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LRS Dyna Block (5553537, SS55537)
The Dyna Block is available both in adult (S553537) and paediatric (S555537) model. The Adult Dyna Block is used in association with a LRS ADV rail, while the Paediatric Dyna Block with a Paediatric LRS rail.
Either Dyna Blocks are used with a Sheffield or a TrueLok Ring.

Indication for use:
Protection of an unstable knee during lengthening according to the indications and contraindications listed in the PQREC.

Warnings
Position the Hinge Pin in the Center of rotation of the knee. Wrong positioning could limit the R.0.M. of the knee.
Do not insert more than one washer on the Hinge Pin between the Sheffield Clamp and the Dyna Block, otherwise the stiffness of the construct could decrease significantly.

Precautions
The Hinge Pin must always be inserted into one of the Dyna Block holes closest to the distal diaphyseal bone screws.
Ensure that the Sheffield Clamp is placed as close as possible to the Dyna Block.
Once all bone screws have been inserted, check that flexion-extension of the knee is not impeded. This will confirm correct positioning of the hinge. If necessary, replace the K-wire and Hinge Pin.
The 5553537 and S555537 have not been tested in traumatic and severely unstable knee conditions. These could require an increased stiffness to ensure congruent healing and a more anatomical rotation
to avoid worsening of joint conditions.
An additional stabilizing rod should be applied anteriorly, between the anterior face of the Dyna Block and the Ring, to span the hinge and protect from a knee flexion contracture when knee movement
is not controlled (e.q. patient is asleep). (Use only the central threaded hole present in the Dyna Block to fix the stabilizing rod).
Lengthening of the femur along mechanical axis could generate anatomical axis mal-alignment. Adequate preoperative planning of corrective procedures should be performed to avoid this condition.



Symbol Description

MD Medical Device
EIE] i‘i Consult instructions for use Caution:
or consult electronic instructions for use Consultinstructions for use for important cautionary information
. Orthofix note: discard appropriately
@ Single Use. Do not re-use after the use (treatment) on patient

Non-sterile

|REF| LOT Catalogue number Batch code
g Use-by date (year-month-day)
C € CE marking in conformity to applicable European Medical Device Directives/Requlations
&I “ Date of manufacture Manufacturer
@ Do not use if package is damaged and consult instructions for use
Rx Only Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician

UDI Unique Device Identifier
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LRS Dyna Block (5553537, SS55537)
Dyna Block ¢ disponibile per pazienti adulti (S53537) e pediatrici (S555537). Adult Dyna Block viene utilizzato in combinazione con una slitta LRS ADV, mentre Paediatric Dyna Block con una slitta LRS pediatrica.
Entrambi i modelli di Dyna Block vengono utilizzati sia con anello Sheffield che con anello TrueLok.

Indicazioni per I'uso:
Protezione del ginocchio instabile durante una procedura di allungamento in base alle indicazioni e alle controindicazioni descritte in PQREC.

Avvertenze
Posizionare il perno a snodo nel centro di rotazione del ginocchio. Un posizionamento sbagliato potrebbe limitare |'ampiezza di movimento del ginocchio.
Non inserire pili di una rondella sul perno a snodo tra il morsetto Sheffield e Dyna Block, altrimenti la rigidita della struttura potrebbe diminuire notevolmente.

Precauzioni
Inserire sempre il perno a snodo nel foro Dyna Block piti vicino alle viti ossee diafisarie distal.
Controllare che il morsetto Sheffield sia posizionato il pit vicino possibile a Dyna Block.
Una volta inserite tutte le viti ossee, verificare che la flesso estensione del ginocchio avvenga senza impedimenti. Questo confermaiil corretto posizionamento del morsetto. Se necessario, riposizionare il filo
di Kirschner e il perno di snodo.
553537 e SS55537 non sono stati testati per traumi e condizioni gravemente instabili del ginocchio. Cio potrebbe richiedere una maggiore rigidita per garantire una quarigione ottimale e una rotazione
pill anatomica, al fine di evitare che le condizioni dell'articolazione peggiorino.
Applicare anteriormente una punta di stabilizzazione aggiuntiva, tra la superficie anteriore di Dyna Block e I'anello, per oltrepassare la cerniera ed evitare un'eventuale contrattura da flessione del ginocchio
quando non si riesce a controllare il movimento (ad esempio durante il sonno). (Utilizzare esclusivamente il foro filettato centrale presente in Dyna Block per fissare la punta di stabilizzazione).
L'allungamento del femore lungo I'asse meccanico potrebbe generare un malallineamento dell'asse anatomico. Esequire un‘adequata pianificazione preoperatoria delle procedure correttive per evitare che
si verifichi tale condizione.



Simbolo Descrizione
MD Dispositivo medico
EE A Consultare le istruzioni per I'uso Attenzione: Consultare le istruzioni per I'uso per importanti
0 leistruzioni elettroniche per I'uso informazioni di precauzione
® e o
Non sterile
|REF| LOT Codice Codice lotto
g Data di scadenza (anno-mese-giorno)
c € Marchiatura CE in conformita con le direttive/i regolamenti europei sui dispositivi medici applicabili
&I “ Data di fabbricazione Produttore
@ Non utilizzare se a confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso
Rx only Attenzione: la legge federale staugnitense I.imita. la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte
per ordine di un medico autorizzato
UDI |dentificativo unico del dispositivo
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LRS Dyna Block (SS53537, $555537)
Le systéme Dyna Block est disponible en modeles adulte (S553537) et pédiatrique (5555537). Le systeme Dyna Block pour adulte est utilisé conjointement avec un rail LRS ADV, tandis que le systeme Dyna Block
pédiatrique est utilisé avec un rail LRS pédiatrique. Les deux systemes Dyna Block doivent étre utilisés avec un anneau Sheffield ou un anneau TrueLok.

Indications d'utilisation :
Protection d'un genou instable pendant I'allongement conformément aux indications et contre-indications mentionnées dans le PQREC.

Avertissements
Positionnez la broche de charniére dans le centre de rotation du genou. Un mauvais positionnement pourrait limiter I'ADM du genou.
Insérez une seule rondelle sur la broche de la charniére située entre la machoire Sheffield et le systeme Dyna Block, faute de quoila rigidité de la structure peut diminuer de maniére significative.

Précautions d'emploi
La broche repére du centre de rotation doit toujours étre insérée dans I'un des trous du Dyna Block le plus proche des fiches diaphysaires distales.
Assurez-vous que la machoire Sheffield est placée aussi pres que possible du systeme Dyna Block.
Une fois que toutes les fiches ont été insérées, vérifier que la flexion-extension du genou n'est pas entravée. ce qui permet de confirmer le positionnement correct de la charniere. Si nécessaire, remplacez
la broche et la charniere de connexion.
Le S553537 et e S555537 n'ont pas été testés dans des conditions de traumatisme et d'instabilité grave du genou. Celles-ci pourraient nécessiter une rigidité accrue pour assurer une guérison congruente
et une rotation plus anatomique pour éviter I'aggravation des conditions articulaires.
Un stabilisateur en T supplémentaire doit étre appliqué en avant, entre la face antérieure du Dyna Block et 'anneau, afin d'enjamber la charniere et de protéger contre une contracture de flexion du genou
lorsque le mouvement du genou n'est pas contrlé (par exemple, lorsque le patient dort). (Utilisez uniquement l'orifice fileté central présent dans le Dyna Block pour fixer le stabilisateur en ).
L'allongement du fémur le long de I'axe mécanique pourrait générer un mauvais alignement de |'axe anatomique. Une planification préopératoire adéquate des procédures correctives doit étre effectuée
pour éviter cette situation.



Symbole Description
MD Dispositif médical
EE i‘i Consulter les instructions d'utilisation Avertissement : Consultez les instructions d'utilisation pour plus
ou les instructions d'utilisation au format électronique d'informations importantes

®

Note d'Orthofix : a éliminer de maniére appropriée

Usage unique. Ne pasréutliser apres utilisation (traitement) sur le patient

Produit non stérile

|REF|

LOT

Numéro de référence Numéro de lot

a

Date de péremption (année-mois-jour)

C€

Marquage CE conforme aux directives/reglements européens relatifs aux dispositifs médicaux

-l

il

Date de fabrication Fabricant

®

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé et consulter les instructions d'utilisation

Rx Only

Avertissement : La loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise a vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin

UDI

dentifiant unique du dispositif
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LRS Dyna Block (5553537, SS55537)
Der Dyna Block ist sowohl fiir Erwachsene (Modell $$53537) als auch fiir Kinder (Modell $555537) erhdltlich. Der Dyna Block (fiir Erwachsene) wird mit einer LRS ADV-Schiene verwendet, das Modell fiir Kinder
mit einer entsprechenden LRS-Schiene. Dyna Blocks werden mit einem Sheffield- oder mit einem TrueLok-Ring verwendet.

Indikationen fiir die Verwendung:
Schutz eines instabilen Knies wahrend der Verlangerung gemd( den in der PQREC aufgefiihrten Indikationen und Kontraindikationen.

Warnhinweise
Positionieren Sie den Gelenkstift in der Rotationsachse des Kniegelenks. Eine falsche Positionierung kann den Bewegungsumfang des Knies einschranken.
Legen Sie nicht mehr als eine Unterlegscheibe auf den Gelenkstift zwischen der Sheffield-Klemme und dem Dyna Block, da sonst die Stabilitat des Konstrukts spiirbar gemindert wird.

VorsichtsmaBBnahmen
Der Gelenkstift muss immer in die Dyna Block Bohrung eingesetzt werden, die den distalen diaphysaren Knochenschrauben am ndchsten liegt.
Stellen Sie sicher, dass die Sheffield-Klemme mdglichst nahe am Dyna Block platziert wird.
Nach dem Einsetzen der Schrauben muss sichergestellt werden, dass die Flexion und Extension des Knies nicht behindert wird. Dies bestétigt die korrekte Positionierung der Schiene. Falls nétig, setzen Sie
den K-Draht und den Gelenkstift neu ein.
§953537 und 555537 wurden nicht bei traumatischen und stark instabilen Gegebenheiten am Knie getestet. In solchen Féllen kann zur Heilung eine erhdhte Steifigkeit erforderlich sein sowie eventuell
eine mehr der Anatomie entsprechende Rotation um Verschlechterungen am Gelenk zu vermeiden.
Voriibergehend sollte ein zusdtzlicher Stabilisator zwischen der vorderen Flache des Dyna Blocks und dem Ring angebracht werden, um das Gelenk zu spannen und vor einer unkontrollierten Kniebeugekontraktur
(z.B. wahrend des Schlafs) zu schiitzen. (Befestigen Sie den Stabilisator nur in der zentralen Bohrung des Dyna Blocks).
Die Verlangerung des Femurs entlang der mechanischen Achse kann eine anatomische Achsfehlstellung verursachen. Um dies zu vermeiden, sollten prdoperativ addquate Korrektureingriffe geplant werden.



