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

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.

RISCHI CAUSATI DAL 
RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI
"MONOUSO"

DISPOSITIVO IMPIANTABILE*
Il dispositivo impiantabile* "MO-
NOUSO" di Orthofix è 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 può garantire le prestazioni
meccaniche e funzionali originali,
compromettendo l'efficacia dei pro-
dotti e presentando rischi sanitari per
i pazienti.

(*): Dispositivo impiantabile
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Ogni dispositivo che è stato progettato
per:
Ogni dispositivo che è 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 è 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 può 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

DISPOSITIF IMPLANTABLE*
Un dispositif implantable à “USAGE
UNIQUE”* d'Orthofix est identifié par le

symbole inscrit sur l'étiquette du
produit. Après son retrait de l'organi-
sme du patient, un dispositif implanta-
ble* doit impérativement être mis au
rebut.
La réutilisation d'un dispositif implanta-
ble* génère 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 génère des risques sanitai-
res pour le patient.

(*) : Dispositif implantable*
Tout dispositif conçu pour être im-
planté.
Tout dispositif conçu pour être intro-
duit, totalement ou partiellement, dans
le corps humain au cours d'une inter-
vention chirurgicale et conçu pour re-
ster en place après la procédure
pendant un minimum de 30 jours est
également considéré comme un dispo-
sitif implantable.

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

fié par le symbole inscrit sur l'éti-
quette du produit ou mentionné dans
le “Mode d'emploi” accompagnant le
produit.
La réutilisation d'un dispositif non im-
plantable à “USAGE UNIQUE” ne peut
plus garantir ses performances mécani-
ques et fonctionnelles initiales. Elle
compromet l'efficacité des produits et
génère 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 l auf dem Produktetikett
gekennzeichnet.
Nach der Entnahme aus dem Patienten
muss die Einweg-Vorrichtung* zerlegt
werden.
Die Wiederverwendung der Einweg-
Vorrichtung* birgt Kontaminationsri-
siken für Anwender und Patienten.
Bei der Wiederverwendung der implan-
tierbaren Vorrichtung* kann ihre ur-
sprüngliche mechanische und
funktionelle Leistung nicht garantiert
werden und die Effizienz des Produkts
ist beeinträchtigt, was Gesundheitsri-
siken für die Patienten birgt.

(*): Implantierbare Vorrichtung
Jede Vorrichtung, für die Folgendes
gilt:
Jede Vorrichtung, die
vollständig/teilweise bei einem chirurgi-
schen Verfahren in den menschlichen
Körper eingeführt 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
ursprüngliche mechanische und funk-
tionelle Leistung nicht garantiert wer-
den und die Effizienz des Produkts ist
beeinträchtigt, was Gesundheitsrisiken
für die Patienten birgt.

RIESGOS ASOCIADOS A LA REU-
TILIZACIÓN DEL DISPOSITIVO
DESECHABLE

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

que aparece en la etiqueta del pro-
ducto.
Desmonte el dispositivo implantable*
después de extraerlo del paciente.
La reutilización del dispositivo implan-
table* comporta riesgos de contamina-
ción para los usuarios y pacientes. 
Si el dispositivo implantable* se reuti-
liza los resultados mecánicos y funcio-
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nales originales no están 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 diseñado para:
También se considerará un dispositivo
implantable cualquier dispositivo di-
señado para ser introducido total o
parcialmente en el cuerpo humano me-
diante una intervención quirúrgica y
permanecer en el cuerpo un mínimo de
30 días a partir de la operación.

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

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 mecáni-
cos y funcionales originales no están
garantizados, con lo cual puede dismi-
nuir la efectividad de los productos y
comportar riesgos para la salud de los
pacientes.

RISIKO VED GENBRUG AF ENHE-
DER TIL “ENGANGSBRUG” 

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

, der er angivet på produktetiket-
ten.
Implantatet* skal afmonteres, når det
fjernes fra patienten.
Genbrug af implantatet* udgør en kon-
tamineringsrisiko for brugere og pa-
tienter.
Genbrug af implantatet* kan ikke ga-
rantere de originale mekaniske og
funktionelle egenskaber, hvilket in-
debærer, at produktets effektivitet
kompromitteres, og at patienten ud-
sættes 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 formålet er, at de skal
være der i 30 dage eller mere, anses
som værende et implantat.

