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DISCLAIMER

MD Orthopaedics makes no representations or warranties with respect to this manual and, to the maximum extent permitted by law,
expressly limits its liability for breach of any warranty that may be implied to the replacement of this manual with another. Furthermore,
MD Orthopaedics reserves the right to revise this publication at any time without incurring an obligation to notify any person of the
revision.

As the designer and manufacturer of products, MD Orthopaedics does not provide medical treatment and/or advice. Information
about the risks and benefits of medical treatment, including treatment that involves the use of MD Orthopaedics products and
available alternatives is provided solely by physicians or other healthcare providers. If you have questions about your child’s treatment,
it is important to discuss those questions with the appropriate healthcare provider.

MD Orthopaedics does not, and cannot, warrant certain results from the use of its products.

The information provided in this documentation contains general descriptions and/or technical characteristics of the performance of
the products contained herein. This documentation is not intended as a substitute for and is not to be used for determining suitability
or reliability of these products for specific user applications. It is the duty of any such user to perform the appropriate and complete risk
analysis, evaluation, and testing of the products with respect to the relevant specific application or use thereof. Neither MD Orthopaedics
nor any of its affiliates or subsidiaries shall be responsible or liable for misuse of the information that is contained herein. If you have any
suggestions for improvements or amendments or have found errors in this publication, please notify us.

All pertinent state, regional, and local safety regulations must be observed when using this product. For reasons of safety and to help
ensure compliance with documented system data, only the manufacturer shall perform repairs to components.

When devices are used for applications with technical safety requirements, the relevant instructions must be followed. Failure to observe
this information can result in injury or equipment damage.

MD Orthopaedics has made every effort to prevent that the labelling, instructions for use, making available, putting into service and
advertising of devices uses text, names, trademarks, pictures and figurative or other signs that may mislead the user or the patient
regarding the device’s intended purpose, safety, and performance.

Copyright © 2023 by MD Orthopaedics, Inc.

All rights reserved. No part of this publication may be reproduced, distributed, or transmitted in any form or by any means, including
photocopying, recording, or other electronic or mechanical methods, without the prior written permission of the publisher. For permission
requests, write to the publisher at the address below.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

TRADEMARKS
Mitchell Ponseti® and Ponseti® are registered trademarks of MD Orthopaedics.

MD Orthopaedics has made every effort to supply trademark information about company names, products and services mentioned in
this manual. Trademarks shown below were derived from various sources. All trademarks are the property of their respective owners.
General Notice: Some product names used in this manual are used for identification purposes only and may be trademarks of their
respective companies.

1 PREFACE

1.1 Intended Purpose

The MITCHELL PONSETI® Ankle Foot Orthosis (AFO) with the PONSETI® Abduction Bar or the MITCHELL PONSETI® Move Bar is
known as MITCHELL PONSETI® Brace, intended for use in the Ponseti method of treatment for the correction of Congenital Talipes
Equinovarus (CTEV) in infants and children less than or equal to eight years of age. The brace is intended to prevent relapse (equinus and
varus deformity of the heel).

The MITCHELL PONSETI® Brace is to be prescribed by a physician or healthcare provider trained in the Ponseti Method of clubfoot
treatment and is typically worn for 23 hours a day for three months after casting and then during night-time and nap time for 4-5 years
or until the physician or healthcare provider indicate the device is no longer needed.

A clinical orthotist, also trained in the Ponseti method, may assist the physician or healthcare provider in determining the correct size
of the AFO for the child. The orthotist may also train the child’s parents and families in the right way to put the AFO onto the child’s foot,
what cues may indicate poor fit or other issues, and how to determine it is time to move to the next size.

Other members of the clinical team trained in the Ponseti method - nurses, physician assistants, or other licensed healthcare
professionals — may also train parents on the proper use of the MITCHELL PONSETI® Brace and make any necessary adjustments in fit
or sizing.
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The child’s parents or family or other designated caretaker are responsible for adhering to the prescribed Ponseti method treatment
regimen of 23 hours a day for three months, then during sleep and during naptime for the next 4-5 years or until the physician indicates
the device is no longer needed.

1.2 Target Patient Group and Intended Users

The MD Orthopaedics MITCHELL PONSETI® Ankle Foot Orthosis (AFO) with the PONSETI® Abduction Bar or MITCHELL PONSETI®
Move Bar is designed to be worn by a child (<8) years of age with clubfoot after the casting portion of treatment is complete.

This document is intended for the physician, orthotist, clinical team, parents, and families of children receiving treatment with the
MITCHELL PONSETI® Ankle Foot Orthosis (AFO) with the PONSETI® Abduction Bar or MITCHELL PONSETI® Move Bar.

1.3 Clinical Benefits

The MD Orthopaedics MITCHELL PONSETI® Brace (that includes the MITCHELL PONSETI® Ankle Foot Orthosis (AFO) and either the
PONSETI® Abduction Bar or the MITCHELL PONSETI® Move Bar) retains the position of the anatomically corrected clubfoot deformity
for up to 4-5 years following successful manipulation and casting as described by Dr. Ignacio Ponseti (the Ponseti Method), with a
relatively low risk of relapse/recurrence and/or surgical intervention.

1.4 Explanation of Safety Warnings
ﬁ Caution indicates a hazard with a low level of risk which, if not avoided, could result in minor or moderate injury.

m Indicates information considered important, but not hazard-related.

1.5 Retention Instructions & Warranty

Read and understand this manual and its safety instructions before using this product. Failure to do so can result in injury.

The product shall only be used by persons who have fully read and understand the contents of this user manual.

Ensure that each person who uses the product has read these warnings and instructions and follows them.

The manufacturer is not liable for cases of material damage or personal injury caused by incorrect handling or non-compliance with the
safety instructions. In such cases, the warranty will be voided. Warranty of the Mitchell Ponseti® Brace is one year under normal use,
and is single patient multiple use. Normal use is defined by Normal Daily Use for 365 days/year.

This policy/warranty is non-transferable and covers normal wear and tear only. Altering the product and after-market modifications
will void the warranty. Please contact us if you experience problems not outlined in this policy. Atypical matters will be handled on a case-
by-case basis.

1.5.1 Technical Life Span

On average, each AFO will last 3-9 months, depending on the child’s growth rate. As the child’s growth rate slows, more time can be
expected.

The bars are adjustable and may last more than one pair of AFOs. The bar width should be periodically checked and adjusted to match
the child’s shoulder width or as recommended by your physician, orthotist or healthcare provider.
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1.5.2 Returns/Refunds
If the merchandise you received is defective or not as you ordered, please contact customer service or your point of purchase for quick
resolution.

For information on returning product and refunds, please contact

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 or e-mail

inffo@mdorthopaedics.com

No refunds or exchanges will be issued for Custom Color AFOs; all sales are final.

1.6 Obtaining Documentation and Information

1.6.1 Ordering Documentation
Additional documentation, user instructions and technical information can be ordered by calling MD Orthopaedics at 1-877-766-7384 or
e-mailing info@mdorthopaedics.com.

1.6.2 Other languages
Instructions for Use (IFU) manuals are available in other languages at www.mdorthopaedicsifu.com (Regulation (EU) 207/2012).

1.6.3 Documentation Feedback
If you are reading MD Orthopaedics’ product documentation on the internet, any comments can be submitted at www.mdorthopaedics.com
(Regulation (EU) 207/2012) or comments can also be sent to info@mdorthopaedics.com. We appreciate your comments.

1.6.4 Support and service
For questions, information, technical assistance or to order user instructions, please contact:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 or e-mail info@mdorthopaedics.com

2 DESCRIPTION OF THE PRODUCT
The MITCHELL PONSETI® Brace is a Class | medical device intended for use only on children whose clubfoot is being corrected with the

Ponseti Method of treatment, and only as prescribed by a physician or healthcare provider fully trained in the Ponseti Method.

Preemie Bar: Size P6-0 or P5-0 AFOs are permanently attached to a Preemie Bar, which is pre-set to 10° dorsiflexion and 60° abduction.
The bar adjusts in width from 15.0-20.0 cm, in 1-cm increments. The Preemie Bar can be cut down as small as 10 cm, upon request.

The MITCHELL PONSETI® Ankle Foot Orthosis shall be used with the following original accessories and components only:
« PONSETI® Adjustable Bar: Adjustable bar that easily clips on the AFO with the quick clip system.

o Available with either 10 or 15 degrees of dorsiflexion

o Available in Extra Short, Short, and Long

« MITCHELL PONSETI® Move Bar: A dynamic bar that allows flexion and extension of each leg while maintaining external rotation
of the feet.

o Available with either 10 or 15 degrees of dorsiflexion
o Available in Short, Medium, and Long

« Pressure Saddle: This soft, comfortable pressure saddle attaches to the middle strap of the MITCHELL PONSETI® AFO to provide
additional relief of pressure areas.

o Available in size small and large. Size small is recommended for use with AFO Size 0000-1; Size large is recommended for use with
Size 2-12.

« MITCHELL PONSETI® Socks are a single layer sock designed to be used with AFOs using a soft, natural antibacterial, moisture wicking
bamboo material that have silicone grips and a high-visibility heel.

o Available in sizes 0 through 12.

« Bar Cover: This soft bar cover provides protection and comfort for your child, and is available in size small (5") and large (8"), in pink,
light blue, or dark blue.
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The MITCHELL PONSETI® Ankle Foot Orthosis is available in four styles:

The MITCHELL PONSETI® Standard AFO uses the Ponseti Method of clubfoot correction. Our patented system features a soft lining for
comfort and compliance, soft synthetic leather straps. The location of the heel can easily be seen through two viewing holes in the back of
the AFO.The AFO is worn attached to the PONSETI® Abduction Bar or MITCHELL PONSETI® Move Bar in accordance with the standard
Ponseti bracing protocol. Available in sizes preemie through 12.

The MITCHELL PONSETI® Plantar Flexion Stop AFO limits plantar flexion with rigid dorsiflexion to maintain the prescribed position of the
foot. Recommended for the complex clubfoot. This device is also good for children with hyper flexible feet as it ensures the foot is always
held in a neutral or dorsiflexed position. The AFO is worn attached to the PONSETI® Abduction Bar or MITCHELL PONSETI® Move Bar
in accordance with the standard Ponseti bracing protocol. Available in sizes 00 through 12. The MITCHELL PONSETI® Move Bar is
compatible with sizes 00 through 5.

The MITCHELL PONSETI® Toe Stilt AFO was specifically designed by recommendation of Dr. Ponseti to maintain clinically desirable
dorsiflexion by stretching the Achilles tendon and helping to keep the foot flexible. This is achieved by the placement of a built in
wedge attached to the front of the AFO which keeps both feet in a dorsiflexed position of 10 degrees when standing. The AFO is worn
attached to the PONSETI® Abduction Bar or MITCHELL PONSETI® Move Bar in accordance with the standard Ponseti bracing protocol.
The patient must be able to stand independently for the Toe Stilt AFO to have any effect when used without the PONSETI® Abduction Bar
or MITCHELL PONSETI® Move Bar. Available in sizes 2 through 11.

The MITCHELL PONSETI® Plantar Flexion Stop/Toe Stilt is a dual purpose AFO that supports the Ponseti Method of treating clubfoot.
The AFO is worn attached to the PONSETI® Abduction Bar or MITCHELL PONSETI® Move Bar in accordance with the standard
Ponsetibracing protocol. The Plantar Flexion Stop (PFS) is designed to structurally limit any plantar flexion and work particularly well
in clubfoot cases with hypermobile or corrected atypical/complex deformity. The PFS is mounted on the standard AFO during the
assembly process but is designed to be custom fit as necessary by the orthotist to meet the dynamic needs of each clubfoot child.
The Toe Stilt encourages lower calf, Achilles tendon and plantar fascia stretch in the toddler who can stand independently without the
PONSETI® Abduction Bar or MITCHELL PONSETI® Move Bar. The Toe Stilt holds both feet at 10 degrees dorsiflexion when standing.
Available in sizes 2 through 11. The MITCHELL PONSETI® Move Bar is compatible with sizes 00 through 5.

EI Education on proper brace application and troubleshooting for skin issues is critical to ensure your child’s clubfoot correction is
effective. DO NOT USE this device without first being trained by your physician or clinical team. Contact Customer Support for
assistance in locating training resources.

EI All products may not be available in your region, please check with your local distributor for more information.
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3 Clubfoot Treatment Overview

Clubfoot journey

Clubfoot Journey..

Diagnosis ‘ l
of Clubfoot °
(at or before birth)

Year 3
in AFO

Treatment Phase . Year 2
(6 to 8 weeks) LI
The doctor manipulates -
and casts the child’s Year 1 -_"‘
foot (feet) using the in AFO “‘S
Ponseti Method. -
Stage ===
> 1-2-3-4-5 * r"iﬁ‘-
Casting 3
[ ]
Tenotomy Procedure
At the final casting,
the doctor releases the
Achilles tendon in
virtually all cases. Maintenance
The child is fitted with
the ankle foot orthosis Sleep Maintenance
(AFO) and bar that are to The AFO and bar are worn
be worn 23 hours a day when the child sleeps for
This info graphic provides that such medical information is merely information - for 90 days (3 months). up to 4-5 years, as prescribed,

to ensure the correction holds.

not advice. If users need medical advice, they should consult a doctor or other
appropriate medical professional. No warranties are given in relationship to the
medical information supplied and no liability will be accrued to MD Orthopaedics
in the event the user suffers loss as a result of reliance upon the information.

This infographic provides information — not advice. If you need medical advice, please consult a doctor or other appropriate medical
professional.

No warranties are given in relationship to the medical information supplied and no liability will be accrued to MD Orthopaedics in the event the
user suffers loss because of reliance upon the information provided in this infographic.

Technical Characteristics

The MITCHELL PONSETI® AFO was designed with a soft, contoured elastomeric liner to cushion and hold the child’s foot in place. Straps
and a body made from a ductile synthetic suede that conforms to the shape of the foot for added comfort and stability. The AFO has
openings on the side to add ventilation and keep the foot cool, and viewing holes to help gauge proper placement of the heel in the AFO.

A Socks are required to eliminate skin contact with product.

The Quick Clips on the PONSETI® Abduction Bar and the MITCHELL PONSETI® Move Bar have been factory set to 60 degrees, the most
common bilateral clubfoot setting. This configuration may not correspond to your physicians preferred clubfoot setting. Please discuss
with your physician, orthotist, clinical team or healthcare provider before using this device.
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3.1 MITCHELL PONSETI® Ankle Foot Orthotic

a. Liner
b. Tongue
c. Straps
d. Buckles
e. Sole
MD Orthopaedics’ AFO Sizing Chart Legacy European AFO Sizing Chart
A) Foot
MITCHELL (A) Foot (B) Foot MITcHELL PoNseTre | AVFoo
Ol Length(cm) | Width (cm) AFO Size Levich
AFO Size 9 (mm)
P6-0 5.5t06.5 2.5t04.0 P6-0 (Preemie 1) 60 to 62
P5-0 5.8t06.9 3.0to4.5 P5-0 (Preemie 2) 63 to 66
Length and width 0000 6.0t07.3 33t0438 0000 67 to 70
measurement 000 63t07.8 30t05.5 000 71t075
locations
T - 00 6.8t08.3 3.0t05.5 00 76 to 80
N i 0 7.5t09.0 3.0t06.0 0 81to0 87
i 1 8.0t09.5 3.5t06.0 1 88 t0 92
A 2 9.0t0 10.5 3.8t06.5 2 9310102
< B > 3 100t0 11,5 45t07.0 3 103t0 112
4 11.0t0 125 47t07.0 4 113 to0 122
5 120t0 135 48t07.0 5 123t0 132
6 13.0to0 145 50t07.5 6 133 to 142
7 140t0 155 55t08.0 7 143 to 152
8 150t0 16.5 6.7t082 8 153 to 162
4 9 16.0t0 17.5 7.0t0 85 9 163 to 172
10 17.0t0 18.5 741089 10 173 t0 182
1 18.0t0 19.5 7.7t09.2 1 183 t0 192
12 19.0t0 20.5 8.0t09.5 12 193 to 202

When fitting the AFO it is recommended to size within the sizing parameters of the sizing chart. Please email us for
sizing assistance at info@mdorthopaedics.com.
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3.2 MITCHELL PONSETI® AFO
Carefully inspect the AFO before each use. Never use an AFO or bar that is damaged, broken or not functioning properly, as these may
injure your child and/or render treatment ineffective. Always use socks with the AFO to prevent direct contact with the skin.
Ensure the area is well lit and free from distraction to ensure you apply the AFO properly. Improper application of the AFO or bar can
lead to skin irritation, sores, and blisters.

1. Open the AFO so all the suede straps are clear for inserting the foot. Buckles are designed to be placed to the inside of the foot. They
may be positioned to the outside based on physician preference or individual convenience of application.

2. Holding the lower leg, gently slide the foot into place until the heel is secure against the back and bottom of the AFO. Socks that cover
the foot and lower leg are required to prevent skin contact with the AFO.
The exact position of the heel in the AFO will vary depending on the type and severity of the clubfoot. Forcing the heel into position
can lead to sores, so check with your physician to verify the proper position.

3. Pull tongue horizontally against the ankle and hold in place with your thumb. Be sure the hole in the tongue is set in the center of the
ankle, above the middle strap.

4. Buckle the middle strap securely over the horizontal tongue. Securely buckle the ankle strap but be careful not to overtighten, as that
can lead to skin irritation and sores.

Document MD-124.3 ORTHOPAEDICS 7



5. Look through the heel viewing holes at the back of the AFO to ensure the heel is ideally down and to the back of the AFO. The heel
may not initially be able to contact the bottom of the AFO after the tenotomy and last casting but will over time. If you do not see the
heel in the viewing holes, readjust the tongue and middle strap so that the heel is properly positioned.

In some cases, the heel will not touch the bottom of the AFO, and in others the heel will be barely visible through the heel viewing
holes. In these challenging cases, the heel will drop over time as long as ankle motion is adequate. Forcing the heel into the AFO
and overtightening the middle strap can lead to skin irritation, sores, and reduced bracing compliance.

3.3 PONSETI® Abduction Bar
The PONSETI® Abduction Bar was designed to be easily adjustable to the shoulder width of the child. The Quick Clips make it easy for
the bar to be attached and removed from the AFOs as needed.

Quick Clip
. Adjustable bar
. Ponseti® Bar Lock
. Heel Cap
Hex Key

monNnwm>

PONSETI® Abduction | -y irouim Width (cm) | Maximum Width (cm)
Bar Size
Extra Short 17.3 25.0
Short 200 300
Long 235 37.8

m The PONSETI® Abduction Bar, size Extra Short Bar can be cut down as small as 11 cm, upon request.
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The bar should be set so that the width of the bar is equal to the shoulder width of the child. Adjust the length of the bar, measuring
from the center screw of the left heel cap to the center screw of the right heel cap, so that it is equal to the shoulder width measurement.

m It is important to measure the shoulder width regularly and adjustments should be approved by orthotist. When sizing the
Mitchell Ponseti® Abduction Bar, we recommend measuring from the right shoulder girdle to the left as you face the child
(as recommended by the Ignacio Ponseti Foundation). See your Ponseti trained provider or your orthotist to make sure your width
is correct. Please email us for sizing assistance at info@mdorthopaedics.com.

1. Use the enclosed hex key to loosen set screws in bar lock. Adjust the width of the bar to the child’s shoulder width, using the center
screw in the heel caps as a guide. Re-tighten the set screws in the bar lock.

2. Using a screwdriver, loosen center screw of heel cap; remove outer screw. Rotate clip to desired degree indicator to set abduction
(external rotation) as determined by your physician. Re-insert outer screw into appropriate hole. Tighten both screws.
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3. Insert clip into sole of AFOs until you hear a “click”. Verify that the bar lock and Quick Clips are engaged when assembled by pulling
on the AFO to make sure it does not disconnect from the bar. To disconnect the AFO from the Bar push firmly on “PUSH" while pulling
back on the bar until it slides free. If damage is found discontinue use and contact Customer Service.
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3.4 Mitchell Ponseti® Move Bar

The MITCHELL PONSETI® Move Bar has a dynamic range of 90 degrees. The mild spring tension will be easily overcome by your child’s
natural positioning. When in 0 degree/neutral position, the feet will be in a 10 or 15 degree dorsiflexion based on healthcare provider’s

mmoN®>

Quick Clip

. Spring Capsule
. Mitchell Ponseti® Bar Lock
. Adjustable Bar

Arm
Hex Key

preference.

NG ORI Minimum Width (cm) Maximum Width (cm)
Move Bar
Short 19.2 225
Medium 224 28
Long 27 37

The bar should be set so that the width of the bar is equal to the measurements of the child’s shoulders.

Document MD-124.3

ORTHOPAEDICS.




m It is important to measure the shoulder width regularly and adjustments should be approved by orthotist. When sizing the
MITCHELL PONSETI® Move Bar, we recommend measuring from the right shoulder girdle to the left as you face the child
(as recommended by the Ignacio Ponseti Foundation). See your Ponseti trained provider or your orthotist to make sure your width
is correct. Please email us for sizing assistance at info@mdorthopaedics.com.

) h

1. Use the enclosed hex key to loosen set screw in bar lock. Adjust the width of the bar to the child’s shoulder width, using the marking
on the bar. Re-tighten the set screw in the bar lock.
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2. Using a screwdriver, loosen screw until able to turn the quick clip. Rotate clip to desired degree indicator to set abduction (external
rotation) as determined by your physician. Tighten screw. Repeat process with other quick clip.

3. Insert clip into sole of AFOs until you hear an audible “click”. Verify that Quick Clips are engaged when assembled by pulling on he AFO
to make sure it does not disconnect from the bar. To disconnect the AFO from the Bar push firmly on“PUSH” while pulling back on the
bar until it slides free. If damage is found, discontinue use and contact Customer Service.

When inserting clip into the AFO ensure grooves are engaged.

4 SAFETY INSTRUCTIONS
Use the MITCHELL PONSETI® Ankle Foot Orthosis (AFO), PONSETI® Abduction Bar and the MITCHELL PONSETI® Move Bar only
in accordance with these instructions and as directed by your physician, healthcare provider or other member of the clinical team.

A Precautions/Cautions and Warnings:

+ Read and understand this manual and its safety instructions before using this product. Failure to do so can result in injury.

+ Use the MITCHELL PONSETI® Brace only in accordance with these instructions and as directed by your physician or other member
of the clinical team.

« Consult your physician, clinical team, or healthcare provider immediately if the child is experiencing pain, blisters, sores, visibly
slipping or if they are not in good condition or do not correctly fit the child.

» Do not bend the bar or allow children to walk with the bar attached. Bending of the bar may compromise the therapeutic value,
lead to breakage and could negatively affect the correction. Walking with the bar attached puts the child at a high fall risk and may
cause breakage to the brace which could negatively affect correction.

» Do not over-tighten the adjusting screws.
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+ Do not use the MITCHELL PONSETI® Brace if it is not in good condition or does not correctly fit the child.

« Protect your child, yourself, and your furniture from being hit by the bar when the child is wearing it. It is recommended to pad the
bar with a PONSETI® Bar Cover.

+ The MITCHELL PONSETI® Brace shall not be used without prescription by a physician or healthcare provider trained in the
Ponseti Method and is to be used only as prescribed.

« The MITCHELL PONSETI® Brace shall not be used to treat any other orthopedic condition other than clubfoot unless otherwise
prescribed by the physician or healthcare provider.

- Altering the product and/or making after-market modifications will void the warranty and may result in injury.
« Ensure the dressing area is well lit and free from distraction to ensure you apply the AFO properly.
+ Improper application of the AFO or bar can lead to skin irritation, sores, and blisters.

« The MITCHELL PONSETI® Brace contains small pieces that may present a choking hazard. Ensure proper assembly to prevent
loose components around small children.

4.1 Safe Disposal
- The MITCHELL PONSETI® Brace and accessories can be disposed of in accordance with applicable local, state and federal
regulations. None of the components of the device are recyclable.

4.2 Potential Health Consequences

It is necessary that the brace be worn 23 hours a day for three months and then 12-14 hours a day (naps and nighttime) for 4-5 years
or as directed by your physician or healthcare provider. Incorrect use of the AFO may result in relapse of the clubfoot defect or injury
to the child’s foot. If a user and/or patient experiences any serious incident that has occurred in relation to the device, it should be
reported to the MD Orthopaedics, Inc. and the competent authority of the EU and EEA Member State in which the user and/or patient is
established.

Please contact MD Orthopaedics if you experience problems not outlined in this policy.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 USA

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384 or e-mail info@mdorthopaedics.com

5 STORAGE AND TRANSPORT

5.1 How to Transport and Store the Product
The MITCHELL PONSETI® Ankle Foot Orthosis, PONSETI® Abduction Bar and the MITCHELL PONSETI® Move Bar ship at room
temperature and require no special handling during transport or storage.

6 MAINTENANCE

6.1 Reusing the Device

All parts were designed to be used by a single patient under normal use conditions and as prescribed by a physician.

Normal use includes the daily application of the AFO and MITCHELL PONSETI® Brace and use up to 23 hours per day, or as prescribed.

6.1.1 Cleaning the device
To clean the device:

1. Hand or machine-wash the AFO using cool water, a gentle cycle and mild detergent.

2. Let the AFO air dry completely before use.

3. Itis not necessary to wash before using.

4. PONSETI® Abduction Bar and MITCHELL PONSETI® Move Bar can be properly cleaned by using a mild detergent and damp cloth.
Do not use hot water when washing the MITCHELL PONSETI® Ankle Foot Orthosis. This may cause the synthetic suede straps
to warp, shrink, separate or delaminate. Do not put the AFO into a mechanical dryer. Air dry only.

m PONSETI® Abduction Bar and MITCHELL PONSETI® Move Bar should not be submerged.

6.2 How to Inspect the Product

The MITCHELL PONSETI® Ankle Foot Orthosis (AFO) and PONSETI® Abduction Bar should be inspected every time for proper fit,

manufacturing defect, and damage prior to the device being placed onto the child’s feet.

A Carefully inspect the MITCHELL PONSETI® Ankle Foot Orthosis (AFO), PONSETI® Abduction Bar and the MITCHELL PONSETI®
Move Bar before each use. Never use an AFO or bar that is damaged, broken or not functioning properly, as this may injure your
child and/or render treatment ineffective. Contact Customer Service for Support, if needed.
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7 TROUBLESHOOTING
7.1 How to Identify and Solve Problems

Hazard

Cause

Solution

Child develops blisters or other damage
to the skin

Improper fit and/or use

Contact your physician or healthcare
provider

Broken AFO

Manufacturing defect or damaged via
normal use

Contact your point of purchase

Broken AFO

Damaged via normal use

Contact your point of purchase

Broken Bar, Quick Clip, Heel Cap or
Bar Lock

Damaged via normal use

Contact your point of purchase

Incorrect Size (within 7 days of receipt)

Sizing Error

Contact your point of purchase

7.2 Frequently Asked Questions

Question

Answer

Do the buckles go to the
inside of the foot or to the
outside of the foot?

The AFO was designed with the buckles set to the inside of the foot. This design feature is to aid
parents in the donning and doffing of the AFOs. Ponseti experts do allow buckles to the outside of
the foot based on professional preference or customer convenience. It will not alter the performance
or risk of injury by orienting the buckles outward.

| just received my order, and
the AFOs seem too big/too
small. Is there a different size
that would work better?

Contact your point of purchase

The child’s heel is not down in
the AFO. Is something wrong?

If the heel is not visible in the viewing holes, check with your physician to ensure the clubfoot is fully
corrected. If the physician indicates that the correction is good, it may not be necessary to force the
heel down into the AFO, as this can lead to skin irritation, bracing discomfort, and reduced bracing
compliance.

How long will each pair of
AFOs last?

On average, an AFO will last 3-9 months. Some children grow rapidly and will need new AFO’s within
three months. As the child’s growth rate slows, more time can be expected from each AFO.

How long will the bar last?

The bars are adjustable and should last approximately more than one pair of AFOs. The bar width
should be periodically checked and adjusted to match the child’s shoulder width or as recommended
by your physician or orthotist.

Can | adjust the springs?

The springs are set, and should not be adjusted.

Can child walk in the
PONSETI® Abduction Bar?

It is not recommended that the child walk in the Ponseti® Abduction Bar. Walking with the bar
attached puts the child at a high fall risk and may cause breakage to the brace which could negatively
affect correction.

Can child walk in the
MITCHELL PONSETI®
Move Bar?

It is not recommended that the child walk in the Mitchell Ponseti® Move Bar. Walking with the bar
attached puts the child at a high fall risk and may cause breakage to the brace which could negatively
affect correction.
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8 GLOSSARY

Term Meaning

An AFO is a brace, usually made of plastic, that is worn on the lower leg and foot to support the ankle,

Ankle Foot Orthosis (AFO) hold the foot and ankle in the correct position
. A procedure to keep the clubfoot in place after manipulation. Padding is wrapped around the foot, then
Casting . . . .
plaster or fiberglass is applied, and the cast is molded into place.
Clubfoot (Talipes equinovarus) is a common birth defect in which the foot is twisted out of shape or
position.
Clubfoot In clubfoot, the foot appears twisted and can even look as if it's upside down. Despite its appearance,
(talipes equinovarus) clubfoot itself doesn’t cause any discomfort or pain.
Treatment is usually successful and includes stretching and casting (Ponseti Method) or stretching and
taping (French method). Sometimes, surgery is needed.
Dorsiflexion Dorsiflexion is the flexion of the foot in an upward direction, from the ankle.

Equinus is a condition in which the upward bending motion of the ankle joint is limited. Someone with
Equinus equinus lacks the flexibility to bring the top of the foot toward the front of the leg. Equinus can occur in
one or both feet.

Abduction is a motion that pulls a structure or part away from the midline of the body. An abduction

Foot Abduction Brace brace keeps the foot in proper alignment with the midline.

An orthotist is a healthcare professional who makes and fits braces and splints (orthoses) for people
Orthotist who need added support for body parts that have been weakened by injury, disease, or disorders of the
nerves, muscles, or bones

The Ponseti Method is a non-surgical clubfoot treatment process developed by Dr. Ignacio Ponseti.
Ponseti Method The method utilizes gentle manipulation and casting to gradually move the foot into the correct
position.

A pressure saddle is a piece of soft, flexible rubber that attaches to the middle strap of the AFO to

Pressure Saddles provide additional relief from the pressure of the strap.

An Achilles tendon release, also known as tenotomy, is a surgical procedure that involves cutting
Tenotomy through the Achilles tendon to allow for final dorsiflexion of the foot. The procedure is used to correct
the equinus deformity seen in clubfoot.
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9 SYMBOL LEGEND

Symbol

Meaning

Meaning

Ankle-Foot Orthotic (AFO)

Caution

Authorized Representative in the European
Community

Date of manufacture

E: v

Manufacturer

Importer of record

=

Single Patient, Multiple Use

Non-sterile

3

Indicates Item is a Medical Device

BRI AENE

Catalog number

'
M

CE Mark (in compliance with Regulation (EU)
2017/745 of the European Parliament and of the
council of 5 April 2017 on Medical Devices)

-
o
=

Batch code

Information considered important, but not
hazard-related

E

Electronic Instructions for Use
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OTKA3 OT OTTOBOPHOCT

MD Orthopaedics He npaBy HUKaKBX AeKapaunm 1 He AaBa rapaHumy No OTHOLIEHME Ha TOBa PbKOBOACTBO M U3PUYHO OrpaHmnYaBa,
B MaKCUMMaJIHO JOMyCTMMaTa OT 3akOHa CTereH, OTTOBOPHOCTTa CU 3a HapyLUaBaHETO Ha KakBaTo U fa O61no rapaHuus, KOATO MoXe fa
6bae noppasbpaHa Npy NoAMAHaTa Ha HacTOALIOTO PbKOBOACTBO C Apyro. OcBeH ToBa MD Orthopaedics cv 3anasBa npaBoTo Aa
pefakTupa Tasu nybnvkauua no BCAKo Bpeme, 6e3 fja noema 3afbikeHve ia yBeJoMABa KOroTo 1 ia 6uno 3a BbnpocHata peaakLuys.
Kato gusaiHep n npoussoguten Ha npoayktn, MD Orthopaedics He npepocTaBsa MeANLMHCKO NeyeHune n/unu cbeetn. iudopmaums 3a
puUCKoBeTe 1 MON3nTE OT MeAULIMHCKO JleYeHre, BKIIUUTENHO NleYeHne, KOeTo BKtouBa ynotpebaTta Ha npoaykt Ha MD Orthopaedics
N HaNUYHUTE anTepHaTMBY, Ce NPefOCTaBsA efUHCTBEHO OT fieKapy Uy ApYyrv MEAULUHCKN CleumnanncT. AKO nMaTe BbNpoCu OTHOCHO
JleYeHMeTO Ha BALLETO feTe, € BaXXHO fja 06CbanTe Te3U BbMPOCK CbC CbOTBETHUA MeAULIMHCKIN CNELNannCT.

MD Orthopaedics He rapaHTUpa 1 He MOXe [ia rapaHTpa KOHKPETHY pe3ynTaTy oT yrnoTpebaTa Ha CBOWTE NPOAYKTH.

NHbopmauumaTa, npepocTaBeHa B HacToAWaTa [OKYMEHTaUWs, CbAbpXKa OOWM ONMCaHWA W/WAN TEXHWYECKU XapaKTepUCTUKK 3a
bYHKUMOHANHOCTTa Ha NPOAYKTUTE, ONMcaHn B HeA. Ta3n JOKyMeHTauusa He e mpeAHa3HayeHa KaTo 3aMecTuten U He Tpabsa pa ce
13ros3Ba 3a onpefenaHe Ha rofHOCTTa UM HAAEXAHOCTTa Ha Te3W NPOAYKTY 33 KOHKPETHY NOTPeOUTENCKY NPUNOXKEHNA. 3abXKeHne
Ha BCEKW TaKbB NMoTpebuTen e Aa U3BBPLUM NOAXOAALL U MbJeH aHaU3 Ha PUCKa, KaKTo M OLEeHKa 1 M3MUTBaHe Ha MpoAyKTuTe Mo
OTHOLLEHVE Ha CbOTBETHOTO KOHKPETHO NpunoxeHue nnu ynotpeba. Huto MD Orthopaedics, HUTO KoiTo 1 Aa 610 OT HelNHKTE drnrann
U OblUepHU APYKeCTBa HEe HOCK OTFOBOPHOCT 3a 3/10ynoTpeba ¢ MHGOpMaLMATa, KOATO Ce CbibpKa B HacToALWATa AOKYMEHTaLuA.
AKO IMaTe NpeasioxKeHns 3a NofoOPEHNA NN N3MEHEHWUA UAW CTe OTKPUIN FPeLLKM B Ta3u Ny6nmnkauus, Mons, yBeoMeTe Hil.

Mpr 1M3non3BaHETO Ha TO3M MPOAYKT TpsAbBa Aa Ce Cra3BaT BCUYKM CbOTBETHU AbPXKAaBHU, PErMOHANHM Y MECTHU pasnopenbu 3a
6e3onacHocT. OT cbobpaxeHnsa 3a 6e30MacHOCT 1 3a fja ce OCUrYpK CbOTBETCTBME C AOKYMEHTMPAHUTE CUCTEMHW [aHHU, CamMo
NPOU3BOAMTENAT MOXe [1a M3BbPLLUBA NOMPABKMU Ha KOMMOHEHTU.

Korato usgenuata ce v3non3sat 3a MPUIOKEHNS C TEXHWYECKU M3MCKBAaHUA 3a 6e30mMacHOCT, TpsAbBa Aa ce Crnas3BaT CbOTBETHUTE
MHCTPYKUMK. Hecna3saHeTo Ha Ta3n MHGOpMaLIMA MOXe Aia JOBee 1O HapaHsBaHe 11 noBpeaa Ha 06opyaBaHeTo.

MD Orthopaedics e nonoxuna BCUYKM yCunus, 3a fia ce MOrpuXmn eTUKETHTE, UHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba, NpeAoCcTaBAHETO, BbBEXJAHETO
B €KCM/10aTaLmsa 1 peknaMmupaHeTo Ha U3aenus Aa He U3MNon3BaT TEKCT, HAVMEHOBAHUA, TbPrOBCKM MapKu, UOCTPALMN U GUrypaTUBHK
UK OpYru 3HauuW, KOWTO MoraT Aa nofBeAaT MoTpebuTens uny nauveHTa Mo OTHOLIEHVE Ha NpefHa3HauyeHueTo, 6e3onacHoCTTa
1 epeKTUBHOCTTA Ha U3aenuneTo.

Copyright © 2023 MD Orthopaedics, Inc.

Bcuykm npaBa 3anaseHu. HMKosA yacT oT Tasu ny6nukaumsa He Moxe Aa 6bAe Bb3Mpon3BexXAaHa, pasnpocTpaHaBaHa uiv npefasaHa nog
KakBaTo 1 fja 6uno Gopma nnm Nno KakbeTo M Aa GUNO HauvH, BKNOUUTENHO GOTOKONMpPaHe, 3anncBaHe Umn ApYrn eNeKTPOHHN Unn
MeXaHUYHY MeToan, 6e3 NpefBapuUTENIHOTO MUCMEHO pa3pelleHne Ha u3gaTtens. 3a Monbu 3a paspelleHve nulleTe Ha u3gaTtens Ha
appeca no-gony.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

CALL

1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

TbPrOBCKU MAPKU
Mitchell Ponseti® 1 Ponseti® ca peructpupanu Tbproscku mapku Ha MD Orthopaedics.

MD Orthopaedics e nonoxwmna BCMYKM ycunua aa npefocTasn MHPoOpMaLMa 3a TbProBCKUTE MapKy Ha HAaVMEHOBaHUA Ha KOMMaHuK,
NpPoAyKTW 1 YCNyru, CIOMeHaTV B TOBa PbKOBOACTBO. TbProBCKMTE MapKK, MOKa3aHU No-fosy, ca MoAyYeHn OT PasfUYHM U3TOUHULN.
Bcnuku TbProBckn MapKm ca nputeXkaHre Ha CbOTBETHUTE M COOCTBEHMLIN.

0O6uo yBefomnieHve: HAKOM HavMMeHOBaHWA Ha NPOAYKTW, M3MOM3BaHM B HACTOALWOTO PbKOBOACTBO, CE€ W3MON3BaT CaMo 3a
naeHTOUKaLMA 1 € Bb3MOXKHO [la Ca TbPrOBCKM MapKin Ha CbOTBETHUTE UM KOMMaHUW.

1 NMPEArTOBOP

1.1 MNpepHasHauyeHne

Opresara 3a rneseH MITCHELL PONSETI® (OF) n a6aykumnoHHMAT noct PONSETI® nnn nocra 3a aBmkeHune PONSETI® ce Hapuyat
wwuHa MITCHELL PONSETI®, npefHa3HauyeHa 3a 13non3BaHe nNpy meToda Ha neyeHuve loHceT” 3a KopurmpaHe Ha BPOAEHO KOHCKO-
BapycHo (KprBo) cTbnano (KBC) npu 6e6eTa 1 Aeuia Ha Bb3pacT O OCEM roAVHN BKoUUTenHo. LLinHaTta e npegHa3HaveHa ja npeaoTepaTy
peunanB (eKBMHYCHa 1 BapycHa flepopmMaLiida Ha nerata).

LlnHata MITCHELL PONSETI® Tpsab6Ba Aa 6bAe npeanvcaHa oT nekap Uim JOCTaBUMK Ha 34paBHU ycnyru, obyyeH no metopa ,loHcetn”
3a fleyeHre Ha KpVBO CTbMano, 1 OGMKHOBEHO Ce HOCK B NMPOABb/KEHME Ha 23 Yaca Ha JeHOHoLWMe 3a Nepuof oT TpU Meceua cnep
rmncupaHe, a cnef ToBa — Npes HolTa M Mo Bpeme Ha CbH B NPOAbIIXKeHVE Ha 4 — 5 TOAUHM UNW AOKATO NekapAT UM JOCTaBYMKBT Ha
3[paBHU YCYr NoCoyy, Ye U3eNNeTo Beye He € HEOBXOANMO.
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KnuHunyeH opTesmncT, KOMTo CblLo e 0byyeH no MmeTopa ,loHCeTH", MoXe Aa ackCTUpa Ha NeKapa Uy AoCTaBuMKa Ha 3APaBHY YTy npu
onpefensaHe Ha NpaBUNHUA pasmep Ha O 3a feTeTo. OPTE3NCTBT MOXKe CbLUO Taka Aa 00yun pofuTeNnnTe U POAHMHUTE Ha AETETO 3a
NpaBUIHUA HauYMH Ha NocTaBAHe Ha OF BbpXy Kpaka Ha JeTeTo, KaKBM ca NMpU3HaLuTe 3a JIOWO NpUAraHe uim Apyrv Npobnemu, u Kak
Ce yCTaHOBABA, Ye e BpeMe 3a NpeMUHaBaHe KbM CliefBaluma pasmep.

[Opyrv uneHoBe Ha MeJULMHCKMA eKun, obyyeHn no meTtofa ,lToHCeTN’, KaTo MeAVLMHCKM CeCTPU, aCUCTEHTU Ha NIeKapu Uan gpyru
KOMMETeHTHN MEeAMLMUHCKA CrheunanuncTii, Cblo MoraT fda obydyaBaT poauTenuTe 3a MPaBUIHOTO M3MOSI3BaHE Ha LWMHaTa
MITCHELL PONSETI® 1 fa n3BbpLIBaT HEOOXOAMMUTE KOPEKLMIN B HAMAaCBAaHETO MMM OPa3MepsiBaHETO.

PopuTenuTe Ha fieTeTo, HEroBMTE POAHUHUN UMK APYTO Ha3HaueHO OGrPUKBALLIO JMLie HOCAT OTFOBOPHOCT 3a Cra3BaHe Ha npefnvcaHns
peXxuMm Ha nieyeHne no metofa ,lloHceTn” oT 23 yaca Ha fieHOHOLMe B MPOAB/KEHVE Ha TPU Mecella, a CJief TOBa Mo BpPeme Ha HOLeH
1 cnepobefieH CbH Npes cnefBalmTte 4 — 5 roAVHN UM [LOKATO NeKapsAT MNOCoYM, Ye U3AENNETO Beye He € HEOOXOANMO.

1.2 LleneBa rpyna nauueHTu 1 LiefeBn noTpe6urenn

Oprte3sarta 3a rneseH (Ol) MITCHELL PONSETI® c a6aykunoHHua noct Ponseti® nnv nocrta 3a asmxkeHne MITCHELL PONSETI® Ha
MD Orthopaedics ca npoekTpaHn Ja ce HOCAT OT feTe Ha Bb3pacT <8 roguHu C KpMBO CTHMANOo, el NPUKMYBAHE Ha YacTTa OT
JIeYEHUNETO, CBBP3aHa C rmncmpaHe.

To3n fOKYMeHT e NpeaHa3HaueH 3a fiekaps, 0pTesncTa, MeAULIMHCKUA EKUM, POaUTeNnuTe 1 6IM3K1TE Ha fela, eKyBaHu C opTesaTta 3a
rneseH (Ol MITCHELL PONSETI® c abaykumnoHHus noct Ponseti® nnv nocra 3a gsmkeHne MITCHELL PONSETI®.

1.3 KnuHn4Hmn nonsm

LlnHata MITCHELL PONSETI® Ha MD Orthopaedics (koAaTo BKnouBa opTesata 3a rneseH (Ol MITCHELL PONSETI® u wnun
abaykumoHHusa noct Ponseti®, unu nocra 3a gBmxeHne MITCHELL PONSETI®) 3ana3Ba no3umunsaTa Ha aHaTOMUYHO KopuUrrpaHata
fedopmaums Npv KprBO CTbMAso 3a neprof Ao 4 — 5 roAnHy cfief ycrneLiHa MaH/nynaums u rmncupaHe, KakTo e onvcaHo oT a-p MrHacuo
MoHceTn (MeToABT Ha [oHCeTN), NPY CPABHUTESTHO HUCHK PUCK OT PeLArB/NOBTOPHa NPOABa U/UK XMpyprimyecka Hameca.

1.4 O6sacHeHMe Ha NpeaynpexaeHunATa 3a 6esonacHocT

,BHUMaHne" YKa3Ba OonacHOCT C HACKO HMBO Ha PUCK, KOATO, ako He 6'b£l.e |/|36erHaTa, MOXe fa aoseae [0 Neko nnn ymepeHo
HapaHABaHe.

m YKka3Ba vmd)opmauvm, KOATO Ce CYMTa 3a BaXKHa, HO He e CBbP3aHa C ONacHOCTU.

1.5 WHCTPYyKuMM 3a CbXpaHeHue N rapaHumns

MpoueTeTe U pa3bepeTe HACTOALOTO PBKOBOACTBO M HErOBMTE MHCTPYKLMM 33 6E30MacHOCT, NPean fa W3non3Bsarte TO3W MPOAYKT.
B npoTuBeH ciyyaii MOXe fia ce CTUrHe 10 HapaHABaHe.

MpoayKTHT CrieaBa Aa ce 13nos3sa cCaMmo OT LA, KOUTO Ca NPoYeny 1 pas3bpanut HaMbAHO CbAbPXKAHNETO Ha HACTOALLOTO NOTPEBUTENCKO
PbKOBOACTRO.

YBepeTe Ce, Ye BCEKM YOBEK, KOWTO M3MOM3Ba NPOAYKTa, e Npouen Te3u NpeaynpexaeHns 1 MHCTPYKLWM 1 T cnas3Ba.

MpoV3BOAUTENAT HE HOCU OTFOBOPHOCT 3a Clydan Ha MaTepuranHu LETU WAW HapaHABaHWS, MPUUYMHEHU OT HempaswuiHa pabota
WM HecrnasBaHe Ha WHCTPYKUuUTe 3a 6e3onacHOCT. B TakmBa ciyyaun rapaHumsta we 6bge aHynvpada. fapaHuvsaTa Ha LIMHAaTa
Mitchell Ponseti® e egHa roguHa npy HopmanHa ynoTpeba, KaTo T BaXW 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba oT eauH nauneHT. HopmanHata
ynoTpeba ce gedrHMpa KaTo HOpManHa exefHeBHa ynotpeba npe3 365 gHW/roamHa.

HacTtoAwara nonuTtrka/rapaHyma e HENPeXBbPVMA 1 MOKPMBa CaMO HOPMAJTHOTO U3HOCBaHe U n3xabsaBaHe. BCcAKaKBU U3MeHeHWA Mo
npoayKTa u cneanpopaxbeHy MoauduKaLmm We aHynmnpat rapaHumaTa. Mons, CBbpXKeTe ce C Hac, ako rmaTe nNpobsiemu, KOUTo He ca
ornmncaHun B HacToALaTa NonuTMKa. HeobuyainHTe BbNPOCH LLe ce pasrexaaT MHAVBUAYaHO.

1.5.1 TexHnuecKm eKcnnoaTauMoOHEH nepnoa

Bcaka OF nsgbpika cpefHO 3 — 9 Mmecela B 3aBUCMMOCT OT TeMMa Ha pacTex Ha fgeTeTo. CbC 3a6aBAHETO Ha TEMMA Ha pacTeX Ha AeTeTo
MOXe ia Ce OYaKBa MO-Abbr MONe3eH XNBOT Ha opTe3sara.

JlocToBeTe ca perynupyemu 1 MOXe Aia U3LbprKaT rMoBeye OT eKCN0aTaLMoOHHNA XMBOT Ha eguH undT OF. LUnpuHaTa Ha nocTta Tpa6sa Aa
ce nNpoBepsABa ¥ Perynupa, Taka ye Aa CbOTBETCTBA Ha LIMPMHATA HAa paMeHeTe Ha AeTeTo UKW Ccnopeq NpenopbKuTe Ha BaluvA nekap,
OPTE3UCT MY [OCTaBYVK Ha 3APaBHN YCIyrn.
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1.5.2 BpbljaHe/Bb3cTaHOBAABaHE Ha CymMn
AKO nosyyeHaTa OT BacC CTOKa e AedeKTHa WM He e TaKaBa, KakBaTo CTe Mopbuany, MO, CBbpXKeTe ce C OTAena 3a 06C/yxBaHe Ha
KNMEHTN 1N C MACTOTO Ha NOKyTKa 3a 6bp30 paspeluaBaHe Ha npobnema.

3a MHPopMaL A OTHOCHO BPBLUAHETO Ha MPOAYKTN N Bb3CTaHOBABAHETO Ha CYMU, MOJIA, CBbPKETE Ce C

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

CALL

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 unu Ha nmenn

inffo@mdorthopaedics.com

He ce Bb3cTaHOBABAT CyMU 1 He ce M3BbPLUBA 3aMsAHa Ha OF ¢ nepcoHanv3npaH LUBAT — BCUYKU TaKyBa NPOAaXKbM ca OKOHYATeNHN.

1.6 MNonyuaBaHe Ha fOKYMeHTaLus U MHPopmauua

1.6.1 MopbuBaHe Ha fOKYMeHTaLuA
JonbnHuTenHa JOKYMEeHTaUmsa, UHCTPYKLMN 33 MOTpebuTensa n TexHnyecka nHGopmaLuma moraTt fa 6baaT nopbyaHy upes obaxkaaHe Ao
MD Orthopaedics Ha 1-877-766-7384 vnu no umenn go info@mdorthopaedics.com.

1.6.2 [pyruv e3auun
WHcTpykumunTe 3a ynotpeba (IFU) ca HannuHm Ha apyru e3uum Ha www.mdorthopaedicsifu.com (Pernament (EC) 207/2012).

1.6.3 O6paTHa Bpb3Ka 3a JOKyMeHTaumATa
AKo ueTeTe NpofyKToBaTa AOKyMeHTauua Ha MD Orthopaedics B nHTEpHET, MOXeTe Aa M3NpaTUTEBCUUKN KOMEHTapuTe CU Ha agpec
www.mdorthopaedics.com (PernameHT (EC) 207/2012) nnu cblio Taka Ha info@mdorthopaedics.com. OueHsiBame BalLyiTe KOMEHTapU.

1.6.4 MopAapbxKKa n cepBu3

3a Bbnpocu, nHdopmaLmsa, TeXHUYECKa MOMOLL UNK 3a Aa MOpbYaTe NHCTPYKLMM 3a NOTpebuTens, Mons, CBbpXeTe ce C:
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

CALL

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 unu Ha nmenn info@mdorthopaedics.com

2 OMUCAHME HA NPOAYKTA

LUnHata MITCHELL PONSETI® e meanumHcKo n3fenvie ot knac |, npeaHasHaveHo 3a ynotpeba camo BbpXy feLa, YNeTo KPUBO CTbMasno
ce Kopurupa no Metofa Ha fiedeHme ,lMoHceTN’, U camo CbrIacHO NPeANMCAHNETO Ha JIeKap WUKN JOCTaBUMK Ha 34PaBHU YCIYTY, HAMbHO
obyueH 3a meTtopa ,loHceTn".

JlocT 3a HefoHOCeHM G6ebeTa Preemie: Ol ¢ pa3mep P6-0 nnm P5-0 ca TpaiiHO 3aKpeneHn KbM JIOCT 3a HefloHoceHn 6ebeTa Preemie,
KOWTO e MpeABapuTeNHO HacTpoeH Ha 10° gop3andnekcus n 60° abaykuus. LnpuHata Ha nocTa ce perynupa ot 15,0 o 20,0 cm Ha CTbMKK
oT 1 cm. JlocTsT Preemie moe fa 6bae n3pssaH Lo pasmep 10 cm npuv norckKeaHe.

Opresara 3a rne3eH MITCHELL PONSETI® Tpa6Ba fa ce 13nosi3Ba CaMo CbC CIEAHUTE OPUTMHANHW MPUHAANEXHOCTN U KOMMOHEHTU:
« Perynupyem noct PONSETI®: Perynupyem noct, KonTo necHo ce 3akpensa KbM OI ¢bc crctemata ¢ 6bp3 Knumnc.

o [pepnara ce c 10 unu 15 rpagyca pop3ndnekcus

o [Mpepnara ce B pa3mepu Extra Short (MHoro kbc), Short (kbc) n Long (abnbr)

e Jloct 3a gBumKeHne MITCHELL PONSETI®: [JuHamunyeH NOCT, KOWTO Mo3BofiABa iekCA M eKCTEH3UA Ha BCEKU Kpak, KaTto
CbLLUEBPEMEHHO NOALBPKA BbHLIHATA POTaLMA Ha CTbhanara.

o [Mpepnara ce c 10 unu 15 rpagyca gop3ndnekcus
o [pepnara ce B pa3mepu Short (kbc), Medium (cpefieH) n Long (gbnbr)

« OmeKoTUTEN 3a HaTNCK: TO31 MeK 1 y1obeH OMEKOTUTEN Ha HaTKCKa Ce 3aKpernBa KbM CpefHaTa Kauwka Ha O MITCHELL PONSETI®,
3a la OCUTypY AOMbIIHUTENHO O6/1IeKUYaBaHe Ha 30HUTE MOJ HaTUCK.

o [pepnara ce B Manbk 1 ronam pasmep. Mankuar pasmep ce npenopbysa 3a n3nonssaxe ¢ O pasmep 0000 - 1; roneMunaT pasmep ce
npenopbyBa 3a N3non3saHe ¢ pasmepun 2 - 12.
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* Yopanute MITCHELL PONSETI® ca egHOCNOHY Yopanu, NpeAHa3HaueHn 3a usnonssaHe c OF, OT MeK, ecTeCTBeH, aHTMOaKTepurasneH,
BJIarooTBeXpally Matepuan ot 6aMbyK CbC CUNIMKOHOBY TOMYETa MPOTWB MNiTb3raHe 1 NneTa B APbK LBAT.

o MMpepnarat ce B paamepun ot 0 o 12.

« Kanak 3a nocra: To3n mMeK Kanak ocurypsBa 3awmta 1 KomopT 3a BalIeTo AeTe W ce npeanara B Manbk (5"/12,7 cm) v ronam
(8"/20,3 cm) pa3mep, B pO30BO, CBETIOCMHBO IV TBMHOCUHBO.

Opresarta 3a rneseH MITCHELL PONSETI® ce npegnara B 4yeTupu mogena:

Ol MITCHELL PONSETI® Standard vn3non3sa metoga ,loHceTn” 3a KopurMpaHe Ha KpuBO cTbrasno. Hawara nateHToBaHa cuctema
BKJIOUBa MeKa MogrnnaTta 3a KoMPOopT 1 HanacBaHe, MeKU KauLLKM OT CUHTETUYHA KOXKa. MeCcTonoNoXeHMeTo Ha neTaTa Moe NecHo fja ce
BUAM Npe3 ABaTa OTBOpPa 3a HabniogeHe B 3agHaTa yacT Ha Or. OF ce Hocu 3aKkpeneHa 3a abayKunoHHuA noct PONSETI® nnv nocra 3a
AsmxkeHne MITCHELL PONSETI® B cboTBeTCTBME CbC CTaHAAPTHUA NPOTOKON 3a WinHMpaHe ,MoHceTn” MNpeanara ce B pa3mepu oT TakbB
3a npexaeBpeMeHHO poaeHu (preemie) fo 12.

Ol MITCHELL PONSETI® Plantar Flexion Stop orpaHnyaBa nnaHTapHaTa gpnekcus c TBbpha Aop3ndnekcns, 3a Aa nogabpxa npegnmcaHara
no3myma Ha cTbnanoTo. [penopbyBa ce NpW KOMMIEKCHO KPYBO CTbMaso. ToBa n3fenune e NoaxoAALlo U 3a Aela C X1nepmoounHm
CTbMana, Tb KaTo rapaHTUpa MOCTOAHHO MOAAbPXKAHE Ha CTHMANoTO B HEYTpasHO MonoXeHne unn B fopsndnekcna. O ce Hocu
3aKpeneHa KbM abaykumoHHus noct PONSETI® nnv nocra 3a gBmkeHne MITCHELL PONSETI® B cboTBeTCTBUE CbC CTaHAAPTHUA
npoToKon 3a wuHupaHe ,MoHceTn”. Mpepnara ce B pasmepu ot 00 go 12. Jloctbr 3a avkeHne MITCHELL PONSETI® e cbBmecTM
¢ pasmepwu ot 00 go 5.

Ol MITCHELL PONSETI® Toe Stilt e cneunanHo paspaboTeHa Mo npernopbka Ha A-p MMoHceTn 3a nopabpKaHe Ha fop3udnekcua
C KINMHUYHO XenaHuA epeKT upe3 pasTAraHe Ha axXmnecoBOTO CYXOXWSMe W MOAMOMaraHe Ha NOAAbP)KAHETO Ha MbBKaBOCTTa Ha
cTbnanoto. ToBa ce NOCTUra Ype3 NMOCTaBAHETO Ha BrpafileH KSMH, 3akpeneH KbM npeAHaTa vacT Ha Of, KoNTo noaAbpa ABaTta Kpaka
B flop3undneKkcHo nonoxeHue ot 10 rpaayca, fokaTo noTpebutenat ctom npa.. OF ce HocK 3aKpeneHa 3a abayKunoHHnA noct PONSETI®
nnu nocta 3a asvxeHuie MITCHELL PONSETI® B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTHWA NPOTOKON 3a WNHMpPaHe MoHceTn”. MauneHTsT Tpsabea
[la MOXe Jla CTOV CaMOCTOATESTHO, 3a fla MMa HAKakbB epekT oT O Toe Stilt, koraTo ce n3nonssa 6e3 abaykumoHeH noct PONSETI® nnn
noct 3a asmKeHne MITCHELL PONSETI®. MNpepgnara ce B paameprot2go 11.

MITCHELL PONSETI® Plantar Flexion Stop/Toe Stilt e OF ¢ fBOHO NpeAHa3HayYeHUe, KOATO MOAMNOMara IeYeHNETO Ha KPYBO CTbMaso no
metoga ,lMoHceTn”. OF ce Hocu 3aKkpeneHa KbM abayKumoHHus noct PONSETI® unu nocra 3a aBuxkeHune MITCHELL PONSETI®
B CbOTBETCTBYME CbC CTaHAAPTHVA NPOTOKON 3a WHMpaHe ,MoHceTn”. CtonepsT 3a NnaHTapHa gpnekcna (CM®) e npoekTrpaH Taka, ye Aa
OrpaHnym CTPYKTYPHO BCAKaKBa NiaHTapHa Gprekcua 1 pabotn ocobeHo [obpe Npu KPYBO CTbMaso C XMNnepmobunHa nnm KopurmpaHa
aTMnuuyHa/komnnekcHa gepopmauysa. MO ce MmoHTVpa Ha cTaHAapTHaTa OF Mo Bpeme Ha npoteca Ha crinobsaBaHe, HO e MPOeKTUPaH Taka,
Ye pa 6bae NepcoHanM3MpaH OT OpTe3M1CTa, ako € HeO6XOAMMO, 3a fla OTFOBOPY Ha AVHAMUYHUTE HYXXAW Ha BCAKO AeTe C KPUBO CTbMasno.
Toe Stilt HacbpuaBa pa3TAraHeTo Ha fjoNHaTa YacT Ha NpaceLa, ax1necoBOTO CYXOXKWIMe 1 MiaHTapHaTa acLysa Npy Manko AeTe, KOeTo
MOXe fia CTON 13MPaBEHO CaMOCTOATENHO 6e3 abayKumoHHus noct PONSETI® nnv nocra 3a asuxeHne MITCHELL PONSETI®. Toe Stilt
ObpXK BaTa Kpaka ¢ 10 rpagyca gop3udnekcus, Korato notpebutenst ctom npas. [pegnara ce B pasmepu oT 2 fo 11. JlocTsT 3a
asmxkeHne MITCHELL PONSETI® e cbBmecTvM ¢ pa3mepu ot 00 go 5.

O6yueHreTo 3a NPaBWIHO MpUNaraHe Ha WWHaTa U OTCTPaHABaHe Ha NPobGeMM C KoxaTa e OT pellaBallo 3HauyeHwue, 3a Aa ce
rapaHTMpa epeKkTVBHaTa KOPeKLMA Ha KPMBOTO CTbNao Ha BaleTo AeTe. HE M3MOJI3BAVTE Tosa usnenue, 6e3 npeam Tosa fja cTe
6unM obyuyeHn OT CBOA NleKap UM KNIMHUYEH ekur. CBbpKeTe ce C oTAeNa 3a NOAAPBKKA Ha KITMEHTY 33 MOMOLL, NMPY HaMUpPaHeTo
Ha pecypcu 3a obyyeHue.

Bb3MOXHO € BbB BaluMsA PervoH fa He ce Mpeanarat BCUYKW MPOAYKTW. 3a noBeue MHOpMaLusa ce o6bpHETe KbM MECTHYSA
anCcTprubyTop.
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3 O6uwa nHdpopmauus 3a ieYeHNETO Ha KPUBO CTbNANO0

Clubfoot Journey..

3a /leYyeHne Ha KpMBO CTbNano

AnarHocTvKa Ha l
KPUBO CTbNano °
(Npw nnu npean paxaaxe)

®asza Ha neyeHune
(6 ao 8 ceagmuun)
JlekapaT maHunynvpa
v runcupa Kpaka (kpakara) FoguHa 1
Ha geTeTo no MeToga B Ol
JMoHceTn". s
Etan :——" =)
> 1-2-3-4-5 * -.Isi;-‘b
mncupaxe 3
[ ]
Mpoueaypa no TeHoTOMMSA
MpakTyeckn BLB BCUUKM Cydan
npy $UHANHOTO rUncrpaHe
NeKapAT 0cBO60XAaBa

axunecoBoTO CyXoXunve. MoaapbkKKa

Ha gieTeTo ce nocras!

opTesa 3a rnesex (O) NMopabpiKaHe Ha CbHA

W NoCT, KOoUTo TpsiGBa OF 1 NoCTBLT Ce HOCAT, A0KaTO

A ce HOCAT o 23 Yaca AETETO CMU B NPOABL/KEHNE
Ta3u uHOrpaduika NOKa3sa, Ye BHPOCHATA MeANLIMHCKA MHAOPMALWA e NPOCTo Ha AeHoHoulue Ha A0 4 - 5 rOAVIHY, KaKTO
VHGOPMALWS, a He CBBET. AKO NOTPEBUTENNTE Ce HYXAAAT OT MEAVLIMHCKY ChBET, B NpoAB/KeHe Ha € NPeAnucaHo, 3a Aa ce rapaHTupa,
CnefiBa Aia ce KOHCYATUPAT C Iekap UM APYT MOAXOASALY MEANLIMHCKA CrieLanicT. 90 aHm (3 meceuia). ue KopeKkuuATa e TpaiiHa.

He Ce aBaT rapaHLm BbS BPb3Ka C NPeAOCTaBeHaTa MeVLIVHCKa MHGOPMALWS
1 MD Orthopaedics He noema OTrOBOPHOCT, B C/ly4alt Ye NOTPeBUTeNAT NpeTbpnn
3ary6a B pesynTaT Ha yrioBaBaHe Ha MHGOPMALWATa

B masu uHpozpapuka e npedocmaseHa UHPOPMAYUs, a He Ce8emu. AKo ce Hyx0deme om MeOUYUHCKU Cb8em, MOJIA, KOHCysImupatime ce
cs1lekap unu 0pya nooxo0Aw, MeOUYUHCKU cneyuaaucm.

He ce 0asam eapaHyuu 8v8 8pv3Ka ¢ npedocmaseHama meduyuHcka uHgpopmayusa u MD Orthopaedics He noema omeosopHocm, & cyyatdi
4e nompebumenam npemvspnu 3a2y6a nopadu pazdyumade Ha UHgopmayuama, npedocmaseHa 8 masu UHGopagukKa.

TexHNYeCcKN XapaKTepucTuKn

Ol MITCHELL PONSETI® e npoeKTrpaHa ¢ MeKa, KOHTYpHa eflacToOMepHa NOAJ10XKKa, KOATO Aa CyM KaTo Bb3rlaBHMLA 1 1a NPUAbPXKa
KpaKa Ha [IeTeTo Ha MACTO. KauluKnTe U KOprycbT ca M3paboTeHr OT eNlacTiYeH CUHTETUYEH Benyp, KOUTO npuiara KbM ¢opmata Ha
CTBManoTo 3a AOMbAHUTENEH KOMPOPT 1 cTabunHocT. O MMa OTBOPY OTCTPaHM 3a OCUrypsABaHE Ha MPOBETPABaHe U oxNakjaHe Ha
CTBMaNoTo, KAKTO 1 OTBOPU 3a HabntofeHe, 3a Aa yNecHV NpaBUIHOTO NocTaBaHe Ha netata B OF.

A YopanuTe ca 3agbmKUTENHN 3a NpeJOTBPaTABaHe Ha KOHTaKTa Ha KoXaTa C npoaykTa.

KnuncoseTe 3a 6bp30 3axBalljaHe Ha a6ayKuMoHHUA noct PONSETI® 1 nocra 3a aBmkeHne MITCHELL PONSETI® ca $abpuyHo
HacTpoeH Ha 60 rpafyca, KOeTo e Hall-uecTo cpeliaHaTa HaCcTPOIKa 3a ABYCTPaHHO KPMBO CTbMano. Bb3MOXHO e Ta3u KoHdUrypaums aa
He OTroBaps Ha NpejnoyrTaHaTa oT Iekaps HaCTPOoIKa 3a KpMBO CTbnano. Mons, o6cbaeTe TOBa C BalMA IeKap, OPTonea, MeauUUHCKN
€KUM VN JOCTaBUMK Ha 3[paBHM YTy, NPeau fja U3non3BaTte TOBa U3feNve.
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3.1 Opre3sa3armeseH MITCHELL PONSETI®

a. BbHuweH cnon
b. E3uk
c. Pembun
d. 3akonuanku
e. MNogmeTka
Tabnuua ¢ pasmepu 3a Ol Ha MD Orthopaedics MpenxopHa Tabnuua c eBponenckn
pasmepu 3a O
Pasvep
A
Ha Ol (A) ObmkuHa Ha | (B) LWnpurHa Ha Pa3mep Ha OI' GY M Ll
MITCHELL | crbranoto (cm) | crbnanoto (cm) MITCHELL PONSETI® | H@ ‘I"”a;wm
PONSETI® il
P6-0 5565 25-40 P6-0 (Mpexxpes- 60-62
pemeHHo pogeHu 1)
MecTa 3a usmepBaHe Ha P5-0 (N i}
~ _ _ pexpes 63 - 66
OBITKMHA W WAPYHA P5-0 58-69 30-45 PEMEHHO pofieHN 2)
NS 0000 60-73 33-438 0000 67-70
p st 000 63-78 3,0-5,5 000 71-75
! A ), 00 68-83 3,0-55 00 76 - 80
< > |0 7,5-9,0 30-60 0 81-87
\ B 1 8,0-9,5 3,5-6,0 1 88-92
2 9,0-10,5 3,8-6,5 2 93-102
3 10,0-11,5 45-7,0 3 103-112
4 11,0-12,5 4,7-70 4 113-122
5 120-13,5 48-7,0 5 123-132
6 13,0-14,5 50-7,5 6 133-142
v - 7 14,0-15,5 55-8,0 7 143 -152
8 150-16,5 6,7-8,2 8 153-162
9 16,0-17,5 7,0-8,5 9 163 -172
10 17,0-18,5 74-89 10 173-182
11 18,0-19,5 7,7-9,2 11 183-192
12 19,0-20,5 80-9,5 12 193 - 202

c pasamepu. Mons, usnparere H1U UMeiiN 3a CbeNcTBMe C opa3mepsBaHeTo Ha info@mdorthopaedics.com.

Mpu opa3mepsBaHe Ha OF ce npenopbyYBa pasmepbT Aa € B paMKUTE Ha NapameTpuTe, NOcoueHu B Tabnuuarta
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3.2 Or MITCHELL PONSETI®
Ornexpante BHUMatenHo OF npeau Bcska ynoTtpeba. Hukora He n3nonsgaite O uam N0CT, KOMTO Ca MOBPEAEHW, CUYMNeHn Uin He
bYHKLMOHMPAT NPaBUHO, ThI KAaTo Te MOTaT ja HAPaHAT BALLETO ieTe U/VNU ja HanpaBAT fieueHneTo HeedeKTUBHO. BuHaru usnonsearre
yopanu ¢ OF, 3a Aa NpefoTBPaTMTE ANPEKTEH KOHTAKT C KOXaTa.
YBepeTe ce, Ye 30HaTa e Jobpe OCBETEHA 1 Ye NUMCBAT pa3ceBaliy dakTopy, 3a fa rapaHTrpate npaBuiHO npunarade Ha Of.
HenpaswnHoTto npunaraHe Ha O uny nocta Moxe fa AoBefe A0 APa3HEeHE Ha KoXKaTa 1 06pasyBaHe Ha PaHU 1 MeXypu.

1. OtBOpeTe OF, Taka Ye BCUYKM BENypPeHN peMbLin 1a Ca OTBOPEHN, 3a fla MOXe [ia Ce MOCTaBM KPaKbT. 3aKonyankuTe ca NpoeKkTupaHn
[a 6bAaT NocTaBeHU OT BbTPELLHATa CTpaHa Ha Kpaka. Te MmoraT Aa 6baT pa3noNioxeHn OTBbH Cropef NpearnovnTaHyaTa Ha nekaps
NN UHAVMBWAYANHOTO YA06CTBO Npw Npunaraxe.

2. Kato ObPXKNUTE AOJIHATa HacCT Ha KpaKa, BHMMATENTHO NNb3HETe KpaKa Ha MACTO, OKATO neTaTa npunerHe nibTtHO KbM rbp6a N AbHOTO
Ha Of. HEO6XO,E|,I/IMI/I Ca vyopanwu, KOUTO NMOKpMBAT KpaKa U [jOJTHaTa YacCT Ha KpakKa, 3a fa ce NpefoTBpaT KOHTAKT Ha KOXaTa C or.
ToyHaTa no3uuma Ha netata B Ol we Bapunpa B 3aBUCMMOCT OT BMAa N CEPUO3HOCTTAa Ha CbCTOAHMETO KpMBO CTbnasno.
npl/IHy,qI/ITeﬂHOTO NnocCTtaBAHE Ha nNeTaTa B NMO3MUMATA MOXe [a [oBefe OO paHW, TaKa 4Ye npoBepeTe CbC CBOA NeKkap Aann
MONIOXEHMNETO € NPaBUIHO.

3. |/|3,El,pr'IaVIT€ €3/Ka XOPU3OHTaJIHO CpelLly rneseHa 1 ro 3agpbXTe Ha MACTO C Naneua cu. YBepeTe Ce, ye fyrnkaTa Ha €31Ka e NoCTaBeHa
B CpeAaTa Ha rne3seHa, Hag cpeaHusa pemMmbk.

4, 3akonyawTe cpegHnAa peMbK MIIbTHO Ha XOPWU3OHTaNIHNA €3UK. 3akonyarite NAbLTHO pembKa 3a rneseH, HO BHMMaBalTe fja He ro
npesaTterHeTe, Tbii KaTo TOBa MOXe Aia fJoBeAe [0 APa3HEHE Ha KoxaTa 1 paHu.
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5. MornepHeTe npes oTBopuTe 3a HaGJ'IIO,EleHI/IQ Ha netata OT3aj Ha rbp6a Ha OF, 3a pa ce yBepuTe, e netata € npunerHasna naeanaHo
Hajony n KbmM rbp6a Ha Or. Bb3mMOXHO e oTHauyano neTtata fia He MOXe [ja MOCTUIHe KOHTaKT ¢ AbHOTO Ha OF cnep TeHoTOMMATa
N nocnefHuA rnc, HO C BpeMeTo LWe NMNOoCTUrHe KOHTaKT. AKO He BMXAaTe netata B OoTBOpUTE 3a Ha6J'IIOL|EHI/|e, perynmpal?lTe OTHOBO
€3MKa N CpefHUA peMDbK, TaKa Ye neTaTa Aa € No3nunoHnpaHa npaBuiiHoO.

B HAKOM Cnyyam neTata HAMa Aa JOKOCBa AbHOTO Ha OF, a B Apyrv meTaTa efjga Le ce BUKAa Npes oTBopuUTe 3a HabnogeHne Ha
A reTata. B Te3n npean3BUKaTeNHN Clyyan neTaTa Le ce Cycka Hagoy C TeYeHre Ha BPEMETO, JOKATO MMa afieKBaTHO ABVKEHME Ha
rneseHa. MpYHYAUTENHOTO NMocTaBsaHe Ha netata B OF 1 nNpe3aTAraHeTo Ha CpefHUs PEMbK MOXeE Aa AOBeAaT [0 ApasHeHe Ha
KoKaTa 1 paHu 1 HaMaABaT NpeABuaeHaTa GyHKLMOHANHOCT Ha LWHUPAHETO.

Cnep KaTo ropHuTe pembumn 61>,an 3aTerHatu 1 neTaTa e NJIbTHO Ha MACTOTO CK, 3aTerHeTe peMbKa Ha naseua 1 3aTerHeTe OTHOBO Apyrurte

pembLy, ako e Heo6X0AUMO.

3.3 A6pykumnoHeH noct PONSETI®

A6aYKUNOHHUAT nocT PONSETI® e npoeKTupaH Aa ce perynupa fecHo CNpsAMo LWMpUHaTa Ha pameHeTe Ha feTeTo. KnuncoseTe 3a

6'bp30 3axBallaHe ynecHABAT 3akKpenBaHeTO 1 OTCTPaHABAHETO Ha JIoCTa OT or cnopen HEO6XOAI/IMOCTTa.

A. Knunc 3a 6bp30 3axBaljaHe

B. Perynupyem noct

C. 3akniouBall MexaHM3bM Ha nocTa Ponseti®
D. Kanauka 3a neta

E. LWecTocTeHeH Kntoy

Pa3mepwu Ha
MwuHymanHa wupuHa | MakcumanHa WwupuHa
abayKUVOHEH focT (cm) (cm)
PONSETI®
EkcTpa KbC 17,3 25,0
Kbc 20,0 30,0
Oonbr 23,5 37,8

m A6aykumnoHHNAT noct PONSETI®, pa3mep eKcTpa Kbe, MOXe Aa 6bae oTpsAsaH fo 11 cm npu 3asBKa.
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JloctbT Tpﬂ6Ba Aa ce NOoCTaBW Taka, Ye WMPpUHaTa My fia € paBHa Ha lWWMpUHaTa Ha paMeHeTe Ha AeTeTo. Perynmpal?lTe Ab/IXWHaTa Ha N10CTa,
KaTo namMepute oT CpefHnA BUHT Ha JiABaTa Kalayka 3a neta A0 CpeAHNA BUHT Ha AACHaTa Kafnadka 3a NneTa, Taka ve [a € paBHa Ha
M3MepeHaTa WpKrHa Ha pameHeTe.

BaxHO e pefloBHO Aa M3MepBaTe LMPUHATa Ha paMeHeTe, KaTo KopekuunTe TpAbsa Aa 6bfaT ojobpeHn ot opTtesuct. Korato
onpepenaATe pasmepa Ha abaykumnoHHKa nocT Mitchell Ponseti®, npenopbusame Aa nsmepBate OT JECHUA PaMEHEH MOAC KbM NeBUA
C InLe KbM JeTeTo (CbrnacHo npenopbkaTta Ha PoHfaumsa ,Mriacro MoHceTn”). O6bpHeTe ce Kbm obyueH 3a metopa ,loHceTn”
CNeumanucT WM Kbm opTomneA, 3a Aa Ce yBepwTe, Ye WMprHaTa e npasunHa. Mons, n3npaTteTe HW MMeWn 3a CbaercTBue
C opa3mepsBaHeTo Ha info@mdorthopaedics.com.

1. N3non3Baiite NPUNOXEHNA KoY WecTorpam, 3a Aa oxnabute d)I/IKCI/Ian.l,I/ITe BMHTOBE B 3aKnw4BallnA MeXaHM3bM Ha NOoCTa.
Perynmpal?lTe LIMprHaTa Ha 10CTa A0 WWpWHaTa Ha paMeHeTe Ha IeTEeTO, KaTo ce BOAUTE MO LEHTPAJIHUA BUHT B KalayknTe Ha netaTta.
3aTerHere OTHOBO perynupawnTe BUHTOBE B 3aK/1l04YBaLLiA MEXaHN3DBM Ha J10CTa.

2. C nomoLlTa Ha OTBepTKa pa3xsiabeTe LieHTpaHMA GONT Ha Kanaka 3a neTaTa; CBasieTe BbHLUHMA BVHT. 3aBbpTeTe KUMca A0 XKenaHus
MHAMKATOP 3a rpafycy, 3a fa 3afjageTe abayKumsaTa (BbHLIHATa poTaLys), KakTo e onpefeneHo oT Bawus nekap. [loctaBete 0THOBO
BBHLUIHNUA BUHT B CbOTBETHUSA OTBOP. 3aTerHeTe 1 jBaTa BMHTa.
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3. MocTaBeTe Knunca B nogmeTkata Ha Of, gokaTo uyeTe LpakBaHe. YBepeTe ce, Ye 3aK/uBalUAT MEXaHU3bM Ha J10CTa U KInUrncoBeTe
3a 6bp30 3axBallaHe ca 3axBaHaTu, KaTo ApbnHeTe OF c pbKa, 3a la Ce yBEPUTE, e He Ce OTAeNA OT JlocTa. 3a Aa otaenuTte OF oT locTa,
HaTUCHeTe cunHO BbPXY Hagnuca ,PUSH” (,LHATUCHW"), kaTo cblyeBpemMeHHO AbpraTe nocTa Hasaf, AokaTo ce ocBoboan. AKo
OTKpUeTe NOBPeAa, MpeycTaHoBeTe yrnoTpebaTa 1 ce CBbPXKeTe C OTAeNa 3a 06C/yKBaHe Ha KIIMEHTU.

3.4 Jlocr 3a aeuxeHue Mitchell Ponseti®

HokymeHT MD-124.3

A. Knunc 3a 6bp30 3axBaliaHe
B. Kancyna ¢ npyxuHa
C. 3akniouBall mexaHu3bM Ha nocta Mitchell Ponseti®
D. Perynupyem noct
E. Pamo
F. LWecTocTeHeH Kntoy
JlocT 3a gBMKEHNE MwuHManHa wypuHa | MakcumanHa WwnpuHa
MITCHELL PONSETI® (cm) (cm)
Kbc 19,2 22,5
CpepneH 22,4 28
Oonbr 27 37
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JloctbT 32 ABMKeHne MITCHELL PONSETI® nma finHamnueH o6xsat ot 90 rpagyca. JleKoTo HanpexeHue Ha Npy»K1HaTta ce Npeofonssa
NeCHO OT ecTecTBEHaTa CTOMKa Ha feTeTo. Korato cTbnanata ca Ha O rpagyca/HeyTpanHo nonoxeHuve, Te ca ¢ 10 nnm 15 rpapyca
Aop3ndneKcra B 3aBNCMOCT OT NPeANoYNTaHNATa Ha AOCTaBUVKa Ha 34PaBHM YCITyTu.

JNoctobr Tpﬂ6Ba Aa Cce NoCTaBUu TakKa, Ye WnprHaTa My Aia € paBHa Ha U3MepPEeHaTa WNPKWHa Ha paMeHeTe Ha JeTeTo.

BaxHO e pefloBHO Aa M3MepBaTe LIMPUHATa Ha paMeHeTe, KaTo KopekuunTe TpAbsa Aa 6bfat ogobpeHn ot opTtesuct. Korato
onpepenaTte pa3mepa Ha nocrta 3a asmkeHne MITCHELL PONSETI®, npenopbyuBame Aa n3MepBaTe OT eCHUA paMeHeH NOAC KbM
neBuA C NnLe KbM feTeTo (CbrnacHo npenopbkata Ha QPoHpauma ,MrHacro MoHceTn”). O6bpHeTe ce KbM OOyYeH 3a MeToAa
,I1oHceT" cneymanucT NN KbM opTonep, 3a Aa ce yBepuTe, Ye LpuHaTa e npaBuiHa. Mons, n3npartete HU MMeNn 3a CbaencTene
C opa3smepsBaHeTo Ha info@mdorthopaedics.com.
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1. N3nonseante NPUNOXeHWA KoY WwecTorpam, 3a fa oxflabute (I)I/IKCI/IpaLL[I/Iﬂ BUHT B 3aKto4BalA MeXaH3bM Ha J10CTa. Perynmpal?lTe
LiMprHaTa Ha J1oCTa O WMpPKUHaTa Ha paMeHeTe Ha IeTETO, KaTo Ce BOAUTE NO MapKMPOBKaTa Ha JIoCTa. 3aTerHeTe OTHOBO (I)I/IKCI/IpaLLl,I/IH
BUHT B 3aK/1l04YBaLLnA MEXaHN3DbM Ha JIoCTa.

®»
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2. C nomouyTa Ha OTBEpPTKa pa3xna6eTe BWHTa, AOKATO ycrneeTe Aa 3aBbpTuUTe KNumnca 3a 6'bp30 3axBalllaHe. 3aBpreTe Knunca oo
XKenaHnAa NHAMKATOop 3a rpadycun, 3a Aa 3ajapete aﬁ,quLll/lﬂTa (BbHLWHaTa pOTaLl,I/Iﬂ), KaKTO € onpefeneHo OT BalinA fiekap. 3aTerHete
BMHTa. [loBTOpETe NpoLeca C Apyrna Knunc 3a 6'bp30 3axBallaHe.

3. MocTaBeTe Knunca B nogmeTkata Ha OF, fokaTo uyeTe LWpaKkBaHe. YBepeTe Ce, ye KNuncoseTe 3a 6bp30 3axBallaHe ca 3axBaHaTw,
KaTo apbrHeTe OF C pbKa, 3a Aa Ce yBepuTe, Ue He ce OTAeNs OT J10CTa. 3a ja oTKauuTe OF OT 10CTa, HaTUCHETe CUMTHO Hagnuca,PUSH?,
KaTo CblLeBPeMEHHO fbpraTe I0CTa Ha3ag, A0KaTo ce 0cBo6oAN. AKO OTKprETe NOBPEAa, NpeycTaHoBeTe yrnoTpebarta 1 ce CBbpXeTe
c oTgena 3a o6cyKBaHe Ha KIMeHTU.

m I'Ipm noctaBsHe Ha knunca B OF ce yBepeTe, ye »KneboBeTe ca 3axBaHaTW.

4 MHCTPYKLUWUUN 3A BESONACHOCT
M3nonsgaite opresata 3a rnesed MITCHELL PONSETI® (Or), a6aykumoHHusa noct PONSETI® v nocta 3a pBMKeHue
MITCHELL PONSETI® camo B CbOTBETCTBME C Te3M MHCTPYKLUUM U CbINACcHO yKa3aHMATa Ha BallvA Nlekap, JOCTaBUMK Ha 3A4pPaBHU
yanyru unn gpyr YneH Ha meanumMHCKnUA ekun.

A MNpeanasHn mepKn/3Haum 3a BHMMaHNe 1 npeaynpeXxXaeHna:

+ TMpoueTeTe 1 pasbepeTe HACTOALLOTO PbKOBOACTBO U MHCTPYKLMMTE 332 6€30MacHOCT B HEro, Npeaun Aa U3ros3saTte To3M NPOAYKT.
B npoTuBeH cnyuvait Moxe fa ce CTUrHe JO HapaHABaHe.

+ W3non3gaiite wmHata MITCHELL PONSETI® camo B CbOTBETCTBME C T€3M MHCTPYKLUUU 1 CbINACHO YKa3aHMATa Ha BallunA lekap
VIV BPYT YNEeH Ha MEAULMHCKUA eKnI.

+ KoHcynTupaiite ce cbc cBOA leKap, MeAVNLMHCKY €KV UK JOCTaBUMK Ha 34paBHY YCIyrn He3abaBHO, ako feTeTo usnuTea 6onka,
MMa Mexypv AN paHu, BUOMMO Ce MOAXTb3Ba WM ako MPOAYyKTUTE He ca B JOOPO CbCTOAHME UAN He NPUAAraT NpaBUSTHO
Ha fleTeTo.
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+ He orbBaiite nocta 1 He no3BonABaiiTe Ha felaTa fja XOAAT CbC 3akpeneH nocT. OrbBaHETO Ha JloCTa MOXe Aa BJOWM
TepaneBTUYHUTE My NPEANMCTBA, [a AOBeAe O cUynBaHe 1 [ja NoB/vAe OTpULATeNIHO Ha KopeKumaTa. XOeHeTO CbC 3aKperneH
NOCT U3nara AeTeTo Ha BUCOK PUCK OT MajaHe 1 MoxXe Aa JoBeAe A0 CUyrnBaHe Ha LWMHaTa, KOeTo MoXe [a MoBimAe oTpuLaTesHo
Ha KopeKuuATa.

+ He npesaTtAraiite perynunpaiiuTte BUHTOBeE.

+ He u3nonseaiite wmnHata MITCHELL PONSETI®, ako He e B 4O6PO CbCTOAHME UMK He NMPpUiAra NPaBUIHO Ha AeTeTo.

- [Masete peteTo, cebe cn 1 MebenuTe OT yAap OT IOCTA, KOraTo AeTeTO ro HOCU. [penopbunTeNiHO € fa OMEKOTUTE NI0CTa C MOKpUTMe
3a noct PONSETI®.

+ LunnHata MITCHELL PONSETI® He 61Ba Aa ce n3non3sga 6e3 npeanucaHie oT eKkap 1y JOCTaBUMK Ha 3paBHU yCITyri, obyyeH 3a
meTofa ,lToHceTn”, 1 TpAbBa Aa ce 13MoJ3Ba CaMO CbIIACHO NPeAnUCcaHNETO.

+ LWuHata MITCHELL PONSETI® He 6vBa Aa ce 13non3Ba 3a JieyeHne Ha APYry OpTONefUyYHN CbCTOAHNA, Pa3iMyHN OT KPYBO
CTbMano, OCBEH aKo NIeKapAT UM JOCTaBUMKBT Ha 3APaBHM YCIYrv He e Mpeanucan gpyro.

+ /3meHAHeTO Ha NpoAyKTa U/Unv N3BbPLLBAHETO Ha Clefnpoaaxo6eHn MoandMKaLMK e aHynMpa rapaHumaTa 1 MOXe fia floBefje
[0 HapaHABaHe.

- YBepeTe ce, Ye 30HaTa 3a NOCTaBsAHe Ha opTe3aTa e AOOPe ocBeTeHa M HAMa pa3celiBalym daKkTopy, 3a ia CTe CUTYPHM, Ye npunarate
Ol npaswusnHo.

+ HenpaBunHoto npunaraHe Ha O 1nn nocTa MoXe Aa fOBeAe [0 Apa3HEHe Ha KoxaTa 1 obpa3yBaHe Ha paHu 1 Mexypu.

+ LunHaTta MITCHELL PONSETI® cbabpika Manku 4acTui, KOMTO MoraT Aa NpeAcTaBAsABaT ONAcHOCT OT 3afaBsHe. [MorpukeTe ce 3a
nNpaBuAHOTO CrnobsaBaHe, 3a Aa 36erHeTe HAIMUYMETO Ha HE3aKPEMNEHWN YaCcTy OKOMO Manku aeua.

4.1 bBe3onacHo TpeTupaHe Ha oTnagbuuTe
+ Otnagbunte oT wmHata MITCHELL PONSETI® 1 akcecoapuTe morat fia ce TpeTpaT B CbOTBETCTBME C NPUIOXKUMUTE MECTHMU,
pervioHasiHy 1 HauoHaHY pasnopenobu. HUTo eamnH OT KOMMOHEHTUTE Ha U3LENNETO He MOAJIEXN Ha PeLuKpaHe.

4.2 [oTeHuManHu nocneauLM 3a 3qpaBeTo

Heobxoanmo e WwiHaTta aa ce Hocu 23 yaca B A6HOHOLMETO B MPOAB/PKEHMNE Ha TPpY MeceLa, a cef ToBa no 12 — 14 yaca Ha AeHoHoLne
(no Bpeme Ha cnepnobefieH 1 HOLWEH CbH) B MPOAbIKEHNE Ha 4 — 5 FOAVHW WM KAaKTO € YKa3aHo OT BalluA nekap Wi JOCTaBUYMK Ha
34paBHU ycnyrn. HenpasunHoTo n3nonssaHe Ha O Moxe Aa foBefe [0 peunarB Ha AedeKTa KPMBO CTbMano UAv HapaHsaBaHe Ha Kpaka
Ha geteTo. AKO NoTpebuTen n/unu NALMEHT NPETbPNN CEPUO3EH NMHUUAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3Ka C U3AeNneTo, ToBa Tpabea aa ce
noknaasa Ha MD Orthopaedics, Inc. 1 Ha KOMMETEHTHYA OpraH B AbprkaBaTa uneHka Ha EC u EV3, B kKoATo e ycTaHOBEH NoTpebutenat
N/VNn NAUNeHTbT.

Mons, cebpeTte ce ¢ MD Orthopaedics, ako maTe npobsieMu, KOUTO He ca ONMCaHK B HAcToALIaTa MOUTUKA.
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654, CALL

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384 unun Ha umeinn info@mdorthopaedics.com

5 CbXPAHEHUE M TPAHCNOPTUPAHE

5.1 Kak ce TpaHcnopTupa n cbXpaHABa NPOAYKTbT
Opre3arta 3a rneseH MITCHELL PONSETI®, abayKunoHHUAT noct Ponseti® 1 noctbT 3a gBmkeHne MITCHELL PONSETI® ce focTaBaT
Ha CTaliHa TemnepaTypa 1 3a TAX HAMa CreLuanHy N3MCKBaHWA 3a YCNIOBMATa NO BPeMe Ha TPaHCMopTMpPaHe Nin CbXpaHeHue.

6 NOAAPDBXKKA
6.1 MMoBTOpHO N3NonN3BaHe Ha U3aenneTo
Bcnuku yactv ca npoeKkTMpaHy Aa ce M3Non3BaT OT eAVH NaLWeHT MPU HOPMasHMW YCIOBYA Ha ynoTpeba 1 KakTo e MpeAnmcaHo oT nekap.

HopmanHaTa ynotpeba BkiouBa exefHeBHOTO NpunaraHe Ha Ol v wmHata MITCHELL PONSETI® 1 n3nonseaHe Ao 23 yaca Ha
[eHOHoLMe, UK cnopep npeanucaHuaTa.

6.1.1 MouncrTBaHe Ha U3genneTo
3a pa nouncTuTe N3penuneTo:

1. Ol e nogxopfsLLa 3a PbYHO UMM MALLMHHO NpaHe C Xnajka BoAa, fieka Nporpama 1 Mek noymcTaall npenapar.
2. OctaeTe Ol Ha Bb3AyX Aia U3CbXHE HaMbHO Npeau ynotpeba.
3. He e HeobxoaMMmo fa ce Mre npeam ynoTpebda.

4. A6pyKumnoHHUAT noct PONSETI® 1 nocTbT 3a aBvmkeHne MITCHELL PONSETI® moraT fa ce nouncTBaT NpaBuiHO C MOMOLLTA Ha
MEK MOYMCTBALY NpenaparT 1 BNaxkHa Kbpna.
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He un3nonseante ropewa Boda npu nouymcTBaHe Ha opTe3ata 3a rneseH MITCHELL PONSETI®. ToBa moxe pga posede Ao
N3KpUBABaHe, CBMBaHe, pasAenaHe Uiy OTAeNAHe Ha MOKPUTUETO Ha KauLLKKTe OT CUHTeTUYeH Benyp. He cnaraiite Ol B MexaHW4Ha
cywmnHa. Cylete camo Ha Bb3AyX.

m A6ayKunoHHNAT noct PONSETI® 1 nocTbr 3a ABmKeHne MITCHELL PONSETI® He TpA6Ba Aa ce noTanAT B TEYHOCTM.

6.2 Kak pa mHcneKkTupare npoaykra

Oprte3sata 3a rneseH (Ol MITCHELL PONSETI® 1 abaykumnoHHuaT noct PONSETI® Tpa6Ba Aa ce npoBepABaT BCEKM MbT 3a NPaBUITHO

npunaraHe, Npov3BOACTBEHM ledpeKTu 1 3a NoBpean, Npeamn nsfenuneTo Aa 6bae NocTaBeHO BbPXy CTbManaTta Ha ieTeTo.
BHumaTenHo nposepsiBaiiTe opre3aTta 3a re3eH (Ol MITCHELL PONSETI®, a6aykunoHHua noct PONSETI® n nocra 3a
asmxeHne MITCHELL PONSETI® npenu Bcaka ynotpeba. Hukora He usnonssaite O Unu nocT, KOUTO ca MOBPeLEeHU, CYyNeHr Unm
He GYHKLMOHMpPAT NPaBWITHO, ThI1 KaTO TOBa MOXe [la HapaHU BalLeTo AeTe U/Unwv Aa Hanpasu eyeHneTo HeedeKTUBHO. CBbpxeTe
ce c oTfjena 3a 06CyKBaHe Ha KIIMEeHTU 3a NOAAPBKKA, aKo € HeobXoAMMO.

7 OTCTPAHABAHE HA HEU3MNMPABHOCTU

7.1 Kak ga ugeHtuduuympare v pewsasare npobnemu

OnacHocT MpuunHa PeweHne

CBbprKeTe ce CbC CBOSA IeKap Uu
MEANLMHCKM Cneumnanucr.

[leTeTo pa3BriBa MeXypu 1nm fpyro

HenpasunHo npunsraHe n/unv ynotpeba
KOXHO yBpeXaaHe

MpowussopcTBeH D,e(beKT mnnn nospena

CBbpeTe ce C MACTOTO Ha 3aKyrnyBaHe.
npu HopmasHa ynotpeba

CuyneHa Ol

CuyneHa Ol MoBpepna upe3 HopmasHa ynotpeba CBbpKeTe Ce C MACTOTO Ha 3aKyrnyBaHe.

CuyneH nocr, 6'bp3 KNnNc, Kana4vka 3a neta

MoBpeaa Ype3 HopmasnHa ynotpeba
W 3aKJTI04BaLL, MexaHN3bM Ha f1ocTa

CB'bp)KeTe Ce C MACTOTO Ha 3aKynyBaHe.

HenpaBuneH pasmep (B pamkute Ha 7 HU

[pewwka npu opasmepsaBaHe
oT nonyanaHeTo) P p p P

CBbpXKeTe ce C MACTOTO Ha 3aKynyBaHe.

7.2 Yecto 3apaBaHu BbNpocn

Bbnpoc OTtroBop

Or e npoeKTMpaHa CbC 3aKoNYankuTe, NOCTaBeHM OT BbTPeLLHaTa CTpaHa Ha Kpaka. Tasu
XapaKTepucTMKa Ha An3aiiHa Lenu fa ynecHu poauTenmTe npuv nocTaBsHeTo 1 CBasiHETO Ha

OF. EkcnepTtute no metofa,lMoHceT” NO3BONABAT NOCTaBAHE Ha 3aKOMYankuTe OT BbHLWIHATA
CTpaHa Ha Kpaka cropef; CBOeTo NpodecrmoHanHo NpeanoymTaHne nin 3a yaobcTso Ha KnveHTa.
OpVeHTPaHEeTO Ha 3aKoMyask1uTe HaBbH HAMA Aa MPOMeHN ebeKTUBHOCTTa UIN PrCKa OT
HapaHABaHe.

Kbpe ca noctaBeHun
3aKOMYankute — Kbm
BbTPELLHATa CTPaHa Ha Kpaka
VN KbM BbHLUHATA CTpaHa
Ha Kpaka?

ToKy-110 nonyurx nopbyKaTa
cu, a Ol n3rnexxpat TBbpAe
ronemu/Tebpae Manku. Mima
N gpyr pa3mep, KOWTO e
nacsa no-go6pe?

CBDbpKeTe ce C MACTOTO Ha 3aKyrnyBaHe.

AKO neTaTa He ce BU)KAa B OTBOpUTE 3a HabntopeHwe, npoeepeTe CbC CBOA N1eKap, 3a Aa Ce yBepuTe,

MeTaTa Ha geTeTo He cTura
0o abHoTo Ha Of. Hewo
obbpKano nm ce e?

Ye KPMBOTO CTHMANO € KOPUrMPaHO HaMbJIHO. AKO IEKaPAT MNOCOUY, Ye KOpPeKLMATa e yCreLlHa,
MOXe Aa He e HeOOXOAMMO Aia NoCTaBATe neTaTa NPVHYANUTENHO Hagosy B OF, Tbil KaTo TOBa MOXe
[ia foBefe [0 fipa3HeHe Ha KoxaTa, ANCKoM$OopT Npu WIMHMPAHETO U HaManeHa eGeKTUBHOCT Ha
WMHVPaHeTO.

Konko abnro mox«e aa ce
n3nonsea Bcekmn undt Or?

CpepHo Bcaka OF wwe ce Hocn 3 — 9 Mecela. HAkom felia pactaTt 6bp30 1 Le ce HYXKAAAT OT HOBU
Or cnep Tpy Mecela. Cbc 3a6aBAHETO Ha TeMMa Ha PacTeX Ha JeTeTO MOXe [ja Ce OUYaKBa No-Ablbr
noneseH XM1BoT Ha BcsAka O
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Bbnpoc

OTrosop

13non3Ba NoCTbT?

Konko gbnro we moxe fa ce

JlocToBeTe ca perynvipyemu 1 6u TpabBano Aa n3abpat noseye ot eguH undt Or. LnpuHaTta Ha
nocTa TpA6Ba NeproANYHO fja ce NPOBepPsABa U Perynnpa, Taka Ye Aa CbOTBETCTBA Ha LWMPUHATA Ha
pameHeTe Ha AETETO WIIN KaKTO € MPenopbyYaHo OT BALLVS IEKAP WM OPTE3NCT.

Mora nu ga perynnpam
npyXuHute?

Mpy>KMHUTE Ca HACTPOEHN U He TPABBA Aa ce perynupar.

Moke nu geTeTo ga xoam
C abAyKUMOHHMA NoCT
PONSETI®?

He ce npenopbuBa geteTo fa xoau ¢ abayKumoHHns noct Ponseti®. XogeHeTo cbe 3akperneH noct
13nara AeTETO Ha B1COK PVCK OT MajlaHe 1 MOXe Aa AoBefe A0 CUYMNBaHe Ha LWMHATA, KOETO MOXe Aa
noBAvisie OTPULLATESTHO Ha KopeKLuATa.

Moe nu fieTeTo fa xoam
C nocTa 3a ABMKeHne
MITCHELL PONSETI®?

He ce npenopbuBa feTeTto fa xoam ¢ nocta 3a asmkeHne Mitchell Ponseti®. XogeHeTo cbe 3akpeneH
JIOCT M3nara JeTeTo Ha BUCOK PUCK OT MaAaHe 1 MoXKe a A0Befe A0 CUyNBaHe Ha LWMHATa, KOETO MOXe
[la noBnvse oTprLaTeNHO Ha KopeKuuATa.

8 PEYHUK HA TEPMUHUTE

TepmuH

3HauyeHune

AGAYKLUMOHHA LWMHA
3a Kpaka

A6p,yKLWI$|Ta € B/XKeHWe, KOETO U3fabpnBa CTPYKTYpa Uan 4act Hafjaney ot cpefiHaTa JINHNA Ha TANOTO.
A6p,yKLWIOHHaTa WnHa NoaAabpKa Kpaka npasuHO NoAPaBHEH CNpPAMO CcpefHaTa IMHUA.

I'Ipoue,u,ypa 3a 3aAbpKaHe Ha KpUBOTO CTbMNasio Ha MACTO Cieq MaHunynayua. Okono Kpaka ce yBuMBa

Mncrpaxe YMTBTHUTENHA MOANOXKKA, CNIef KOETO C& HaHACA rMMC unm GpnBPOCTBKIIO 1 OTIMBKATA Ce NPaBu
Ha MACTO.
Jopcudnekcnn JopcudnekcnnTta e GpnekcrsTa Ha XOAMIOTO B MOCOKA HAarope, OT reseHa.
EKBMHYCBT € CbCTOsIHME, NPV KOETO ABMKEHMETO 3a 13BMBAHE Harope Ha rneseHHaTa cTasa
ExkBUHYC € orpaHunyeHo. Ha xopata ¢ eKBMHYC MM INMCBA MbBKABOCTTA 3@ MPEMECTBAHE Ha ropHATa YacT Ha

CTbNasnoTo KbM NpeaHaTa 4acT Ha Kpaka. EKBI/IHyC MOXe fla Ce NoABW B €AVNHNA NN U B IBaTa Kpaka.

KpwrBo cTbnano (KoHcko-
BapyCHO CTbMasno)

KpmnBoTo cTbnano (KOHCKO-BapyCHO CTHMAs0) e YeCTo CpellaH BpoaeH AedekT, B KOMTO CTbManoTo

€ YCyKaHO M3BbH NpaBuiHaTa Gopma unm nosuuums.

Mpy KPMBO CTHMANO KPaKbT U3IMEXAA YCYKaH U JOpY MOXe [ja M3rnexa Taka csikall e 06bpHaT
Hao6PaTHO. BbMNpeKU BbHLUHKA C1 BUL, CAMOTO KPMBO CTHMANIO He NPUUYMHABa AUCKOMbOPT unn 6onka.
JleyeHneTo 0BUKHOBEHO € YCMELLIHO 1 BKIIOUBA pa3TAraHe 1 runcupae (metoa ,loHcetn”) unu
pasTtaraHe 1 obnensaHe (GpeHckn meToa). MNoHAKora e HeobxogMma onepaumsa.

MeTopg ,MoHceTn”

MeTogbT,MoHceTH” € HeXMPYpPryeH NPOoLEC 3a leUeHne Ha KPUBO CTHMNANO, Pa3paboTeH oT 4-p
MrHacro MoHcetn. MeTogbT U3no3Ba BHUMATETHA MaHWUMYNALMA 1 FMMCMPAHE 3a NOCTENEHHO
M3MeCTBaHE Ha KpakKa B NpaBUHaTa No3uuus.

OMmeKoTUTENN 3a HAaTUCK

OMeKOTUTeNAT 3a HAaTUCK e Napye MeKa, MbBKaBa ryma, KoeTo ce 3akpensa KbM cpefiHnA pembk Ha Of,
3a 1a OCUTrypU AOMBAHUTENHO OGMIEKYEHMEe OT HaTVCKa Ha peMbKa.

Opresa 3a rneseH (O

Ol e wuHa, 06VKHOBEHO |/|3pa60TeHa OT nNnacTMaca, KOATO Ce& HOCU Ha [j0J1THaTa YacCT Ha Kpaka
1N XOAWNOTO, 3a fila NoAAbpXKa rmeseHa 1 Aa AbPXKN Kpaka U rne3eHa B npaBuiHaTa Nno3nuus.

OprTesnct

OpTe3nCTbT € MeAULMHCKIM CNeLranmncT, KOWTO NpaBy 1 Hanacsa WWHW 1 CIMHTOBE (OpTESVI) 3a Xopa,
KOUTO MMaT HyXJa OT AONMbNIHUTETHA NOAAPDBXKKA 3a HaCTh Ha TANIOTO, KOUTO Ca oTcnabeHn ot KOHTY31A,
3abonsBaHe nnn pa3TpPONCTBa Ha HepBUTE, MYCKyNnnTe nnm KoctuTe.
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HabniogaBaHa npu KPpMBO CTbnano.
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PROHLASENI

Spole¢nost MD Orthopaedics neposkytuje zaddna prohlaseni ani zaruky ohledné této pfirucky a v maximalnim rozsahu povoleném
zakonem vyslovné omezuje svou odpovédnost za poruseni jakékoli zaruky, kterd mize byt predpokladana na zakladé této prirucky,
vymeénou této pfirucky za jinou. Spole¢nost MD Orthopaedics si dale vyhrazuje pravo tuto publikaci kdykoli revidovat, aniz by byla
povinna o revizi kohokoli informovat.

Spole¢nost MD Orthopaedics se zabyva konstrukci a vyrobou vyrobkd a neposkytuje Iékaiskou péci ani rady. Informace o rizicich
a pfinosech lécby, veetné [écby zahrnujici pouziti vyrobkd spole¢nosti MD Orthopaedics a dostupnych alternativ, poskytuji vyhradné
Iékafi nebo jini poskytovatelé zdravotni péce. Pokud mate otazky ohledné lécby vaseho ditéte, je dlleZité se s nimi obratit na prislusného
poskytovatele zdravotni péce.

Spole¢nost MD Orthopaedics nezarucuje, a ani nemuze zarucit, urcité vysledky pouzivani svych vyrobku.

Informace uvedené v této dokumentaci obsahuji obecné popisy a/nebo technické specifikace funkce popisovanych vyrobku.
Tato dokumentace neni urcena jako nahrada pro urceni vhodnosti nebo spolehlivosti téchto vyrobkl pro konkrétni pouziti uzivatelem
a nesmi pro tento ucel byt pouzita. Je povinnosti kazdého uzivatele provést fadnou a uplnou analyzu rizik a vyrobky vyhodnotit
a odzkouset s ohledem na jejich piislusné konkrétni pouziti. Spole¢nost MD Orthopaedics ani zadna z jejich pfidruzenych nebo dcefinych
spole¢nosti nenese odpovédnost za nespravné pouziti informaci zde obsazenych. Pokud mate navrhy na zlepseni nebo zmény nebo jste
v této publikaci nasli chyby, dejte ndm prosim védét.

Pri pouzivani tohoto vyrobku je tfeba dodrzovat viechny pfislusné statni, regionalni a mistni bezpe¢nostni pfedpisy. V zdjmu bezpe¢nosti
a pro zajisténi shody se zadokumentovanymi udaji o systému smi opravy soucasti provadét pouze vyrobce.

Pokud se prostredky pouzivaji v aplikacich se stanovenymi pozadavky na technickou bezpecnost, je tieba dodrzovat pfislusné pokyny.
Nedodrzeni téchto pokynt mize vést ke zranéni nebo poskozeni prostiedku.

Spole¢nost MD Orthopaedics vynalozila veskeré Usili, aby v oznacovani, navodech k pouziti, informacich o dostupnosti a vyuziti
avreklamé na prostfedky nepouzivala texty, ndzvy, ochranné znamky, obrazky a obrazové ani jiné signaly, které by mohly uzivatele nebo
pacienta uvést v omyl, pokud jde o zamysleny Ucel, bezpe¢nost a vykon prostiedku.

Copyright © 2023 MD Orthopaedics, Inc.

Viechna prava vyhrazena. Zadnou ¢ast této publikace neni povoleno z jakychkoliv diivod(i reprodukovat, distribuovat ani pfenaset
v jakékoliv formé a jakymikoliv prostiedky, véetné fotokopii, nahravek nebo jinych elektronickych a mechanickych metod, bez predchoziho
pisemného svoleni vydavatele. Zddosti o povoleni zasilejte vydavateli na nize uvedenou adresu.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

OCHRANNE ZNAMKY

Mitchell Ponseti® a Ponseti® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti MD Orthopaedics.

Spole¢nost MD Orthopaedics vynalozila veskeré usili, aby poskytla informace o ochrannych znamkach platnych pro nazvy spolec¢nosti,
vyrobku a sluzeb uvedené v této pfirucce. Nize uvedené ochranné zndmky pochdazeji z rdznych zdrojl. Vsechny ochranné zndmky jsou
majetkem pfislusnych vlastnikd.

Obecné upozornéni: Nékteré nazvy vyrobkl pouzité v této pfirucce slouzi pouze k identifikaci a mohou byt ochrannymi znamkami
prislusnych spole¢nosti.

1 UvoD

1.1 Urcené pouziti

Hlezenni nozni ortéza MITCHELL PONSETI® s abdukgéni ty¢i PONSETI® nebo pohyblivou ty¢i MITCHELL PONSETI® je oznac¢ovana téz
jako dlaha MITCHELL PONSETI®, ur¢end k pouziti pfi |é¢bé ke korekci pes equinovarus congenitus (PEC) Ponsetiho metodou
u novorozencu a déti do osmi let véku. Ortéza je urcena k prevenci recidivy (equindzni a varézni deformity paty).

Dlahu MITCHELL PONSETI® predepisuje lékal nebo poskytovatel zdravotni péce vyskoleny v Ponsetiho metodé lécby PEC. Dlaha se
obvykle nosi 23 hodin denné po dobu tfi mésicli po sadrovani a poté pfi noc¢nim i dennim spanku po dobu az 4-5 let, nebo dokud lékar
nebo poskytovatel zdravotni péce neurdi, ze prostiedek jiz neni potreba.

Pfi stanoveni spravné velikosti ortézy pro dité muize Iékafi nebo poskytovateli zdravotni péce asistovat klinicky ortotik rovnéz vyskoleny
v Ponsetiho metodé. Ortotik také muze rodice a piibuzné ditéte zaskolit ve spravném nasazovani ortézy na nohu ditéte, vysvétlit jim,
podle ¢eho Ize poznat, Ze ortéza nepadne spravné nebo Ze se vyskytuji jiné problémy, a jak urcit, kdy je ¢as pfejit na dalsi velikost.
Vyskoleni rodi¢li ohledné spravného pouzivani dlahy MITCHELL PONSETI® a nezbytné Upravy padnouciho tvaru a velikosti mohou
zajistovat téz dalsi ¢lenové zdravotnického tymu vyskoleni v Ponsetiho metodé - zdravotni sestry, asistenti Iékare nebo jini akreditovani
zdravotnicti pracovnici.
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Rodice ditéte nebo jeho pfibuzni ¢i jiny urceny pecujici zodpovidaji za dodrzovani predepsaného Iécebného rezimu Ponsetiho metody,
ktery vyzaduje pouzivani 23 hodin denné po dobu tii mésict a poté pfi nocnim i dennim spanku po dobu dalsich 4-5 let, nebo dokud
Iékaf neurci, ze prostiedek jiz neni potreba.

1.2 Cilova skupina pacientl a uréeni uzivatelé
Hlezenni nozni ortéza MITCHELL PONSETI® s abdukéni ty¢i PONSETI® nebo pohyblivou ty¢i MITCHELL PONSETI® spole¢nosti
MD Orthopaedics jsou zkonstruovény k noseni ditétem (ve véku < 8 let) s PEC po dokonceni lé¢ebné faze sadrovani.

Tento dokument je urcen pro lékare, ortotika, zdravotnicky tym, rodi¢e a pribuzné déti lécenych pomoci hlezenni nozni ortézy
MITCHELL PONSETI® s abdukéni tyéi PONSETI® nebo pohyblivou tyéi MITCHELL PONSETI®.

1.3 Klinické pfinosy

Dlaha MITCHELL PONSETI® (ktera zahrnuje hlezenni nozni ortézu MITCHELL PONSETI a bud abdukéni ty¢ PONSETI®, nebo
pohyblivou ty¢ MITCHELL PONSETI®) spolecnosti MD Orthopaedics udrzuje polohu anatomicky upravené deformity u PEC po dobu
4-5 let po Uspésné manipulaci a sadrovani popsanymi doktorem Ignaciem Ponsetim (Ponsetiho metoda) s relativné nizkym rizikem
recidivy/rekurence a/nebo chirurgického zakroku.

1.4 Popis bezpecnostnich varovani

Upozornéni oznacuje nebezpedi s nizkou mirou rizika, které muaze zpUsobit lehké nebo stfedné tézké zranéni, pokud se mu
nevyhnete.

m Oznacuje informace, které jsou povazovany za dulezité, ale nesouviseji s nebezpecim.

1.5 Dalsi pokyny a zaruka
Pred pouzitim tohoto vyrobku se seznamte s timto navodem a bezpec¢nostnimi pokyny. Nedodrzeni tohoto pokynu mtize mit za nasledek
zranéni.

Viyrobek smi pouzivat pouze osoby, které se kompletné seznamily s touto uzivatelskou pfiruckou.
Zajistéte, aby se kazdd osoba, kterd tento vyrobek pouzivd, seznamila s témito varovanimi a pokyny a dodrzovala je.

Vlyrobce neodpovidd za materidlni $kody ani zranéni osob zpusobené nespravnou manipulaci nebo nedodrzenim bezpecnostnich
pokyn. V takovych pfipadech se rusi platnost zaruky. Zaruka na dlahu Mitchell Ponseti® je jeden rok pfi bézném pouzivani a pokryva
vicecetné pouziti u jednoho pacienta. Bézné pouzivani je definovano jako bézné kazdodenni pouzivani 365 dni v roce.

Tato zaruka je nepfenosna a vztahuje se pouze na b&zné opotfebeni. Upravami a dodate¢nymi modifikacemi vyrobku se rusi platnost
zaruky. Informujte nas prosim, pokud se vyskytnou problémy, které nejsou popsany v této zaruce. Neobvyklé piipady budou vyfizovany
individualné.

1.5.1 Technicka Zivotnost

Kazda ortéza v priméru vydrzi 3-9 mésicq, v zavislosti na rychlosti rdstu ditéte. Pfi zpomaleni rlstu Ize ocekévat pouzivani po delsi dobu.

Tyce jsou nastavitelné a mohou slouzit déle nez pro jeden par ortéz. Sitku tyce je tfeba pravidelné kontrolovat a upravovat tak,
aby odpovidala sifce ramen ditéte, nebo podle doporuceni |ékafe ¢i ortotika nebo poskytovatele zdravotni péce.

1.5.2 Vraceni/nahrada prostiredku
Pokud je zbozi, které jste dostali, vadné nebo se nejedna o zbozi, které jste si objednali, kontaktuje zdkaznicky servis nebo misto prodeje
zbozi, kde bude tento problém rychle vyresen.

Informace o vraceni vyrobku a ndhradach ziskédte na adrese

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 nebo na e-mailu

inffo@mdorthopaedics.com

Nebudou vydany zadné nédhrady ani vymény ortéz v barvach na zakazku, vsechny prodeje jsou konecné.

1.6 Opatieni dokumentace a informaci

1.6.1 Objednani dokumentace
Dalsi dokumentaci, ndvody k pouziti a technické informace si od spolecnosti MD Orthopaedics mizete objednat na telefonnim cisle
1-877-766-7384 nebo na e-mailové adrese info@mdorthopaedics.com.

1.6.2 Dalsi jazyky
Névody k pouziti v dalsich jazycich jsou k dispozici na webu www.mdorthopaedicsifu.com (nafizeni (EU) 207/2012).
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1.6.3 Zpétna vazba k dokumentaci

Pokud dokumentaci k vyrobkiim spolec¢nosti MD Orthopaedics ctete na internetu, miizete nam své pfipominky predat prostrednictvim
webovych stranek www.mdorthopaedics.com (nafizeni (EU) 207/2012) nebo je odeslat na e-mail info@mdorthopaedics.com. Vasich
pripominek si vazime.

1.6.4 Podpora a servis

Pokud budete mit dotazy nebo budete potiebovat informace, technickou pomoc nebo objednat navod k pouZziti, kontaktujte:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 nebo info@mdorthopaedics.com

2 POPIS VYROBKU
Dlaha MITCHELL PONSETI® je zdravotnicky prostfedek tfidy | urc¢eny k pouziti pouze u déti, jejichz PEC je korigovan Ponsetiho metodou

|é¢by, a to pouze podle predpisu Iékafe nebo poskytovatele zdravotni péce plné vyskoleného v Ponsetiho metodé.

Tyc¢ typu ,Nedonosenec”: Ortézy velikosti P6-0 a P5-0 jsou trvale pfipojené k tyci typu ,Nedonosenec”, kterd je prfednastavena na
10° dorziflexi a 60° abdukci. Ty¢ umoznuje nastavit Sitku v rozsahu 15,0-20,0 cm v pfirdstcich po 1 cm. Na vyzadani Ize ty¢ typu
,Nedonosenec” zkratit az na 10 cm.

Hlezenni nozni ortéza MITCHELL PONSETI® se smi pouzivat pouze s timto originalnim pfislusenstvim a souc¢astmi:
« Nastavitelna ty¢ PONSETI®: Nastavitelna ty¢, kterd se jednoduse pfipevni na ortézu pomoci systému rychlospojek.
o Dostupna bud's 10, nebo 15 stupni dorziflexe;
o Dostupna ve velikosti extra kratka, kratka a dlouha.
« Pohybliva ty¢ MITCHELL PONSETI®: Dynamicka ty¢, kterd umoznuje flexi a extenzi kazdé nohy pfi zachovani vnéjsi rotace nohy.
o Dostupna bud's 10, nebo 15 stupni dorziflexe;
o Dostupna ve velikosti kratkd, stredni a dlouha.

« Tlakova opérka: Mékka, pruzna tlakova opérka se pfipojuje k prostfednimu pasku hlezenni nozni ortézy MITCHELL PONSETI®
a zajistuje dodatecnou ulevu tlakovych mist.

o Kdispozici ve dvou velikostech: mala a velkd. Mala velikost se doporucuje k pouziti s hlezenni nozni ortézou velikosti 0000-1; velka
k pouziti s ortézou velikosti 2-12.
« Ponozky MITCHELL PONSETI® jsou jednovrstvé ponozky urcené k pouZiti s ortézou, z mékkého, ptirozené antibakterialniho materialu
z bambusu odstranujiciho vihkost, které maji silikonové tchyty a dobfe viditelnou patu.

o Kdispozici ve velikostech 0 az 12.

« Navlek tyce: Mékky navlek tyce zajistuje ochranu a pohodli vaseho ditéte a je k dispozici ve dvou velikostech: malé (12,7 cm / 5")
a velké (20,3 cm / 8") a tfech barvach: rlizova, bledémodra a tmavomodra.

Hlezenni nozni ortéza MITCHELL PONSETI® je dispozici ve Ctyfech stylech:

Ortéza MITCHELL PONSETI® Standard vyuziva Ponsetiho metodu korekce PEC. Na§ patentovany systém zahrnuje mékkou vystelku
pro pohodli a pfizplsobivost na pomoc s dodrzovanim stanoveného noseni a mékké pasky ze syntetické klize. Polohu paty Ize
snadno vidét dvéma prdzory na zadni strané ortézy. Ortéza se pouziva s pfipojenou abdukéni ty¢i PONSETI® nebo pohyblivou tyci
MITCHELL PONSETI® podle standardniho Ponsetiho protokolu noseni dlahy. K dispozici ve velikostech ,Nedono3enec” az 12.

Ortéza MITCHELL PONSETI® Plantar Flexion Stop (PFS, stop plantarni flexi) omezuje rigidni dorziflexni plantarni flexi s cilem udrzet
predepsanou polohu nohy. Doporucuje se pro komplexni PEC. Tento prostifedek je také vhodny pro déti s hyperflexibilnima nohama,
protoze zajistuje, Ze noha je vzdy v neutrdlni nebo dorziflexni poloze. Ortéza se pouziva s pfipojenou abdukéni ty¢i PONSETI® nebo
pohyblivou ty¢i MITCHELL PONSETI® podle standardniho Ponsetiho protokolu noseni dlahy. K dispozici ve velikostech 00 az 12.
Pohybliva ty¢ MITCHELL PONSETI® je kompatibilni s velikostmi 00 az 5.

Ortéza MITCHELL PONSETI® Toe Stilt (s podlozkou prstt) byla specificky zkonstruovéna podle doporuceni dr. Ponsetiho k udrzeni klinicky
zadouci dorziflexe protazenim Achillovy slachy a podporou flexibility nohy. Toho je dosazeno umisténim integrovaného klinku do predni
Casti ortézy, ktery obé nohy pfi stani udrzuje v 10° dorziflexi. Ortéza se pouziva s pripojenou abdukéni ty¢i PONSETI® nebo pohyblivou
tyci MITCHELL PONSETI® podle standardniho Ponsetiho protokolu noseni dlahy. Pfi pouziti bez abdukéni ty¢e PONSETI® nebo
pohyblivé ty¢e MITCHELL PONSETI® musi pacient byt schopen samostatné stat, aby ortéza typu Toe Stilt méla ucinek. K dispozici ve
velikostech 2 az 11.
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Ortéza MITCHELL PONSETI® Plantar Flexion Stop / Toe Stilt je dvouucelova ortéza, ktera podporuje Ponsetiho metodu lécby PEC. Ortéza
se pouziva s pfipojenou abdukéni tyc¢i PONSETI® nebo pohyblivou ty¢i MITCHELL PONSETI® podle standardniho Ponsetiho protokolu
noseni dlahy. Ortéza Plantar Flexion Stop (PFS, stop plantarni flexi) je zkonstruovana ke strukturnimu omezeni plantarni flexe a velmi
dobte funguje zejména u piipadl PEC s hypermobilni nebo korigovanou atypickou/komplexni deformitou. PFS se pfi sestaveni
namontuje na standardni hlezenni nozni ortézu, ale je zkonstruovéana k individualnimu pfizplsobeni ortotikem nutnému k naplnéni
dynamickych potreb kazdého ditéte s PEC. Toe Stilt (podlozka prstl) podporuje protazeni dolni ¢asti lytka, Achillovy Slachy a plantarni
fascie u batolete, které dokaze samostatné stat bez abdukéni ty¢e PONSETI® nebo pohyblivé ty¢e MITCHELL PONSETI®. Toe Stilt pi
stani udrzuje u obou nohou dorziflexi 10 stupn. K dispozici ve velikostech 2 az 11. Pohybliva ty¢ MITCHELL PONSETI® je kompatibilni
s velikostmi 00 az 5.

Vzdélavani ohledné spravné aplikace dlahy a feseni koznich problém je nezbytné dllezité k zajisténi efektivni korekce PEC vaseho
ditéte. Tento prostfedek NEPOUZIVEJTE, dokud vas v jeho pouziti nevyskoli IékaF nebo zdravotnicky tym. Pomoc se zajisténim
vzdélavacich materiall si vyzadejte od zékaznické podpory.

EI Ve vasi oblasti nemusi byt dostupné viechny vyrobky, vice informaci ziskate u svého mistniho distributora.
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3 Prehled lécby PEC
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Achillovu Slachu. UdrZovani
Dité& dostane hlezenni
noZni ortézu a ty¢, které UdrZovani pfi spanku
se nosi 23 hodin denné Hlezenni noZni ortéza a ty¢
po dobu 90 dni (3 mésict). se nasazuji pfi spanku po
Tato infografika poskytuje lékaf'ské informace, které viak maji pouze informacni dobu aZ 4-5 let (podle predpisu),
hodnotu - nejednd se o rady. Pokud potrebujete lékaiskou pomoc, obratte se na aby se zarucilo zachovani korekce.

lékafe nebo jiného vhodného zdravotnického odbornika. Na uvedené lékafské
informace se nevztahuji zadné zéruky a spole¢nost MD Orthopaedics neponese
#4dnou odpovédnost v pripads jmy vzniklé na zakladé fakiu, Ze se uzivatel na tyto
informace spoléhal

Tato infografika poskytuje informace - nikoli rady. Pokud potiebujete lékarskou pomoc, obratte se na lékare nebo jiného vhodného
zdravotnického odbornika.

Na poskytnuté lékai'ské informace se nevztahuji Zddné zdruky a spole¢nost MD Orthopaedics neponese Zddnou odpovédnost v pfipadé djmy
uzivatele vzniklé z divodu spoléhdni se na informace uvedené v této infografice.

Technické specifikace

Hlezenni nozni ortéza MITCHELL PONSETI® je zkonstruovana s mékkou, tvarovanou elastomerovou vlozkou, kterd zmékcuje kontakt
a drzi nohu ditéte na misté. Pasky a télo z tvarného syntetického semise se prizplsobuji tvaru nohy, coz zajistuje vétsi pohodli a stabilitu.
Ortéza mé bocni otvory, které zajistuji vétrani a zamezuji prehiivani nohy, a priizory, které slouzi ke kontrole spravné pozice paty v ortéze.

A K vylouceni kontaktu pokozky s vyrobkem je nutné pouzivat ponozky.

Rychlospojky na abdukéni ty¢i PONSETI® a pohyblivé tyc¢i MITCHELL PONSETI® byly pii vyrobé nastaveny na 60 stupid, nejcastéjsi
bilateralni nastaveni PEC. Toto nastaveni nemusi odpovidat nastaveni PEC preferovanému vasimi Iékafi. Pred pouzitim tohoto prostiedku
si promluvte se svym lékafem, ortotikem, zdravotnickym tymem nebo poskytovatelem zdravotni péce.
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3.1 Hlezenninozni ortéza MITCHELL PONSETI®

a. Vlozka
b. Jazyk
c. Pasky
d. Prezky
e. Podesev
Tabulka velikosti hlezenni nozni ortézy Tabulka dfive uzivanych evropskych
MD Orthopaedics velikosti hlezenni nozni ortézy
Velnk(v)st’ hlezennl (A) Délka (B) Sitka Vellkcv)st’ hlez’ennl (A) Délka
nozni ortézy nohy (cm) | nohy (cm) nozni ortézy nohy
MITCHELL PONSETI® Y Y MITCHELL PONSETI® (mm)
P6-0 5,5az6,5 2,5az4,0 P6-0 (Nedonosenec 1) 60 az 62
P5-0 58az6,9 3,0az4,5 P5-0 (Nedonosenec 2) 63 az 66
Mista méfeni délky 0000 6,0az73 3,3az4,.8 0000 67 az70
asitky 000 63a278 | 30az55 000 71a275
NS 00 68az83 | 30az55 00 76 a2 80
e 0 752290 | 3,0a26,0 0 81az87
A 1 8,0az9,5 3,5az6,0 1 88az92
< > |2 9022105 | 38a265 2 9322102
B 3 10,0az11,5 4,5az7,0 3 103az112
4 11,0az12,5 47az7,0 4 113az122
5 12,0az13,5 4,8az7,0 5 123 az132
6 13,0az 14,5 50az7,5 6 133 az 142
7 14,0 az 15,5 5,5az8,0 7 143 az 152
V 8 150az16,5| 6,7az8,2 8 153 az 162
- 9 16,0az17,5 7,0 az8,5 9 163 az172
10 17,0az18,5 74az89 10 173 az182
11 18,0az 19,5 7,7 az9,2 11 183 az 192
12 19,0 a2 20,5 8,0az9,5 12 193 az 202

Pfi vybéru padnouci ortézy se doporucuje stanovit velikost v ramci parametri tabulky velikosti. Pokud budete
potiebovat pomoci se stanovenim velikosti, kontaktujte nas na adrese info@mdorthopaedics.com.
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3.2 Hlezenni nozni ortéza MITCHELL PONSETI®
Ortézu pred kazdym pouzitim peclivé zkontrolujte. Za Zaddnych okolnosti nepouzivejte ortézu ani ty¢, které jsou poskozené, zZlomené
nebo nefunguji spravné, protoze by mohly zranit vase dité a/nebo zpUsobit, ze 1é¢ba nebude tcinna. Pii pouzivani ortézy vzdy nasadte
ponozky, aby se zabranilo pfimému kontaktu s kdzi.
Ortézu nasazujte na misté, které je dobre osvétlené a kde nic nerozptyluje vasi pozornost, abyste ji spravné aplikovali. Nespravna
aplikace ortézy nebo tyce mlze vést k podrazdéni kiize a vzniku otlakl a puchyfd.

1. Otevrete ortézu tak, aby Zzadny semisovy pasek neprekazel viozeni nohy. Konstrukéné je dano, ze prezky se zapinaji na vnitini strané
nohy. Lze je ale pfemistit na vnéjsi stranu, pokud to uptrednostriuje Iékaf nebo pokud se tim usnadni nasazeni.

2. Pfidrzujte dolni ¢ast nohy a opatrné zasouvejte chodidlo na misto, dokud pata neni v kontaktu se zadni a spodni ¢asti ortézy.
K prevenci kontaktu ortézy s kizi je treba nasadit ponozky, které pokryvaji chodidlo a dolIni ¢ast nohy.
Pfesna poloha paty v ortéze zavisi na typu a zavaznosti PEC. Vynuceni polohy paty silou miZze vést ke vzniku otlakd, proto spravnou
polohu ovéite u lékare.

3. Zatdhnéte jazyk vodorovné ke kotniku a pfidrzte ho na misté palcem. Zkontrolujte, Ze otvor v jazyku je na stfedu kotniku nad
prostfednim paskem.

4. Zapnéte prostfedni pasek pfezkou pevné na horizontdlnim jazyku. Kotnikovy pédsek zapnéte tésné, ale dbejte, aby nebyl pfilis
utazeny, protoze by to mohlo vést k podrazdéni kiize a otlakdm.
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5. PrGzorem na paté na zadni strané ortézy vizualné zkontrolujte, Ze pata je v optimalni doIni a zadni poloze v ortéze. Pata po tenotomii
a poslednim sadrovéani nemusi dosednout az dospod ortézy, ale postupem ¢asu ano. Pokud patu v prizoru nevidite, upravte polohu
jazyku a prostfedniho pasku tak, aby se dostala do spravné polohy.

V nékterych pripadech se pata nebude dotykat spodku ortézy a v jinych ji mGze byt v priizoru sotva vidét. V téchto naro¢néjsich
pfipadech pata v ortéze postupem casu sestoupi, pokud je dostatecny pohyb kotniku. Vtlaceni paty do ortézy silou a nadmérné
utazeni prostiedniho pasku mohou vést k podrazdéni klize, otlakiim a snizené kazni dlahovani.

3.3 Abdukéni ty¢ PONSETI®
Abdukéni ty¢ PONSETI® je zkonstruovana ke snadnému nastaveni podle Sitky ramen ditéte. Diky rychlospojkdm lze ty¢ k ortézam
snadno pfipojit a zas od nich odpojit.

A. Rychlospojka

B. Nastavitelnd tyc

C. Zamek tyce Ponseti®
D. Patni koncovka

E. Sestihranny kli¢

Velikost abdukeni tyce

PONSETI®

Minimalni sitka (cm)

Maximalni $itka (cm)

Extra kratka 17,3 25,0
Kratka 20,0 30,0
Dlouha 23,5 37,8

m Abdukéni ty¢ PONSETI® ve velikosti,Extra kratka” Ize na vyzadani zkratit azna 11 cm.
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Tyc je tieba nastavit na stejnou sitku, jako je Sitka ramen ditéte. Nastavte délku tyce, méfenou od stiedového Sroubu levé patni koncovky
ke stfredovému Sroubu pravé patni koncovky tak, aby se rovnala namérené sifce ramen.

m Sitku ramen je dilezité pravidelné pfeméfovat; Gpravy schvaluje ortotik. Pfi uréovani velikosti abdukéni ty¢e Mitchell Ponseti®
doporucujeme provadét méfeni od pravého ramenniho pletence k levému, zatimco stojite ¢elem k ditéti (jak doporucuje
nadace Ignacio Ponseti Foundation). Navstivte poskytovatele nebo svého ortotika vyskoleného v Ponsetiho metodé, abyste se
ujistili, Ze jste zvolili spravnou $itku. Pokud budete potiebovat pomoci se stanovenim velikosti, kontaktujte nas na adrese
info@mdorthopaedics.com.

1. Dodanym sestihrannym klicem uvolnéte zajistovaci srouby zamku tyce. Nastavte Sitku tyce podle Sitky ramen ditéte; jako voditko
pouZzijte stredovy Sroub patnich koncovek. Znovu dotdhnéte zajistovaci Srouby zamku tyce.

koncovky na pozadovany ukazatel stupné stanoveného lékafem. Zasroubujte znovu vnéjsi Sroub do prislusného otvoru. Dotdhnéte
oba Srouby.
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3. Zasouvejte koncovku do podesve ortézy, dokud neuslysite ,cvaknuti”. Zatazenim za ortézu ovéite, ze zamek tyce a rychlospojky jsou
po sestaveni zajisténé - ortéza se nesmi od tyce odpojit. Chcete-li odpojit ortézu od tyée, pevné stlaéte napis,PUSH (STLAC) a ty¢
tahnéte dozadu, dokud se neuvolni. Pokud zjistite poskozeni, ortézu prestante pouzivat a kontaktujte zékaznicky servis.

3.4 Pohybliva ty¢ Mitchell Ponseti®
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A. Rychlospojka

B. Pouzdro pruzin

C. Zamek tyce Mitchell Ponseti®

D. Nastavitelnd tyc¢

E. Rameno

F. Sestihranny kli¢

Pohybliva ty¢ e NPT
MITCHELL PONSETI® Minimalni sitka (cm) Maximalni sitka (cm)

Kratka 19,2 22,5
Stredni 22,4 28
Dlouha 27 37

orTHoPAEDICs Dokument MD-124.3




Pohybliva ty¢ MITCHELL PONSETI® mé& dynamicky rozsah 90 stupnd. Mirné napéti pruzin bude snadno prekonano prirozenym
postojem vaseho ditéte. Pii poloze 0 stupnd / neutrdlni, budou nohy v dorziflexi 10 nebo 15 stupnd — podle preference poskytovatele
zdravotni péce.

Tyc je tieba nastavit na stejnou Sitku, jako jsou rozméry mezi rameny ditéte.

m Sitku ramen je dilezité pravidelné premérovat; Gpravy schvaluje ortotik. Pi uréovéni velikosti pohyblivé tyée MITCHELL PONSETI®
doporucujeme provadét méreni od pravého ramenniho pletence k levému, zatimco stojite ¢elem k ditéti (jak doporucuje nadace
Ignacio Ponseti Foundation). Navstivte poskytovatele nebo svého ortotika vyskoleného v Ponsetiho metodé, abyste se uijistili,
ze jste zvolili spravnou Sitku. Pokud budete potiebovat pomoci se stanovenim velikosti, kontaktujte nas na adrese
info@mdorthopaedics.com.
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1. Dodanym Sestihrannym klicem uvolnéte zajistovaci Sroub zamku tyce
pouzijte znacku na listé. Znovu dotédhnéte zajistovaci Sroub zamku tyce.

. Nastavte Sitku tyce podle Sitky ramen ditéte; jako voditko
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2. Pomoci Sroubovéku uvolnéte sroub, dokud nebudete moci otocit rychlospojkou. Nastavte abdukci (externi rotaci) nato¢enim
koncovky na pozadovany ukazatel stupné stanoveného lékafem. Utahnéte Sroub. Opakujte postup s dalsi rychlospojkou.

3. Zasouvejte koncovku do podesve ortézy, dokud neuslysite ,cvaknuti”. Zatazenim za ortézu ovérte, ze rychlospojky jsou po sestaveni
zajiténé — ortéza se nesmi od ty¢e odpojit. Chcete-li odpojit ortézu od tyce, pevné stlac¢te napis ,PUSH" (STLAC) a ty¢ tahnéte
dozadu, dokud se neuvolni. Pokud zjistite poskozeni, ortézu prestante pouzivat a kontaktujte zékaznicky servis.

Pfi zasouvani koncovky do ortézy se ujistéte, ze drazky jsou zajisténé.

4 BEZPECNOSTNIi POKYNY
Hlezenni nozni ortézu MITCHELL PONSETI®, abdukéni ty¢ PONSETI® a pohyblivou ty¢ MITCHELL PONSETI® pouzivejte pouze
podle tohoto navodu a pokynli Iékare, poskytovatele zdravotni péce nebo jiného ¢lena zdravotnického tymu.

A Bezpecnostni opatieni / upozornéni a varovani:

- Pred pouzitim tohoto vyrobku se seznamte s timto ndvodem a bezpecnostnimi pokyny. Nedodrzeni tohoto pokynu mize mit
za nasledek zranéni.

+ Dlahu MITCHELL PONSETI® pouzivejte pouze podle tohoto navodu a pokynt lékaie nebo jiného ¢lena zdravotnického tymu.

+ Pokud je pouzivani pro dité bolestivé, vyskytnou se puchyfie ¢i otlaky, dlaha na noze zjevné klouze, nebo pokud ortéza a dlaha
nejsou v dobrém stavu nebo ditéti spravné nesedi, bez prodleni se poradte s Iékafem, zdravotnickym tymem nebo poskytovatelem
zdravotni péce.

- Ty¢ neohybejte a nenechte déti chodit s pfipojenou tyci. Ohnuti ty¢e mize omezit terapeuticky pfinos, vést ke zliomeni a mohlo by
negativné ovlivnit korekci. Chiize s pfipojenou tyci vystavuje dité vysokému riziku padu a miize zplisobit zlomeni dlahy, které by
mohlo negativné ovlivnit korekci.

+ Neutahujte nadmérné sefizovaci srouby.

Dokument MD-124.3  [YB) ortHoraepics 51



+ Dlahu MITCHELL PONSETI® nepouzivejte, pokud neni v dobrém stavu nebo ditéti spravné nesedi.

- Chrante dité, sebe a ndbytek pred uhozenim tyci, kdyz ji dité méa nasazenou. Doporucujeme ty¢ opatfit navlekem tyce PONSETI®.

» Dlaha MITCHELL PONSETI® se nesmi pouzivat bez predpisu lékafe nebo poskytovatele zdravotni péce vyskoleného v Ponsetiho
metodé a smi se pouzivat pouze v souladu s pfedpisem.

- Dlaha MITCHELL PONSETI® se nesmi pouzivat k 1é¢bé jinych ortopedickych onemocnéni nez PEC, pokud lékaf nebo poskytovatel
zdravotni péce nepredepise jinak.

- Upravy a dodate¢né modifikace vyrobku rui platnost zaruky a mohou mit za nasledek poranéni.

+ Ortézu nasazujte na misté, které je dobre osvétlené a kde nic nerozptyluje vasi pozornost, abyste ji spravné aplikovali.

+ Nespravna aplikace ortézy nebo tyce muize vést k podrazdéni klize a vzniku otlakd a puchyfa.

- Dlaha MITCHELL PONSETI® obsahuje malé kousky, které mohou predstavovat nebezpeci uduseni. Zajistéte spravné sestaveni,
aby nedoslo k uvolnéni soucasti v blizkosti malych déti.

4.1 Bezpecna likvidace
- Dlahu MITCHELL PONSETI® a prislusenstvi Ize zlikvidovat v souladu s platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi nafizenimi.
Z4dné soucasti prostfedku nelze recyklovat.

4.2 Mozné zdravotni nasledky

Dlahu je nutné nosit 23 hodin denné po dobu tii mésict a poté 12-14 hodin denné (pfi no¢nim a dennim spanku) po dobu 4-5 let nebo
podle pokynt lékare ¢i poskytovatele zdravotni péce. Nespravné pouzivani ortézy muize vést k recidivé PEC nebo k poranéni nohy ditéte.
Pokud se u uzivatele a/nebo pacienta vyskytne v souvislosti s timto prostfedkem jakakoli zavazna nezadouci pfihoda, je tfeba ji hlasit
spole¢nosti MD Orthopaedics, Inc. a pfislusnému organu EU a EEA ¢lenského stétu, kde uzivatel a/nebo pacient pobyva.

Informujte prosim spolecnost MD Orthopaedics, pokud se vyskytnou problémy, které nejsou popsany v této zéruce.
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654, USA

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384 nebo inffo@mdorthopaedics.com

5 SKLADOVANI A PREPRAVA

5.1 Preprava a skladovani vyrobku
Hlezenni nozni ortéza MITCHELL PONSETI®, abduk¢ni ty¢ PONSETTI® a pohybliva ty¢ MITCHELL PONSETI® se prepravuji pfi
pokojové teploté a pfi prepravé a skladovani nevyzaduji zadné zvlastni zachazeni.

6 UDRZBA
6.1 Opakované pouzivani prostfedku
Vsechny soucasti jsou zkonstruovény k pouZziti u jednoho pacienta za béznych podminek pouzivani a podle predpisu Iékare.

Bézné pouzivani zahrnuje kazdodenni aplikaci ortézy a dlahy MITCHELL PONSETI® a pouzivani po dobu az 23 hodin denné, nebo podle
predpisu.

6.1.1 Cisténi prostredku
Postup cisténi prostredku:
1. Ortézu vyperte v ruce nebo v pracce ve studené vodé, na Setrny cyklus a s pouzitim jemného praciho prostredku.
2. Pred pouzitim nechte ortézu zcela uschnout.
3. Pred pouzitim ji neni nutné prat.
4. Abdukéni ty¢ PONSETI® a pohyblivou ty¢ MITCHELL PONSETI® je mozné fadné vycistit pomoci jemného disticiho prostfedku
a vlhkého hadriku.
m Hlezenni nozni ortézu MITCHELL PONSETI® neperte v horké vodé. Pasky ze syntetického semise by se mohly pokroutit, srazit,
oddélit nebo delaminovat. Ortézu nedéavejte do mechanické susicky. Suste pouze na vzduchu.

m Abdukéni ty¢ PONSETI® a pohybliva ty¢ MITCHELL PONSETI® nesmi byt ponoreny.

6.2 Kontrola vyrobku

U hlezenninozniortézy MITCHELL PONSETI® a abdukéni tyée PONSETI® je nutné pred nasazenim na nohy ditéte pokazdé zkontrolovat,

zda spravné sedi a zda nevykazuji vyrobni vady nebo poskozeni.
Hlezenni nozni ortézu MITCHELL PONSETI®, abdukéni ty¢ PONSETI® a pohyblivou ty¢ MITCHELL PONSETI® pfed kazdym
pouzitim peclivé zkontrolujte. Za zadnych okolnosti nepouzivejte ortézu ani ty¢, které jsou poskozené, zZlomené nebo nefunguji
spravné, protoze by mohly zranit vase dité a/nebo zpUsobit, Zze 1é¢ba nebude ucinna. V pfipadé potieby si vyzadejte podporu od
zdkaznického servisu.
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7 RESENi PROBLEMU

7.1 Identifikace a feseni problémii

Nebezpeci

Pricina Reseni

poskozeni kiize

U ditéte dochazi k otlakiim nebo jinému

Ortéza nesedi spravné nebo nespravné
pouzivani

Obratte se na lékafe nebo poskytovatele
zdravotni péce

Rozbitd ortéza

Viyrobni vada nebo poskozeni pfi bézném

pouzivani Obratte se na prodejce

Rozbitd ortéza

Poskozeni béznym pouzivanim Obratte se na prodejce

koncovka nebo zédmek tyce

Zlomena/rozbita ty¢, rychlospojka, patni

Poskozeni béznym pouzivanim Obratte se na prodejce

Nespravna velikost (do 7 dn( od pfijeti)

Chybné stanoveni velikosti Obratte se na prodejce

7.2 Casté otazky

Otazka

Odpovéd'

Maji prezky byt na vnitini
nebo vnéjsi strané nohy?

Ortéza je zkonstruovéna tak, ze prezky jsou na vnitini strané nohy. Touto konstrukei se rodi¢tim

usnadnuje nasazovani a sundavani ortézy. Odbornici na Ponsetiho metodu ale umoznuji prezky
umistit na vnéjsi stranu nohy, pokud tomu zdravotnicky odbornik davé prednost nebo je to pro
zdkaznika pohodInéjsi. Presunutim prezek na vnéjsi stranu se nezméni funkce ani riziko zranéni.

Ortézy ndm praveé prisly

a vypadaiji, ze jsou moc velké/
malé. Je néjaka jina velikost,
ktera by byla vhodnéjsi?

Obratte se na prodejce

Pata ditéte nedosedd v ortéze
doll. Je néco Spatné?

Pokud patu nevidite v priizorech na paté, obratte se na lékare s dotazem, zda je PEC zcela korigovan.
Pokud Iékaf potvrdi spravnost korekce, nemusi byt nutné patu do ortézy zatlacit, protoze to miize
vést k podrazdéni kiize, nepohodli pfi dlahovani a snizené kazni dlahovani.

Na jak dlouho vydrzi kazdy
par ortéz?

Ortéza v priméru vydrzi 3-9 mésicl. Nékteré déti rychle rostou a budou novou ortézu potrebovat
za tfi mésice. Pfi zpomaleni ristu Ize ocekavat pouzivani kazdé ortézy po delsi dobu.

Jak dlouho vydrzi ty¢?

Ty¢e jsou nastavitelné a mély by slouzit déle nez jeden par ortéz. Sitku tyce je tfeba pravidelné
kontrolovat a upravovat tak, aby odpovidala Sifce ramen ditéte, nebo podle doporuceni lékare
¢i ortotika.

Mohu upravit pruziny?

Pruziny jsou nastaveny a nesmi se upravovat.

Muze dité chodit v abdukéni
tyci PONSETI®?

Nedoporucuje se, aby dité v abdukéni tyci Ponseti® chodilo. Chlize s pfipojenou tyci vystavuje dité
vysokému riziku padu a mdze zpUsobit zlomeni dlahy, které by mohlo negativné ovlivnit korekci.

Muze dité chodit v pohyblivé
ty¢i MITCHELL PONSETI®?

Nedoporucuje se, aby dité v pohyblivé ty¢i Mitchell Ponseti® chodilo. Chlze s pfipojenou tyci
vystavuje dité vysokému riziku padu a mize zpUsobit zZlomeni dlahy, které by mohlo negativné
ovlivnit korekci.
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8 SLOVNICEK POJMU

Pojem Vyznam
Dorziflexe Dorziflexe je ohybani chodidla smérem nahoru od kotniku.

Equinus (postaveni na $picku) je stav, pfi kterém je omezeno ohybani kotniku smérem nahoru. Pfi equinu
Equinus chybi dostate¢na pruznost k tomu, aby se Spicka chodidla pfiblizila predni strané nohy. Equinus se mize

vyskytovat na jedné nebo na obou nohach.

Hlezenni nozni ortéza

Hlezenni nozni ortéza je ortéza, obvykle plastova, ktera se nosi na spodni ¢asti nohy a na chodidle
a poskytuje oporu kotniku a udrzuje chodidlo a kotnik ve spravné poloze.

Nozni abdukéni dlaha

Abdukce je pohyb, kterym se urcitd struktura nebo ¢ast téla vzdaluje od stredové cary téla. Abdukéni
dlaha udrzuje chodidlo spravné zarovnané vidi stiedni ¢are.

Ortotik

Ortotik je zdravotnicky pracovnik, ktery vytvafi a podle potfeb pacientd upravuje ortézy a dlahy pro
pacienty, ktefi potfebuji dodate¢nou oporu pro ¢asti téla oslabené zranénim, nemoci nebo nervovymi,
svalovymi ¢i kostnimi poruchami.

PEC (Pes equinovarus
congenitus)

Pes equinovarus congenitus je bézna vrozena vada, pfi niz je noha vtocena do nespravného tvaru
nebo polohy.

Noha s PEC se jevi pokroucena a nékdy dokonce muize vypadat, Ze je pretoc¢ena. Nehledé na vzhled,
PEC samotny nezpUsobuje diskomfort ani bolest.

Lécba je obvykle Uspé3nd a zahrnuje protahovani a sddrovani (Ponsetiho metoda) nebo protahovani
a tejpovani (francouzskd metoda). V nékterych pripadech je nutna operace.

Ponsetiho metoda

Ponsetiho metoda je postup nechirurgické |é¢by PEC vyvinuty dr. Ignaciem Ponsetim. Metoda jemnou
manipulaci a sddrovanim postupné nohu dostane do spravné polohy.

Postup s cilem zachovat po manipulaci spravnou polohu nohy s PEC. Kolem nohy se omotd bandaz,

Sadrovani potom se nanese sddra nebo sklolaminat a vytvaruje se do pozadovaného tvaru.
Uvolnéni Achillovy Slachy, ozna¢ované jako tenotomie, je chirurgicky vykon, pfi kterém se pretnutim
Tenotomie Achillovy Slachy umozni finaIni dorziflexe chodidla. Zakrok se pouziva ke korekci equinézni deformity
u PEC.
Tiakové opérky TIakovavoperIfa jedilz mekke,l pruzné pryze, ktery se pfipojuje k prostfednimu pasku ortézy a zajistuje
dodatecnou ulevu od tlaku pasku.
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9 LEGENDA SYMBOLU

spolecenstvi

Symbol | Vyznam Vyznam
& Hlezenni nozni ortéza Pozor
@ Zplnomocnény zastupce v Evropském Datum vyroby

Vyrobce

Registrovany dovozce

Vo
N

==
-

Jeden pacient, vice pouziti

Nesterilni

&

Znaci, ze vyrobek je zdravotnicky prostfedek

Katalogové ¢islo

C

M

Oznaceni CE (v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich)

-
o
=]

Kéd davky

Informace, které jsou povazovany za dilezité,
ale nesouviseji s nebezpecim

B EEP>@E D>

Elektronicky navod k pouziti
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ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI

MD Orthopaedics ne daje nikakve izjave ili jamstva u vezi s ovim priru¢nikom i, u najvecoj mjeri dopustenoj zakonom, izri¢ito ogranic¢ava
svoju odgovornost za krdenje bilo kojeg jamstva koje bi moglo biti implicirano zamjenom ovog priru¢nika drugim. Nadalje, tvrtka
MD Orthopaedics zadrzava pravo revizije ove publikacije u bilo kojem trenutku bez preuzimanja obveze da o reviziji obavijesti bilo koju
osobu.

Kao dizajner i proizvodac ovog proizvoda MD Orthopaedics ne pruza medicinske usluge i/ili savjete. Informacije o rizicima i koristima
lije¢enja, ukljucujudi terapijski postupak koji uklju¢uje upotrebu proizvoda tvrtke MD Orthopaedics i dostupne alternative,
daju iskljucivo lijecnici ili drugi zdravstveni radnici. Ako imate pitanja u vezi lije¢enja svojeg djeteta, vazno je da o tome razgovarate
s odgovarajuc¢im zdravstvenim radnikom.

Tvrtka MD Orthopaedics ne jam¢i i ne moze jamciti sigurne rezultate lijecenja koristenjem njezinih proizvoda.

Podacinavedeni u ovom dokumentu sadrze opcenite opise i/ili tehnicke karakteristike izvedbe ovdje sadrzanih proizvoda. Ovaj dokument
nije predviden kao zamjena za utvrdivanje prikladnosti ili pouzdanosti ovih proizvoda za specifi¢ne primjene korisnika i ne smije se u tu
svrhu upotrebljavati. Duznost je svakog takvog korisnika provesti odgovarajucu i cjelovitu analizu rizika, procjenu i provjeru proizvoda
s obzirom na odredenu specifi¢cnu primjenu ili njihovu upotrebu. Ni MD Orthopaedics ni bilo koja s njime povezana tvrtka ili njegova
podruznica nisu odgovorni za neispravnu upotrebu informacija sadrzanih u ovom dokumentu. Ako imate prijedloge za poboljsanje ili
dopunu ili ste pronasli pogreske u ovoj publikaciji, molimo da nas o tome obavijestite.

Pri upotrebi ovog proizvoda moraju se postovati svi vazedi drzavni, regionalni i lokalni sigurnosni propisi. Iz sigurnosnih razloga i radi
osiguravanja uskladenosti s dokumentiranim podacima o sustavu, samo proizvodac¢ smije obavljati popravke komponenti proizvoda.
Kada se proizvod ne upotrebljava za primjene u skladu s tehnic¢kim sigurnosnim zahtjevima, moraju se slijediti odgovarajuce upute.
Nepostovanje tih uputa moze uzrokovati ozljedu ili oste¢enje opreme.

Tvrtka MD Orthopaedics ulozila je sve napore kako bi se sprijecilo da se za oznacivanje, upute za upotrebu, stavljanje na raspolaganje,
stavljanje u upotrebu i oglasavanje proizvoda koriste tekst, nazivi, zastitni znakovi, slike i figurativni ili drugi znakovi koji mogu zavarati
korisnika ili pacijenta u pogledu namjene proizvoda te njegove sigurnosti i u¢inkovitosti.

Autorska prava © 2023. MD Orthopaedics, Inc.

Sva prava zadrzana. Nijedan se dio ove publikacije ne smije reproducirati, distribuirati ili prenositi u bilo kojem obliku ili na bilo koji nacin,
ukljucuju¢i fotokopiranje, snimanje ili druge elektronicke ili mehanicke metode, bez prethodnog pismenog dopustenja izdavaca.
Zahtjeve za dopustenje posaljite izdavacu na adresu navedenu u nastavku.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

SAD

1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

ZASTITNI ZNAKOVI

Mitchell Ponseti® i Ponseti® registrirani su zastitni znakovi tvrtke MD Orthopaedics.

Tvrtka MD Orthopaedics uloZila je sve napore kako bi pruzila informacije o zastitnim znakovima, imenima tvrtki, proizvodima i uslugama
spomenutim u ovom priru¢niku. Zastitni znakovi prikazani u nastavku potjecu iz razli¢itih izvora. Svi zastitni znakovi vlasnistvo su njihovih
vlasnika.

Opca napomena: Neki nazivi proizvoda koristeni u ovom priru¢niku koriste se samo u svrhu identifikacije i mogu biti zastitni znakovi
njihovih tvrtki.

1.UVOD

1.1. Namjena

Ortotska ¢izma MITCHELL PONSETI® i abdukcijska Sipka PONSETI® ili dinamicka Sipka MITCHELL PONSETI® zajedno ¢ine ortozu
MITCHELL PONSETI®, namijenjenu za primjenu u okviru Ponsetijeve metode za ispravljanje prirodenog uvrnutog stopala (lat. talipes
equinovarus) u dojencadii djece do navrsenih osam godina starosti. Ortoza je namijenjena za sprjecavanje relapsa / povratne prezentacije
(deformacije ekvinus i varus pete).

Ortozu MITCHELL PONSETI® smije propisati samo lijecnik ili zdravstveni radnik koji je educiran za primjenu Ponsetijeve metode lije¢enja
uvrnutog stopala i obi¢no se nosi 23 sata dnevno tijekom tri mjeseca nakon stavljanja gipsanog povoja, a zatim po nodi i za vrijeme
dnevnog odmora tijekom 4 do 5 godina ili dok lije¢nik ili zdravstveni radnik ne odluci da primjena ortoze vise nije potrebna.

Ortoticar, koji je educiran za primjenu Ponsetijeve metode, moze pomodi lije¢niku ili zdravstvenom radniku u odredivanju to¢ne veli¢ine
ortotske ¢izme za dijete. Ortoti¢ar moze i poduciti djetetove roditelje i druge ¢lanove obitelji kako ispravno postavljati ortotsku ¢izmu na
djetetovo stopalo, koji znakovi pokazuju da ortoza ne pristaje dobro i druge pojedinosti, te kako utvrditi kada je vrijeme za prelazak na
sljedecu veli¢inu ortoze.

Ostali ¢lanovi klinickog tima educirani za primjenu Ponsetijeve metode — medicinske sestre, asistenti ili drugi licencirani zdravstveni
radnici — takoder mogu poducavati roditelje o ispravnoj primjeni ortoze MITCHELL PONSETI® i uciniti neophodne prilagodbe oblika
i velicine.
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Roditelji djeteta, njegova obitelj ili druge osobe zaduzene za skrb o djetetu moraju se pridrzavati reZima Ponsetijeve metode lije¢enja od
23 sata dnevno tijekom tri mjeseca, zatim po noci i za vrijeme dnevnog odmora tijekom iducih 4 do 5 godina ili dok lije¢nik ne odluci da
primjena ortoze vise nije potrebna.

1.2. Ciljna skupina bolesnika i korisnici kojima je ortoza namijenjena
Ortotska ¢izma MITCHELL PONSETI®, abdukcijska Sipka PONSETI® i dinamicka Sipka MITCHELL PONSETI® tvrtke MD Orthopaedics
osmisljene su da ih nose djeca (< 8 godina starosti) s uvrnutim stopalom nakon dovrsene faze lijeenja primjenom gipsanog povoja.

Ovaj dokument namijenjen je lije¢nicima, ortoti¢arima, klinickom timu, roditeljima i ¢lanovima obitelji djeteta koje je podvrgnuto
lije¢enju primjenom ortotske ¢izme MITCHELL PONSETI® i abdukcijske Sipke PONSETI® ili dinamicke Sipke MITCHELL PONSETI®.

1.3. Klinicke koristi

Ortoza MITCHELL PONSETI® tvrtke MD Orthopaedics (koja se sastoji od ortotske ¢izme MITCHELL PONSETI® i abdukcijske Sipke
PONSETI® ili dinamicke Sipke MITCHELL PONSETI®) drzi uvrnuto stopalo u anatomski ispravnom polozaju 4 do 5 godina nakon
uspjesne manipulacije i stavljanja gipsanog povoja kako je opisao dr. Ignacio Ponseti (Ponsetijeva metoda) uz relativno nizak rizik od
relapsa / ponovnog pojavljivanja i/ili potrebe za kirurskom intervencijom.

1.4. Objasnjenje sigurnosnih upozorenja

A Oprez oznacava opasnost niske razine rizika koja, ako se ne izbjegne, moze uzrokovati manju ili umjerenu ozljedu.
EI Oznacava informaciju koja se smatra vaznom, ali nije povezana s opasnosti.

1.5. Pridrzavanje uputa i jamstvo

Prije primjene proizvoda procitajte ovaj priru¢nik i sigurnosne upute s razumijevanjem. Ako to ne ucinite, moze doci do ozljede.
Proizvod smiju primjenjivati samo osobe koje su u cijelosti procitale i razumjele sadrzaj ovog korisni¢kog priruc¢nika.

Provjerite da su sve osobe koje primjenjuju ovaj proizvod procitale ova upozorenja i upute te da ih se pridrzavaju.

Proizvodac nije odgovoran u slucaju materijalne stete ili ozljede uzrokovane neispravnim rukovanjem ili primjenom koja nije u skladu
sa sigurnosnim uputama. U takvim slucajevima jamstvo prestaje vaziti. Jamstvo za ortozu Mitchell Ponseti® traje godinu dana uz
normalnu upotrebu te obuhvaca jednog pacijenta i visekratnu upotrebu. Normalna upotreba odnosi se na normalnu svakodnevnu
upotrebu 365 dana u godini.

Jamstvo je neprenosivo i pokriva samo ostecenja nastala normalnim nosenjem i upotrebom proizvoda. Jamstvo prestaje vaziti ako se
proizvod nakon kupnje preinaci. Obratite nam se ako se susretnete s problemom koji nije naveden u ovom jamstvu. Atipi¢ni dogadaji
rjesavat ce se od slucaja do slucaja.

1.5.1. Tehnicki vijek upotrebe
U prosjeku vijek upotrebe jedne ortotske ¢izme iznosi 3 do 9 mjeseci, ovisno o tome koliko brzo dijete raste. Kako se rast djeteta usporava,
moze se ocekivati dulji vijek upotrebe ortoze.

Sipke su prilagodljive i mogu trajati dulje od jednog para ortotskih ¢izama. Sirinu Sipke potrebno je povremeno provjeravati i prilagoditi
tako da odgovara sirini djetetovih ramena ili kako preporuci lijecnik, ortoticar ili zdravstveni radnik.

1.5.2. Vracanje proizvoda i povrat novca
Ako je proizvod koji ste primili neispravan ili ne odgovara opisu proizvoda koji ste narucili, obratite se sluzbi za korisnike ili prodavacu
kako bi se problem brzo rijesio.

Za informacije o vracanju proizvoda i povratu novca obratite se tvrtki

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, |A 52654

SAD

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 ili e-posta

inffo@mdorthopaedics.com

Nisu moguce zamjene i povrat novca za ortotske ¢izme u boji; u tom je slucaju prodaja konacna.
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1.6. Pribavljanje dokumentacije i informacija

1.6.1. Narucivanje dokumentacije
Dodatnu dokumentaciju, upute za korisnike i tehni¢ke podatke mozete naruditi tako da nazovete tvrtku MD Orthopaedics na broj
telefona 1-877-766-7384 ili posaljete poruku e-poste na info@mdorthopaedics.com.

1.6.2. Drugi jezici
Priru¢nici s uputama za upotrebu dostupni su i na drugim jezicima na www.mdorthopaedicsifu.com (Uredba (EU) br. 207/2012).

1.6.3. Povratne informacije o dokumentaciji
Ako dokumentaciju o proizvodima tvrtke MD Orthopaedics citate na internetu, svoje komentare mozete ostaviti na stranici
www.mdorthopaedics.com (Uredba (EU) br. 207/2012) ili ih mozete poslati na info@mdorthopaedics.com. Cijenimo Vase komentare.

1.6.4. Sluzba korisnicke podrske i servisna sluzba

Za pitanja, informacije, tehnicku pomoc ili za narudzbu uputa za upotrebu, molimo obratite se na:
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

SAD

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 ili e-posta info@mdorthopaedics.com

2. OPIS PROIZVODA

Ortoza MITCHELL PONSETI® medicinski je proizvod I. klase namijenjen za primjenu samo u djece kod koje se provodi lije¢enje uvrnutog
stopala Ponsetijevom metodom i samo po odredbi lijec¢nika koji je educiran za primjenu Ponsetijeve metode.

Sipka za nedonos¢ad: Ortotske ¢izme u veli¢cinama P6-0 ili P5-0 trajno su pri¢vri¢ene za $ipku za nedonosc¢ad, koja je prethodno
postavljena na 10 stupnjeva dorzalne fleksije i 60 stupnjeva abdukcije. Sipka se moze podesiti na 3irinu od 15 do 20 cm u razmacima od
1 cm. Sipka za nedono$¢ad moze se na zahtjev skratiti na do 10 cm.
Ortotska ¢izma MITCHELL PONSETI® smije se primjenjivati samo sa sljedeéim originalnim dodacima i komponentama:
« Prilagodljiva Sipka PONSETI®: Prilagodljiva Sipka koja se lako spaja na ortotsku ¢izmu s pomocu kopci za brzo otpustanje.
o Dostupna u verzijama s moguc¢noscu dorzalne fleksije od 10 ili od 15 stupnjeva
o Dostupna u ekstra kratkoj, kratkoj i dugoj veli¢ini
« Dinamicka Sipka MITCHELL PONSETI®: Dinamicka Sipka koja omogucuje fleksiju i ekstenziju na objema nogama uz odrzavanje
vanjske rotacije stopala.
o Dostupna u verzijama s mogu¢noscu dorzalne fleksije od 10 ili od 15 stupnjeva
o Dostupna u kratkoj, srednjoj i dugoj velicini
« Pritisno sedlo: Ovo meko, udobno pritisno sedlo pri¢vr$¢uje se na srednju traku ortotske ¢izme MITCHELL PONSETI® kako bi
smanjilo pritisak.
o Dostupno u veli¢cinama S i L. Veli¢ina S preporucuje se za upotrebu s ortotskom ¢izmom velicine 0000-1, a veli¢ina L za upotrebu
s veli¢cinom 2-12.
« Carape MITCHELL PONSETI® jednoslojne su ¢arape od mekog, prirodnog, antibakterijskog materijala od bambusa koji upija vlagu,
sa silikonom protiv klizanja i istaknutom petom, a namijenjene su za upotrebu s ortotskim ¢izmama.
o Dostupno u veli¢cinama od 0 do 12.
« Pokrivalo za Sipku: Ovo meko pokrivalo za Sipku pruza zastitu i udobnost djetetu, a dostupno je u veli¢inama S (12,7 cm/5")
iL (20,3 cm/8") u ruzicastoj, svjetloplavoj ili tamnoplavoj boji.
Dostupna su Cetiri modela ortotske ¢izme MITCHELL PONSETI®:

Ortotska ¢izma MITCHELL PONSETI® Standard koristi Ponsetijevu metodu ispravljanja uvrnutog stopala. Nas patentirani sustav ukljucuje
meku oblogu za udobnost i podatne, mekane trake od sinteticke koZe koje olak$avaju nosenje. Polozaj pete lako je vidljiv kroz dva otvora
sa straznje strane ortotske cizme. Ortotska ¢izma nosi se pricvricena za abdukcijsku Sipku PONSETI® ili dinamicku Sipku
MITCHELL PONSETI® u skladu sa standardnim protokolom za primjenu ortoze. Dostupno u velicinama od veli¢ine za nedonoscad do
veli¢ine 12.
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Ortotska ¢izma MITCHELL PONSETI® Plantar Flexion Stop ogranicava plantarnu fleksiju krutom dorzalnom fleksijom kako bi se zadrzao
propisani polozaj stopala. Preporucuje se za sloZzene slucajeve uvrnutog stopala. Ovaj proizvod mogu upotrebljavati i djeca
s hiperfleksibilnim stopalima jer osigurava da se stopalo uvijek drzi u neutralnom polozaju ili polozaju dorzalne fleksije. Ortotska ¢izma
nosi se pri¢vrs¢ena za abdukcijsku Sipku PONSETI® ili dinamicku Sipku MITCHELL PONSETI® u skladu sa standardnim protokolom za
primjenu ortoze. Dostupno u veli¢inama od 00 do 12. Dinamicka Sipka MITCHELL PONSETI® kompatibilna je s velicinama od 00 do 5.

Ortotska ¢izma MITCHELL PONSETI® Toe Stilt posebno je osmisljena prema preporuci dr. Ponsetija kako bi se njome istezanjem Ahilove
tetive odrzala klinicki pozeljna dorzalna fleksija i ocuvala fleksibilnost stopala. To se postize ugradenim uloskom pri¢vrs¢enim na prednji
dio ortotske ¢izme koji u stoje¢em polozaju drzi oba stopala u polozaju dorzalne fleksije od 10 stupnjeva. Ortotska ¢izma nosi se
pri¢vrs¢ena za abdukcijsku Sipku PONSETI® ili dinamicku Sipku MITCHELL PONSETI® u skladu sa standardnim protokolom za primjenu
ortoze. Pacijent mora modi samostalno stajati da bi ortotska ¢izma Toe Stilt imala ikakav ucinak kad se upotrebljava bez abdukcijske
Sipke PONSETI® ili dinamicke Sipke MITCHELL PONSETI®. Dostupno u velicinama od 2 do 11.

Ortotska ¢izma MITCHELL PONSETI® Plantar Flexion Stop/Toe Stilt ima dvostruku namjenu koja podrzava Ponsetijevu metodu lijecenja
uvrnutog stopala. Ortotska ¢izma nosi se pri¢vricena za abdukcijsku Sipku PONSETI® ili dinamicku Sipku MITCHELL PONSETI®
u skladu sa standardnim protokolom za primjenu ortoze. Granic¢nik plantarne fleksije (Plantar Flexion Stop, PFS) osmisljen je kako
bi strukturno ogranicio plantarnu fleksiju i posebno je djelotvoran u sluc¢ajevima uvrnutog stopala s hipermobilnim ili ispravljenim
atipi¢nim/slozenim deformacijama. PFS se postavlja na standardnu ortotsku ¢izmu tijekom postupka sastavljanja, ali je osmisljen tako da
ga ortoticar po potrebi moze prilagoditi dinamic¢kim potrebama svakog djeteta s uvrnutim stopalom. Ortotska ¢izma Toe Stilt potice
istezanje donjeg dijela lista, Ahilove tetive i plantarne fascije djeteta koje moze samostalno stajati bez abdukcijske Sipke PONSETI® ili
dinamicke Sipke MITCHELL PONSETI®. Toe Stilt u stojecem poloZaju drZi oba stopala u polozaju dorzalne fleksije od 10 stupnjeva.
Dostupno u veli¢cinama od 2 do 11. Dinamicka Sipka MITCHELL PONSETI® kompatibilna je s velicinama od 00 do 5.

Edukacija o pravilnom postavljanju ortoze i zbrinjavanje mogucih koznih problema presudni su za ucinkovito ispravljanje uvrnutog
stopala djeteta. NEMOJTE primjenjivati ovaj proizvod, a da Vas o tome nije prethodno poducio Va3 lijecnik ili klinicko osoblje.

Obratite se Sluzbi za korisnicku podrsku za pomoc u pronalazenju edukacijskih resursa.

EI U vasoj regiji mozda nisu dostupni svi proizvodi. Obratite se lokalnom distributeru za vise informacija.
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3.Pregled lijecenja uvrnutog stopala

uvrnutog stopala

Clubfoot Journey..

Cetvrta godina

nosenja
ortotske
Postavljanje dijagnoze ‘ l T Eizme
uvrnutog stopala °
(pri rodeniju ili prije rodenja) Treca godina
nosenja
ortotske
Druga) ¢izme =
godina >
Faza lije€enja nosenja
(6 do 8 tjedana) ortotske
Lije¢nik manipulira djetetovim N Prva godina, ¢'2Mm¢
stopalom(stopalima) i imobilizira nosenja
ga Ponsetijevom metodom ortotske
s pomocu gipsanih povoja. . Cizme

Faza :——" =
> 1-2-3-4-5 * -.Isi;-‘b
Stavljanje gipsanog povoja 3
[ ]
Postupak tenotomije
Prilikom posljednjeg stavljanja
gipsanog povoja lije¢nik
oslobada Ahilovu tetivu

u gotovo svim slu¢ajevima. OdrZavanje
Djetetu se posta
Cizma i abdukcijska Sipka Nosenje tijekom spavanja
koje treba nositi 23 sata Dijete nosi ortotsku ¢izmu
dnevno tijekom 90 dana i abdukcijsku Sipku dok spava
Ova infografika sluzi samo za pruzanje medicinskih informacija, a ne kao savjet. (3 mjeseca). najviSe 4 do 5 godina, kako je
Ako korisnici trebaju medicinski savjet, trebaju se obratiti ljecniku ili drugom propisano, kako bi se zadrZzao
odgovaraju¢em medicinskom stru¢njaku. Ne daje se jamstvo u vezi s ovdje ispravan poloZaj stopala.

pruzenim medicinskim informacijama niti tvrtka MD Orthopaedics preuzima
odgovornost u slutaju da korisnik pretrpi tetu zbog oslanjanja na navedene
informacije

Ova infografika sluzi za informaciju, a ne kao savjet. Trebate li medicinski savjet, obratite se lijec¢niku ili drugom odgovarajucem medicinskom
strucnjaku.

Ne daje se jamstvo u vezi s ovdje pruzenim medicinskim informacijama niti tvrtka MD Orthopaedics preuzima odgovornost u slu¢aju da korisnik
pretrpi Stetu zbog oslanjanja na informacije navedene u ovoj infografici.

Tehnicke karakteristike

Ortotska ¢izma MITCHELL PONSETI® iznutra je obloZzena mekim slojem od elastomera koji se prilagodava obliku djetetova stopala
i zadrzava ga na mjestu. Trake i tijelo ¢izme nacinjene su od elasti¢nog sintetickog antilopa koji se prilagodava obliku stopala radi dodatne
udobnosti i stabilnosti. Ortotska ¢izma ima boc¢ne otvore radi prozracnosti i odrzavanja temperature stopala te otvore za gledanje radi
lakseg pravilnog smjestanja pete u ortotsku ¢izmu.

A Potrebno je nositi carape kako bi se izbjegao kontakt koze s proizvodom.

Kopce za brzo otpustanje na abdukcijskoj Sipki PONSETI® i dinamickoj Sipki MITCHELL PONSETI® tvornicki su postavljene na
60 stupnjeva, Sto je najcesca postavka za lijecenje uvrnutog stopala na objema nogama. Ta postavka mozda nece odgovarati postavci
koju preporuci vas lijecnik. Prije upotrebe proizvoda savjetujte se s lije¢nikom, ortoti¢arom, klinickim timom ili zdravstvenim radnikom.
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3.1. Ortotska ¢izma MITCHELL PONSETI®

a. Obloga
b. Jezik
c. Trake
d. Kopce
e. Potplat
Tablica veli¢ina ortotske ¢izme tvrtke Tablica europskih veli¢ina
MD Orthopaedics ortotske ¢izme
Veli¢ina ortotske . - Veli¢ina ortotske (A) Duljina
¢izme MITCHELL siﬁ) Zl‘;”(:‘;) StE)B) j'a"(”c; ) ¢izme MITCHELL stopala
PONSETI® P P PONSETI® (mm)
P6-0 5,5do 6,5 2,5do 4,0 P6-0 (Nedonosce 1) 60 do 62
P5-0 5,8do 6,9 3,0do 4,5 P5-0 (Nedonosce 2) 63 do 66
Mjesta mjerenja 0000 6,0do 7,3 3,3do 4,8 0000 67 do 70
duljine i Sirine 000 63do7,8 30do5,5 000 71do 75
Ay [ )~ 00 6,8do 8,3 3,0do5,5 00 76 do 80
e 0 7,5d09,0 3,0d0 6,0 0 81 do 87
A 1 8,0do 9,5 3,5do6,0 1 88 do 92
< > 2 9,0do 10,5 3,8do6,5 2 93 do 102
B 3 10,0do 11,5 4,5do7,0 3 103 do 112
4 11,0do 12,5 4,7do 7,0 4 113 do 122
5 12,0do 13,5 4,8do7,0 5 123 do 132
6 13,0do 14,5 50do7,5 6 133 do 142
7 14,0do 15,5 5,5do 8,0 7 143 do 152
v 8 15,0do 16,5 6,7 do 8,2 8 153 do 162
- 9 16,0do 17,5 7,0do 8,5 9 163 do 172
10 17,0do 18,5 7,4do 8,9 10 173 do 182
11 18,0do 19,5 7,7do 9,2 11 183 do 192
12 19,0 do 20,5 8,0do 9,5 12 193 do 202

Preporuka je velicinu ortotske ¢izme odabrati prema parametrima iz tablice veli¢ina. Ako trebate pomoc¢ pri
odredivanju velic¢ine, obratite nam se e-postom na adresu info@mdorthopaedics.com.
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3.2. Ortotska ¢izma MITCHELL PONSETI®
Prije svake upotrebe pazljivo pregledajte ortotsku ¢izmu. Nikad nemojte koristiti ortotsku ¢izmu ili Sipku ako su ostecene, polomljene ili
neispravno funkcioniraju jer njima mozete ozlijediti dijete i/ili lijecenje uciniti neucinkovitim. S ortotskom ¢izmom uvijek koristite ¢arape
kako biste sprijecili izravni kontakt s kozom.
Osigurajte da mjesto na kojem djetetu stavljate ortozu bude dobro osvijetljeno i da Vas nista ne ometa kako biste mogli pravilno
postaviti ortotske ¢izme. Nepravilno postavljena ortotska ¢izma moze uzrokovati iritacije koze, bolnost i zuljeve.

1. Otvorite ortotsku ¢izmu tako da sve trake od antilopa budu otpustene i mozete umetnuti stopalo. Kopce su predvidene da budu

smjestene s unutrasnje strane stopala. Mogu biti postavljene i s vanjske strane stopala ovisno o preferencijama lijecnika ili prikladnosti
za svaku pojedinu osobu.

2. Drzeci potkoljenicu pazljivo kliznite stopalo na mjesto sve dok peta ne bude ¢vrsto postavljena u odnosu na donji i straznji dio
ortotske ¢izme. Carapa koja pokriva stopalo i potkoljenicu neophodna je kako bi se sprijecio kontakt koZe s ortotskom ¢izmom.

Tocan polozaj pete u ortotskoj ¢izmi varirat ¢e ovisno o tipu i tezini deformiteta uvrnutog stopala. Guranje pete u pravilni polozaj
na silu moze dovesti do bolnosti, zato s lije¢nikom provijerite pravilan polozaj pete.

3. Povucite jezik ortotske ¢izme vodoravno preko gleznja i zadrzite ga u mjestu palcem. Provjerite da je otvor na jeziku postavljen
po sredini gleznja, iznad srednje trake.

4. Cvrsto zakopéajte srednju traku preko vodoravnog jezika. Traku preko gleznja zakopcajte ¢vrsto, ali pazite da kopéu pre¢vrsto ne
zategnete jer to moze izazvati iritaciju koze i bolnost.
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5. Pogledajte kroz otvore na peti sa straznje strane ortotske ¢izme kako biste provjerili je li peta idealno uprta o dno i straznji zid ortotske

3.3. Abdukcijska Sipka PONSETI®
Abdukcijska Sipka PONSETI® osmisljena je tako da se lako mozZe prilagoditi Sirini djetetovih ramena. Kopce za brzo otpustanje olaksavaju
spajanje Sipke na ortotsku ¢izmu i odvajanje od nje, prema potrebi.

monNnwz>

. Kopca za brzo otpustanje
Prilagodljiva Sipka
Brava Sipke Ponseti®

Velic¢ina abdukcijske
Sipke PONSETI®

Minimalna $irina (cm)

Maksimalna sSirina (cm)

Ekstra kratka 17,3 25,0
Kratka 20,0 30,0
Duga 23,5 37,8

m Abdukcijska Sipka PONSETI® u ekstra kratkoj veli¢ini moze se na zahtjev skratiti na do 11 cm.

Dokument MD-124.3 ORTHOPAEDICS

¢izme. Nakon tenotomije i posljednjeg gipsanog povoja peta u pocetku mozda nece doticati dno ortotske ¢izme, ali s vremenom
hoce. Ako ne vidite petu kroz otvore, ponovno postavite jezik i srednju traku tako da peta bude u pravilnom polozaju.

A

U nekim slucajevima peta nece doticati dno ortotske ¢izme, a u nekima ce biti jedva vidljiva kroz otvore na peti ¢izme. U takvim
slu¢ajevima peta ce se s viemenom spustiti do dna ako su pokreti gleznja adekvatni. Guranjem pete u ortotsku ¢izmu na silu
i prekomjernim zatezanjem srednje trake moze dodi do iritacije koze, bolnosti i smanjene ucinkovitosti ortoze.
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Sipka mora biti postavljena tako da njezina sirina bude jednaka 3irini djetetovih ramena. Prilagodite Sirinu abdukcijske Sipke od sredidnjeg
vijka lijeve petne kapice do sredisnjeg vijka desne petne kapice tako da bude jednaka izmjerenoj Sirini ramena.

m Vazno je da se sirina ramena redovito mjeri i da ortotic¢ar odobri prilagodbe. Za odabir veli¢ine abdukcijske Sipke Mitchell Ponseti®
preporucujemo da udaljenost od desnog do lijevog ramenog zgloba izmjerite okrenuti prema djetetu (kako preporucuje Zaklada
Ignacio Ponseti). Posjetite lijecnika koji je educiran za primjenu Ponsetijeve metode ili ortoticara kako biste provijerili je li Sirina
to¢na. Ako trebate pomoc pri odredivanju velicine, obratite nam se e-postom na adresu info@mdorthopaedics.com.

— 27 —
CMm
1. Za otpustanje vijaka brave na Sipci upotrijebite prilozeni imbus klju¢. Prilagodite Sirinu abdukcijske Sipke Sirini djetetovih ramena,
tako da koristite sredisnji vijak na petnoj kapici kao orijentir. Ponovno zategnite vijke na bravi Sipke.

2. S pomocu odvijaca otpustite sredisnji vijak na petnoj kapici i uklonite vanjski vijak. Okrenite kop¢u do Zeljenog stupnja na indikatoru

kako biste odredili abdukciju (vanjsku rotaciju) prema naputku lijecnika. Vratite vanjski vijak u odgovarajuci otvor. Zategnite
oba vijka.
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3. Umetnite kopcu u potplat ortotske ¢izme tako da ¢ujete ,klik” Pri spajanju provjerite da su brava na Sipci i kopce za brzo otpustanje
u funkciji tako da povucete ortotsku ¢izmu i provjerite da se ne odvaja od Sipke. Kako biste odvojili ortotsku ¢izmu od Sipke, ¢vrsto
pritisnite jezi¢ac s oznakom ,PUSH” (pritisnuti) i istovremeno povucite Sipku prema natrag. Utvrdite li neispravnost, prestanite

s upotrebom i obratite se sluzbi za korisnike.

3.4. Dinamicka sipka Mitchell Ponseti®

A. Kopca za brzo otpustanje

B. Opruzni zglob

C. Brava Sipke Mitchell Ponseti®

D. Prilagodljiva Sipka

E. Krak

F. Imbus klju¢

Dinamicka Sipka - v . v
MITCHELL PONSETI® Minimalna Sirina (cm) | Maksimalna Sirina (cm)
Kratka 19,2 22,5
Srednja 224 28
Duga 27 37
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Dinamicka Sipka MITCHELL PONSETI® ima raspon kretanja od 90 stupnjeva. Otpor opruge dovoljno je slab da ne sprjecava prirodan
polozaj djetetova stopala. Dok je Sipka u neutralnom polozaju od 0 stupnjeva, stopala ¢e biti u polozaju dorzalne fleksije od 10 do
15 stupnjeva, ovisno o preporuci lije¢nika.

Sipka mora biti postavljena tako da njezina $irina bude jednaka irini djetetovih ramena.

m Vazno je da se Sirina ramena redovito mjeri i da ortoticar odobri prilagodbe. Za odabir velicine dinamicke Sipke
MITCHELL PONSETI® preporucujemo da udaljenost od desnog do lijevog ramenog zgloba izmjerite okrenuti prema djetetu
(kako preporucuje Zaklada Ignacio Ponseti). Posjetite lije¢nika koji je educiran za primjenu Ponsetijeve metode ili ortotic¢ara
kako biste provijerili je li Sirina tocna. Ako trebate pomoc¢ pri odredivanju velic¢ine, obratite nam se e-poStom na adresu
info@mdorthopaedics.com.
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1. Za otpustanje vijka brave na Sipci upotrijebite prilozeni imbus klju¢. Prilagodite Sirinu Sipke $irini djetetovih ramena tako da koristite
oznaku na Sipci kao orijentir. Ponovno zategnite vijak na bravi Sipke.
S

N
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2. S pomocu odvijaca otpustite vijak tako da moZete odvojiti kopcu za brzo otpustanje. Okrenite kopcu do Zeljenog stupnja na
indikatoru kako biste odredili abdukciju (vanjsku rotaciju) prema naputku lije¢nika. Pritegnite vijak. Ponovite postupak s drugom
kopcom za brzo otpustanje.

3. Umetnite kopcu u potplat ortotske ¢izme tako da cujete ,klik” Pri spajanju provjerite da su kopce za brzo otpustanje u funkciji tako
da povucete ortotsku ¢izmu i provjerite da se ne odvaja od Sipke. Kako biste odvojili ortotsku ¢izmu od Sipke, ¢vrsto pritisnite jezicac
s oznakom ,PUSH" (pritisnuti) i istovremeno povucite Sipku prema natrag. Utvrdite li neispravnost, prestanite s upotrebom i obratite
se sluzbi za korisnike.

m Pri umetanju kopce u ortotsku ¢izmu moraju biti poravnati utori.

4.SIGURNOSNE UPUTE
Ortotsku ¢izmu MITCHELL PONSETI®, abdukcijsku Sipku PONSETI® i dinamicku Sipku MITCHELL PONSETI® primjenjujte samo
u skladu s ovim uputama i kako je to odredio lije¢nik, zdravstveni radnik ili neki drugi ¢lan klinickog tima.

A Mjere opreza i upozorenja:

« Prije primjene proizvoda procitajte ovaj priru¢nik i sigurnosne upute s razumijevanjem. Ako to ne ucinite, moze doci do ozljede.

+ Ortozu MITCHELL PONSETI® primjenjujte samo u skladu s ovim uputama i kako je odredio lije¢nik ili neki drugi ¢lan klinickog
tima.

+ Ako dijete osjeti bol, dobije iritaciju koZe ili Zuljeve, ako ¢izma vidno klizi ili ako ortoze nisu u dobrom stanju ili ne pristaju pravilno
djetetu, odmabh se savjetujte s lije¢nikom, ¢lanom klini¢kog tima ili drugim zdravstvenim radnikom.

+ Nemojte savijati Sipku ili dopustiti djetetu da s njom hoda. Savijanje Sipke moze ometati terapijske ucinke i uzrokovati njezino
pucanje te negativno utjecati na rezultate ispravljanja. Hodanje sa spojenom Sipkom djecu izlaze visokom riziku od pada i moze
uzrokovati pucanje ortoze te ugroziti rezultate ispravljanja.
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« Nemojte previse stegnuti vijke za prilagodavanje Sipke.
+ Nemojte upotrebljavati ortozu MITCHELL PONSETI® ako nije u dobrom stanju ili djetetu ne pristaje pravilno.

« Zatitite svoje dijete, sebe i svoj namjestaj od udaraca ortozom dok je dijete nosi. Preporucuje se zastititi Sipku pokrivalom Sipke
PONSETI®.

« Ortoza MITCHELL PONSETI® ne smije se primjenjivati ako je nije propisao lijecnik ili zdravstveni radnik educiran za primjenu
Ponsetijeve metode i smije se primjenjivati samo kako je propisano.

+ Ortoza MITCHELL PONSETI® ne smije se primjenjivati za lije¢enje nijednog drugog ortopedskog stanja osim uvrnutog stopala,
osim ako to nije odredio lije¢nik ili zdravstveni radnik.

+ |zmjene proizvoda i/ili preinake proizvoda nakon njegove prodaje ponistavaju jamstva i mogu uzrokovati ozljede.

+ Osigurajte da mjesto na kojem djetetu stavljate ortozu bude dobro osvijetljeno i da Vas nista ne ometa kako biste mogli pravilno
postaviti ortotske ¢izme.

+ Nepravilno postavljena ortotska ¢izma moze uzrokovati iritacije koze, bolnost i Zuljeve.

+ Ortoza MITCHELL PONSETI® sadrzi sitne dijelove koji mogu predstavljati opasnost od gusenja. Provjerite je li ¢vrsto sastavljena
kako olabavljeni dijelovi ne bi bili u dohvatu male djece.

4.1. Sigurno zbrinjavanje
« Ortoza MITCHELL PONSETI® i dodaci odlazu se u skladu s primjenjivim lokalnim, drzavnim i saveznim propisima. Niti jedna od
komponenti proizvoda ne moze se reciklirati.

4.2, Moguce posljedice po zdravlje

Neophodno je da se ortoza nosi 23 sata dnevno tijekom tri mjeseca i potom 12 do 14 sati dnevno (tijekom dnevnog odmora i nocu) 4 do
5 godina ili kako to odredi lije¢nik ili zdravstveni radnik. Nepravilna upotreba ortotske ¢izme moze uzrokovati relaps deformiteta uvrnutog
stopala ili ozljedu djetetova stopala. Ako korisnik i/ili pacijent dozivi bilo kakav ozbiljan incident povezan s primjenom ovog proizvoda,
mora to prijaviti tvrtki MD Orthopaedics, Inc. i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a ili EGP-a u kojoj Zivi.

Obratite se tvrtki MD Orthopaedics ako se susretnete s problemom koji nije naveden u ovom jamstvu.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 SAD

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384 ili e-posta info@mdorthopaedics.com

5. SKLADISTENJE | TRANSPORT

5.1. Kako transportirati i skladistiti proizvod
Ortotska ¢izma MITCHELL PONSETI®, abdukcijska Sipka PONSETI® i dinamicka Sipka MITCHELL PONSETI® dostavljaju se na sobnoj
temperaturi i ne zahtijevaju posebno rukovanje tijekom transporta i skladistenja.

6. ODRZAVANJE
6.1. Ponovna upotreba proizvoda
Svi dijelovi predvideni su za upotrebu za jednog pacijenta u normalnim uvjetima i kako je to propisao lije¢nik.
Normalna upotreba obuhvaca svakodnevnu upotrebu ortoze MITCHELL PONSETI® u trajanju do 23 sata dnevno ili kako je propisano.
6.1.1. Ciscenje
Za ciScenje:
1. Ru¢no ili strojno pranje ortotske ¢izme pomocu hladne vode, njeznog ciklusa pranja i blagog deterdzenta.
2. Prije upotrebe ostaviti da se ortotska ¢izma potpuno osusi na zraku.
3. Proizvod prije primjene nije potrebno oprati.
4. Abdukcijska Sipka PONSETI® i dinamicka Sipka MITCHELL PONSETI® mogu se Cistiti s pomocu blagog deterdzenta i vlazne krpe.
m Ortotsku ¢izmu MITCHELL PONSETI® nemojte prati vru¢om vodom jer se trake od sintetickog antilopa mogu izobliciti, stisnuti,
odvajiti ili im se slojevi mogu razdvojiti. Ortotsku ¢izmu nemojte stavljati u stroj za suSenje. Susite samo na zraku.

m Abdukcijska Sipka PONSETI® i dinamicka Sipka MITCHELL PONSETI® ne smiju se uranjati u vodu.

6.2. Kako pregledati proizvod

Prije svakog stavljanja na djetetovo stopalo mora se provjeriti odgovaraju li ortotska ¢izma MITCHELL PONSETI® i abdukcijska Sipka

PONSETI® stopalu, imaju li proizvodnih gresaka i jesu li ostecene.
Pazljivo pregledajte ortotsku ¢izmu MITCHELL PONSETI®, abdukcijsku sSipku PONSETI® i dinamic¢ku Sipku MITCHELL PONSETI®
prije svake upotrebe. Nikad nemojte upotrebljavati ortotsku ¢izmu ili Sipku ako su ostecene, polomljene ili neispravno funkcioniraju
jer njima mozete ozlijediti dijete i/ili lijecenje uciniti neucinkovitim. Ako je potrebno obratite se sluzbi za korisnicku podrsku.
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7.RJESAVANJE POTESKOCA

7.1. Kako prepoznati i kako rijesiti probleme

Opasnost

Uzrok Rjesenje

ostecenja koze

Kod djeteta se pojavljuju zuljevi ili druga

Obratite se svojem lijecniku ili zdravstvenom

Neodgovarajuce pristajanje i/ili upotreba radniku

Puknuta ortotska ¢izma

Proizvodni defekt ili ostecenje uslijed

Obratite se prodavacu
normalne upotrebe

Puknuta ortotska ¢izma

Ostecenje uslijed normalne upotrebe Obratite se prodavacu

petna kapica ili brava Sipke

Puknuta Sipka, kopca za brzo otpustanje,

Ostecenje uslijed normalne upotrebe Obratite se prodavacu

od primitka)

Neispravna velic¢ina (unutar 7 dana

Greska u odredivanju veli¢ine Obratite se prodavacu

7.2. Cesto postavljana pitanja

Pitanje

Odgovor

Trebaju li kopce biti s vanjske
ili s unutarnje strane stopala?

Ortotska ¢izma osmisljena je tako da kopce budu s unutarnje strane stopala. Ova znacajka dizajna
olaksava roditeljima stavljanje i skidanje ortotske ¢izme. Strucnjaci u primjeni Ponsetijeve metode
dopustaju da se kopce postave i s vanjske strane stopala, ovisno o osobnim preferencijama ili
prikladnosti za korisnika. Postavljanje kopci s vanjske strane ne mijenja ucinkovitost ortoze ili rizik
od ozljede.

Upravo sam primio svoju
narudzbu i ortotska ¢izma

Postoji li druga veli¢ina koja
¢e imati bolji u¢inak?

¢ini se prevelikom/premalom.

Obratite se prodavacu

Peta djeteta ne dospijeva
do dna ortotske ¢izme.
Je li nesto krivo?

Ako peta nije vidljiva kroz otvore za gledanje, s lije¢nikom provjerite je li uvrnuto stopalo potpuno
ispravljeno. Ako Vam lijecnik kaze da je korekcija dobra, mozda nije potrebno ugurati petu do

dna ortotske ¢izme na silu jer to moze uzrokovati iritaciju koze, neudobnost ortoze i smanjenje
ucinka ortoze.

Koliki je vijek upotrebe para
ortotskih ¢izama?

U prosjeku vijek upotrebe ortotske ¢izme iznosi 3 do 9 mjeseci. Neka djeca brzo rastu i trebat ¢e nove
ortotske ¢izme nakon tri mjeseca. Kako se rast djeteta usporava, moze se ocekivati dulji vijek upotrebe
ortotskih ¢izama.

Koliki je vijek upotrebe Sipke?

Sipke su prilagodljive i trebale bi trajati dulje od jednog para ortotskih ¢izama. Sirinu ipke potrebno
je povremeno provjeravati i prilagoditi tako da odgovara $irini djetetovih ramena ili kako to preporuci
lije¢nik ili ortoticar.

Mogu li podesavati opruge?

Opruge su vec postavljene i ne smiju se podesavati.

Moze li dijete hodati
s abdukcijskom Sipkom
PONSETI®?

Ne preporucuje se da dijete hoda sa spojenom abdukcijskom Sipkom PONSETI®. Hodanje sa
spojenom Sipkom djecu izlaze visokom riziku od pada i moze uzrokovati pucanje ortoze te ugroziti
rezultate ispravljanja.

Moze li dijete hodati
s dinamic¢kom Sipkom
MITCHELL PONSETI®?

Ne preporucuje se da dijete hoda sa spojenom dinami¢kom Sipkom MITCHELL PONSETI®. Hodanje
sa spojenom Sipkom djecu izlaze visokom riziku od pada i moze uzrokovati pucanje ortoze te ugroziti
rezultate ispravljanja.
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8.TUMAC POJMOVA

lzraz

Znacenje

Abdukcijska ortoza
stopala

Abdukcija je kretnja kojom se anatomske strukture ili dio njih odmicu od sredisnje (medijalne) linije
tijela. Abdukcijska ortoza zadrzava stopalo u odgovaraju¢em polozaju u odnosu na sredisnju liniju.

Dorzalna fleksija

Dorzalna fleksija je savijanje stopala u gleznju prema gore.

Ekvinus je stanje u kojem je savijanje sko¢nog zgloba prema gore ograniceno. To stanje karakterizira

Ekvinus nemogucénost primicanja hrpta stopala prema potkoljenici. Ekvinus se moze javiti na jednom ili na
oba stopala.
Ortoticar Ortoticar je zdravstveni radnik koji izraduje i prilagoduje ortoze i udlage osobama koje trebaju dodatnu

potporu za dijelove tijela koji su oslabljeni uslijed ozljede, bolesti, poremecaja Zivaca, misic¢a ili kostiju.

Ortotska ¢izma

Ortotska ¢izma je vrsta ortoze obi¢no nacinjena od plastike, koja se nosi na potkoljenici i stopalu kako
bi podupirala glezanj i drzala stopalo i gleZanj u ispravhom polozaju.

Ponsetijeva metoda

Ponsetijeva metoda je nekirurska metoda lije¢enja uvrnutog stopala koju je razvio dr. Ignacio Ponseti.
Metoda se koristi njeznom manipulacijom i gipsanim povojem za postupno vracanje stopala
u ispravni polozaj.

Pritisna sedla

Pritisno sedlo je dio od mekane i elasticne gume koji se pri¢vrscuje na srednju traku ortotske ¢izme kako
bi pruzilo dodatno olaksanje od pritiska izazvanog trakom.

Stavljanje gipsanog
povoja

Postupak kojim se pomocu gipsanih povoja uvrnuto stopalo odrzava u Zeljenom polozaju nakon
manipulacije. Stopalo se omota povojem koji sluzi kao podloga, a preko njega se stavlja gipsani povoj ili
stakloplastika i oblikuje u Zeljenom polozaju.

Tenotomija

Oslobadanje Ahilove tetive, naziva se jos tenotomija, kirurski je postupak koji ukljucuje rez Ahilove tetive
kako bi se omogucila konac¢na dorzalna fleksija stopala. Postupak koji se primjenjuje u ispravljanju tzv.
ekvinus stanja koje se vidi kod uvrnutog stopala.

Uvrnuto stopalo
(lat. talipes equinovarus)

Uvrnuto stopalo (lat. talipes equinovarus) cesti je urodeni defekt stopala kod kojeg je polozaj ili oblik
stopala uvrnut.

Kod defekta uvrnutog stopala ono izgleda uvrnuto, a nekad i kao da je okrenuto naopako. Unato¢ svome
izgledu uvrnuto stopalo ne uzrokuje nelagodu ili bol.

Lijecenje je obi¢no uspjesno i ukljucuje istezanje i imobilizaciju gipsanim povojem (Ponsetijeva metoda)
ili istezanje i imobilizaciju ljepivim trakama (francuska metoda). Ponekad je potreban kirurski zahvat.
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9.ZNACENJE SIMBOLA

Simbol

Znacenje

Znacenje

B

Ortotska ¢izma

Oprez

m
5

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Datum proizvodnje

Proizvodac

Uvoznik

Vo
N

==
-

Za jednog pacijenta, visekratna upotreba

Nesterilno

&

Medicinski proizvod

Kataloski broj

C

M

Oznaka CE (u skladu s Uredbom (EU) 2017/745
Europskog parlamenta i Europskog vijeca od
5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima)

-
[©]
—

Sifra serije

Informacija koja se smatra vaznom, ali nije
povezana s opasnosti

BB E D@L D>

Elektronicke upute za upotrebu
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ZASTRZEZENIE

Firma MD Orthopaedics nie sktada zadnych deklaracji ani nie udziela gwarancji w odniesieniu do niniejszej instrukgji i w maksymalnym
zakresie dozwolonym przez prawo wyraznie ogranicza swoja odpowiedzialno$¢ z tytutu naruszenia warunkéw ewentualnych gwarancji
dorozumianych do zastapienia tej instrukcji inna. Ponadto firma MD Orthopaedics zastrzega sobie prawo do modyfikowania tej publikacji
w dowolnym czasie bez obowigzku powiadamiania kogokolwiek o takich zmianach.

Jako podmiot projektujacy i wytwarzajacy produkty firma MD Orthopaedics nie prowadzi leczenia ani poradnictwa medycznego.
Informacji o ryzykach i korzysciach zwigzanych z leczeniem, w tym z leczeniem przy wykorzystaniu produktéw MD Orthopaedics, oraz
o dostepnych alternatywach udzielaja wylgcznie lekarze lub inne osoby udzielajgce s$wiadczen zdrowotnych. Wszelkie pytania dotyczace
leczenia dziecka nalezy omawiac z whasciwa osobg udzielajaca $wiadczen zdrowotnych.

Firma MD Orthopaedics nie moze zagwarantowac i nie gwarantuje, ze uzywanie jej produktéw przyniesie okreslone rezultaty.
Informacje zamieszczone w niniejszej dokumentacji obejmuja ogodlne opisy i/lub charakterystyki techniczne dziatania produktéw,
ktorych ta dokumentacja dotyczy. Niniejsza dokumentacja w zamierzeniu nie zastepuje i nie powinna by¢ uzywana zamiast whasciwych
Srodkoéw stuzacych do podejmowania decyzji o tym, czy opisane w niej produkty sg odpowiednie do konkretnego zastosowania i moga
by¢ niezawodnie uzywane w konkretnym zastosowaniu. Obowiazkiem uzytkownika jest przeprowadzenie wtasciwej i petnej analizy
ryzyka, oceny oraz testow produktéw pod katem konkretnego zastosowania. Ani firma MD Orthopaedics, ani zaden z jej podmiotéw
stowarzyszonych badz podporzadkowanych nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za niewtasciwe wykorzystanie zamieszczonych tutaj
informacji. Prosimy o kierowanie do nas wszelkich sugestii dotyczacych udoskonalen lub korekt, a takze zgtaszanie nam btedéw
napotkanych w niniejszej publikacji.

Uzywajac opisywanego tutaj produktu, nalezy przestrzega¢ wszystkich majacych zastosowanie krajowych, regionalnych i lokalnych
przepiséw dotyczacych bezpieczenstwa. Ze wzgleddw bezpieczenstwa i dla zachowania zgodnosci z udokumentowanymi parametrami
systemu wszelkie naprawy czesci sktadowych moze wykonywac¢ wytacznie producent.

Gdy wyroby sg uzywane do zastosowan, w ktérych obowigzuja okreslone wymagania w zakresie bezpieczenstwa technicznego,
wymagane jest przestrzeganie stosownych instrukcji. Nieuwzglednienie takich informacji moze doprowadzi¢ do odniesienia obrazen
ciata lub uszkodzen sprzetu.

Firma MD Orthopaedics dofozyta wszelkich staran, aby teksty, nazwy, znaki towarowe, zdjecia i rysunki oraz inne formy wyrazania tresci
uzywane na etykietach, w instrukcjach uzywania, podczas udostepniania, wprowadzania do uzytku i reklamowania wyrobéw nie
wprowadzaty uzytkownika ani pacjenta w btad co do przewidzianego zastosowania, bezpieczenstwa i dziatania wyrobu.

Copyright © 2023 by MD Orthopaedics, Inc.

Wszelkie prawa zastrzezone. Zadna cze$¢ niniejszej publikacji nie moze by¢ powielana, rozpowszechniana ani przekazywana
w jakiejkolwiek formie ani jakimikolwiek srodkami, w tym w postaci fotokopii, nagran lub innymi metodami elektronicznymi lub
mechanicznymi, bez wczedniejszej pisemnej zgody wydawcy. Wnioski o zgode nalezy kierowac pisemnie do wydawcy na ponizszy adres.
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

ZNAKITOWAROWE

MITCHELL PONSETI® i PONSETI® s3 zastrzezonymi znakami towarowymi firmy MD Orthopaedics.

Firma MD Orthopaedics dotozyta wszelkich staran, aby zamiescic informacje o wtascicielach znakéw towarowych — nazw przedsiebiorstw,
produktow i ustug — przywotywanych w tresci niniejszej instrukgji. Przedstawione ponizej informacje o znakach towarowych pozyskano
z réznych zrédet. Wszystkie znaki towarowe naleza do ich wiascicieli.

Uwaga ogodlna: Niektére nazwy produktéw przywotywane w niniejszej instrukgji zostaty uzyte wytgcznie w celach identyfikacyjnych
i moga by¢ znakami towarowymi odpowiednich przedsigbiorstw.

1 PRZEDMOWA

1.1 Przewidziane zastosowanie

Orteza MITCHELL PONSETI® na staw skokowy i stope (AFO) z szyng odwodzaca PONSETI® lub szyna ruchoma MITCHELL PONSETI®
to wyréb nazywany aparatem MITCHELL PONSETI® przeznaczony do leczenia wrodzonej stopy korsko-szpotawej metoda Ponsetiego
u niemowlat i dzieci w wieku do o$miu lat wigcznie. Aparat jest przewidziany do zapobiegania nawrotom deformacji (konskiego
i szpotawego ustawienia piety).

Aparat MITCHELL PONSETI® moze by¢ stosowany wytacznie na zlecenie lekarza lub innej osoby udzielajacej swiadczen zdrowotnych
przeszkolonej w leczeniu stopy korsko-szpotawej metoda Ponsetiego. Aparat jest zwykle noszony przez 23 godziny na dobe przez okres
trzech miesiecy od gipsowania, a nastepnie podczas nocnego snu i drzemek przez okres 4-5 lat albo dopdki lekarz lub inna osoba
udzielajgca $wiadczen zdrowotnych nie uzna, ze wyréb nie jest juz potrzebny.
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Ortotyk kliniczny, ktéry réwniez powinien by¢ przeszkolony w leczeniu metoda Ponsetiego, moze pomaéc lekarzowi lub innej osobie
udzielajacej $wiadczen zdrowotnych w doborze wielkosci ortezy AFO dla dziecka. Ortotyk moze réwniez przeszkoli¢ rodzicdw i innych
cztonkéw rodziny dziecka w prawidtowym zaktadaniu ortezy AFO na stope dziecka, poinformowac o oznakach niewtasciwego
dopasowania oraz wystepowania innych problemoéw, a takze wyjasni¢, na jakiej podstawie nalezy podejmowac decyzje o zastosowaniu
nastepnego rozmiaru ortezy.

Inni cztonkowie zespotu medycznego przeszkoleni w leczeniu metoda Ponsetiego — personel pielegniarski, asystenci lekarzy oraz osoby
wykonujace inne zawody medyczne — réwniez moga szkoli¢ rodzicéw w prawidtowym uzywaniu aparatu MITCHELL PONSETI® oraz
dokonywac niezbednych korekt dopasowania i rozmiaru.

Rodzice, inni cztonkowie rodziny lub wyznaczeni opiekunowie dziecka odpowiadaja za przestrzeganie zleconego przez lekarza schematu
leczenia metodg Ponsetiego, zaktadajacego noszenie ortezy przez 23 godziny na dobe przez trzy miesiace, a nastgpnie w czasie snu lub
drzemki przez kolejne 4-5 lat albo dopéki lekarz nie uzna, ze wyréb nie jest juz potrzebny.

1.2 Docelowa grupa pacjentéw i przewidziani uzytkownicy

Orteza MITCHELL PONSETI® na staw skokowy i stope (AFO) z szyna odwodzacq PONSETI® lub szynga ruchoma MITCHELL PONSETI®
firmy MD Orthopaedics jest przeznaczona do noszenia przez dzieci w wieku <8 lat ze stopg konsko-szpotawa po zakornczeniu fazy
leczenia opatrunkami gipsowymi.

Niniejszy dokument jest przeznaczony dla lekarzy, ortotykdw, zespotu medycznego, rodzicéw i rodzin dzieci leczonych z uzyciem ortezy
MITCHELL PONSETI® na staw skokowy i stope (AFO) oraz szyny odwodzacej PONSETI® lub szyny ruchomej MITCHELL PONSETI®.

1.3 Korzysci kliniczne

Aparat MITCHELL PONSETI® firmy MD Orthopaedics (w sktad ktérego wchodzi orteza MITCHELL PONSETI® na staw skokowy i stope
(AFO) i szyna odwodzaca PONSETI® albo szyna ruchoma MITCHELL PONSETI®) utrzymuje stope konsko-szpotawa w anatomicznie
skorygowanym ustawieniu przez okres maksymalnie 4-5 lat po pomyslnie wykonanych manipulacjach i zatozeniu opatrunku gipsowego
metoda opisang przez dr. Ignacio Ponsetiego (metoda Ponsetiego), przy stosunkowo niewielkim ryzyku nawrotu / ponownej deformacji
i/lub koniecznosci interwencji chirurgiczne;.

1.4 Objasnienie ostrzezen

Przestroga oznacza zagrozenie zwigzane z niskim poziomem ryzyka, ktére — jesli sie go nie uniknie — moze spowodowac
niewielkie lub umiarkowane obrazenia ciata.

m Oznacza informacje uznane za wazne, ale niezwigzane z zagrozeniem.

1.5 Zasady uzywania i gwarancja

Przed uzyciem tego produktu nalezy ze zrozumieniem przeczytac niniejsza instrukcje i zawarte w niej informacje dotyczace
bezpieczenstwa. Niezastosowanie sie do tego wymogu moze by¢ przyczyna odniesienia obrazen.

Produktu powinny uzywac wytacznie osoby, ktére ze zrozumieniem przeczytaty cata tres¢ niniejszej instrukcji dla uzytkownika.

Nalezy dopilnowa¢, aby kazda osoba uzywajaca produktu przeczytata te ostrzezenia i instrukcje oraz ich przestrzegata.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody materialne i obrazenia ciata spowodowane nieprawidtowym obchodzeniem sie
z produktem lub nieprzestrzeganiem instrukcji bezpieczerstwa. W takich przypadkach gwarancja zostanie uniewazniona. Gwarancja
na aparat MITCHELL PONSETI® udzielana jest na jeden rok, przy zatozeniu zwyktego wielokrotnego uzytkowania u jednego pacjenta.
Przez zwykte wielokrotne uzytkowanie rozumie sie zwykte codzienne uzytkowanie przez 365 dni/rok.

Niniejsze zasady / zapewnienia gwarancyjne nie podlegaja przeniesieniu i obejmuja wytgcznie normalne zuzycie w toku uzytkowania.
Modyfikacje i przerobki produktu dokonane po jego wprowadzeniu do obrotu spowoduja uniewaznienie gwarancji. W razie napotkania
probleméw niewymienionych w niniejszych zasadach nalezy sie z nami skontaktowad. Kazda sprawa nietypowa bedzie traktowana
indywidualnie.

1.5.1 Okres technicznej trwatosci uzytkowej

Kazda orteza AFO wystarcza $rednio na okres od 3 do 9 miesiecy uzytkowania, w zaleznosci od tego, jak szybko rosnie dziecko. W miare,
jak dziecko bedzie rosna¢ coraz wolniej, mozna spodziewac sie dtuzszego uzytkowania ortezy.

Szyny sa regulowane i moga wystarczy¢ na dtuzej niz jedna para protez AFO. Szerokos¢ szyny nalezy regularnie sprawdzac i requlowac
w celu dopasowania jej do szerokosci barkow dziecka lub zgodnie z zaleceniami lekarza, innej osoby udzielajacej Swiadczen zdrowotnych
lub ortotyka.
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1.5.2 Zwroty produktéw / zwroty pieniedzy

Jesli otrzymany produkt jest wadliwy lub niezgodny z zaméwieniem, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta lub punktem
sprzedazy, aby szybko rozwigza¢ problem.

Aby uzyska¢ informacje o zwrotach produktéw i zwrotach pieniedzy, nalezy skontaktowac sie z firma

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 lub e-mail

inffo@mdorthopaedics.com

Ortezy AFO w kolorach niestandardowych nie podlegaja zwrotowi pieniedzy ani wymianie; wszystkie transakcje sprzedazy
sg ostateczne.

1.6 Uzyskiwanie dokumentacji i informacji

1.6.1 Zamawianie dokumentacji
Dodatkowa dokumentacje, egzemplarze instrukcji dla uzytkownika oraz informacje techniczne mozna zamawia¢ w firmie
MD Orthopaedics telefonicznie pod numerem 1-877-766-7384 lub poczta e-mail pod adresem info@mdorthopaedics.com.

1.6.2 Inne jezyki
Instrukcje uzywania w innych jezykach sg dostepne na stronie www.mdorthopaedicsifu.com (Rozporzadzenie (UE) 207/2012).

1.6.3 Opinie na temat dokumentacji

Osoby, ktére czytajg dokumentacje produktéw MD Orthopaedics w Internecie, moga wysyta¢ wszelkie komentarze za posrednictwem
strony www.mdorthopaedics.com (Rozporzadzenie (UE) 207/2012) lub na adres info@mdorthopaedics.com. Dziekujemy za wszystkie
informacje zwrotne.

1.6.4 Wsparcie i serwis

W sprawie pytan, informacji, pomocy technicznej i zamawiania instrukgji dla uzytkownikéw nalezy kontaktowac sie z firma:
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 lub e-mail info@mdorthopaedics.com

2 OPIS PRODUKTU

Aparat MITCHELL PONSETI® jest wyrobem medycznym klasy | przewidzianym do uzywania wytacznie u dzieci, ktérych stopa kornsko-
szpotawa jest korygowana metodg Ponsetiego, i wylacznie na zlecenie lekarzy lub oséb udzielajgcych swiadczen zdrowotnych w petni
przeszkolonych w leczeniu metoda Ponsetiego.

Szyna dla wczesniakéw: ortezy AFO w rozmiarach P6-0 i P5-0 sg na state przymocowane do szyny dla wczesniakow, ktora jest fabrycznie
ustawiona na zgiecie grzbietowe 10° i odwiedzenie 60°. Szerokos¢ szyny mozna regulowac w zakresie od 15,0 do 20,0 cm co 1 cm. Mozna
zamOwic przyciecie szyny dla wczesniaka nawet do dtugosci 10 cm.
Orteza MITCHELL PONSETI® na staw skokowy i stope moze by¢ uzywana wylacznie z nastepujacymi oryginalnymi akcesoriami
i czedciami:
« regulowang szyng PONSETI®: jest to regulowana szyna, ktéra fatwo mozna zatozy¢ na orteze AFO za pomoca systemu zaczepow
szybkoroztaczalnych.
o Jest dostepna w wariantach ze zgieciem grzbietowym pod katem 10 lub 15 stopni.
o Jest dostepna w rozmiarach XS, Si L.

« szyna ruchoma MITCHELL PONSETI®: jest to dynamiczna szyna, ktéra umozliwia zginanie i prostowanie kazdej z n6g przy
jednoczesnym utrzymywaniu rotacji stép w kierunku zewnetrznym.

o Jest dostepna w wariantach ze zgieciem grzbietowym pod katem 10 lub 15 stopni.
o Jest dostepna w rozmiarach S, Mi L.

« siodtem przeciwuciskowym: to miekkie, wygodne siodlo przeciwuciskowe zaktadane jest na S$rodkowy pas ortezy
AFO MITCHELL PONSETI® w celu dodatkowego odcigzenia miejsc uciskanych.

o Jest dostepne w rozmiarze SiL. Rozmiar S jest zalecany do stosowania z orteza AFO w rozmiarze 0000-1; rozmiar L jest zalecany do
stosowania z orteza w rozmiarze 2-12.
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« skarpetami MITCHELL PONSETI®: s3 to jednowarstwowe skarpety przeznaczone do uzywania z ortezg AFO; wykonano je
z migkkiego, naturalnie przeciwbakteryjnego, pochfaniajacego wilgo¢ materialtu bambusowego. Sg zaopatrzone w silikonowe
elementy antyposlizgowe i majg dobrze widoczna pigte.

o Sadostepne w rozmiarach od 0 do 12.

« ostong na szyne: ta miekka ostona na szyne zapewnia dziecku ochrone i komfort; jest dostepna w rozmiarze matym (S: 12,7 cm /5 cali)
i duzym (L: 20,3 cm / 8 cali), w kolorach rézowym, jasnoniebieskim i ciemnoniebieskim.

Orteza MITCHELL PONSETI® na staw skokowy i stope jest dostepna w czterech wariantach:

Orteza AFO MITCHELL PONSETI® Standard jest przeznaczona do korygowania stopy konsko-szpotawej metoda Ponsetiego. Nasz
opatentowany system jest zaopatrzony w miekka wyscidtke zapewniajaca komfort przy dtugim stosowaniu, a takze w miekkie pasy ze
skory syntetycznej. Umiejscowienie piety mozna tatwo obserwowaé przez dwa otwory z tytu ortezy AFO. Noszona orteza AFO jest
przytaczona do szyny odwodzacej PONSETI® lub szyny ruchomej MITCHELL PONSETI® zgodnie ze standardowym schematem
noszenia aparatu w metodzie Ponsetiego. Jest dostepna w rozmiarach od Wczesniak do 12.

Orteza AFO MITCHELL PONSETI® z ogranicznikiem zgiecia podeszwowego ogranicza zgiecie podeszwowe poprzez zastosowanie
usztywnionego zgiecia grzbietowego, aby utrzymywac stope w zalecanej pozycji. Stosowanie tej wersji ortezy jest rekomendowane
w skomplikowanych przypadkach stopy konsko-szpotawej. Ten wyrdb jest réowniez odpowiedni dla dzieci ze stopami hiperfleksyjnymi,
poniewaz zapewnia utrzymywanie stopy w pozycji neutralnej lub zgieciu grzbietowym. Noszona orteza AFO jest przylaczona do szyny
odwodzacej PONSETI® lub szyny ruchomej MITCHELL PONSETI® zgodnie ze standardowym schematem noszenia aparatu w metodzie
Ponsetiego. Ten wariant ortezy jest dostepny w rozmiarach od 00 do 12. Szyna ruchoma MITCHELL PONSETI® pasuje do rozmiaréw
od 00 do 5.

Orteza AFO MITCHELL PONSETI® z podpdrkg palcéw zostata opracowana zgodnie z zaleceniem dr. Ponsetiego w celu utrzymywania
klinicznie pozadanego zgiecia grzbietowego poprzez rozcigganie Sciegna Achillesa i wspomaganie utrzymywania elastycznosci stopy.
Efekt ten uzyskuje sie poprzez zastosowanie wbudowanego klina przymocowanego do przodu ortezy AFO; klin ten utrzymuje obie stopy
w 10-stopniowym zgieciu grzbietowym, gdy pacjent stoi. Noszona orteza AFO jest przytaczona do szyny odwodzacej PONSETI® lub
szyny ruchomej MITCHELL PONSETI® zgodnie ze standardowym schematem noszenia aparatu w metodzie Ponsetiego.
Aby orteza AFO z podpdrka palcow odnosita jakikolwiek skutek w przypadku stosowania jej bez szyny odwodzacej PONSETI® [ub szyny
ruchomej MITCHELL PONSETI®, pacjent musi by¢ w stanie samodzielnie sta¢. Ten wariant ortezy jest dostepny w rozmiarach od 2do 11.

Orteza MITCHELL PONSETI® z ogranicznikiem zgiecia podeszwowego i podpdrkq palcéw jest ortezag AFO podwdjnego przeznaczenia,
ktora wspomaga leczenie stopy konsko-szpotawej metoda Ponsetiego. Noszona orteza AFO jest przylaczona do szyny odwodzacej
PONSETI® lub szyny ruchomej MITCHELL PONSETI® zgodnie ze standardowym schematem noszenia aparatu w metodzie Ponsetiego.
Ogranicznik zgiecia podeszwowego (PFS, Plantar Flexion Stop) w zamierzeniu konstrukcyjnie ogranicza zgiecie podeszwowe i sprawdza
sie szczegolnie dobrze w przypadkach znieksztatcert nadmiernie ruchomych lub skorygowanych atypowych/ztozonych. Ogranicznik PFS
jest zaktadany na standardowa orteze AFO podczas montazu, ale w razie potrzeby ortotyk moze go indywidualnie dopasowac do potrzeb
konkretnego dziecka. Podpdrka pod palce sprzyja rozcigganiu dolnej czesci tydki, Sciegna Achillesa i powiezi podeszwowej przy
stosowaniu bez szyny odwodzacej PONSETI® lub szyny ruchomej MITCHELL PONSETI® w przypadku dziecka, ktére potrafi
samodzielnie sta¢. Podpdrki palcow utrzymuja obie stopy w 10-stopniowym zgieciu grzbietowym, gdy pacjent stoi. Ten wariant ortezy
jest dostepny w rozmiarach od 2 do 11. Szyna ruchoma MITCHELL PONSETI® pasuje do rozmiaréw od 00 do 5.

m Edukacja w dziedzinie wiasciwego stosowania aparatu oraz rozwigzywania probleméw skérnych ma zasadnicze znaczenie dla
skutecznosci korekty stopy koAsko-szpotawej u dziecka. NIE UZYWAC tego urzadzenia przed odbyciem przeszkolenia prowadzonego
przez lekarza lub zesp6t medyczny. Aby uzyska¢ pomoc w dostepie do materiatéw szkoleniowych, nalezy skontaktowac sie dziatem
obstugi klienta.

m Niektore produkty moga by¢ niedostepne w regionie klienta. Wiecej informacji mozna uzyska¢ od lokalnego dystrybutora.
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3 Informacje ogdlne o leczeniu stopy konsko-szpotawej

konsko-szpotawej

Clubfoot Journey..

&

Rok4 =& .

=
z orteza AFO R
Rozpoznanie stopy ‘ l 1 d { "‘ L
korisko-szpotawej ° 8.
(przy urodzeniu lub przed
urodzeniem) Rok 3
z orteza AFO

Faza leczenia Rok 2
(od 6 do 8 tygodni) z orteza AFO
Lekarz manipuluje
stopg (stopami) dziecka Rok 1 -é" o
i unieruchamia ja/je w gipsie z ortezg AFO .‘l‘.\’ ii.‘l

metoda Ponsetiego.
Etap

> 1-2-3-4-5
Gipsowanie

R ._:::?EA,
3.

Zabieg tenotomii

Niemal we wszystkich
przypadkach przy zaktadaniu 4.
ostatniego opatrunku gipsowego

lekarz przecina $ciegno Achillesa. Noszenie ortezy
Dziecko ma zatozong orteze
na staw skokowy i stope Zaktadanie na czas snu
(AFO) przez 23 godziny Orteze AFO i szyne zaktada si¢
na dobe przez 90 dni na czas snu lub drzemki przez
Niniejsza infografika zawiera informacje medyczne, natomiast nie stanowi ani nie (3 miesiace). okres maks. 4-5 lat, wg decyzji

zastepuje porady medycznej. Jesli uzytkownik potrzebuje porady medycznej, lekarza, aby utrwali¢ korekte.
powinien zwrécié sie do lekarza lub innej wiasciwej osoby wykonujacej zawdd
medyczny. Nie udziela sie zadnych gwarancji w odniesieniu do zamieszczonych
informacji medycznych, a firma MD Orthopaedics nie bedzie ponosi¢
odpowiedzialnosci za ewentualne szkody doznane przez uzytkownika

z powodu kierowania sie tymi informacjami

Ta infografika stanowi informacje, a nie porade. Jesli potrzebna jest porada medyczna, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub innej wtasciwej osoby
wykonujqcej zawod medyczny.

Nie udziela sie zadnych gwarancji w odniesieniu do zamieszczonych informacji medycznych, a firma MD Orthopaedics nie bedzie ponosic¢
odpowiedzialnosci za ewentualne szkody doznane przez uzytkownika z powodu kierowania sie informacjami przedstawionymi na tej
infografice.

Charakterystyka techniczna

Orteza AFO MITCHELL PONSETI® jest zaopatrzona w miekka, uksztattowang wktadke z elastomeru, ktéra miekko amortyzuje nacisk
i utrzymuje nieruchomo stope dziecka. Pasy i korpus ortezy wykonane z plastycznego syntetycznego zamszu dopasowujg sie do ksztattu
stopy, co zwieksza komfort i stabilnos¢. Orteza AFO ma z boku otwory zapewniajgce dodatkowa przewiewnosc i chtodzace stope, a takze
okienka obserwacyjne, ktére utatwiaja prawidtowe umieszczenie piety w ortezie AFO.

A Wymagane jest noszenie skarpet w celu wyeliminowania kontaktu skory z produktem.

Zaczepy szybkorozitgczalne na szynie odwodzacej PONSETI® i szynie ruchomej MITCHELL PONSETI® sg fabrycznie ustawione pod
katem 60 stopni — jest to najczesciej stosowane ustawienie w leczeniu obustronnej stopy konsko-szpotawej. Ta konfiguracja moze
jednak rézni¢ sie od preferowanej przez lekarza w konkretnym przypadku. Przed uzyciem tego wyrobu nalezy skonsultowaé sie
z lekarzem, ortotykiem, zespotem medycznym lub osobg udzielajaca swiadczen zdrowotnych.
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3.1 Orteza MITCHELL PONSETI® na staw skokowy i stope

a. Wktadka
b. Jezyk
c. Pasy
d. Sprzaczki
e. Podeszwa
Tabela rozmiaréw ortezy AFO firmy Tabela starszych europejskich
MD Orthopaedics rozmiaréw ortezy AFO
Rozmiar
ortezy AFO (A) Dtugos¢ (B) Szerokosc¢ Rozmiar ortezy AFO (A) Dtugos¢
MITCHELL stopy (cm) stopy (cm) MITCHELL PONSETI® stopy (mm)
PONSETI®
P6-0 0d 5,5do 6,5 0d 2,5do 4,0 P6-0 (Wczesniak 1) 0d 60 do 62
. . . P5-0 0d 5,8do 6,9 0d 3,0do4,5 P5-0 (Wczedniak 2) 0d 63 do 66
Miejsca pomiaru dtugosci
i szerokosci 0000 0d6,0do7,3 0d3,3do4,8 0000 0d 67 do 70
A- ; e 000 0d6,3do7,8 0d 3,0do 5,5 000 0d71do75
) ! 00 0d6,8do 8,3 0d3,0do5,5 00 Od 76 do 80
0 0d7,5do9,0 0d3,0do6,0 0 0d 81 do 87
< A > 1 0d 8,0do 9,5 0d3,5do6,0 1 0d 88 do 92
B 2 0d9,0do 10,5 | Od3,8do6,5 2 0d 93 do 102
3 0d10,0do 11,5 | Od4,5do7,0 3 0d 103 do 112
4 0d11,0do 125 | Od4,7do7,0 4 0d 113 do 122
5 0d12,0do 13,5 | Od4,8do7,0 5 0Od 123 do 132
6 0d13,0do 14,5 | Od50do7,5 6 0Od 133 do 142
7 0d 14,0do 15,5 | Od5,5do 8,0 7 0Od 143 do 152
i 15,0do 16,5 ,7 do 8, 153do 1
\/ 8 0d150do 16,5 | 0d6,7 do 8,2 8 0d 153 do 162
9 0d16,0do 17,5 | Od7,0do 8,5 9 0d 163 do 172
10 0d17,0do 18,5 | Od7,4do 89 10 0d 173 do 182
I 0d180do 19,5 | Od7,7do9,2 11 0d 183 do 192
12 0d 19,0do 20,5 | Od8,0do9,5 12 0d 193 do 202

Przy dopasowywaniu ortezy AFO zaleca si¢ dobér rozmiaru na podstawie parametréw z tabeli rozmiaréw. Pomoc
w doborze rozmiaru mozna uzyskac¢ pod adresem info@mdorthopaedics.com.
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3.2 Orteza AFO MITCHELL PONSETI®
Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie obejrze¢ orteze AFO. Nigdy nie uzywac ortezy AFO ani szyny, ktdra jest uszkodzona, ztamana lub
nie dziata prawidtowo, poniewaz mogtaby wéwczas spowodowac obrazenia ciata dziecka i/lub nieskuteczno$¢ terapii. Razem z orteza
AFO dziecko powinno zawsze nosic¢ skarpety, aby nie dochodzito do bezposredniego kontaktu ortezy ze skéra.
Miejsce, w ktérym odbywa sie zaktadanie ortezy, powinno by¢ dobrze oswietlone i pozwala¢ na niezaktécone wykonanie
niezbednych czynnosci, aby orteza AFO byta zawsze zaktadana prawidtowo. Nieprawidtowe zatozenie ortezy AFO lub szyny moze
prowadzi¢ do podrazenienia skdry, powstania otarc i pecherzy.

1. Otworzy¢ orteze AFO, tak aby wszystkie zamszowe pasy byly roztozone i pozwalaty na wsuniecie stopy. Sprzaczki sg przeznaczone do
zapinania po wewnetrznej stronie stopy. Jesli jednak lekarz zdecyduje inaczej lub przemawiajg za tym wzgledy komfortu zaktadania,
mozna je umiescic po stronie zewnetrznej.

2. Trzymajac za dolna cze$¢ nogi, delikatnie wsunac stope do ortezy, tak by pieta byta oparta o tylng sciane i gorng strone podeszwy
ortezy AFO. Wymagane jest wczesniejsze zatozenie skarpet zakrywajacych stope i dolng czes¢ nogi, aby nie dochodzito do kontaktu
skory z ortezg AFO.

Doktadne umiejscowienie piety w ortezie AFO bedzie rézne w zaleznosci od rodzaju i nasilenia deformacji w postaci stopy korsko-
szpotawej. Wciskanie piety na site do ortezy moze powodowa¢ powstawanie otar¢, dlatego nalezy skonsultowa¢ z lekarzem jej
wihasciwe umiejscowienie.

3. Przyciagnac jezyk poziomo do stawu skokowego (kostki) i przytrzymac kciukiem. Otwoér w jezyku powinien znajdowac sie posrodku
stawu skokowego, nad srodkowym pasem.

4. Zapig¢ srodkowy pas na poziomo przytrzymywanym jezyku. Pas wokét stawu skokowego zapig¢ tak, aby trzymat sie stabilnie, ale nie
zaciskac go zbyt mocno, bo mogtoby to prowadzi¢ do podraznien i otar¢ skory.
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5. Spojrze¢ przez otwory obserwacyjne w pigcie z tytu ortezy AFO, aby upewnic sie, ze pieta znajduje sie jak najnizej i jak najblizej tytu
ortezy. Poczatkowo, po tenotomii lub zdjeciu ostatniego opatrunku gipsowego, pieta moze nie przylega¢ do gérnej strony podeszwy
ortezy, ale z czasem zacznie. Jesli przez otwory obserwacyjne nie wida¢ piety, poprawi¢ utozenie jezyka i Srodkowego pasa, aby pieta

zostata prawidtowo umieszczona w ortezie.

W niektoérych przypadkach pieta nie bedzie dotykac gdrnej strony podeszwy, a w jeszcze innych pieta bedzie prawie niewidoczna
przez otwory obserwacyjne w piecie ortezy. W tych trudnych przypadkach pieta z czasem opusci sig, o ile tylko ruch stawu
skokowego bedzie odpowiedni. Wciskanie piety na site do ortezy AFO i zbyt ciasne zapiecie srodkowego pasa moze prowadzi¢ do
podraznienia, otar¢ skory i mniejszej podatnosci na dziatanie aparatu.

Gdy gorne pasy beda zapiete, a pieta bedzie pewnie ulokowana w ortezie, zapig¢ pas na palcach oraz w razie potrzeby dociggnac
pozostate pasy.

3.3 Szynaodwodzaca PONSETI®
Konstrukcja szyny odwodzacej PONSETI® umozliwia jej tatwe dopasowanie do szerokosci barkéw dziecka. Zaczepy szybkoroztaczalne
umozliwiajg w razie potrzeby fatwe przytaczanie szyny do ortezy AFO i odfgczanie szyny od ortezy.

A
B.
C.

D.
E

. Zaczep szybkoroztaczalny

Regulowana szyna
Blokada szyny PONSETI®
Kétko pod piete

. Klucz imbusowy

Rozmiary szyny Minimalna szerokos¢ | Maksymalna szerokos¢
odwodzacej PONSETI® (cm) (cm)
XS 17.3 25,0
S 20,0 30,0
L 23,5 37,8

m Mozna zleci¢ przyciecie szyny odwodzacej PONSETI® w rozmiarze XS do nawet 11 cm.
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Szyna powinna by¢ nastawiona w taki sposéb, by jej szerokos¢ byla réwna szerokosci barkéw dziecka. Wyregulowaé diugosé
szyny miedzy Srodkowa Sruba lewego kétka pod piete a srodkowa $ruba prawego kétka pod piete, tak by byta réwna zmierzonej
szerokosci barkow.

m Nalezy regularnie mierzy¢ szerokos¢ barkéw, a wszelkie regulacje moga by¢ wykonywane wytacznie za zgodg ortotyka. Zaleca sig,
aby przy doborze rozmiaru szyny odwodzacej MITCHELL PONSETI® wykonywa¢ pomiar od prawej strony obreczy barkowej ku
lewej stronie (gdy osoba mierzaca jest zwrécona twarza do dziecka) — jest to zalecenie Fundacji im. Ignacego Ponsetiego.
Aby potwierdzi¢ prawidtowos¢ pomiaru szerokosci nalezy skonsultowac sie z osoba udzielajacg $wiadczerr zdrowotnych
lub ortotykiem przeszkolonym w leczeniu metoda Ponsetiego. Pomoc w doborze rozmiaru mozna uzyska¢ pod adresem
info@mdorthopaedics.com.

1. Za pomoca dostarczonego w zestawie klucza imbusowego poluzowac sruby dociskowe w blokadzie szyny. Wyregulowa¢ dtugos¢
szyny tak, by byta réwna szerokosci barkéw dziecka, kierujac sie potozeniem srodkowej sruby koétek pod piety. Z powrotem dokreci¢
Sruby dociskowe w blokadzie szyny.

2. Za pomoca wkretaka poluzowac srodkowa srube kétka pod piete; wykreci¢ i wyjac zewnetrzng srube. Obroci¢ zaczep do zadanego
wskazania kata, aby ustawi¢ odwodzenie (rotacje w kierunku zewnetrznym) okreslone przez lekarza. Wsuna¢ srube zewnetrzng do
odpowiedniego otworu. Dokrecic obie $ruby.
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3. Wsunac zaczep w piete protezy AFO, tak by styszalne byto ,klikniecie”. Upewnic sig, ze blokada szyny i zaczepy szybkoroztaczalne sg
zamocowane, pociggajac za orteze AFO i sprawdzajac, czy nie odigczy sie od szyny. Aby odtaczy¢ orteze AFO od szyny, mocno
naciska¢ miejsce oznaczone napisem ,PUSH” (Naciska¢), jednoczesnie ciggnac szyne do tytu, az swobodnie sie wysunie. W razie
stwierdzenia uszkodzenia zaprzesta¢ uzywania produktu i skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.

3.4 Szynaruchoma MITCHELL PONSETI®

A. Zaczep szybkoroztaczalny

B. Puszka ze sprezyna

C. Blokada szyny MITCHELL PONSETI®

D. Regulowana szyna

E. Ramie

F. Kluczimbusowy

Szyna ruchoma Minimalna szerokos¢ | Maksymalna szerokos¢
MITCHELL PONSETI® (cm) (cm)

S 19,2 22,5
M 22,4 28
L 27 37
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Zakres ruchu szyny ruchomej MITCHELL PONSETI® to 90 stopni. Wykonujac naturalne ruchy, dziecko moze z fatwoscia pokonac¢ opér
sprezyn.W pozycji 0 stopni/ neutralnej zgiecie grzbietowe stopy wynosi od 10 do 15 stopni, w zaleznosci od preferencji osoby udzielajacej
$wiadczen zdrowotnych.

Szyna powinna by¢ nastawiona w taki sposdb, by jej szerokos¢ byta rowna wynikowi pomiaru barkéw dziecka.

m Nalezy regularnie mierzy¢ szerokos¢ barkéw, a wszelkie regulacje moga by¢ wykonywane wytacznie za zgoda ortotyka. Zaleca sie,
aby przy doborze rozmiaru szyny ruchomej MITCHELL PONSETI® wykonywa¢ pomiar od prawej strony obreczy barkowej ku
lewej stronie (gdy osoba mierzaca jest zwrdcona twarza do dziecka) — jest to zalecenie Fundacji im. Ignacego Ponsetiego.
Aby potwierdzi¢ prawidtowos¢ pomiaru szerokosci nalezy skonsultowac sie z osoba udzielajacg $wiadczen zdrowotnych
lub ortotykiem przeszkolonym w leczeniu metoda Ponsetiego. Pomoc w doborze rozmiaru mozna uzyska¢ pod adresem
info@mdorthopaedics.com.
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1. Za pomoca dostarczonego w zestawie klucza imbusowego poluzowac srube dociskowa w blokadzie szyny. Wyregulowac¢ szerokos¢
szyny tak, by byta réwna szerokosci barkéw dziecka, kierujac sie oznakowaniem na szynie. Z powrotem dokreci¢ srube dociskowg
w blokadzie szyny.
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2. Za pomoca wkretaka poluzowac srube, aby byto mozliwe obrécenie zaczepu szybkoroztaczalnego. Obréci¢ zaczep do zgdanego
wskazania kata, aby ustawi¢ odwodzenie (rotacje w kierunku zewnetrznym) okreslone przez lekarza. Dokreci¢ srube. Powtérzy¢
proces z drugim zaczepem szybkoroztgczalnym.

3. Wsunac¢ zaczep w piete protezy AFO, tak by styszalne byto ,klikniecie”. Upewnic sie, ze zaczepy szybkoroztgczalne sa zamocowane,
pociagajac za orteze AFO i sprawdzajac, czy nie odigczy sie od szyny. Aby odfaczy¢ orteze AFO od szyny, mocno naciska¢ miejsce
oznaczone napisem ,PUSH” (Naciskac), jednoczesnie ciggnac szyne do tytu, az swobodnie sie wysunie. W razie stwierdzenia
uszkodzenia zaprzestac uzywania produktu i skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.

m Wsuwajac zaczep do ortezy AFO, nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby zaczepit sie w rowkach.

4 INSTRUKCJE ISTOTNE DLA BEZPIECZENSTWA
Ortezy MITCHELL PONSETI® na staw skokowy i stope (AFO), szyny odwodzacej PONSETI® i szyny ruchomej MITCHELL PONSETI®
nalezy uzywac wyfgcznie zgodnie z niniejsza instrukcja oraz wskazéwkami lekarza, innej osoby udzielajacej $wiadczen zdrowotnych
lub innego cztonka zespotu medycznego.

A Srodki ostroznosci / przestrogi i ostrzezenia:

+ Przed uzyciem tego produktu nalezy ze zrozumieniem przeczyta¢ niniejszg instrukcje i zawarte w niej informacje dotyczace
bezpieczenstwa. Niezastosowanie sie do tego wymogu moze by¢ przyczyng odniesienia obrazen.

- Aparatu MITCHELL PONSETI® nalezy uzywa¢ wytacznie zgodnie z niniejsza instrukcjg oraz wskazéwkami lekarza lub innego
cztonka zespotu medycznego.

+ Jedliu dziecka pojawia sie bol, pecherze, otarcia, widoczne jest slizganie sie lub jesli wyroby sg w ztym stanie technicznym badz nie
sg dobrze dopasowane do ciata dziecka, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem, zespotem medycznym lub osobag
udzielajaca $wiadczen zdrowotnych.
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+ Nie wolno wygina¢ szyny ani pozwala¢, by dziecko chodzito z zatozong szyna. Wygiecie szyny moze pogorszy¢ jej skutecznosé
terapeutyczng, doprowadzi¢ do ztamania i niekorzystnie wptyna¢ na korekte. Chodzenie z zatozong szyna stwarza duze ryzyko
upadku dziecka i moze spowodowa¢ mechaniczne uszkodzenie aparatu majace niekorzystny wptyw na korekte.

+ Nie dokrecac zbyt mocno Srub regulacyjnych.

+ Nie uzywa¢ aparatu MITCHELL PONSETI®, jesli jest on w ztym stanie technicznym lub nie jest prawidtowo dopasowany do ciata
dziecka.

« Nalezy chroni¢ dziecko, siebie i meble przed uderzeniem szyna noszong przez dziecko. Zaleca sie zatozenie ostony na szyne
PONSETI®.

+ Aparatu MITCHELL PONSETI® nie wolno uzywac bez zlecenia lekarza lub innej osoby udzielajacej swiadczen zdrowotnych
przeszkolonej w leczeniu metoda Ponsetiego. Nalezy go uzywac wytacznie zgodnie ze zleceniem lekarza.

« Aparatu MITCHELL PONSETI® nie wolno uzywac do leczenia schorzen ortopedycznych innych niz stopa korisko-szpotawa, chyba
ze zleci to lekarz badz osoba udzielajaca $wiadczen zdrowotnych.

+ Modyfikacje i/lub przerébki produktu dokonane po jego wprowadzeniu do obrotu spowodujg uniewaznienie gwarancji i moga
doprowadzi¢ do obrazen ciata.
+ Miejsce, w ktérym odbywa sie zaktadanie ortezy, powinno by¢ dobrze os$wietlone i pozwala¢ na niezaktécone wykonanie
niezbednych czynnosci, aby orteza AFO byta zawsze zaktadana prawidtowo.
+ Nieprawidtowe zatozenie ortezy AFO lub szyny moze prowadzi¢ do podrazenienia skéry, powstania otar¢ i pecherzy.
- Aparat MITCHELL PONSETI® zawiera mate elementy mogace stwarzac ryzyko zadtawienia. Nalezy zapewnic przebieg montazu
wykluczajacy obecnos¢ luznych czesci w miejscu przebywania matych dzieci.
4.1 Bezpieczna likwidacja
+ Aparat MITCHELL PONSETI® i akcesoria mozna likwidowa¢ zgodnie z majacymi zastosowanie przepisami lokalnymi i krajowymi.
Zadna z czesci wyrobu nie nadaje sie do recyklingu.
4.2 Potencjalne konsekwencje dla zdrowia
Konieczne jest noszenie aparatu przez 23 godziny na dobe przez trzy miesigce, a nastepnie przez 12-14 godzin na dobe (podczas
drzemek i noca) przez 4-5 lat lub przez inny okres zgodnie z decyzjg lekarza lub innej osoby udzielajacej Swiadczen zdrowotnych.
Nieprawidtowe uzywanie ortezy AFO moze spowodowac nawrét wady w postaci stopy korsko-szpotawej lub uraz stopy dziecka.
Jesli uzytkownik lub pacjent doswiadczy jakiegokolwiek powaznego incydentu w zwigzku z wyrobem, powinien zgtosic¢ ten fakt firmie
MD Orthopaedics, Inc. oraz wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE lub EOG, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce
zamieszkania.

W razie napotkania probleméw niewymienionych w niniejszych zasadach nalezy skontaktowac sie z firmg MD Orthopaedics.
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654, USA

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384 lub e-mail info@mdorthopaedics.com

5 PRZECHOWYWANIE I TRANSPORT

5.1 Jaktransportowac i przechowywac produkt
Orteza MITCHELL PONSETI® na staw skokowy i stope, szyna odwodzaca PONSETI® oraz szyna ruchoma MITCHELL PONSETI® sg
transportowane w temperaturze pokojowe;j i nie wymagaja zadnego specjalnego traktowania podczas transportu lub przechowywania.

6 KONSERWACJA

6.1 Wielokrotne uzywanie wyrobu
Wszystkie czesci zostaty zaprojektowane do uzytku przez jednego pacjenta w zwyktych warunkach uzytkowania i zgodnie ze zleceniem
lekarza.

Przez zwykte uzytkowanie rozumie sie codzienne zaktadanie ortezy AFO i aparatu MITCHELL PONSETI® oraz noszenie ich przez
maksymalnie 23 godziny na dobe lub zgodnie ze zleceniem.

6.1.1 Czyszczenie wyrobu

Aby oczysci¢ wyréb:
1. Wypra¢ orteze AFO recznie lub w pralce, uzywajac chtodnej wody, programu do materiatéw delikatnych i fagodnego detergentu.
2. Przed uzyciem poczekad, az orteza AFO catkowicie wyschnie na powietrzu.
3. Nie ma potrzeby mycia wyrobu przed uzyciem.

4. Szyne odwodzaca PONSETI® i szyne ruchoma MITCHELL PONSETI® mozna prawidtowo czysci¢ tagodnym detergentem i wilgotna
Sciereczka.
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Ortezy MITCHELL PONSETI® na staw skokowy i stope nie nalezy my¢ w goracej wodzie. Mogtoby to spowodowac¢ odksztatcenie,
skurczenie, rozchodzenie sie lub rozwarstwienie paséw z syntetycznego zamszu. Nie wkfadac ortezy AFO do suszarki mechanicznej.
Suszy¢ wyfgcznie na powietrzu.

m Nie nalezy zanurzac szyny odwodzacej PONSETI® ani szyny ruchomej MITCHELL PONSETI®.

6.2 Jak sprawdzac stan produktu

Stan ortezy MITCHELL PONSETI® na staw skokowy i stope (AFO) i szyny odwodzacej PONSETI® nalezy przed zatozeniem na stopy

dziecka kazdorazowo sprawdzac, zwracajac uwage na prawidtowos$¢ dopasowania, ewentualne wady produkcyjne i uszkodzenia.
Przed kazdym uzyciem doktadnie obejrze¢ orteze MITCHELL PONSETI® na staw skokowy i stope (AFO), szyne odwodzaca
PONSETI® oraz szyne ruchomg MITCHELL PONSETI®. Nigdy nie uzywac ortezy AFO ani szyny, ktora jest uszkodzona, ztamana lub
nie dziata prawidtowo, poniewaz mogtaby wéwczas spowodowac obrazenia ciata dziecka i/lub nieskutecznos¢ terapii. W razie
potrzeby skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta, aby uzyska¢ pomoc.

7 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

7.1 Jak wykrywac i rozwigzywac problemy

Zagrozenie Przyczyna Rozwigzanie
Na skdrze dziecka wystepuja pecherze lub | Nieprawidtowe dopasowanie i/lub Skontaktowac sie z lekarzem lub inng osoba
inne uszkodzenia uzytkowanie udzielajaca Swiadczen zdrowotnych
Mechaniczne uszkodzenie ortezy AFO Wada produkcyjna Iul? uszkodzgnle Nale;y skontaktgwac sie z podmiotem,
w toku normalnego uzytkowania w ktérym zakupiono produkt
Mechaniczne uszkodzenie ortezy AFO U.szkodzem.e w toku normalnego Nale?y skontaktgwac sie z podmiotem,
uzytkowania w ktoérym zakupiono produkt
geg:?(l)c;ncezgf;ZongQ;EaSZ)gr;y, ZiatczTSI;J Uszkodzenie w toku normalnego Nalezy skontaktowac sie z podmiotem,
4 a 90 podpiete uzytkowania w ktérym zakupiono produkt

blokady szyny

Nalezy skontaktowac sie z podmiotem,
w ktérym zakupiono produkt

Niewtfasciwy rozmiar (przed uptywem

7 dni od odebrania produktu) Blad w doborze rozmiaru

7.2 Czesto zadawane pytania

Pytanie Odpowiedz

W konstrukgji ortezy AFO przewidziano umieszczanie sprzaczek po wewnetrznej stronie stopy. Takie
rozwigzanie ma w zamierzeniu utatwia¢ rodzicom zaktadanie i zdejmowanie ortez AFO. Eksperci od
terapii metoda Ponseti dopuszczaja jednak zapinanie sprzaczek po zewnetrznej stronie stopy, jesli
przemawia za tym wygoda klienta lub decyzja specjalisty. Umieszczenie sprzaczek na zewnatrz nie
pogarsza dziatania ortezy ani nie grozi odniesieniem obrazen przez dziecko.

Czy sprzaczki powinny
znajdowac sie po
wewnetrznej, czy po
zewnetrznej stronie stopy?

Zaraz po odebraniu
zamowionej ortezy AFO
okazato sie, ze jest za duza/za | Nalezy skontaktowac sie z podmiotem, w ktérym zakupiono produkt
mata. Czy inny rozmiar bedzie
lepiej pasowat?

Jesli piety nie wida¢ w otworach obserwacyjnych, nalezy skonsultowac sie z lekarzem, aby upewnic
sie, ze stopa konsko-szpotawa jest skutecznie korygowana. Lekarz moze potwierdzi¢, ze korekta
odbywa sie prawidtowo; wciskanie piety na site do ortezy AFO nie jest wskazane, poniewaz moze
prowadzi¢ do podraznienia skory, dyskomfortu podczas noszenia ortezy i zmniejszenia podatnosci
na dziatanie aparatu.

Pieta dziecka nie przylega

do gérnej strony podeszwy

w ortezie AFO. Czy to swiadczy
0 nieprawidtowosci?

Kazda orteza AFO wystarcza srednio na 3-9 miesiecy uzytkowania. Niektére dzieci szybko rosna
i wymagaja wymiany ortezy przed uptywem trzech miesiecy. W miare, jak dziecko bedzie rosnac
coraz wolniej, mozna spodziewac sie dtuzszego uzytkowania ortezy AFO.

Na ile wystarcza jedna para
ortez AFO?
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Pytanie

Odpowiedz

Na ile wystarcza szyna?

Szyny sa regulowane i powinny wystarczy¢ na nieco dtuzej niz jedna para protez AFO. Szerokosc¢ szyny
nalezy regularnie sprawdzac i regulowac w celu dopasowania jej do szerokosci barkéw dziecka lub
zgodnie z zaleceniami lekarza badz ortotyka.

Czy mozna regulowac
sprezyny?

Sprezyny sa fabrycznie nastawione i nie nalezy ich regulowac.

Czy dziecko moze chodzi¢

z zatozona szyna odwodzaca

PONSETI®?

Nie zaleca sig, by dziecko chodzito z szyng odwodzaca PONSETI®. Chodzenie z zatozong szyng
stwarza duze ryzyko upadku dziecka i moze spowodowa¢ mechaniczne uszkodzenie aparatu majace
niekorzystny wptyw na korekte.

Czy dziecko moze chodzi¢
z zatozona szyna ruchoma
MITCHELL PONSETI®?

Nie zaleca sig, by dziecko chodzito z szyng ruchoma MITCHELL PONSETI®. Chodzenie z zatozong
szyng stwarza duze ryzyko upadku dziecka i moze spowodowaé mechaniczne uszkodzenie aparatu
majace niekorzystny wptyw na korekte.

8 SLOWNICZEK TERMINOW

Termin Znaczenie
Procedura stuzaca do utrzymania stopy konsko-szpotawej w niezmiennym potozeniu po dokonaniu
Gipsowanie manipulacji. Stopa jest owijana miekkim opatrunkiem, nastepnie naktadany jest gips lub materiat

zawierajacy witdkno szklane, po czym taki opatrunek unieruchamiajacy jest formowany i zestalany.

Konskie ustawienie piety

Konskie ustawienie piety (equinus) to stan, w ktérym ograniczony jest ruch odginania stawu skokowego
do gory. Osoba z korisko ustawiong pieta nie moze zblizy¢ gérnej powierzchni stopy do czotowe;j
powierzchni nogi. Konskie ustawienie piety moze wystepowac w jednej lub obu stopach.

Metoda Ponsetiego

Metoda Ponsetiego to proces niechirurgicznego leczenia stopy konsko-szpotawej opracowany przez
dr. Ignacio Ponsetiego. Metoda ta polega na delikatnych manipulacjach i zaktadaniu opatrunkéw
gipsowych w celu stopniowego doprowadzenia stopy do prawidtowego potozenia.

Orteza na staw skokowy
i stope (AFO, Ankle Foot
Orthosis)

Orteza AFO to aparat, zwykle wykonany z tworzywa sztucznego, noszony na dolnej czesci nogi i stopie
w celu stabilizacji stawu skokowego oraz utrzymywania stopy i stawu skokowego w prawidtowej pozycji.

Ortotyk

Ortotyk to specjalista, ktory wytwarza i dopasowuje ortezy (szyny i inne aparaty) dla oséb, ktére
potrzebuja dodatkowej stabilizacji czesci ciata ostabionych w wyniku urazu, choroby lub zaburzen
dotykajacych nerwy, miesnie lub kosci.

Siodta przeciwuciskowe

Siodto przeciwuciskowe to fragment miekkiej, elastycznej gumy, ktéry zaktada sie na srodkowy pas
ortezy AFO, aby zmniejszy¢ odczuwalny nacisk wywierany przez pas.

Stopa konsko-szpotawa
(talipes equinovarus)

Stopa konsko-szpotawa jest czesta wada wrodzong polegajaca na nieprawidtowym uksztattowaniu lub
ustawieniu stopy.

Taka deformacja powoduje, ze stopa wyglada na skrecong, a niekiedy nawet odwrécona géra do dotu.
Mimo swojego wygladu stopa korsko-szpotawa nie powoduje dyskomfortu ani bélu.

Leczenie jest zwykle skuteczne i polega na rozcigganiu i unieruchamianiu opatrunkiem gipsowym
(metoda Ponsetiego) lub rozcigganiu i uzywaniu tasm unieruchamiajacych (metoda francuska). Niekiedy
niezbedna jest interwencja chirurgiczna.

Szyna odwodzaca
stopy (FAB, Foot
Abduction Brace)

Odwodzenie to ruch ciggnacy strukture lub czes¢ ciata od osi Srodkowej ciata. Szyna odwodzaca
utrzymuje stope we wtasciwej orientacji wzgledem osi srodkowej.
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konsko-szpotawa.

Termin Znaczenie
Przeciecie sciegna Achillesa (tenotomia $ciegna Achillesa) to zabieg chirurgiczny polegajacy na
Tenotomia przecieciu Sciegna Achillesa w celu umozliwienia zgiecia grzbietowego stopy do korca zakresu ruchu.

Zabieg ten stosowany jest do korygowania ustawienia koniskiego piety obecnego u 0séb ze stopa

Zgiecie grzbietowe

Zgiecie grzbietowe to odgiecie stopy w gore, od kostki.

9 OBJASNIENIA SYMBOLI

Symbol

Znaczenie

Znaczenie

b

Orteza na staw skokowy i stope (AFO, Ankle-Foot
Orthotic)

Przestroga

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

Data produkgji

Producent

Importer odpowiedzialny

o
)]

==

Do wielokrotnego uzycia u jednego pacjenta

Niesterylne

&

Oznacza, ze produkt jest wyrobem medycznym

BRI AENE

Numer katalogowy

C

M

Znak CE (zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych)

-
[e]
=

Kod partii

Informacje uznane za wazne, ale niezwigzane
z zagrozeniem

E

Elektroniczna instrukcja uzywania
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ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI

Spolo¢nost MD Orthopaedics neposkytuje ziadne vyhlasenia ani zaruky s ohfadom na tuto prirucku a do maximéalnej miery povolenej
zakonom vyslovne obmedzuje svoju zodpovednost za porusenie akejkolvek zaruky, ktord moéze byt naznacend, na vymenu tejto prirucky
za inu. Okrem toho si spolo¢nost MD Orthopaedics vyhradzuje pravo kedykolvek revidovat tuto prirucku bez vzniku povinnosti
upovedomit akukolvek osobu o tejto revizii.

Spolo¢nost MD Orthopaedics, ako dizajnér a vyrobca produktov, neposkytuje liecbu ani poradenstvo. Informacie o rizikach a prinosoch
zdravotnej liecby vratane liecby, ktord zahfna pouzitie produktov spolo¢nosti MD Orthopaedics a dostupnych alternativ, poskytuju
vyluc¢ne lekari alebo ini poskytovatelia zdravotnej starostlivosti. Ak mate akékolvek otazky ohladom liecby vasho dietata, je dolezité sa
o tychto otdzkach porozpravat s prislusnym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

Spolo¢nost MD Orthopaedics nezarucuje ani neméze zarucit isté vysledky z poutzitia jej produktov.

Informacie poskytnuté v tejto dokumentacii obsahuju vieobecné popisy a technické charakteristiky vykonu tu obsiahnutych produktov.
Tato dokumentdcia nie je zamyslana ako nahrada a nesmie sa pouzit na stanovenie vhodnosti alebo spolahlivosti tychto produktov na
Specifické pouzivatelské aplikacie. Povinnostou kazdého takéhoto pouzivatela je vykonat vhodnu a kompletnu analyzu rizik, hodnotenie
a testovanie produktov vzhladom na relevantnu Specificku aplikaciu alebo ich pouzitie. Spolo¢nost MD Orthopaedics ani jej dcérske
alebo pridruzené spoloc¢nosti nebudu zodpovedné ani brané na zodpovednost za nespravne pouzitie tu uvedenych informéacii. Ak mate
akékolvek navrhy na zlepsenie alebo Upravy alebo v publikacii ndjdete chyby, upovedomte nas.

Pri pouziti tohto produktu sa musia dodrziavat vsetky prislusné statne, regionalne a miestne bezpecnostné predpisy. Z bezpecnostnych
dovodov a na zaistenie dodrziavania zdokumentovanych systémovych tdajov bude opravy komponentov vykonavat len vyrobca.

Ked' sa pomocky pouzivaju na aplikacie v ramci technickych bezpecnostnych poziadaviek, musia sa dodrziavat relevantné pokyny.
Nedodrzanie tychto informacii méze spdsobit zranenie alebo poskodenie zariadenia.

Spolo¢nost MD Orthopaedics vynalozila maximalne usilie na to, aby zabranila tomu, aby oznacenie, navod na poutzitie, spristupnenie,
uvedenie do ¢innosti a reklamy na pomocky pouzivali text, mend, ochranné znamky, obrézky a znézornenia alebo iné znamky, ktoré by
mohli pouzivatela alebo pacienta zavadzat ohladom urceného tcelu, bezpec¢nosti a vykonu pomocky.

Copyright © 2023 MD Orthopaedics, Inc.

Vietky prava vyhradené. Ziadnu ¢ast tejto publikacie nemozno reprodukovat, $irit ani prenasat v akejkolvek forme alebo akymkolvek
sposobom, vratane fotokopirovania, zéznamu alebo inych elektronickych alebo mechanickych metéd, bez predchadzajiceho pisomného
povolenia vydavatela. Ziadosti o povolenie zaslite vydavatelovi na nizsie uvedenu adresu.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

OCHRANNE ZNAMKY

Mitchell Ponseti® a Ponseti® su registrované ochranné zndmky spolo¢nosti MD Orthopaedics.

Spolo¢nost MD Orthopaedics vynalozila maximalne Usilie na to, aby poskytla informacie o ochrannych zndmkach pri ndzvoch spolo¢nosti,
produktoch a sluzbdch uvadzanych v tejto prirucke. Nizsie uvedené ochranné zndmky boli odvodené z r6znych zdrojov. Vsetky ochranné
znamky su majetkom prislusnych majitelov.

Vseobecné oznamenie: Niektoré nazvy produktov pouzité v tejto prirucke sa pouzivaju len na identifikacné tucely a mézu byt ochrannymi
znamkami svojich prislusnych spolo¢nosti.

1 PREDSLOV

1.1 Urceny ucel

Clenkova ortéza na nohu (AFO) MITCHELL PONSETI® s abdukénou tyéou PONSETI® alebo flexnou tyéou MITCHELL PONSETI® je tieZ
zndma ako ortéza MITCHELL PONSETI® a je ur¢ena na pouzitie pri Ponsetiho liecebnej metéde korekcie vrodenej ekvinovaréznej nohy
(Congenital Talipes Equinovarus, CTEV) u dojciat a deti do veku osem rokov. Ortéza je uréena na to, aby zabranila relapsu (ekvinéznej
a varoznej deformite paty).

Ortézu MITCHELL PONSETI® ma predpisovat lekar zaskoleny v Ponsetiho metdde liec¢by konskej nohy a zvycajne sa nosi 23 hodin denne
tri mesiace po sadrovani, a potom v noci a pocas denného spanku po dobu 4 - 5 rokov alebo dovtedy, kym lekér alebo poskytovatel
zdravotnej starostlivosti neurcia, Ze pomdcka uz nie je potrebna.

Klinicky ortotik, tiez zaskoleny v Ponsetiho metdde liecby, moze lekarovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti pomoct stanovit
spravnu velkost ortézy AFO pre dieta. Ortotik tiez moze zaskolit rodicov a rodiny dietata, ako ortézu AFO spravne zakladat dietatu na
nohu, aké znamky mézu naznacovat nevyhovujlcu ortézu alebo iné problémy, a ako zistit, kedy je cas prejst na dalsiu velkost.

Taktiez dalsi ¢lenovia klinického timu zaskoleni v Ponsetiho metdéde - zdravotné sestry, lekérski asistenti alebo ini licencovani
zdravotnicki pracovnici - mézu rodicov zaskolit ohladom spravneho pouzitia ortézy MITCHELL PONSETI® a vykonat potrebné Upravy
vhodnosti alebo velkosti.
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Rodicia alebo rodina dietata alebo iny urceny osetrovatel st zodpovedni za dodrziavanie predpisaného lie¢cebného rezimu Ponsetiho
metddy 23 hodin denne po dobu troch mesiacov, potom pocas spanku v noci a poc¢as denného spanku po dobu dalsich 4 - 5 rokov alebo
dovtedy, kym lekar neurci, Ze pomdcka uz nie je potrebna.

1.2 Cielova skupina pacientov a urceni pouzivatelia
Clenkova ortéza na nohu (AFO) MITCHELL PONSETI® s abdukénou tyéou PONSETI® alebo flexnou tyéou MITCHELL PONSETI® od
spolo¢nosti MD Orthopaedics je urcena pre deti vo veku (< 8) rokov s konskou nohou po dokonceni fazy lie¢by v sadre.

Tento dokument je urceny pre lekéra, ortotika, klinicky tim, rodic¢ov a rodiny deti podstupujucich liecbu €lenkovou ortézou na nohu
(AFO) MITCHELL PONSETI® s abdukénou tyéou PONSETI® alebo MITCHELL PONSETI®.

1.3 Klinické prinosy

Ortéza MITCHELL PONSETI® Brace od spolo¢nosti MD Orthopaedics (ktora zahfiia ¢lenkovu ortézu na nohu MITCHELL PONSETI
(AFO) a abdukénu ty¢ PONSETI® alebo flexnti ty¢ MITCHELL PONSETI®) zachovava polohu anatomicky skorigovanej deformity konskej
nohy az po dobu 4 - 5 rokov po Uspesnom dokonceni jemnej manipuldcie a liecby v sadre podla postupu, ktory opisal Dr. Ignacio Ponseti
(Ponsetiho metdda), s relativne nizkym rizikom relapsu/rekurencie a/alebo nutnosti chirurgického zékroku.

1.4 Vysvetlenie bezpecnostnych varovani

Upozornenie oznacuje nebezpecenstvo s nizkou Uroviou rizika, ktoré by mohlo sposobit lahké alebo stredne zavazné poranenie,
ak sa mu nezabréni.

m Oznacuje informacie, ktoré sa povazuju za dolezité, no nesuvisiace s nebezpecenstvom.

1.5 Pokyny na uchovanie a zaruka

Pred pouzitim tohto produktu si precitajte a pochopte tuto prirucku a jej bezpecnostné pokyny. Ak to neurobite, méze to mat za nasledok
zranenie.

Produkt mézu pouzivat len osoby, ktoré si Uplne precitali a pochopili obsah tejto pouzivatelskej prirucky.

Zaistite, aby si kazda osoba, ktord pouziva tento produkt, precitala tieto varovania a pokyny a dodrziavala ich.

Vlyrobca nie je zodpovedny za pripady materidlnych skod alebo osobného zranenia spdésobeného nespravnou manipuldciou alebo
nedodrzanim bezpecnostnych pokynov. V takych pripadoch zaruka straca platnost. Zaruka na ortézu Mitchell Ponseti® trva jeden rok
pri beznom pouzivani a je urcend pre jedného pacienta na viacnasobné pouzitie. Bezné pouzivanie sa definuje ako bezné kazdodenné
pouzivanie 365 dni v roku.

Toto krytie/zaruka je neprenosna a pokryva len bezné opotrebovanie. Uprava produktu a popredajné modifikacie spdsobia stratu
platnosti zaruky. