¢) ORTHOFIX

S RISKS DUE TO THE RE-USE OF
‘3"SINGLE USE” DEVICE
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IMPLANTABLE DEVICE*
The “SINGLE USE” implantable de-
vice* of Orthofix is identified through

symbol @ reported on the product
label.

After the removal from the patient,
the implantable device* has to be di-
smantled.

The re-use of implantable device* in-
troduces contamination risks for
users and patients.

The re-use of implantable device*
can not guarantee the original me-
chanical and functional performan-
ces, 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 de-
vice.

NON IMPLANTABLE DEVICE
The “SINGLE USE” non implantable
device of Orthofix is identified th-

rough symbol @ reported on the
label or are indicated in the “Istruc-
tions For Use” supplied with the pro-
ducts.

The re-use of “SINGLE USE” non im-
plantable device can not guarantee
the original mechanical and functio-
nal performances, compromising the
effectiveness of the products and in-
troducing health risks for the pa-
tients.
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RISCHI CAUSATI DAL
RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI
"MONOUSO"

DISPOSITIVO IMPIANTABILE*
Il dispositivo impiantabile* "MO-
NOUSO" di Orthofix e 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 impianta-
bile* presenta rischi di contamina-
zione per gli utilizzatori e i pazienti.

Il riutilizzo di un dispositivo impianta-
bile* non puo garantire le prestazioni
meccaniche e funzionali originali,
compromettendo l'efficacia dei pro-
dotti e presentando rischi sanitari per
i pazienti.

(*): Dispositivo impiantabile

Ogni dispositivo che e stato progettato
per:

Ogni dispositivo che e stato progettato
per essere introdotto totalmente o par-
zialmente 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 "MO-
NOUSO" di Orthofix & identificabile gra-

zie al simbolo ® riportato
sull'etichetta o secondo quanto indi-
cato nelle "Istruzioni per l'uso" fornite
con i prodotti.

Il riutilizzo di un dispositivo non im-
piantabile "MONOUSO" non puo garan-
tire le prestazioni meccaniche e
funzionali originali, compromettendo
l'efficacia dei prodotti e presentando ri-
schi sanitari per i pazienti.

RISQUES GENERES PAR LA REU-
TILISATION D'UN DISPOSITIF A
USAGE UNIQUE
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DISPOSITIF IMPLANTABLE*
Un dispositif implantable a “USAGE
UNIQUE"* d'Orthofix est identifié par le

symbole @ inscrit sur I'étiquette du
produit. Aprés son retrait de l'organi-
sme du patient, un dispositif implanta-
ble* doit impérativement étre mis au
rebut.

La réutilisation d'un dispositif implanta-
ble* génére des risques de contamina-
tion pour les patients comme pour les
opérateurs.

La réutilisation d'un dispositif implanta-
ble* ne peut plus garantir ses perfor-
mances mécaniques et fonctionnelles
initiales. Elle compromet l'efficacité des
produits et génére des risques sanitai-
res pour le patient.

(*) : Dispositif implantable*

Tout dispositif concu pour étre im-
planté.

Tout dispositif concu pour étre intro-
duit, totalement ou partiellement, dans
le corps humain au cours d'une inter-
vention chirurgicale et concu pour re-
ster en place apres la procédure
pendant un minimum de 30 jours est
également considéré comme un dispo-
sitif implantable.

DISPOSITIF NON IMPLANTABLE
Un dispositif non implantable a
“USAGE UNIQUE" d'Orthofix est identi-

fié par le symbole ® inscrit sur |'éti-
quette du produit ou mentionné dans
le “Mode d'emploi” accompagnant le
produit.

La réutilisation d'un dispositif non im-
plantable a “USAGE UNIQUE" ne peut
plus garantir ses performances mécani-
ques et fonctionnelles initiales. Elle
compromet l'efficacité des produits et
génere des risques sanitaires pour le
patient.
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GEFAHREN DER WIEDER-
VERWENDUNG EINER
EINWEG-VORRICHTUNG

IMPLANTIERBARE VORRICHTUNG*
Die implantierbare EINWEG-Vorrich-
tung* von Orthofix ist durch das Sym-

bol | ® auf dem Produktetikett
gekennzeichnet.

Nach der Entnahme aus dem Patienten
muss die Einweg-Vorrichtung* zerlegt
werden.