Symbol Bezeichnung
MD Medizinisches Produkt
Gebrauchsanweisung beachten Achtung: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf wichtige

bzw. elektronische Gebrauchsanweisung beachten

Warnhinweise

Cli] | A\
@

Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden

Orthofix-Hinweis: Entsorgen Sie das Produkt sachgerecht
nach der Anwendung (Behandlung) am Patienten

Nicht-steril

|REF|

LOT

Bestellnummer

Farbcodierung

Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit den anwendbaren europaischen Richtlinien/Verordnungen fiir Medizinprodukte

Herstellungsdatum

Hersteller

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung und verwenden Sie das Produkt nicht, falls die Verpackung beschadigt ist.

Achtung: Gemdfs US-Bundesrecht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden

Eindeutige Gerdtekennung
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LRS Dyna Block (5553537, SS55537)
£l Dyna Block estd disponible en un modelo para adultos (5553537) y en uno pediétrico (5555537). EI Dyna Block para adultos se utiliza en combinacién con un riel LRS ADV, mientras que el Dyna Block
pedidtrico se utiliza con un riel LRS pedidtrico. Ambos Dyna Blocks se pueden utilizar tanto con un aro Sheffield como con uno TruelLok.

Indicaciones de uso:
Proteccion de rodillas inestables durante el alargamiento de acuerdo con las indicaciones y contraindicaciones indicadas en el manual PQREC.

Advertencias
Coloque el tornillo de Ia bisagra en el centro de rotacién de la rodilla. Un posicionamiento incorrecto puede limitar el rango de movimiento de la rodilla.
No inserte més de una arandela en el tonillo de la bisagra entre el cabezal Sheffield y el Dyna Block, de o contrario la rigidez del montaje podria disminuir considerablemente.

Precauciones
£l tornillo de la bisagra siempre se debe insertar en uno de los orificios Dyna Block mds préximos a los tornillos seos distales.
Aseq(rese de que el cabezal Sheffield esté lo més cerca posible del Dyna Block.
Una vez insertados todos los tornillos dseos, compruebe que la flexion-extension de la rodilla es correcta. Esto confirmard el correcto posicionamiento de la bisagra. Si es necesario, sustituya la aguja Ky el
tornillo de la bisagra.
Los modelos $553537 y 5555537 no han sido probados en casos de traumatismo ni de fuerte inestabilidad en la rodilla. Estos casos podrian requerir una mayor rigidez para asegurar una curacion homogénea
y una rotacion mds anatomica con el fin de evitar que empeore el estado de las articulaciones.
Se debe colocar una barra estabilizadora adicional en la parte anterior, entre la cara anterior del Dyna Block y el aro, de manera que abarque la bisagra y proteja al paciente ante una rigidez articular por
flexion de la rodilla en momentos en los que no se controla el movimiento de la rodilla (por ejemplo, cuando el paciente estd dormido). (Utilice tnicamente el orificio roscado central del Dyna Block para
fijar la barra estabilizadora).
£l alargamiento del fémur a lo largo del eje mecdnico podria provocar una mala alineacién del eje anatomico. Se requiere una adecuada planificacion preoperatoria de los procedimientos correctivos para
evitar esta situacion.
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Simbolo

Descripcion

MD

Dispositivo médico

C13]

A

Consulte las instrucciones de uso
0 consulte las instrucciones electrénicas de uso

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso para obtener mds

informacion sobre advertencias importantes

®

Un solo uso. No reutilizar,

Nota de Orthofix; Debe desecharse de forma adecuada

después del uso (tratamiento) en el paciente

No esterilizado

|REF|

LOT

Nimero de catdlogo

(6digo del lote

a

Fecha de caducidad (afio-mes-dia)

C€

Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables a los productos sanitarios

-l

il

Fecha de fabricacion

Fabricante

®

No utilizar si el embalaje estd dafiado y consultar las instrucciones de uso.

Rx Only

Precaucion: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede ser comercializado
por un médico o bajo su supervision

UDI

|dentificador Unico del dispositivo
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LRS Dyna Block (SS53537, $555537)
Dyna Block fds bade i voksen- (5553537) og padiatrisk (S555537) model. Voksenmodellen af Dyna Block bruges sammen med en LRS ADV-skinne, mens den padiatriske Dyna Block bruges med en paediatrisk
LRS-skinne. Begge Dyna Blocks bruges med en Sheffield- eller en TrueLok-ring.

Indikation for brug:
Beskyttelse af et ustabilt knae under forlzengelse i henhold til de indikationer og kontraindikationer, der er anfert i POREC.

Advarsler
Placer Hinge Pin (hangselstiften) i knaeets rotationscentrum. Forkert positionering kan begraense knaeets ROM.
Setikke mere end én spaendeskive pa hengselstiften mellem Sheffield-klampen og den pageldende Dyna Block, ellers kan konstruktionens stivhed mindskes betydeligt.

Forholdsregler
Hinge Pin (heengselstiften) skal altid indscettes i et af Dyna Block-hullerne teettest pd de distale diafysiske knogleskruer.
Serg for, at Sheffield-klampen er placeret s& taet pd den pageeldende Dyna Block som muligt.
Ndralle knogleskruer erindsat, skal du kontrollere, atknaeets fleksion/ekstension ikke hindres. Dette vil bekraefte korrekt placering af heengslet. Om nadvendigt udskiftes K-wiren og Hinge Pin (heengselstiften).
9953537 0g S955537 er ikke blevet testet under traumatiske og alvorligt ustabile knaeforhold. Disse kan kraeve en aget rigiditet for at sikre kongruent heling og en mere anatomisk rotation for at undgd
forveerring af ledtilstande.
En ekstra stabiliseringsbarre skal anbringes anteriort mellem den anteriore side af Dyna-blokken og ringen for at spande hen over hangslet og beskytte mod en knfleksionskontraktur, ndr knaeets
bevaegelighed ikke kontrolleres (f.eks. ndr patienten sover). (Brug kun det centrale gevindhul i Dyna-blokken il at fastgare stabiliseringsbarren).
Forlengelse af femur langs den mekaniske akse kan generere anatomisk maljustering af aksen. Tilstraekkelig praeoperativ planlaegning af korrigerende procedurer bar udfares for at undgd denne tilstand.
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Symbol Beskrivelse
MD Medicinsk udstyr
EE A Se brugsanvisningen Advarsel: Se brugsanvisningerne for at fa vigtige
eller se elektroniske anvisningerne for brug sikkerhedsmaessige oplysninger
@ Engangsprodukt. Mé ikke genbruges Orte?toeﬁ)érzegnzti rﬁgég?ln%(;résakggﬁgfkt
Ikke-steril
|REF| LOT Artikelnummer Batchkode

Udlagbsdato (dr, maned og dato)

CE-markning i overensstemmelse med galdende europzeiske direktiver/requlativer for medicinsk udstyr

Produktionsdato Producent

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen

Advarsel: I henhold til amerikansk lov md dette produkt kun seelges af eller pd ordinering af en lege

Unik enhedsidentifikator
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LRS Dyna Block (SS53537, $555537)
Dyna Block on saatavana sekd aikuisten (5553537) ettd lasten (5555537) malleina. Aikuisten Dyna Blockia kdytetddn yhdessd LRS ADV -kiskon kanssa ja lasten Dyna Blockia lasten LRS-kiskon kanssa. Molempia
Dyna Blockeja voi kdyttdd joko Sheffield- tai TrueLok-renkaan kanssa.

Kayttoaiheet:
Epdstabiilin polven suojaaminen luun pidentdmisen aikana ohjekirjassa lueteltujen kdyttoaiheiden ja vasta-aiheiden mukaisesti (PQREC).

Varoitukset
Aseta saranatappi polven pydrimisliikkeen keskipisteeseen. Vadrd sijoittaminen saattaa johtaa polven liikeradan rajoittumiseen.
Al tysinna enempad kuin yksi tiiviste saranatappiin Sheffield-kiinnikkeen ja Dyna Blockin véllin, silli muutoin rakenteen jaykkyys saattaa merkittavasti heiketa.

Turvatoimet
Saranatappi on aina tydnnettdvd yhteen Dyna Block -rei‘istd, joka on lahinnd distaalisia diafysiaalisia luuruuveja.
Varmista, ettd Sheffield-kiinnike on sijoitettu mahdollisimman Iahelle Dyna Blockia.
Kun kaikki luuruuvit on asetettu paikalleen, tarkista, ettei polven taipumisen laajennusta ole estetty. Néin varmennetaan saranan oikea kohta. Vaihda tarvittaessa K-lanka ja saranatappi.
5$553537:dd ja SS55537:4d ei ole testattu polven traumaattisissa ja vakavasti epdvakaissa tilanteissa. Namad saattavat vaatia enemman jaykkyyttd yndenmukaisen paranemisen varmistamiseksi ja lisda
anatomista kiertamistd nivelten tilanteen pahenemisen valttamiseksi.
Dyna Blockin etupinnan ja renkaan etupuolen valiin tulisi kiinnittad ylimdarainen vakautustanko sarananivelen kantaman laajentamiseksi ja polven suojaamiseksi kontraktiolta, kun polven liikettd ei hallita
(esim. kun potilas nukkuu). (Kaytd vain Dyna Blockin keskelld olevaa kierteistd reikdd vakautustangon kiinnittamiseen).
Reisiluun pidentdminen mekaanista akselia pitkin saattaa tuottaa anatomisen akselin vadran suuntauksen. Tamadn tilan valttamiseksi tulee suorittaa riittéva preoperatiivinen korjaavien toimenpiteiden
suunnittelu.
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Symboli Kuvaus
MD Ldakinndllinen véline
EE A Toimi kdyttdohjeen mukaan Huomio:
tai katso ohjeita sahkdisestd kdyttdohjeesta Tutustu kdyttdohjeisiin. Niissd on tdrkeitd varoitustietoja
@ Kertakayttoinen. Al kdyta uudelleen O”ho%%ﬁm ?g;ﬁ;g‘gx;;ﬁ;'fam grliaisesti
Steriloimaton
|REF| LOT Tuoteluettelon numero Erdnumero
g Kdytettdvd ennen pvm (vuosi-kuukausi-pdivd)
c E Ldakinndllisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sddddsten mukainen CE-merkintd
ml:l “ Valmistuspdivamdard Valmistaja
@ Ala kyta, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kayttoohjeisiin
Rx Only Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tdtd vdlinettd saa myydd ainoastaan lddkdrin tilauksesta
UDI Yksilollinen laitetunniste
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Bruksanvisningen er underlagt endring, den navaerende versjonen av bruksanvisningen er alltid tilgjengelig pa nett

Viktig informasjon — ma leses for bruk

ORTHOFIX® LRS DYNA-BLOKK

A (13 Viktig informasjon — ma leses for bruk

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

LRS Dyna-blokk (5553537, $555537)
Dyna-blokk er tilgjengelig bdde i voksen (5553537) og pediatrisk (S555537) modell. Dyna-blokk for voksne brukes i forbindelse med en LRS ADV-skinne, mens Dyna-blokk for barn brukes med pediatrisk
LRS-skinne. Begge Dyna-blokkene brukes med en Sheffield- eller TrueLok-ring.

