tako smatra
za vsadek.

NAPRAVA, KI SE JE NE MORE VSADITI
Naprava za “ENKRATNO
UPORABO”Orthofix, ki se ne sme
\ésditi, ima prepoznaven simbol

. Na etiketi izdelka so navedena
“Navodila za uporabo”, ki se dobavijo
skupaj z izdelkom. Ponovna uporaba
“ENKRATNE" naprave, ki se ne sme
vsaditi, ne zagotavlja dobrega
mehanicnega delovanja in dobre
funkcionalnost. Pri ponovni uporabi
lahko pride do slabsih rezultatov
uporabe izdelka in ogrozanja
pacientovega zdravja.
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PUCKOBE NPV NMOBTOPHA
YNOTPEBA HA YCTPOUCTBA 3A
EAHOKPATHA YNOTPEBA

UMMAAHTUPYEMO YCTPONCTBO*
MMnnaHTMpyemoTo yCcTPONCTBO 3a
EJHOKPATHA YMOTPEBA* Ha Orthofix ce
0603HayYaBa CbC CUMBOJ Ha eTnkeTa
Ha npoaykTa. Cne;:\ KaTo ce npemaxHe

OT NauneHTa, UMMIAHTUPyemoTo

YCTPONCTBO* TPAAGBA Aa 6bfe N3XBbPIEHO.
MosTopHata ynoTtpeba Ha
VIMMNIaHTVPYeMOTO YCTPONCTBO® HOCK
PWUCK OT 3aMbpcCABaHe 3a I'IOTpeﬁI/ITeHI/ITe
1 nayueHTunte. MoBTOopHaTa ynotpeba

Ha UMMNNaHTNPYeMOTO YCTPONCTBO*

He MOXe [la rapaHTMpa OPUTMHAIHOTO
MeXaHNYHO U d)yHKL[I/IOHaI'IHO n3Nb/iHEHNEe
n Cb3aaBa KOMMPOMUCHa ed)eKTVIBHOCT

Ha NPOJYKTUTE, KAaKTO 1 HOCK PUCK 3a
3ApaBeTo Ha MaLueHTuTe.

(¥): UmnnaHTMpyemo ycTpoincTBo

BcAko ycTponcTBo, KoeTo e npeABuaeHO
3a:

BcAko ycTpoicTBO, KOETO e NpefBUAEHO
[la 6bje N3LANO / YaCTUYHO BKapaHo

B YOBELLKOTO TANO C XMPYPruyHa
VHTEpBEHLIA U e NpefiBUIEHO a OCTaHe
Ha MACTOTO CU1 Clefl MpoleaypaTa 3a NoHe
30 fleHa, CbLLO Ce CYKTa UMMNAHTUPYEeMO
YCTPOWNCTBO.

HEWMMJIAHTUPYEMO YCTPOWCTBO
HeumnnaHTrpyemoTo yCTpOnCTBO 3a
EJHOKPATHA VHOTPEEA*@a Orthofix ce
0603HayaBa CbC CUMBOJ Ha eTuKeTa
Ha npoaykTa. MosTopHaTa ynotpeba

Ha HeMMMNAHTVPYEMOTO YCTPONCTBO*

He MO>e [1a rapaHTVpa OpUriHanHoTO
MeXaHUYHO 1 GYHKLIMOHANHO U3MblHEHNe
1 Cb3[jaBa KOMMPOMUCHA ePeKTNBHOCT
Ha NPOAYKTNTE, KaKTO N HOCK PUCK 3a
3/paBeTO Ha NaLueHTuTe.

PAVOJAI, SUSLJE SU
PAKARTOTINIU VIENKARTINIO
ITAISO NAUDOJIMU

€) ORTHOFIX

IMPLANTUOJAMAS |TAISAS*
VIENKARTINIS , Orthofix” imnlantuojamas
jtaisas* zymimas simboliu \&/, esan¢iu
ant gaminio etiketés. ISémus i$ paciento,
implantuojamas jtaisas* turi bati
isardomas. Pakartotinai naudojant
implantuojama jtaisg*, kyla naudotojy ir
pacienty uzkrétimo pavojus.
Pakartotinai naudojant implantuojama
jtaisg*, negali bati uztikrinamos
mechaninés ir funkcinés jo savybes,
prastéja gaminiy efektyvumas ir
pacientams kyla su sveikata susijes
pavojus.

(*): Implantuojamas jtaisas

Bet kuris jtaisas, skirtas:

Implantuojamu jtaisu taip pat laikomas
bet kuris jtaisas, skirtas visiskai / dalinai
ivesti j Zmogaus organizma atliekant
chirurgine intervencine procedira, kuris
po procediiros organizme paliekamas
bent 30 dieny laikotarpiui.

NEIMPLANTUOJAMAS |TAISAS
VIENKARTINIS ,Orthofix”
neimplan%}jamas jtaisas* Zymimas
simboliu , esandiu ant etiketés,
arba nurodytu su gaminiais teikiamose
naudojimo instrukcijose.

Pakartotinai naudojant VIENKARTIN]
neimplantuojama jtaisa, negali bati
uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo
savybés, prastéja gaminiy efektyvumas
ir pacientams kyla su sveikata susijes
pavojus.
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RISIKO DISEBABKAN OLEH
PENGGUNAAN SEMUA PERANTI
“KEGUNAAN TUNGGAL”

PERANTI BOLEH DIIMPLAN*

Peranti boleh diimplan “KEGUNAAN
TUNGGAL"* Orthofix dikenalpasti melalui
simbol \&/yang tercetak pada label
produk. Selepas dialih keluar daripada
pesakit, peranti boleh diimplan* perlu
dibuka semula. Penggunaan semula
peranti boleh diimplan* memberikan
risiko pencemaran kepada pengguna
dan pesakit. Penggunaan semua

peranti boleh diimplan* tidak menjamin
prestasi mekanikal dan fungsi asal,
mengkompromikan keberkesanan produk
dan mengakibatkan risiko kesihatan
kepada pesakit.

(¥): Peranti boleh diimplan*

Mana-mana peranti yang dimaksudkan:
Mana-mana peranti yang bertujuan
sepenuhnya / sebahagiannya dimasukkan
ke dalam badan manusia melalui
intervensi pembedahan dan bertujuan
untuk kekal di tempatnya selepas
prosedur untuk sekurang-kurangnya 30
hari juga dianggap sebagai peranti boleh
diimplan.

PERANTI TIDAK BOLEH DIIMPLAN
Peranti tidak boleh diimplan “KEGUNAAN
TUNGGAL Orthofix dikenalpasti melalui
simbol yang tercetak pada label atau
ditunjukkan dalam “Panduan Untuk
Kegunaan” yang dibekalkan bersama
produk. Penggunaan semula peranti tidak
boleh diimplan “"KEGUNAAN TUNGGAL"
tidak menjamin prestasi mekanikal

dan fungsi asal, mengkompromikan
keberkesanan produk dan mengakibatkan
risiko kesihatan kepada pesakit.

RISCURILE REFOLOSIRII
DISPOZITIVELOR DE UNICA
FOLOSINTA
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DISPOZITIV IMPLANTABIL*
Dispozitivul implantabil* DE UNICA
FOLOSINTA de la Ortho& este identificat
cu ajutorul simbolului semnalat pe
eticheta produsului. Dupa indepartarea
de pe pacient, dispozitivul implantabil*
trebuie demontat. Refolosirea
dispozitivului implantabil* introduce
riscuri de contaminare pentru utilizatori
si pacienti. Refolosirea dispozitivului
implantabil* nu poate garanta
performantele mecanice si functionale
initiale, compromitand eficienta
produselor si introducand riscuri de
sanatate pentru pacienti.

(*): Dispozitiv implantabil

Orice dispozitiv care este destinat:

Orice dispozitiv destinat introducerii
complete/partiale in corpul uman prin
intermediul unei interventii chirurgicale
si destinat a ramane acolo dupa
procedura timp de cel putin 30 de zile
este, de asemenea, considerat dispozitiv
implantabil.

DISPOZITIV NEIMPLANTABIL
Dispozitivul neimplantabil DE UNICA
FOLOSINTA de la Orthofix este identificat

cu ajutorul simbolului ® semnalat pe
etichetd sau este indicat in ,Instructiunile
de utilizare” furnizate impreuna cu
produsele. Refolosirea dispozitivului
neimplantabil DE UNICA FOLOSINTA nu
poate garanta performantele mecanice

si functionale initiale, compromitand
eficienta produselor si introducand riscuri
de sanatate pentru pacienti.

“TEK KULLANIMLIK”
CIHAZLARIN TEKRAR |
KULLANIMINDAN DOGAN
RISKLER
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iMPLANTE EDILEBILIR CIHAZLAR*
Orthofix “TEK KULLANIMLIK” implante
edilebilir c@azlar Urlin etiketinde
bildirilen semboliiyle belirtilir.
Hastadan cikarildiktan sonra, implante
edilebilir cihazlarin* sokilmesi gerekir.
implante edilebilir cihazin* tekrar
kullanimi kullanici ve hastalar icin
kontaminasyon riskleri tasir. implante
edilebilir cihazin* tekrar kullaniminda
orijinal mekanik ve islevsel performans
garanti edilemez ve Urtinlerin
etkililiginden 6dun verilebilir, hastalar
icin saglik riskleri goralir.

(*): Implante edilebilir cihazlar

Su sekilde tasarlanmis biittn cihazlardir:
Cerrahi midahale ile kismen veya tam
olarak insan viicuduna yerlestirilmek

ve prosedirden sonra en az 30 giin

bu konumda kalmak tizere tasarlanan
buttn cihazlar implante edilebilir cihaz
kabul edilir.

iMPLANTE EDILEMEYEN CIHAZLAR
Orthofix “TEK KULLANIMLIK” implante
edilemeyen cihazlar iriin etiketinde
bildirilen semboliiyle veya Urlinle
birlikte verilen “Kullanim Talimatlar”
belgesinde belirtilir. “TEK KULLANIMLIK"
implante edilemeyen cihazlarin tekrar
kullaniminda orijinal mekanik ve
islevsel performans garanti edilemez ve
ardnlerin etkililiginden 6dun verilebilir,
hastalar icin saglik riskleri goralir.

il

Manufactured by:

ORTHOFIX Srl

Via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo
(Verona), Italy

Telephone +39 045 6719000,
Fax +39 045 6719380
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