Die Wiederverwendung der Einweg-
Vorrichtung* birgt Kontaminationsri-
siken fir Anwender und Patienten.

Bei der Wiederverwendung der implan-
tierbaren Vorrichtung* kann ihre ur-
springliche mechanische und
funktionelle Leistung nicht garantiert
werden und die Effizienz des Produkts
ist beeintrachtigt, was Gesundheitsri-
siken fur die Patienten birgt.

(*): Implantierbare Vorrichtung

Jede Vorrichtung, fur die Folgendes
gilt:

Jede Vorrichtung, die
vollstandig/teilweise bei einem chirurgi-
schen Verfahren in den menschlichen
Koérper eingefuhrt wird und nach Ab-
schluss des Verfahrens dort mindestens
30 Tage lang verbleiben soll, wird
ebenfalls als implantierbare Vorrich-
tung bezeichnet.

NICHT IMPLANTIERBARE VORRICH-
TUNG

Die nicht implantierbare EINWEG-Vorri-
chtung* von Orthofix ist durch das

Symbol ® auf dem Produktetikett
gekennzeichnet oder in der mit dem
Produkt gelieferten Gebrauchsanwei-
sung entsprechend ausgewiesen.

Bei der Wiederverwendung der nicht
implantierbaren Vorrichtung kann ihre
urspringliche mechanische und funk-
tionelle Leistung nicht garantiert wer-
den und die Effizienz des Produkts ist
beeintrachtigt, was Gesundheitsrisiken
fur die Patienten birgt.

¢) ORTHOFIX

RIESGOS ASOCIADOS A LA REU-
TILIZACION DEL DISPOSITIVO
DESECHABLE

DISPOSITIVO IMPLANTABLE*
El dispositivo desechable implantable*
de Orthofix se identifica con el simbolo

® que aparece en la etiqueta del pro-
ducto.

Desmonte el dispositivo implantable*
después de extraerlo del paciente.

La reutilizacion del dispositivo implan-
table* comporta riesgos de contamina-
cion para los usuarios y pacientes.

Si el dispositivo implantable* se reuti-
liza los resultados mecanicos y funcio-

nales originales no estan garantizados,
con lo cual puede disminuir la efectivi-
dad de los productos y comportar rie-
sgos para la salud de los pacientes.

(*): Dispositivo implantable

Cualquier dispositivo disefado para:
También se considerara un dispositivo
implantable cualquier dispositivo di-
senado para ser introducido total o
parcialmente en el cuerpo humano me-
diante una intervencién quirurgica y
permanecer en el cuerpo un minimo de
30 dias a partir de la operacién.

DISPOSITIVO NO IMPLANTABLE
El dispositivo desechable no implanta-
ble de Orthofix se identifica con el sim-

bolo @ que aparece en la etiqueta del
producto o se indican en las “Instruc-
ciones de uso” que se proporcionan
con los productos.

Si el dispositivo desechable no implan-
table se reutiliza los resultados mecani-
cos y funcionales originales no estan
garantizados, con lo cual puede dismi-
nuir la efectividad de los productos y
comportar riesgos para la salud de los
pacientes.
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RISIKO VED GENBRUG AF ENHE-
DER TIL “ENGANGSBRUG"

IMPLANTAT*
Implantatet til “"ENGANGSBRUG"* fra
Orthofix er identificeret med symbolet

® , der er angivet pa produktetiket-
ten.

Implantatet* skal afmonteres, nér det
fiernes fra patienten.

Genbrug af implantatet* udger en kon-
tamineringsrisiko for brugere og pa-
tienter.

Genbrug af implantatet* kan ikke ga-
rantere de originale mekaniske og
funktionelle egenskaber, hvilket in-
debaerer, at produktets effektivitet
kompromitteres, og at patienten ud-
saettes for en helbredsrisiko.

(*): Implantat

En hvilken som helst enhed, der er til-
sigtet:

Alle enheder, der helt eller delvist intro-
duceres 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 “ENGANG-
SBRUG" fra Orthofix identificeres ved

hjaelp af symbolet @ pa produkte-
tiketten eller i “Betjeningsvejlednin-
gen”, der folger med produkterne.
Ved genbrug af ikke-implantérbare
enheder til "ENGANGSBRUG"* garante-
res de oprindelige mekaniske og funk-
tionelle egenskaber ikke, hvilket
indebeerer, at produktets effektivitet
kompromitteres, og at patienten ud-
seettes for en helbredsrisiko.
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“KERTAKAYTTOISEN"” VALINEEN UUDEL-
LEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT

IMPLANTOITAVA VALINE*
Orthofixin "KERTAKAYTTOINEN” im-
plantoitava véline* on merkitty tuot-

teen etiketissa olevalla ® -symbolilla.
Implantoitava valine* taytyy purkaa
potilaasta poistamisen jalkeen.
Implantoitavan vélineen* uudel-
leenkaytto aiheuttaa
kontaminaatioriskin kayttgjille ja
potilaille.