IKKE-IMPLANTÉRBAR ENHED
Ikke-implantérbar enhed til “ENGANG-
SBRUG” fra Orthofix identificeres ved

hjælp af symbolet på produkte-
tiketten eller i “Betjeningsvejlednin-
gen”, der følger med produkterne.
Ved genbrug af ikke-implantérbare
enheder til "ENGANGSBRUG"* garante-
res de oprindelige mekaniske og funk-
tionelle egenskaber ikke, hvilket
indebærer, at produktets effektivitet
kompromitteres, og at patienten ud-
sættes for en helbredsrisiko.
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”KERTAKÄYTTÖISEN” VÄLINEEN UUDEL-
LEENKÄYTÖSTÄ AIHEUTUVAT VAARAT

IMPLANTOITAVA VÄLINE*
Orthofixin ”KERTAKÄYTTÖINEN” im-
plantoitava väline* on merkitty tuot-

teen etiketissä olevalla -symbolilla.
Implantoitava väline* täytyy purkaa 
potilaasta poistamisen jälkeen.
Implantoitavan välineen* uudel-
leenkäyttö aiheuttaa 
kontaminaatioriskin käyttäjille ja 
potilaille.
Implantoitavaa välinettä* uudelleen
käytettäessä ei voida taata sen alku-
peräisiä mekaanisia ja toiminnallisia
ominaisuuksia, ja sen uudelleenkäyttö
heikentää tuotteiden tehokkuutta ja
vaarantaa potilaiden terveyden.

(*): Implantoitava väline
Mikä tahansa väline, jonka 
käyttötarkoitus on:
Implantoivaksi välineeksi katsotaan
myös mikä tahansa väline, joka on
tarkoitettu vietäväksi kokonaan tai
osaksi ihmisruumiiseen kirurgisen 
intervention avulla ja jonka on 
tarkoitus jäädä paikalleen vähintään 30
päivän ajaksi toimenpiteen jälkeen.

EI-IMPLANTOITAVA VÄLINE
Orthofixin ”KERTAKÄYTTÖINEN” ei-im-
plantoitava väline on merkitty etiketissä

olevalla symbolilla, tai ne on ilmoi-
tettu tuotteiden mukana tulleissa
käyttöohjeissa.
”KERTAKÄYTTÖISTÄ” ei-implantoitavaa
välinettä uudelleen käytettäessä ei
voida taata sen alkuperäisiä mekaanisia
ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen
uudelleenkäyttö heikentää tuotteiden
tehokkuutta ja vaarantaa potilaiden
terveyden.

FARER FORBUNDET MED GJEN-
BRUK AV "ENGANGS"-UTSTYR

IMPLANTERBART UTSTYR*
"ENGANGS" implanterbart utstyr* fra

Orthofix identifiseres av symbolet
på produktetiketten.
Etter fjerning fra pasienten, må det im-
planterbare utstyret* demonteres.
Gjenbruk av implanterbart utstyr*
medfører fare for kontaminasjon for
brukere og pasienter.
Ved gjenbruk av implanterbart utstyr*
kan den organiske mekaniske og funk-
sjonelle ytelsen ikke garanteres, noe
som går på bekostning av produktenes
effektivitet og kan medføre helsefare
for pasientene.

NO
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(*): Implanterbart utstyr
Ethvert utstyr som er beregnet på:
Ethvert utstyr som er beregnet på å
plasseres helt eller delvis i menneskek-
roppen gjennom kirurgisk inngrep og
er beregnet på å bli der i minst 30
dager etter inngrepet, regnes også som
implanterbart utstyr.

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

symbolet på etiketten, eller gjen-
nom angivelse i "Instruksjoner for bruk"
som følger med produktene.
Ved gjenbruk av "ENGANGS"-utstyr som
ikke er implanterbart, kan den organi-
ske mekaniske og funksjonelle ytelsen
ikke garanteres, noe som går på beko-
stning av produktenes effektivitet og
kan medføre helsefare for pasientene.

RISICO'S VERBONDEN AAN HET
HERGEBRUIK VAN HULPMIDDE-
LEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

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

bool vermeld op het productetiket.
Na verwijdering uit de patiënt moet
het implanteerbare hulpmiddel* afge-
dankt worden.
Het hergebruik van een implanteerbaar
hulpmiddel* brengt contaminatierisi-
co's voor gebruikers en patiënten 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 patiënten 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 geïdentificeerd 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 patiënten ontstaan.
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RISCOS ASSOCIADOS À REUTI-
LIZAÇÃO DE DISPOSITIVO DE
“USO ÚNICO”

DISPOSITIVO IMPLANTÁVEL*
O dispositivo implantável de "USO
ÚNICO"* da Orthofix é identificado

através do símbolo exibido no ró-
tulo do produto.
Após ser removido do paciente, o di-
spositivo implantável* deve ser de-
smontado.
A reutilização de dispositivo im-
plantável* apresenta riscos de conta-
minação para os usuários e pacientes.
A reutilização de dispositivo im-
plantável* não garante o desem-
penho mecânico e funcional original,
comprometendo a eficácia dos pro-
dutos e criando riscos para a saúde
dos pacientes.

(*): Dispositivo implantável
Qualquer dispositivo que se destina:
Qualquer dispositivo destinado a ser
total ou parcialmente introduzido no
corpo humano através de uma inter-
venção cirúrgica e previsto para ser
mantido no lugar após o procedi-
mento por pelo menos 30 dias
também é considerado um disposi-
tivo implantável.

DISPOSITIVO NÃO IMPLANTÁVEL
O dispositivo não implantável de
"USO ÚNICO"* da Orthofix é identifi-

cado através do símbolo , exibido
no rótulo do produto ou indicado nas
“Instruções de Uso”, fornecidas com
os produtos.
A reutilização de dispositivo não im-
plantável* de “USO ÚNICO” não ga-
rante o desempenho mecânico e
funcional original, comprometendo a
eficácia dos produtos e criando riscos
para a saúde dos pacientes.

RISKER VID ÅTERANVÄNDNING
AV ENHETER FÖR 
"ENGÅNGSBRUK"

IMPLANTAT*
Implantatet* för "ENGÅNGSBRUK"
från Orthofix indentifieras med hjälp

av symbolen på produktetiketten.
Efter att ha avlägsnats från patienten
ska implantatet* monteras isär.
Återanvändning av implantat* in-
nebär risk för kontaminering för
användare såväl som för patienter.
Vid återanvänding av implantat* ga-
ranteras inte de ursprungliga mekani-
ska och funktionella egenskaperna,
vilket innebär att produktens effekti-
vitet komprometteras och att patien-
tens utsätts för en hälsorisk.
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(*): Implantat
Enheter som avses:
Alla enheter som helt eller delvis in-
troduceras i kroppen genom ett kirur-
giskt ingrepp och där avsikten är att
de ska finnas där i 30 dagar eller mer
anses vara implantat.

ICKE-IMPLANTERBAR ENHET
Icke-implanterbara enheter för
"ENGÅNGSBRUK" från Orthofix inden-

tifieras med hjälp av symbolen på
produktetiketten, eller genom angi-
velse i "Bruksanvisningen" som
medföljer produkterna.
Vid återanvändning av icke-implan-
terbara enheter för "ENGÅNGSBRUK"
garanteras inte de ursprungliga
mekaniska och funktionella egenska-
perna, vilket innebär att produktens
effektivitet komprometteras och att
patienten utsätts för en hälsorisk.
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RIZIKA VYPLÝVAJÍCÍ Z 
OPAKOVANÉHO POUŽITÍ 
ZAŘÍZENÍ URČENÉHO K
"JEDNORÁZOVÉMU POUŽITÍ"

IMPLANTOVATELNÉ ZAŘÍZENÍ*
Implantovatelné zařízení* Orthofix
určené k "JEDNORÁZOVÉMU POUŽITÍ"

je označeno symbolem zobrazeným
na štítku výrobku.
Implantovatelné zařízení* musí být po
vyjmutí z pacienta demontováno.
Opakované použití implantovatelného
zařízení* přináší riziko kontaminace
pro uživatele a
pacienty.
Opakované použití implantovatelného
zařízení* nemůže garantovat originální
mechanické
a funkční vlastnosti, snižuje účinnost
výrobku a přináší zdravotní rizika pro
pacienta.

(*): Implantovatelné zařízení
Každé zařízení, které je určeno:
Každé zařízení určené k úplnému/čá-
stečnému zavedení do lidského těla v
rámci chirurgického zákroku a určené k
tomu,
aby zůstalo zavedené na místě po
ukončení zákroku po dobu minimálně
30 dní, je také bráno jako implantova-
telné zařízení.

NEIMPLANTOVATELNÉ ZÁŘÍZENÍ
Neimplantovatelné zařízení Orthofix
určené k "JEDNORÁZOVÉMU POUŽITÍ"

je označeno symbolem zobrazeným
na obalu, nebo je označené v "Návodu
k použití" dodávaném
s výrobkem.
Opakované použití neimplantova-
telného zařízen určeného k "JEDNORÁ-
ZOVÉMU
POUŽITÍ" nemůže garantovat originální
mechanické a funkční vlastnosti,
snižuje účinnost
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výrobku a přináší zdravotní rizika pro
pacienta.

ZAGROŻENIA ZWIĄZANE Z PO-
NOWNYM WYKORZYSTYWA-
NIEM URZĄDZEŃ „DO
JEDNORAZOWEGO UŻYTKU”

URZĄDZENIE WSZCZEPIANE*
Wszczepiane urządzenie „DO JEDNO-
RAZOWEGO UŻYTKU” firmy Orthofix
jest

oznaczone symbolem na etykiecie
produktu.
Po wyjęciu z ciała pacjenta urządzenie
wszczepiane* należy rozmontować.
Ponowne wykorzystywanie urządzenia
wszczepianego* powoduje zagrożenie
skażenia
użytkowników i pacjentów.
Ponowne wykorzystywanie urządzenia
wszczepianego* nie może gwaran-
tować pierwotnej
wydajności mechanicznej i funkcjonal-
nej, może pogorszyć skuteczność pro-
duktów oraz
powodować zagrożenia zdrowia
pacjentów.

(*): Urządzenie wszczepiane
Każde urządzenie przeznaczone do:
Każde urządzenie przeznaczone do
całkowitego / częściowego wprowad-
zenia do ciała człowieka dzięki in-
terwencji
chirurgicznej i mające tam pozostać po
zabiegu przez co najmniej 30 dni także
jest uznawane za urządzenie
wszczepiane.

URZĄDZENIA NIEWSZCZEPIANE
Niewszczepiane urządzenie „DO JED-
NORAZOWEGO UŻYTKU” firmy Ortho-

fix jest oznaczone symbolem na
etykiecie lub w „Instrukcji użycia” do-
starczonej z
produktami.
Ponowne wykorzystywanie urządzenia
niewszczepianego nie może gwaran-
tować
pierwotnej wydajności mechanicznej i
funkcjonalnej, może pogorszyć sku-
teczność
produktów oraz powodować zagroże-
nia zdrowia pacjentów.

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 onesnaženosti je ponovna upo-
raba vsadka za enkratno uporabo* tve-
gana in predstavlja nevarnost za

SL

PL

uporabnika oziroma pacienta.
Ponovna uporaba vsadka* ne 
zagotavlja delovanja naprave tako kot
pri prvi uporabi.
Lahko pride do slabšega mehaničnega
delovanja in manjše funkcionalnosti
naprave, kar ogroža pacientovo
zdravje.

(*): Vsadek
Katerakoli naprava, ki se uporablja za
Katerakoli naprava, ki se v celoti ali
samo delno vgrajuje v telo s pomočjo
kirurškega 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
mehaničnega delovanja in dobre funk-
cionalnost. Pri ponovni uporabi lahko
pride do
slabših rezultatov uporabe izdelka in
ogrožanja pacientovega zdravja.
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