Indikasjoner:
Beskyttelse av et ustabilt kne under forlengelse i henhold il indikasjonene og kontraindikasjonene som er oppfart i PQREC.

Advarsler
Plasser hengselpinnen i sentrum av knerotasjonen. Feilposisjonering kan begrense kneets bevegelsesrekkevidde (R.0.M.).
kke settinn mer enn en skive pa hengselpinnen mellom Sheffield-klemmen og Dyna-blokken, ellers kan konstruksjonens stivhet reduseres betydelig.

Forholdsregler
Hengselpinnen mad alltid settes inn i et av Dyna Block-hullene naermest de distale diafyseale beinskruene.
Pdse at Sheffield-klemmen plasseres sd nar Dyna-blokken som mulig.
Nar alle beinskruene er sattinn, ma det kontrolleres at baying og utstrekking av kneet ikke er hindret. Dette vil bekrefte korrekt plassering av hengslet. Skift ut K-vaieren og hengselpinnen ved behov.
9553537 0g 5555537 er ikke testet pa traumatiske og alvorlig ustabile kneforhold. Disse kan kreve bedre oppstiving for 4 sikre kongruent helbredelse og en mer anatomisk rotasjon for & unnga forverring
av leddforholdene.
En ekstra stabiliseringsstang anvendes anteriort, mellom Dyna-blokkens fremre kant og ringen, for & spenne hengslet og beskytte mot en knebayningskontraktur ndr knebevegelsen ikke er kontrollert (f.eks.
ndr pasienten sover). (Bruk bare det sentrale gjengede hullet i Dyna-blokken for & feste stabiliseringsstangen).
Forlengelse av femur langs mekanisk akse kan generere anatomisk feiljustering. Tilstrekkelig preoperativ planlegging av korrigerende prosedyrer bar utfares for d unngd denne tilstanden.
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Symbol

Beskrivelse

MD

Medisinsk utstyr

Les instruksjonene for bruk
eller konsulter elektronisk instruksjoner for bruk

Advarsel:

Les bruksanvisning for viktig forsiktighetsinformasjon

Cli] | A\
@

Engangsbruk. Ikke gjenbruk

Ortofix-merknad: avhend pd riktig mdte
etter bruk (behandling) pa pasienten

kke-sterilt

|REF|

LOT

Katalognummer

Buntkode

Holdbarhetsdato (dr-maned-dag)

(CE-markeringen er i overensstemmelse med gjeldende forskrifter/requleringer for medisinsk utstyr i Europa

Produksjonsdato

Produsent

Ikke bruk hvis pakken er skadet, og se bruksanvisningen

Advarsel: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege

Unik enhetsidentifikator
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Instructies voor gebruik zijn onderhevig aan veranderingen. De meest actuele versie van de Instructies voor gebruik is altijd online beschikbaar.

Belangrijke informatie: lezen voor gebruik

ORTHOFIX® LRS DYNA BLOCK

A [ Belangrijke informatie: lezen véor gebruik

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italié
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

LRS Dyna Block (5553537, SS55537)
Het Dyna Block is verkrijgbaar in een model voor volwassenen (5553537) en een model voor kinderen (5555537). Het Dyna Block voor volwassenen wordt gebruikt in combinatie met een LRS ADV-rail. Het Dyna
Block voor kinderen wordt gebruikt in combinatie met een pediatrische LRS-rail. Beide Dyna Blocks worden gebruikt met een Sheffield- of een Truelok-ring.

Indicatie voor gebruik:
Bescherming van een instabiele knie tijdens de verlenging volgens de indicaties en contra-indicaties die worden vermeld in de PQREC.

Waarschuwingen
Positioneer de scharnierpin in het draaipunt van de knie. Het verkeerd positioneren kan de R.0.M. van de knie beperken.
Plaats niet meer dan één sluitring op de scharnierpin tussen de Sheffield-klem het Dyna Block; anders kan de stijfheid van de constructie aanzienlijk afnemen.

Voorzorgsmaatregelen
De scharnierpen moet altijd in een van de Dyna Block gaten worden geplaatst die zich het dichtst bij de distale diaphyseale botschroeven bevindt.
Plaats de Sheffield-klem zo dicht mogelijk bij het Dyna Block.
Zodra alle botschroeven zijn aangebracht, controleer dat de flexie-entensie van de knie niet gehinderd wordt. Dit garandeert een correcte plaatsing van het schamier. Indien nodig, vervang de K-draad en
scharnierpin.
De 5553537 en SS55537 zijn niet getest bij traumatische en ernstig instabiele knieomstandigheden. Deze zouden een verhoogde stijfheid kunnen vereisen om een congruente genezing te verzekeren en
een meer anatomische rotatie om verergering van gewrichtsaandoeningen te voorkomen.
Een extra stabilisatiestaaf moet anterieur worden aangebracht, tussen het anterieure vlak van het Dyna-blok en de ring, om het schamier te overspannen en te beschermen tegen een flexiecontractuur van
de knie wanneer de kniebeweging niet onder controle is (bv. de patiént slaapt). (Gebruik alleen het centrale schroefgat in het Dyna-blok om de stabilisatiestang te bevestigen).
Verlenging van het dijbeen langs de mechanische as kan een anatomische asafwijking veroorzaken. Een adequate preoperatieve planning van corrigerende procedures moet worden uitgevoerd om deze
aandoening te voorkomen.
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Symbool

Beschrijving

MD

Medisch hulpmiddel

Raadpleeq de instructies voor gebruik
of raadpleeg de elektronische instructies voor gebruik

Opgelet: Raadpleeq de instructies voor gebruik voor

belangrijke waarschuwingen

Cli] | A\
@

Eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

Opmerking van Orthofix: werp het onderdeel volgens
de voorschriften weg na het gebruik op (de behandeling van)

de patiént.

Niet-steriel

IREF|

LOT

(atalogusnummer

Batchcode

Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

(CE-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften voor medische hulpmiddelen

Fabricagedatum

Fabrikant

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is en gebruiksaanwijzing raadplegen

Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit product tot verkoop door of op voorschrift van een arts

Unieke apparaatidentificatiecode
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As instrugdes de uso (IFU) estdo sujeitas a alteracoes; a versao mais atual de cada IFU esta sempre disponivel on-line

Informacao importante - leia antes do uso

ORTHOFIX® LRS DYNA BLOCK

A (13 Informacdo importante - leia antes do uso

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

LRS Dyna Block (5553537, SS55537)
0 Dyna Block estd disponivel nos modelos adulto (5553537) e pedidtrico (S555537). 0 Dyna Block para adultos é usado em conjunto com um trilho LRS ADV, enquanto o Dyna Block pedidtrico com um trilho
pedidtrico LRS. Os Dyna Blocks sdo usados com um anel Sheffield ou TrueLok.

Indicacdes de uso:
Protegdo de um joelho instdvel durante o alongamento de acordo com as indicacdes e contraindicacdes listadas no PQREC.

Adverténcias
Posicione o pino da dobradica no centro de rotagdo do joelho. O posicionamento incorreto pode limitar a amplitude de movimento do joelho.
N&o insira mais de uma arruela no pino da dobradica entre o cabecal Sheffield e o Dyna Block, caso contrdrio, a rigidez da construcdo pode diminuir significativamente.

Precaucdes
0 pino da dobradica deve ser inserido sempre em um dos furos Dyna Block mais proximos dos pinos 6sseos diafisdrios.
Certifique-se de que o cabecal Sheffield seja colocado o mais préximo possivel do Dyna Block.
Uma vez inseridos todos os pinos dsseos, verifique se a flexdo-extensao do joelho ndo estd impedida. Isso confirmard o posicionamento correto da dobradica. Se necessdrio, substitua o fio K e o pino da dobradica.
05553537 e 5555537 ndo foram testados em joelhos em condicdes médicas traumdticas e de instabilidade severa. Isto pode exigir uma rigidez aumentada para assequrar a consolidacdo uniforme e uma
rotagdo mais anatémica, a fim de evitar piora das condigdes médicas da articulacdo.
Um pino de estabilizacdo adicional deve ser aplicado anteriormente, entre a face anterior do Dyna Block e 0 Anel, para atravessar a dobradica e proteger de uma contratura da flexdo do joelho, se 0 movimento
do joelho ndo for controlado (por ex., se o paciente estiver dormindo). (Utilize somente o furo roscado central presente no Dyna Block para fixar a barra de estabilizacdo).
0 alongamento do fémur ao longo do eixo mecanico pode gerar um mau alinhamento do eixo anatomico. Um planejamento pré-operatdrio adequado dos procedimentos corretivos deve ser efetuado para
evitar esta condicdo.
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Simbolo

Descricao

MD

Dispositivo médico

Cli] | A\

(onsulte as instrucdes de uso (uidado: Para mais informacdo sobre cuidados especiais,
ou consulte as instrugdes eletronicas de uso consulte as instrucdes de uso

®

Observacdo da Orthofix: descarte adequadamente

Utilizacdo Unica. Nao reutilizar an6s 0 Uso (iratamento) no paciente

Néo estéril

IREF| | [LoOT

Nimero de catdlogo (6digo do lote

a

Data de validade (ano-més-dia)

C€

Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/regulamentos europeus para dispositivos médicos

] | el

Data de fabricacdo Fabricante

®

Nao use se a embalagem estiver danificada ou consulte as instrucdes de uso

Rx Only

(uidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico

UDI

Identificador Unico de Dispositivo
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Bruksanvisningen kan @ndras men den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillgénglig online

Viktig information — Ids innan anvéandning

ORTHOFIX® LRS DYNA BLOCK

A [:E] Viktig information - lds innan anvandning

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italien
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Fax 0039 (0) 45 6719380

LRS Dyna Block (SS53537, $555537)
Dyna Block finns i bade vuxenmodell (5553537) och barnmodell (S555537). Dyna Block for vuxna anvdnds tillsammans med en LRS ADV-skena medan Dyna Block f6r barn anvands med en pediatrisk LRS-
skena. Dyna Block anvands antingen med en Sheffield- eller en TrueLok-ring.