Implantoitavaa valinettd* uudelleen
kaytettaessa ei voida taata sen alku-
peréisia mekaanisia ja toiminnallisia
ominaisuuksia, ja sen uudelleenkaytto
heikentéaa tuotteiden tehokkuutta ja
vaarantaa potilaiden terveyden.

(*): Implantoitava valine

Mika tahansa valine, jonka
kayttotarkoitus on:

Implantoivaksi vélineeksi katsotaan
my6s mika tahansa viline, joka on
tarkoitettu vietavaksi kokonaan tai
osaksi ihmisruumiiseen kirurgisen
intervention avulla ja jonka on
tarkoitus jaada paikalleen vahintaan 30
paivan ajaksi toimenpiteen jalkeen.

EI-IMPLANTOITAVA VALINE
Orthofixin “"KERTAKAYTTOINEN" ei-im-
plantoitava valine on merkitty etiketissa

olevalla ® symbolilla, tai ne on ilmoi-
tettu tuotteiden mukana tulleissa
kayttoohijeissa.

“KERTAKAYTTOISTA” ei-implantoitavaa
valinetta uudelleen kaytettaessa ei
voida taata sen alkuperaisid mekaanisia
ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen
uudelleenkaytto heikentaa tuotteiden
tehokkuutta ja vaarantaa potilaiden
terveyden.
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FARER FORBUNDET MED GJEN-
BRUK AV "ENGANGS"-UTSTYR

IMPLANTERBART UTSTYR*
"ENGANGS" implanterbart utstyr* fra

Orthofix identifiseres av symbolet ®
pa produktetiketten.

Etter fjerning fra pasienten, ma det im-
planterbare utstyret* demonteres.
Gjenbruk av implanterbart utstyr*
medfarer fare for kontaminasjon for
brukere og pasienter.

Ved gjenbruk av implanterbart utstyr*
kan den organiske mekaniske og funk-
sjonelle ytelsen ikke garanteres, noe
som gar pa bekostning av produktenes
effektivitet og kan medfgre helsefare
for pasientene.

(*): Implanterbart utstyr

Ethvert utstyr som er beregnet pa:
Ethvert utstyr som er beregnet pa &
plasseres helt eller delvis i menneskek-
roppen gjennom kirurgisk inngrep og
er beregnet p4 a bli der i minst 30
dager etter inngrepet, regnes ogsé som
implanterbart utstyr.

IKKE-IMPLANTERBART UTSTYR
"ENGANGS"-utstyr som ikke er implan-
terbart fra Orthofix identifiseres av

symbolet ® pa etiketten, eller gjen-
nom angivelse i "Instruksjoner for bruk"
som falger med produktene.

Ved gjenbruk av "ENGANGS"-utstyr som
ikke er implanterbart, kan den organi-
ske mekaniske og funksjonelle ytelsen
ikke garanteres, noe som gar pa beko-
stning av produktenes effektivitet og
kan medfgre helsefare for pasientene.
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RISICO'S VERBONDEN AAN HET
HERGEBRUIK VAN HULPMIDDE-
LEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

IMPLANTEERBAAR HULPMIDDEL*
Het implanteerbare hulpmiddel* voor
EENMALIG GEBRUIK van Orthofix
wordt geidentificeerd door het sym-

bool ® vermeld op het productetiket.
Na verwijdering uit de patiént moet
het implanteerbare hulpmiddel* afge-
dankt worden.

Het hergebruik van een implanteerbaar
hulpmiddel* brengt contaminatierisi-
co's voor gebruikers en patiénten met
zich mee.

Het hergebruik van een implanteerbaar
hulpmiddel* kan niet de oorspronke-
lijke mechanische en functionele pre-
staties garanderen, waardoor de
doeltreffendheid van de producten
wordt geschaad en er gezondheidsrisi-
co's voor de patiénten ontstaan.

(*): Implanteerbaar hulpmiddel

Elk hulpmiddel dat bedoeld is:

Elk hulpmiddel dat bedoeld is om volle-
dig/gedeeltelijk in het menselijk li-
chaam gevoerd te worden via een
chriurgische ingreep en dat bedoeld is
om na de procedure gedurende min-
stens 30 dagen op zijn plaats te blijven,
wordt ook een implanteerbaar hulp-
middel beschouwd.

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

bool @ vermeld op het etiket of
wordt aangegeven in de gebruik-
saanwijzingen die bij de producten
worden geleverd.

Het hergebruik van een niet-implan-
teerbaar hulpmiddel VOOR EENMALIG
GEBRUIK kan niet de oorspronkelijke
mechanische en functionele prestaties
garanderen, waardoor de doeltref-
fendheid van de producten wordt ge-
schaad en er gezondheidsrisico's voor
de patiénten ontstaan.
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RISCOS ASSOCIADOS A REUTI-
LIZAGAO DE DISPOSITIVO DE
“Uso UNICO”

DISPOSITIVO IMPLANTAVEL*
O dispositivo implantavel de "USO
UNICO"* da Orthofix é identificado

através do simbolo @ exibido no ro-
tulo do produto.

Apbs ser removido do paciente, o di-
spositivo implantavel* deve ser de-
smontado.

A reutilizacao de dispositivo im-
plantavel* apresenta riscos de conta-
minagao para os usudarios e pacientes.
A reutilizacao de dispositivo im-
plantavel* ndo garante o desem-
penho mecanico e funcional original,
comprometendo a eficacia dos pro-
dutos 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 inter-
vencao cirdrgica e previsto para ser
mantido no lugar apés o procedi-
mento por pelo menos 30 dias
também é considerado um disposi-
tivo implantavel.

DISPOSITIVO NAO IMPLANTAVEL
O dispositivo ndo implantavel de
"USO UNICO"* da Orthofix é identifi-

cado através do simbolo ® , exibido
no roétulo do produto ou indicado nas
“Instrucoes de Uso”, fornecidas com
os produtos.

A reutilizacao de dispositivo nao im-
plantavel* de “USO UNICO” nao ga-
rante 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 ATI_E_RANV/'-'\NDNING
AV ENHETER FOR
"ENGANGSBRUK"

IMPLANTAT*
Implantatet* for "ENGANGSBRUK"
frén Orthofix indentifieras med hjalp

av symbolen @ pé produktetiketten.
Efter att ha avlagsnats frén patienten
ska implantatet* monteras isar.
Ateranvandning av implantat* in-
nebar risk for kontaminering for
anvandare saval som fér patienter.
Vid ateranvanding av implantat* ga-
ranteras inte de ursprungliga mekani-
ska och funktionella egenskaperna,
vilket innebér att produktens effekti-
vitet komprometteras och att patien-
tens utsatts for en halsorisk.



(*): Implantat

Enheter som avses:

Alla enheter som helt eller delvis in-
troduceras i kroppen genom ett kirur-
giskt ingrepp och dér avsikten &r att
de ska finnas dar i 30 dagar eller mer
anses vara implantat.

ICKE-IMPLANTERBAR ENHET
Icke-implanterbara enheter for
"ENGANGSBRUK" fran Orthofix inden-

tifieras med hjalp av symbolen ® pa
produktetiketten, eller genom angi-
velse i "Bruksanvisningen" som
medféljer produkterna.

Vid ateranvéndning av icke-implan-
terbara enheter for "ENGANGSBRUK"
garanteras inte de ursprungliga
mekaniska och funktionella egenska-
perna, vilket innebér att produktens
effektivitet komprometteras och att
patienten utsatts for en halsorisk.
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KINAYNOI AMO THN EMANAXPHEIMOMOIHEH EYZKEYHE MOY
MPOOPIZETAI MONO 1A “MIA XPHEH"

EMOYTEYZIMH ZYZKEYH*

H 0 ouokeur}* g Orthofix i Wévo yia
“MIA XPHZH", yeyovég mou utrodeikvUeTal e To oUuBoAo
@ omv eTkéra Tou TPoidVTOG.

Metd v agaipeon améd Tov acBevr), N EPQUTELCILN OU-
OKeUN* TPETTEN VO aTTOCUVaPOAOYEITaI

H emravaypnoipotoinon g EPQUTENTING CUCKEUG* EYKU-
Hovel KIvBUVOUg ETIPOAUVONG YIa XPriOTES Kal aoBEVEiS.

H i ms 0 ouokeurig*
WTTOpET va ETTNPEAOE! TNV apXIKr HNXAVIK) Kal AEITOUPYIKF
am6300n, TEPIOPIToVTaG TV ATTOTEAESHATIKATATA TWV TTPO-
TévTwy Kan BETovTag o€ Kivduvo TV uyeia Tou aoBevols.

(*): Epgureloiun ouokeury

Omoiadrirote GUOKEUr} TToU TrPoOpIETal:

Epgurelolun ouokeur| Bewpeital emiong omoladrmore ou-
okeur} rou TrpoopiZeTal yia AP / PEPIKK eloaywyr oTo
QvBPWITIVO OWHA PECW XEIPOUPYIKMG ETERAcNG Kal TP~
KeIman va Trapapeivel otn 8éon g perd Ty emépBaon yia
30 npépeg TouAdxioTov.

MH EMOYTEYZIMH ZYZKEYH

H un epguredoiun ouokeur g Orthofix Tpoopiderar pévo
yia “MIA XPHZH", yeyovég mrou urodeikvieTal Pe To oUpBo-
Mo (@ omv eTikéTa A uToBeikvOeTan oTig “OBnyieg Xpriong”
TIOU TTApEXOVTaI PE TO TTPOIOV.

H emavaxpnoipotroinon un epguTeloIung CUOKEURG®, TToU
TpoopiZeral pévo yia “MIA XPHZIH", utopei va emmpedoel
TV apxIKr pnXavikr kai Aeimoupyik amédoon, Tepiopifo-
VIag TNV ATTOTEAECHATIKOTATA TV TTPOI6VTWY Kal BETovTag
o kivbuvo TV uyeia Tou acBevous,
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T[54 ZR—F T T REBERT IHBED
YRY

AVISURTFIAR*
FT—VILVIRAD [F4AR—F TN 42T
IRFRALR*E, BASRLIZHD Q) Tk YRR

ThET,

BENSMYRWES®, 12 TS50 FFRA R
F. BELLZHREVHFEEA,

AVTSUPTFRLA R BHEATH LT, 21—
Y—BLUVBEITEROVRINRELET,
AVTSURTFRA R+ 5BEATHE. RUOH
WIOE L UBEBENEERORIENTEACAY, HE
OHREREL. BECEELOYRI HRELE
T

W AVTSURTFNAR

HFEEME LETATOTAC A,
SAEEFEICEYAKRICES  BINICEDHAEL
Ao EEBMEL, ik 30 BLLEIThTY AKRIC
BESNETDLSICBEESATNRTATOT /A
AY, AVTSURTFRARERBENTNET,

FIVTSURTFRIR

F—VIAVIRAD [F4AR—Y T AT
SYRFAARIE, BESALIEHDR . FrEFH
BISHHELTND TERAAE] ITEYRBIEShTY

Y.

TF4 AR—F T FA LTS5V FTFNARER
AT HE. ROOEMNES & Ciirit i R
NTEGLY, RROHRERTL. BEICRE
LOURINRELET,
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ESERA ki BRI

N

Orthofix Hli&RY “—HiE" ENXBRATEL = RAR
L@ HSIAM.

NBEBERE, BRIRRENER .
ERERENAR 2B APMEETRSRNE,
EEERENA B TERIERVAOUA 1T EE
HEE FRNFREERREE FAMESRBRENR
RN

(): AKX B

FER AT I B ERE:
FERTETSMF R LR/ ENBE E AR,
URFARBMRBERUEED 30 XHIRMIITIAA
RN

FHEAK B

Orthofix iR “—XkiE" FFENXBHTET =R
RE L@ HSIAR, REDREEME 6 AE
B MERSI.

EREA ki FEAREN TRRIERRRY
HILA A REFNTAEMERE, FRMBHME SRS, B
FHERGRETRMERNE .
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RIZIKA VYPLYVAIJICi z
OPAKOVANEHO POUZIT
ZARiZENi URCENEHO K
"JEDNORAZOVEMU POUZITI"

IMPLANTOVATELNE ZARIZENi*
Implantovatelné ngizenf* Orthofix
uréené k "JEDNORAZOVEMU POUZITI"

je oznaceno symbolem ) zobrazenym
na stitku vyrobku.

Implantovatelné zaFizeni* musi byt po
vyjmuti z pacienta demontovano.
Opakované pouziti implantovatelného
zafizeni* pfinasi riziko kontaminace
pro uzivatele a

pacienty.

Opakované pouziti implantovatelného
zafizeni* nemUze garantovat originalni
mechanické

a funk€ni vlastnosti, snizuje G€innost
vyrobku a pFinasi zdravotni rizika pro
pacienta.

(*): Implantovatelné zafizeni

Kazdé zafizeni, které je urCeno:

Kazdé zafizeni urCené k GUplnému/Ca-
ste¢nému zavedeni do lidského téla v
ramci chirurgického zakroku a ur€ené k
tomu,

aby zistalo zavedené na misté po
ukonceni zakroku po dobu minimalné
30 dni, je také brano jako implantova-
telné zafizeni.

NEIMPLANTOVATELNE ZARIZEN{
Neimplantovatelné zaFl'z,enl’ Orthofix
uréené k "JEDNORAZOVEMU POUZITI"

je oznaceno symbolem ® zobrazenym
na obalu, nebo je ozna€ené v "Navodu
k pouziti" dodavaném

s vyrobkem.

Opakované pouZziti neimplantova-
telného zafizen ur€eného k "JEDNORA-
ZOVEMU

POUZITI" nemUize garantovat originalni
mechanické a funkéni vlastnosti,
snizuje G€innost

vyrobku a pFinasi zdravotni rizika pro
pacienta.
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ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PO-
NOWNYM WYKORZYSTYWA-
NIEM URZADZEN ,,.DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU”

URZADZENIE WSZCZEPIANE*
Wszczepiane u_rzqdzenie DO JEDNO-
RAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix
jest

oznaczone symbolem @ na etykiecie
produktu.

Po wyjeciu z ciata pacjenta urzadzenie
wszczepiane* nalezy rozmontowac.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia
wszczepianego* powoduje zagrozenie
skazenia

uzytkownikéw i pacjentéw.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia
wszczepianego* nie moze gwaran-
towac pierwotnej

wydajnosci mechanicznej i funkcjonal-
nej, moze pogorszy¢ skuteczno$¢ pro-
duktéw oraz

powodowac zagrozenia zdrowia
pacjentow.

(*): Urzadzenie wszczepiane

Kazde urzadzenie przeznaczone do:
Kazde urzadzenie przeznaczone do
catkowitego / cze$ciowego wprowad-
zenia do ciata cztowieka dzieki in-
terwencji

chirurgicznej i majace tam pozostac po
zabiegu przez co najmniej 30 dni takze
jest uznawane za urzadzenie
wszczepiane.

URZADZENIA NIEWSZCZEPIANE
Niewszczepiane urzadzenie ,,DO JED-
NORAZOWEGO UZYTKU” firmy Ortho-

fix jest oznaczone symbolem ® na
etykiecie lub w ,Instrukcji uzycia” do-
starczonej z

produktami.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia
niewszczepianego nie moze gwaran-
towac

pierwotnej wydajnosci mechanicznej i
funkcjonalnej, moze pogorszy¢ sku-
tecznos$¢

produktéw oraz powodowac zagroze-
nia zdrowia pacjentow.

Em () ORTHOFIX

TVEGANJE PRI PONOVNI UPO-
RABI NAPRAVE ZA “ENKRATNO
UPORABO”

VSADEK*
“ENKRATNA UPORABA" vsadka*

Orthofix s prepoznavno oznako, ®
objavljena na etiketi izdelka.

Ko iz pacienta odstranimo napravo,
moramo vsadek* razstaviti.

Zaradi onesnazenosti je ponovna upo-
raba vsadka za enkratno uporabo* tve-
gana 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 vsa-

diti, ima prepoznaven simbol @ . Na
etiketi izdelka so navedena “Navodila
za uporabo”, ki se dobavijo skupaj z
izdelkom.

Ponovna uporaba “ENKRATNE" na-
prave, ki se ne sme vsaditi, ne zago-
tavlja dobrega

mehanicnega delovanja in dobre funk-
cionalnost. Pri ponovni uporabi lahko
pride do

slabsih rezultatov uporabe izdelka in
ogrozanja pacientovega zdravja.
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Via Delle Nazioni 9

37012 Bussolengo (Verona)
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