Indikation for anvandning:
Skydd av ett instabilt knd vid forlangning enligt de indikationer och kontraindikationer som anges i PQREC.

Varningar
Placera gangjdrnsstiftet i kndets rotationscentrum. Fel positionering kan begrdnsa kndets rrelseomfdng.
Sattinte in mer an en bricka pa gangjamsstiftet mellan Sheffield-klamman och Dyna Block, med risk for att konstruktionens stelhet kan minska avsevart.

Forsiktighetsatgarder

« (Gdngjdrnsstiftet mdste alltid séttas in i ett av Dyna Block-hdlen ndrmast de distala diafysala benskruvarna.
Se till att Sheffield-kldmman dr placerad s ndra Dyna Block som mdjligt.
Ndr alla benskruvar har forts in, kontrollera att kndledens bdjning och strackning inte hindras. P4 sd sdtt bekrdftar man att gangjamet (Knee Hinge) dr korrekt placerat. Vid behov ska K-trdden och
gangjansstiftet bytas ut.
5953537 och $555537 har inte testats under traumatiska och allvarligt instabila knaforhallanden. Dessa kan kréva en dkad stelhet for att sakerstélla kongruent ldkning och en mer anatomisk rotation for
att undvika forsamring av ledforhallandena.
Ytterligare en stabiliserande stav bor appliceras framtill, mellan Dyna-blockets framre yta och ringen, for att spanna dver gangjarnet och skydda mot en kndbdjningssammandragning ndr kndrorelsen inte
kontrolleras (t.ex. patienten sover). (Anvand endast det centrala gangade hdlet i Dyna Block for att fixera stabiliseringsstaven).
Forldngning av ldrbenet langs den mekaniska axeln kan generera anatomisk axelfelinriktning. Lamplig preoperativ planering av korrigerande procedurer bor utforas for att undvika detta tillstand.
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Symbol Beskrivning

MD Medicinteknisk anordning

Meddelande fran Orthofix: kassera pd ratt satt
efter anvandningen (behandlingen) pd patienten

EE i‘i Se bruksanvisningen Varning:
eller elektronisk bruksanvisning Se bruksanvisningen for information gdllande sakerhet

Engdngsanvandning. Far ej dteranvdndas

Icke-sterila komponenter

|REF| LOT Katalognummer Partikod
g Bést fore-datum (3r-mdnad-dag)
c € (E-markning i enlighet med tillampliga europeiska direktiv/férordningar for medicintekniska produkter
C/\_/\l:l “ Tillverkningsdatum Tillverkare
@ Anvand inte om forpackningen dr skadad och se instruktioner for anvéndning
Rx 0“|y Varning: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pd bestdllning av ldkare

U Dl Unik enhetsidentifierare
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Inpavtikég minpogopieg - StaBaocte mpiv amé T xprion

ORTHOFIX® LRS DYNA BLOCK

,& (13 Inpavrikég minpogopieg - Stapaocte mpwv T xpon

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) ltahia
TnA. 0039 (0) 45 6719000 - ®ag 0039 (0) 45 6719380

LRS Dyna Block (5553537, SS55537)
To Dyna eivat d1oBéapio oe poviého evnhikwy (5553537) kat maidiatpikd povrého (SS55537). To Dyna Block Evnhikwv xpnotponoteita o auvbvaop pe  pdpdo LRS ADY, eva to Maidlatpiko Dyna Block pe Ty
Nadiatpikr) pddo LRS. Kaita 6o povtéha Dyna Block xpnotponototvral e daktoho mou pnopei va eivat Sheffield 1 TrueLok.

Evdeieic yia xprion:
Mpootaoia oe aotdBeia yovdtou katd T Sladikaoia empurnkuvang o0ugwva Le Ti evdeidels kat avtevdeielc mou avagpépovtal oto PQREC.

Npogidonoiosig
TomoBetrote Tov meipo ¢ apBpodpevng mpoBeonc ato kévtpo meplatpo@ng Tou yovdtou. H AavBaopiévn tomoBétnon pnopel va meplopiael 1o €0pog kivnong Tou yovdrtou.
Mnv elodyete meploodtepec amé pia podéheg otov meipo apBpodpevng mpoBeang petagy Tou opyktrpa Sheffield kai tou Dyna Block, Slagopetikd n otiBapdtnTa Tou okehetol mopei va pelwdel anpaviikd.

Mpoguhageig

« Omelpog apBpodpevng mpoBeon Ba mpénet mdvta va elodyetal o¢ pia amé Tic omég Tou mhaioiou Dyna mou Bpiokovtal Minotéatepa oTig Bideg 0To MEPLYENIKO Blapualakd dkpo Tou 00ToO.
BeBawbeite o1t 0 ogiyktripag Sheffield éyel tomoBetnBei doo To duvatdv mo kovtd ato Dyna Block.
MO éxouv eloayBel Ohec ot Bidec, eéyCe ot dev mapepmodiCetal n kdpyn kain éktaon tou yovdtou Erol, Ba emPefaiwbet ot o pevieaé éxet tomoBetnBel owotd. Edv anarreital, aviikataoTote To 0Uppa
K kat ov meipo apBpoupievng mpoBeanc.
Ta e¢aptrpata SS53537 Kat SS55537 dev €xouv dokipaoTel e Meplotatikd Tpauatiopod 1 oofapric aotabelag yovarov. Tetolou eidou meploTaTikd Lmopel va amaitobv avénpiévn duokapia, woTe va
blaogahiotet mapaMnAa n enodAwan Kal ia o QVaTOLIKY TEPIOTPOH Yl va anogeuyBel n emdeivwon Twv voowv T dpBpwong.
Oa npémelva epappoletat ia npdaBetn paBdog atabeponoinang ot mpdaBia Beon, petadh e mpdooyng Tou maioiou Dyna kai Tou daktuliou, yia va ekteivetal ) apBpovpevn mpdBean kat va mpootatedetat
and odykapyn Katd Ty kapyn Tou yovatou otav Oev eAéyyetal n kivnor Tou (y. 6tav Kowdtat o aoBevic). (Xpnotwomotate pévo Ty Kevipiki koxhoUpevn orr mou undpyet oto mhaioto Dyna yia va
otaBeponotoete T pdoo otabepomoinang).
H emyrkuvon Tou pnplaiou 00Tol Katd pikog nyavikob aéova pmopet va dnpioupynoet AavBaapévn eubuypdupion mpog Tov avatopik dova. Mpémel va mpaypaTtomole(tal napkiG MPOEYXEIPNTIKOG
0xeblaopoc O1opBwTIkY SladIKaolwY yia TV amoguyr auTrg Tng katdotaong.
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Loppolo

Neprypapn

MD

latpoteyvohoyiko Mpatdy

Avatpéte oTic 0dnyiec ypriong
I QvaTpEETE OTIC NAEKTPOVIKEC 00N YieC Xprong

Mpoaoyn: Avatpécte aTic 0dnyiec xpriong yia onuavTIKES
MIPOEIBOTIOINTIKEG TANPOPOpIES

Cli] | A\
@

MpoopiCetat évo yia pia yprion. Mnv To enavaypnolomnoleite

Ynueiwon g Orthofix: anoppiyte kat@Mnha
LieTa T xpRon (Bepanceia) otov aoBevn

Mn anootelpwpiévo

|REF|

LOT

ApiBuog katahdyou

Kwdikog maptidag

Huepopnvia Méng (éto¢-prvac-nuépa)

Yruavon CE o€ oupHOPEWON (e TIC LoYH0UTES EUpiKES 00nyieg Kal TOUC AVTIOTOLYOUG KAVOVIGHOUC Y1a IATPIKEG OUOKEVEC

Huepopnvia kataokeung

Kataokeuaotrig

Mnv 10 ypnotponoleite av n ouokeaaia éxel KataoTpagel kat oupBovheuTette T 0dnyieg xpriang

Mpoaoxi: H opoamovdlakr vopoBeaia (HITA) meplopidel Ty moAnan auTAG TG GUAKEURAG O€ 1TPOUG 1 KATOMLY EVTOANG laTpol

ATIOKAEIOTIKO QVayVWPIOTIKG TERVOAOYIKOU TIPOIOVTOC
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LRS Dyna Block (SS53537. SS55537)
Dyna Block & R AR E T/ (S553537) &/NBAETIL (SS55537) DA% ZAELTWE T, AR Dyna Block 1§ LRS ADV L —)L & HIZER I M.
/NE A Dyna Block (3/NBALRS L =)L HICEAI N E $,Dyna Block &> = 71 —ILR VT £zld Truelok U > JoWF N e HICERINE T,

RN :
PQREC ICEEE SN TV BEREMNS LUV RREET LI RIEFTDORLZE LR DIRE,

g

-

[=]

o EVPUEYEROEREROICIRELE T, BUICEBLAVC. BOROM A FIRSNSAIRMELHDE T,

o 2IT4—)LRUZ>TE Dyna Block DEIQE Y DEVIERD T v v—ZmALBVWTLIZE V. HBATR L. WIEORIMNKIIBICIET IS
AIEEMN HD F T,

FRLDEE

o EVIEVIERIC. BRIBICEATZEMRY U a—ICRBHILV Dyna Block DyUTIHBATZHRENHD £,

o SxT4—)LRUZ>TH DynaBlock DTERRIFEICEEBINTWVWD A ERLF T,

o IRTOR—>RVa—wFmALIE. BESHORBERITIFSNTOEVWNERLET, COLIICTRIIICIDEYDHELEBRETE
9. BEIIBLT KTAv—rey st BmLED

« SS53537 & SS55537 Id. AMBICKDIERICAREBREICHZIBRTOFERICOVWTTAMINTVE A, COLOBIBEIFEEEZRO T IE
HEICEIE L CAREIFEMICRIBRCIERI TE 2 £51CL. BRI EHHBENHDET,
BIMORRE S —0Ow R%ZREI7 (Dyna Block ORIEE > J E DR ) ICED [T TCEY P TEREL. BROEBETZHETEAaVLE (BEDES
TWRLERY ) OBRDEMIEZHIET2HENHDET, (REETAH—OvRZEFETSMEIE. Dyna Block DFROARLINDAHZERL
TLIEEW ),

o BINEICOO S TARBEZERT L. MBAMOMUBNTNIAREMDAHOET, COLSWREZEETZICIE. BEABICOVWTTFIEIE:
TRATOBELBHD X T,
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s B
MD BEfEiee
EE] LRI % B8 STE
/ \ I BTV SR T BB EEAEEICOVTILERSIEE 528
Orthofix [C LB -
@ SO, BEEAL TN T B (A
DOBIFEYICEZEL LTV
RAED
IREF| | [LOT HhENsES Sy Fa—R

a

EMIAR (F£-8-H)

m

€

BRINSNERKSRIESSLURIOBEE TS CEX—7

] |

EFRHA REXE

®

SAENMBIBELTVRIHEIIMERLAVC Y, BIREHAZEZERLUUER T,

Rx Only R B (KE) Tl ARRORFEEEMOEXOHHIRLTOEY
UDI —BOFNA ZHINTF
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LRS Dyna Block (SS53537. SS55537)
Dyna Block ¥etF Ak A (S553537) F/)V L (SS55537) FEFMELS, A A Dyna Block FI3RiZE#z LRS ADV §3, /)\J L Dyna Block B3EZE#E/\ L LRS
S, FF Dyna Block ¥ 5 Sheffield 3¢ Truelok &5 &6 o

&R fE:
AEBEKIREFRIPIRENRXT, BAEpENEMNZZAEFN PQREC,

-4
BREENEERSAIEE O IR EMUREERRAIEXTHI ROM.
£1777£ Sheffield $T340 Dyna Block Z [BIBYREEH BN Z M E], BN KEFRSHBIRNIE,
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Diilezité informace — ctéte pred pouzitim

ORTHOFIX® LRS DYNA BLOCK

,& [1i] Diilezité informace — ététe ped pouzitim

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR), Italie
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

LRS Dyna Block (5553537, SS55537)
Dyna Block je k dispozici pro dospélé (5553537) a détské (5555537) pacienty. Dyna Block pro dospélé se pouzivd spolu s kolejnici LRS ADV, zatimco Dyna Block pro déti se pouzivd spolu s kolejnici LRS pro déti.
Dyna Block pro déti i dospélé se pouzivd s Sheffieldovymi kruhy nebo kruhem TrueLok.

Indikace:
Ochrana nestabilniho kolena béhem prodiuZovanf podle indikaci a kontraindikaci uvedenych v PQREC.

Varovani
Hreb kloubu umistéte do stiedu ohybani kolena. Spatné umistént by mohlo omezit rozsah pohybu kolena.
Na cep kloubu mezi svorku Sheffield a Dyna Block nevkIddejte vice nez jednu podlozku, jinak by se mohla vyrazné sniZit celkova pevnost prostredku.

Upozornéni
Cep kloubu musf byt vzdy pfipevnén v tom otvoru prostiedku Dyna Block, ktery je nejblize distélnim diafyzedInim kostnim Sroubiim.
Ujistéte se, Ze svorka Sheffield je umisténa co nejblize prostredku Dyna Block.
Jakmile jsou viechny kostnf $rouby pfipevnény, zkontrolujte, Ze flexe a extenze kolene nenf omezena. Tak se zajisti sprdvné umisténf kloubu. Pokud je to nutné, vyménte K-drét a hieb kloubu.
Pripojeni $553537 a 5555537 nebyla testovana pro pouZitf pfi traumatickych a znacné nestabilnich podminkdch deformit kolen. V takovych pripadech by mohlo byt nutné zesilit tuhost, aby bylo zajisténo
kongruentni hojent a pfirozenéjsi ohybdni z diivodu toho, aby nedoslo ke zhorsen stavu kloubu.
Vpfedu by méla byt pouZita dal3i stabilizacni ty¢, konkrétné mezi pfedni stranou prostfedku Dyna Block a kruhem, aby doslo k rozevfenf kloubu a koleno tak bylo chranéno pred flexnf kontrakef, kdyz pacient
nemd nad pohybem kolene kontrolu (napiiklad béhem spanku). (K upevnénf stabilizacni tyce v prostredku Dyna Block pouZivejte pouze stredovy otvor se zavitem).
Prodlouzeni femuru podél mechanické osy by mohlo zplisobit nesprdvné vyrovndni anatomické osy. Aby k nécemu podobnému nedoslo, je nutné si pred operaci napldnovat ndpravné postupy.
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Symbol Popis

MD Zdravotnicky prostredek

Poznamka spole¢nosti Orthofix: Po poufitf (o3etfent)

EE i‘i Viz névod k pouzitf Upozornéni:
nebo elektronicky ndvod k pouzitf DilleZité bezpecnostni informace najdete v ndvodu k pouzitf
@ pacienta prostiedek zlikvidujte.

Pouze k jednorazovému pouZitf, nepouzivat opakované

Nesteriln

| REFl LOT Katalogove ¢islo K6d Sarze
g Datum exspirace (rok-mésic-den)
c € Oznacenf CE podle platnych evropskych norem ¢i pedpisti pro zdravotnické prostfedky
C/\_/\l:l “ Datum vyroby \lyrobce
@ Pokud je baleni poskozeno, obsah nepouZivejte a nahlédnéte do ndvodu k pouziti.
Rx Only Upozoméni: Podle federdlnich zdkond (USA) mize byt tento prostiedek prodavan vyluéné Iékafem nebo na jeho predpis

UDI Jedinecny identifikator prostfedku
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Instrukcja obstugi moze ulec zmianom. Najnowsza wersja kazdej instrukji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej

Wazne informacje — nalezy je przeczytac przed uzyciem wyrobu

LRS DYNA BLOCK ORTHOFIX®

A [1i] Wazne informacje — nalezy je przeczyta¢ przed uzyciem wyrobu

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Wtochy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

LRS Dyna Block (SS53537, $555537)
System Dyna Block jest oferowany zardwno w wersji dla pacjentow dorostych (model 5553537), jak i pediatrycznych (S555537). System Adult Dyna Block jest uzywany w potaczeniu z szyng LRS ADV, natomiast
Paediatric Dyna Block z szynq Paediatric LRS. Wszystkie systemy Dyna Block sq uzywane albo z obrecza Sheffield, albo TruelLok.

Wskazania do stosowania:
Zabezpieczenie niestabilnego stawu kolanowego w czasie wydtuzania, odpowiednio do wskazar i przeciwwskazari wymienionych w PQREC.

Ostrzezenia
Umiescic sworzeri zawiasu w Srodku obrotu stawu kolanowego. Umieszczenie sworznia w niewtasciwym potozeniu moze ograniczy¢ zakres ruchomosc (ROM) kolana.
Na sworzeft zawiasu miedzy zacisk Sheffield a Dyna Block nie nalezy wktada¢ wiecej niz jednej podktadki, mogtoby to bowiem spowodowac znaczace zmniejszenie sztywnosci konstrukji.

Srodki ostroznosci
Sworzert zawiasu musi by¢ zawsze wprowadzany do otworu Dyna Block najblizszego dystalnym srubom kostnym w trzonie kosci.
Nalezy zadbac, aby zacisk Sheffield zostat umieszczony jak najblizej systemu Dyna Block.
Po wprowadzeniu wszystkich srub kostnych nalezy sprawdzi¢, czy zginanie-prostowanie stawu kolanowego nie jest utrudnione. W ten sposéb zapewnione zostanie prawidtowe potozenie zawiasu. W razie
potrzeby nalezy wymienic drut Kirschnera i sworzeri zawiasu.
Wyroby 5553537 1 5555537 nie byty testowane w warunkach urazow i ciezkiej niestabilnosci stawu kolanowego. Aby unikna¢ pogorszenia sie stanu Stawu oraz zapewnic wiasciwe gojenie i bardziej
anatomiczng rotacje, wymagatyby one zwiekszenia usztywnienia.
Nalezy zastosowac dodatkowy pret stabilizujacy od strony przedniej, migdzy przednia powierzchnia Dyna Block a obrecza, aby rozewrzec zawias i zapobiec przykurczowi zgieciowemu w chwilach, gdy ruchy
kolana nie s3 kontrolowane (np. pacjent $pi). (do zamocowania preta stabilizujacego nalezy uzywac wytacznie srodkowego, gwintowanego otworu w Dyna Block).
Wydtuzanie kosci udowej wzdtuz osi mechanicznej moze doprowadzi¢ do niewtasciwego ustawienia osi anatomicznej. Aby uniknaC takiej sytuacji, nalezy przed zabiegiem odpowiednio zaplanowac
procedury korekcyjne.
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Symbol

Opis

MD

Urzadzenie medyczne

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi
lub instrukgj elektroniczng

Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z informacjami

zawartymi w instrukgji obstugi

Cli] | A\
@

Wyrdb jednorazowego uzytku. Nie nalezy go uzywac ponownie

Uwaga firmy Orthofix: produkt nalezy odpowiednio wyrzuci¢

po zastosowaniu U pacjenta.

Niejatowe

|REF|

LOT

Numer katalogowy

Kod partii

Data waznosci (rok—miesigc—dzien)

Oznakowanie CE zgodnie z obowiazujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobéw medycznych

Data produkgji

Producent

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Uwaga: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wyfacznie

przez lekarza lub na zlecenie lekarskie

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
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Navodila za uporabo (IFU) se lahko spremenijo. Najnovejsa razli¢ica posameznih IFU-jev je vedno dostopna na spletu

Pomembne informacije — pred uporabo obvezno preberite ta navodila

ORTHOFIX® LRS DYNA BLOCK

A [13] Pomembne informacije — pred uporabo preberite

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italija
Tel. +39 (0) 45 6719000 — Faks: +39 (0) 45 6719380

LRS Dyna Block (5553537, SS55537)
Dyna Block je na voljo kot model za odrasle (5553537) in pediatrijo (S555537). Dyna Block za odrasle se uporablja v povezavi z vodilom LRS ADV, medtem ko se Dyna Block za pediatrijo uporablja z vodilom
LRS za pediatricne bolnike. Oba pripomocka Dyna Block se uporabljajo z obrocem Sheffield ali TrueLok.

Indikacije za uporabo:
Za(ita nestabilnega kolena med podaljsanjem glede na indikacije in kontraindikacije, navedene v PQREC.

Opozorila
Namestite sornik tecaja v sredino obrata kolena. Napacna namestitev lahko omeji obseg gibanja kolena.
Ne vstavite vec kot ene podlozke na somik tecaja med objemko Sheffield in pripomockom Dyna Block, sicer se lahko togost konstrukcije znatno zmanjsa.

Previdnosti ukrepi
Somnik teaja morate vedno vstaviti v eno od odprtin Dyna Block, ki je najblizja kostnim vijakom distalne diafize.
Poskrbite, da je objemka Sheffield namescena ¢im blizje pripomocku Dyna Block.
Ko vstavite vse kostne vijake, se prepricajte, da ni ovirano pregibanje oziroma podaljsanje v kolenu. S tem bomo preverili pravilen polozaj kolenskega sklepa. Po potrebi zamenjajte K-Zico in sornik tecaja.
5553537 in $555537 nista bila preizkusena pri travmati¢nih in zelo nestabilnih stanjih kolena. Ta lahko zahtevajo vecjo togost, da se zagotovi skladno celjenje in bolj anatomsko obracanje, s katerim se prepreci
poslabsanje stanja sklepa.
Anteriorno morate uporabiti dodatni T-stabilizator, med sprednjo stran Dyna Blocka in obroca, da raztegnete tecaj in za zascito pred fleksijsko kontrakturo kolena, kadar gibanje kolena ni nadzorovano
(na primer, ko bolnik spi). (Za pritrditev stabilizadijskega droga uporabite samo osrednjo navojno odprtino v Dyna Block).
Podaljsanje stegnenice vzdolZ mehanske osi lahko povzroci neustrezno poravnavo anatomske osi. Da bi se izognili temu stanju, je treba pred operacijo izvesti ustrezno nacrtovanje korekcij.
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Simbol Opis

MD Medicinski pripomocek

Obvestilo druzbe Orthofix:
Po uporabi (zdravljenju) na pacientu ustrezno zavrzite.

EE i‘i Preberite navodila za uporabo Pozor:
ali elektronska navodila za uporabo. Preberite varostne napotke v navodilih za uporabo.

Enkratna uporaba. Ne ponovno uporabljati.

Nesterilno

| REFl LOT Kataloska Stevilka Koda serije
g Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)
c € Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi o medicinskih pripomockih
C/\_/\l:l “ Datum proizvodnje |zdelovalec
@ Ne uporabljajte, e je ovojnina poskodovana in si oglejte navodila za uporabo
Rx Only Pozor: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.

UDI Edinstveni identifikator pripomocka
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LRS Dyna Block(SS53537, $S55537)
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UHcTpyKuuuTe 3a ynotpe6a (113Y) nognexar Ha npomsHa. AKTyanHaTa Bepcus Ha BCAKA MHCTPYKLA 32 ynoTpe6a BUHAry e Hanu4Ha oHNaiiH.

BaxHa nudopmaumsa — Mons, npouetere npeam ynorpeba

ORTHOFIX® LRS DYNA BLOCK

/N [T Baxua MH(pOpMaLMA — MONA, NpoyeTeTe Npeay ynotpeda

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR), Utanua
Ten. 0039 (0) 45 6719000 — Gakc 0039 (0) 45 6719380

LRS Dyna Block (5553537, SS55537)
Dyna Block ce npeanara B mogenn Kakto 3a Bb3pacthit (S553537), Taka 11 3a neauatpuyri naumenTti (5555537). Adult Dyna Block ce n3non3sa 3aeaHo ¢ wuara LRS ADV, a Paediatric Dyna Block ¢ wiHa
Paediatric LRS. 1 agata mogena Dyna Block ce u3non3gat ¢ npbcren Sheffield unm npbcren TrueLok.

Mokasanus 3a ynotpeba:
3alwTa npu HeCTabuHO KoNAHO Mo BPEMe Ha YTbMXaBaHeTo Copes] MOka3aHIATa 1 NPOTUBOMOKa3aHUATa, nocouetn B POREC.

Mpepynpexpexna
+ [locraBerte WapHIUPHIA LT B LEHTHPA Ha POTALIA Ha KONAHOTO. ['PELUHOTO NO3MLMOHMPaHE MOXe A OrPaHInyM 00Cera Ha ABIKERNE HA KONAHOTO.
-+ HeBKapgaiiTe noBeye 0T eHa (Waiiba Ha LapHUpHUA LWUAT Mexay ckoba Sheffield Clamp 1 Dyna Block, 8 npoTuBeH cnyyali 3apaBitHaTa Ha KOHCTPYKLMAT MOXe A3 HaManee 3HaUNTeNHo.

Mpeanasuu mepku

« |UapHupHuAT wmT TpAOBa Aa bbae BUHATY MOCTABAT B eA1H OT 0TBOPHTE Ha Dyna Block, KoiiTo € Ha-61130 10 AUCTaNHUTe Anadu3npaH KOCTHY BIHTOBE.

+ YBepere ce, ue ckobara Sheffield Clamp e noctaeHa Bb3moxHO Haii-6m130 a0 Dyna Block.

« (nep KaTo BCVUKI KOCTHI BUHTOBE Ca NOCTABEHN, NPOBEpETe Aankt CrbBaHeTo/pa3rbBaHeTo Ha KOAAHOTO He e 3aTpy/AHeHo. ToBa Lije NOTBbP/AN NPaBUHOTO MO3MLIMOHIMPaHe Ha LapHIPa. AKO e Heobxoaumo,
CMeHeTe K-TenTa v WapHUpHWA g,

5553537 11 5555537 He ca TeCTBaHI NPY TPABMATUYHIA U CUAHO HECTAOUAHIA ChCTOAHIA HA KONAHOTO. ToBA MOXe 1a U3MCKBa NOBWILLIEHA CKOBAHOCT, 33 A1 Ce OCUTYPY KOHTPYEHTHO 3334paBABaHe 1
N0-aHaTOMWYHa POTaLIVA, 3a ia Ce u3berHe BAOLaBAHe Ha CbCTOAHUETO Ha (TaBWTe.

« [lonbaHuTene crabunu3upal NpT TpAGBA Ja ce NOCTABY AHTEPHOPHO Mex Ay MpefiHaTa cTpaHa Ha Dyna Block v npbcTeHa, 3a A 06xBaHe WapH¥pa 1 i MPeAna3n oT KOHTPAKTypa BbB GeKCs Ha KONAHOTO,
KOTaTo /IBIXKEHIETO My He Ce KOHTPONMPA (Hanp. naumeHTsT cnv). (M3non3Baiite camo LeHTpanHua oTeop ¢ pe36a, Hanuue B Dyna Block, 3a aa dukcuparte crabunusmpauua npwr).

+ YIbmxaBaHeTo Ha beApeHaTta KOCT N0 MexaHInuHa 0C MOXe a J0Bezie 70 HeMPaBINHO NOAPABHABaHe Ha aHaTOMIMYHaTa 0C. TpAOBa 1 Ce M3BBPILIM 3AeKBATHO NPeoNepaTUBHO NNaHIMPaHe Ha KOPEKTUBHIA
npoLieaypw, 3a Aa e u3berHe Toa CbCTOAHMe.

40



CumBon OnucaHue
MD MeauumHeKo yCTpoicTBO
KoHcynTupaiiTe ce C MHCTpYKLUMMTE 33 ynotpeda BHumaHue: HanpaseTe cnpaBka C MHCTPYKLMMTe 33 ynoTpeda

Cli] | A\

WM Ce KOHCYNTUPAIAT C eNEKTPOHHITE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba

33 BaKHa npeflynpeanTenHa nHoopmavus

®

EaHokpaTHa ynotpeba. [la He ce u3Mosi3Ba NoBTOPHO

benexka Ha Orthofix: a ce U3xBBPAN MO ChOTBETHIA HaUIH

et ynotpebara (neyeHueTo) Ha naliuenTa

Hectepunxo

IREF| | [LOT

KatanoxeH Homep

MapuaeH Koa

a

/13non3Bait A0: (roAuHa-meceL-aeH)

C€

(k MaPKIPOBKd B CbOTBETCTBIE C MPUNOKNMU eBpOI'IGVICKI/I AI/IpEKTI/IBI/I/pel'J'IaMeHTI/I 0THOCHO MEANLINHCKITE U3LeNnnA

] |

[lata Ha Npo13BOACTBO

Mpon3BoawTen

®

He u3non3BgaiiTe, ako L|eNI0CTTa Ha ONaKOBKaTa e HapyLleHa, 1 ce KOHcyﬂTMpaVITe CUHCTPYKLMKUTE 34 ynorpeﬁa

Rx Only

BHumate: DegepanHoto 3akoHoAaTencTeo Ha CALL| 131cKBa TOBA YCTPOCTBO A Ce NPOAaBa eAMHCTBEHO
0T NIeKap W 1o NPEANMCaHie Ha nexkap

UDI

YHUKaneH uaeHTUOUKATOP Ha YCTPOIACTBO
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Naudojimo instrukcija gali biiti keiciama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukcijos versija visada prieinama internete.

Svarbi informacija — perskaitykite prieS naudojima

ORTHOFIX® LRS DYNA BLOCK

A (1] Svarbi informacija — perskaitykite prie3 naudojima

ml © orTHOFIX

,Orthofix Srl”
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy (Italija)
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks. 0039 (0) 45 6719380

LRS Dyna Block (SS53537, $555537)
Galima jsigyti tiek suaugusiyjy (5553537), tiek vaiky (5555537) ,Dyna Block” model. ,Dyna Block” suaugusiesiems skirtas modelis naudojamas kartu su GRS ADV bégeliu, o vaikams skirtas modelis —
su vaikams skirtu GRS bégeliu. Abu ,Dyna Block” modeliai naudojami su ,Sheffield” arba , TrueLok” Ziedu.

Naudojimo indikacijos
Nestabilaus kelio apsauga jj ilginant pagal indikacijas ir kontraindikacijas, iSvardytas PQREC.

Ispéjimai
Nustatykite lanksto kaistj kelio sukimosi centre. Neteisinga padétis gali riboti kelio judesiy diapazona.
Ant lanksto kaiscio, esancio tarp , Sheffield” gnybto ir ,Dyna Block”, nedékite daugiau nei vienos poverzlés, nes galite labai sumazinti konstrukcijos standuma.

Atsargumo priemonés
Lanksto kaistis visada turi biti jstatytas j viena i$,,Dyna Block” anqy, esania arciausiai distaliniy diafizés kauly varzty.
Uztikrinkite, kad ,Sheffield” gnybtas bty kuo arciau, Dyna Block”.
Kai visi kauly varZtai jstatyti, patikrinkite, ar netrukdoma sulenkti ir iStiesti kelj. Taip uztikrinama teisinga lanksto padétis. Jei reikia, pakeiskite K vielg ir lanksto kaigj.
5553537 ir $S55537 nebuvo testuoti esant traumuotai ir itin nestabiliai kelio buklei. Tam gali reikéti padidinto standumo tinkamam gijimui uztikrinti ir daugiau anatominio sukimosi, kad biity ivengta
sanario buklés blogéjimo.
Priekyje turi bti naudojamas papildomas stabilizuojantis strypas tarp priekinés ,Dyna Block” plokStumos ir Ziedo, kad laikyty lanksta ir apsaugoty nuo kelio sulenkimo kontraktdros, kai kelio judesiai
nekontroliuojami (pvz., pacientui miegant). (Stabilizuojanciam strypui fiksuoti naudokite tik centring sriegine, Dyna Block” anga).

llginant $launikaul] iSilgai mechaninés asies galimas anatominés asies nesulygiavimas. Kad baty iSvengta Sios biklés, turi bt atliktas tinkamas korekciniy procedry prieSoperacinis planavimas.
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Simbolis

Aprasymas

MD

Medicinos prietaisas

Zr. naudojimo instrukcijoje
arba 7r. elektronine naudojimo instrukcija

Démesio. Svarbios jspéjamosios informacijos ieskokite naudojimo
instrukcijoje

Cli] | A\
@

Vienkartinio naudojimo. Nenaudokite dar karta

,Orthofix” pastaba. Panaudoje pacientui
(po gydymo) tinkamai iSmeskite

Nesterilus

|REF|

LOT

Katalogo numeris

Partijos kodas

Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

(E Zenklinimas atitinka taikomas Europos medicinos prietaisy direktyvas / reglamentus

Pagaminimo data

Gamintojas

Nenaudokite jei pakuoté pazeista ir perskaitykite naudojimo instrukdija

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus Sis jtaisas gali biti parduotas tik gydytojo arba jo nurodymu

Unikalus jrenginio identifikatorius
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Arahan Penggunaan (IFU) adalah tertakluk pada perubahan; versi terkini setiap IFU sentiasa tersedia dalam talian

Maklumat penting - sila baca sebelum guna

ORTHOFIX® LRS DYNA BLOCK

A (]3] Maklumat penting - sila baca sebelum guna

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

LRS Dyna Block (SS53537, $555537)
Dyna Block tersedia dalam model dewasa (5553537) dan kanak-kanak (S555537). Dyna Block Dewasa digunakan bersama dengan rel LRS ADV, sementara Dyna Block Pediatrik dengan rel LRS Pediatrik. Dyna
Blocks digunakan sama ada dengan Sheffield atau Gegelang Truelok.

Petunjuk kegunaan:
Perlindungan lutut yang tidak stabil semasa pemanjangan mengikut petunjuk dan kontraindikasi yang disenaraikan dalam PQREC.

Amaran
Letakkan Pin Engsel di Pusat putaran lutut. Kedudukan yang salah boleh mengehadkan R.0.M lutut.
Jangan masukkan lebih daripada satu sesendal pada Pin Engsel antara Pengapit Sheffield dengan Dyna Block, jika tidak ketegangan binaan akan berkurangan secara signifikan.

Langkah Berjaga-jaga

« PinEngsel perlu dimasukkan ke dalam salah satu lubang Blok Dyna yang paling hampir dengan skru hujung diafisis tulang.
Pastikan bahawa Pengapit Sheffield diletakkan pada kedudukan paling dekat dengan Dyna Block.
Setelah semua skru tulang dimasukkan, periksa bahawa sambungan lenturan lutut tidak terhalang. Ini akan mengesahkan kedudukan engsel yang betul. Sekiranya perlu, ganti wayar K dan Pin Engsel.
5553537 dan SS55537 belum diuji dalam keadaan lutut traumatik dan sangat tidak stabil. Ini memerlukan peningkatan kekakuan untuk memastikan penyembuhan kongruen dan putaran yang lebih
anatomi untuk mengelakkan keadaan sendi yang semakin teruk.
Batang penstabil tambahan harus digunakan secara anterior, antara muka anterior Blok Dyna dan Gegelang, untuk merapatkan engsel dan melindungi daripada kontraktur lenturan lutut apabila pergerakan
|utut tidak dikawal (cth. pesakit sedang tidur). (Hanya qunakan lubang berulir tengah yang terdapat di Blok Dyna untuk memperbaiki batang penstabil).
Pemanjangan femur sepanjang paksi mekanikal dapat menghasilkan maljajaran paksi anatomi. Perancangan praoperasi prosedur pembetulan yang mencukupi harus dilakukan untuk mengelakkan
keadaan ini.
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Simbol Penerangan

MD Peranti Perubatan
EE i‘i Rujuk arahan untuk penggunaan Amaran:
atau rujuk arahan penggunaan elektronik Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat amaran penting
- Nota Orthofix: dibuang sewajarnya
@ Sekali Guna. Jangan guna semula selepas penggunaan (rawatan) pada pesakit

Bukan Steril

|REF| LOT Nombor katalog Kod kumpulan
g Tarikh guna sebelum (tahun-bulan-hari)
c € Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Peranti Perubatan Eropah yang berkenaan
&I “ Tarikh pengilangan Pengilang
@ Jangan guna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan
Rx Only Awas: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan

UDI Pengecam Peranti Unik
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Instructiunile de utilizare (IPU) se pot modifica; cea mai recenta versiune a fiecarei IFU este intotdeauna disponibila online

Informatii importante - cititi inainte de utilizare

ORTHOFIX® LRS DYNA BLOCK

& (13 Informatii importante — cititi inainte de utilizare

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

LRS Dyna Block (SS53537, $555537)
Dyna Block este disponibil atat in modelul pentru adulti (5553537), cat si pentru copii (5555537). Dyna Block pentru adulti este utilizat in asociere cu o sind LRS ADV, in timp ce Dyna Block pentru copii cu 0 sind
LRS pentru copii. Oricare Dyna Blocks sunt folosite cu un inel Sheffield sau TruelLok.

Indicatie de utilizare:
Protectia unui genunchi instabil fn timpul alungirii conform indicatiilor si contraindicatiilor enumerate in PQREC.

Avertismente
Pozitionati stiftul balamalei in centrul de rotatie al genunchiului. Pozitionarea gresitd ar putea limita ROM-ul genunchiului.
Nu introduceti mai mult de o saibd pe stiftul balamalei intre clema Sheffield si Dyna Block, altfel rigiditatea constructului ar putea scadea semnificativ.

Precautii
Stiftul balamalei trebuie sd fie Intotdeauna introdus intr-unul dintre orificiile blocului Dyna cel mai apropiat de suruburile osului diafizar distal.
Asigurati-vd cd, clema Sheffield este asezatd ct mai aproape posibil de Dyna Block.
Odata ce toate suruburile osoase au fost introduse, verificati daca flexia-extensia genunchiului nu este impiedicatd. Acest lucru va confirma pozitionarea corectd a balamalei. Dacd este necesar, fnlocui firul
Ksi stiftul balamalei.
953537 si 5555537 nu au fost testate in conditii traumatice si grav instabile ale genunchiului. Acestea ar putea necesita o rigiditate crescutd pentru a asigura vindecarea congruentd si o rotatie mai
anatomicd pentru a evita agravarea afectiunilor articulare.
O tijd de stabilizare suplimentard trebuie aplicatd anterior, intre fata anterioard a blocului Dyna siinel, pentru a intinde balama si a se proteja de o contracturd de flexie a genunchiului atunci cand miscarea
genunchiului nu este controlatd (de exemplu, pacientul doarme). (Utilizati doar gaura filetatd centrald prezentd in blocul Dyna pentru a fixa tija de stabilizare).
Alungirea femurului de-a lungul axei mecanice ar putea genera mal-alinierea axei anatomice. Ar trebui efectuatd o planificare adecvatd preoperatorie a procedurilor corective pentru a evita aceastd
afectiune.
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Simbol

Descriere

MD

Dispozitiv medical

C13]

A

Consultati instructiunile de utilizare
sau consultati instructiunile de utilizare in varianta electronicd

Atentie: Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii
de avertizare importante

®

De unicd folosintd. Nu refolositi

Nota Orthofix: a se elimina in mod corespunzdtor
dupd utilizarea (tratamentul) la pacient

Nesteril

|REF|

LOT

Numdr de catalog

(Cod lot

a

Data expirdrii (an-lund-zi)

C€

Marcaj CE in conformitate cu Directivele/Reglementdrile europene aplicabile dispozitivelor medicale

-l

il

Data fabricatiei

Producdtor

®

Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

Rx Only

Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut exclusiv de cdtre sau la recomandarea unui medic

UDI

Identificator unic de dispozitiv
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Kullanim Talimatlan degisiklige tabidir; biitiin Kullanim Talimatlarinin en giincel siiriimiine her zaman cevrimici olarak ulagilabilir

Onemli bilgi - liitfen kullanmadan énce okuyun

ORTHOFIX® LRS DYNA BLOCK

A (T3] Onemli bilgi - Liitfen kullanmadan dnce okuyun

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) italya
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

LRS Dyna Block (SS53537, $555537)
Dyna Block hem yetiskin (5553537) hem de pediatrik (5555537) model olarak mevcuttur. Adult Dyna Block, bir LRS ADV rayi ile birlikte kullanilirken, Paediatric Dyna Block ise bir Paediatric LRS rayr ile birlikte
kullanilir. Dyna Block'lan, Sheffield veya TrueLok Ring ile birlikte kullanilir.

Kullanim endikasyonlar::
PQ'da listelenen endikasyon ve kontrendikasyonlara gore uzatma sirasinda sabit omayan bir dizin korunmasi KAYIT.

Uyanilar
Mentese Pimini dizin donme merkezine yerlestirin. Yanlis konumlandirma dizin hareket acikligini (R.0.M) sinirlayabilir.
Sheffield Kelepgesi ile Dyna Blogu arasina Mentege Pini tizerine birden fazla rondela yerlestirmeyin, aksi takdirde yapinin sertligi Gnemli lciide azalabilir.

Onlemler
Mentese Pimi her zaman distal diyafiz kemik vidalarina en yakin Dyna Blok deliklerinden birine yerlestirilmelidir.
Sheffield Kelepgesinin Dyna Bloguna miimkiin oldugunca yakin yerlestirildiginden emin olun.
Tum kemik vidalan yerlestirildikten sonra, dizin fleksiyon-ekstansiyonunun engellenip engellenmedigini kontrol edin. Bu, mentesenin dogru konumlandidini teyit edecektir. Gerekirse, K-telini ve Mentese
Pimini degistirin.
553537 ve 5555537 travmatik ve ciddi sekilde dengesiz diz kosullannda test edilmemistir. Bunlar, uygun iyilesmeyi sadlamak icin sadlamlidin arttinimasini ve eklem durumunun kétiilesmesini Gnlemek
icin daha anatomik bir rotasyonu gerektirebilir.
Menteseyi uzatmak ve diz hareketi kontrol edilmedidinde (6rn. hasta uykudayken) diz fleksiyon kontraktiirtinden korunmak icin, Dyna Blogunun 6n yiizil ile Halka arasinda onceden ek bir sabitleme cubugu
uygulanmalidir. (Sabitleme ¢ubugunu sabitlemek icin yalnizca Dyna Blogunda bulunan merkezi disli deligi kullanin).
Femurun mekanik eksen boyunca uzatilmasi anatomik eksenin yanlis hizalanmasina neden olabilir. Bu durumu nlemek icin diizeltici prosediirlerin uygun preoperatif planlamasi yapiimalidir.
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Sembol

Agiklama

MD

Tibbi Cihaz

Kullanim talimatlarina bakin
veya elektronik kullanim talimatlarina bakin

Dikkat: Dikkat edilmesi gereken dnemli uyarici bilgiler
icin kullanim talimatlarina bakin

Cli] | A\
@

Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayin

Orthofix'in notu: hastada kullandiktan
(tedaviden) sonra uygun gekilde atin

Steril degil

|REF|

LOT

Katalog numarasi

Uriin kodu

Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)

(Eisareti, gecerli Avrupa Tibbi Cihaz Direktifleri/Yonetmelikleri'ne uygundur

Uretim tarihi

Uretici

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Dikkat: Federal yasa uyarinca (ABD), bu cihazin satisi yalnizca bir hekim tarafindan veya hekim siparisi izerine yapilacak sekilde kisitlanir

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi
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Upute za uporabu (IFU) podloZne su promjenama; najaktualnija verzija svakog IFU-a uvijek je dostupna online.

Vazne informacije — procitati prije upotrebe

ORTHOFIX® LRS DYNA BLOCK

A [1i] Vazne informacije — procitati prije uporabe

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italija
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

LRS Dyna Block (5553537, SS55537)
Dyna Block je dostupan kao model za odrasle (5553537) i kao pedijatrijski model (S555537). Dyna Block za odrasle koristi se u kombinadiji sa Sinom LRS ADV, dok se pedijatrijski Dyna Block koristi s pedijatrijskom
LRS Sinom. Oba Dyna Block-a koriste se s prstenom Sheffield ili TrueLok.

INDIKACIJE ZA UPORABU:
Zastita nestabilnog koljena tijekom produljenja u skladu s indikacijama i kontraindikacijama navedenim u PQREC.

Upozorenja
Postavite klin arke u srediste rotacije koljena. Pogresno postavljanje moze ograniciti opseg kretanja koljena.
Nemojte umetati vise od jedne podloske na klin Sarke izmedu stezaljke Sheffield i Dyna Block-a jer bi se u suprotnom krutost konstrukdije mogla znatno smanjiti.

Mjere opreza
Klin Sarke se uvijek mora umetnuti u jedan od otvora Dyna Block najblizih distalnim dijafizealnim vijcima za kost.
Pobrinite se da je stezaljka Sheffield postavljena $to blize Dyna Block-u.
Kad se svivijci za kost umetnu, provjerite da fleksija-ekstenzija koljena nije smanjena. To e potvrditi ispravan polozaj Sarke. Po potrebi zamijenite K-Zicu i klin za Sarku.
55353711 5555537 nisu testirani u traumatskim i vrlo nestabilnim stanjima koljena. Oni bi mogli zahtijevati povecanu ukocenost kako bi se osiguralo odgovarajuce zagjeljivanje i vise anatomska rotacija,
kako bi se izbjeglo pogorsanje stanja koljena.
Dodatnu stabilizacijsku Sipku treba postaviti s prednje strane, izmedu prednjeg lica Dyna Block-a i prstena, kako bi se Sipka prosirila i stitila od kontrakdija fleksije koljena kad se kretanje koljena ne kontrolira
(npr. dok pacijent spava). (Za fiksiranje stabilizacijske $ipke koristiti samo centralni otvor s navojima na Dyna Block-u).
Produljenje bedrene kosti duz mehanicke osi mozZe stvoriti nepravilno poravnanje anatomske osi. Kako bi se ovo stanje izbjeglo, treba provesti odgovarajuce pred-operativno planiranje korekdijskih
postupaka.
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Simbol Opis

MD Medicinski uredaj
EE i‘i Pogledajte upute za uporabu Oprez;
ili pogledajte upute za uporabu u elektronickom obliku Zavazne napomene pogledajte Upute za uporabu
) . i Napomena tvrtke Orthofix: odloZite u otpad na odgovarajuci
@ Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti nacin nakon uporabe (ijecen;a) na pacientu

Nesterilno

|REF| LOT Kataloski broj Sifra serije
g Datum,,upotrijebiti do” (godina-mjesec-dan)
C € Oznaka CE za uskladenost s vazecim europskim direktivama/uredbama o medicinskim uredajima
&I “ Datum proizvodnje Proizvodac
@ Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno i pogledajte upute za uporabu
Rx Only Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju

UDI Jedinstveni identifikator uredaja
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Lietosanas instrukcija var mainities; katras lietosanas instrukcijas jaunaka versija vienmér ir pieejama tiessaisté

Svariga informacija — pirms lietoSanas lidzam izlasit

ORTHOFIX® LRS DYNA BLOCK

A (13 Svariga informacija — pirms lietosanas lidzam izlasit

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Talr.: 0039 (0) 45 6719000; fakss: 0039 (0) 45 6719380

LRS Dyna Block (5553537, SS55537)
lericei Dyna Block ir pieejams gan pieauguso modelis (S553537), gan pediatriskais modelis (5555537). Dyna Block pieauguso modeli lieto kopa ar LRS ADV sliedi, savukart Dyna Block pediatrisko modeli —
ar pediatrisko LRS sliedi. Abus Dyna Block mode]us izmanto ar Sefildas vai TrueLok gredzenu.

Lietosanas indikacija
Nestabila celgala aizsardziba pagarinasanas laika atbilstosi indikacijam un kontrindikacijam, kas noraditas dokumenta PQREC.

Bridinajumi
Novietojiet endes tapu celgala rotacijas centra. Nepareiza pozicionésana varétu ierobezot cela ROM.
Uz endes tapas starp Sefildas skavu un ierici Dyna Block nenovietojiet vairak neka vienu starpliku. Pretéja gacijuma var ievérojami samazinaties konstrukcijas stingriba.

Piesardzibas pasakumi
Enges tapa vienmér jaievieto viena no Dyna bloku caurumiem, kas atrodas vistuvak distalo diafizalo kaulu skrivém.
Novietojiet Sefildas skavu pec iespéjas tuvu iericei Dyna Block.
Kad visas kaula skriives ir ievietotas, parbaudiet, vai nav traucéta cela lociSana-pagarinasana. Tas apliecinas pareizu enges novietojumu. Ja nepieciesams, nomainiet KirSnera stieples un enges tapu.
5553537 un SS55537 nav parbauditi traumatiskos un izteikti nestabila celgala apstaklos. To lietoanai biitu nepieciesams palielinats stivums, lai nodrosinatu vienotu sadzianu un anatomiskaku rotaciju,
un tadgjadiizvairitos no locitavu stavokla pasliktinasanas.
Papildu stabilizjosais stienis japieliek prieksa starp Dyna bloka priek3gjo virsmu un gredzenu, lai stieptu endes un pasargatu no cela lociSanas kontraktdiras, ja celgala kustibas netiek kontrolétas (pieméram,
padients qul). (Lai nostiprinatu stabilizjoSo stieni, izmantojiet tikai centralo vitnoto atveri, kas atrodas Dyna bloka).
Augsstilba kaula pagarinasana gar mehanisko asi varétu radit nepareizu anatomiskas ass izlidzinajumu. Lai izvairitos no $i stavok|a, javeic atbilstosa korekcijas procediru pirmsoperacijas planosana.
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Simbols

Apraksts

MD

Mediciniska ierice

C13]

A

Skatit lietosanas instrukciju
vai elektronisko lietoSanas instrukciju

Piesardzibu!

Skatrt svarigu piesardzibas informaciju lietosanas instrukcija

®

Vienreizéjas lietosanas. Nelietot atkartoti.

Orthofix piezime: utilizet

athilstosa veida péc lietosanas (procediras) pacientam

Nesterils

|REF|

LOT

Numurs kataloga

Partijas kods

a

Deriguma termins (gads-menesis-diena)

€

CE markejums atbilst piemérojamam Eiropas medicinisko iericu direktivam/requlam

-l

il

|zqatavoSanas datums

Razotajs

®

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Skatit lietosanas instrukciju.

Rx Only

Piesardzibu! ASV federala likumdosana atlauj Sis iekartas pardosanu tikai arstiem vai péc to pasttijuma.

UDI

Unikalais ierices identifikators
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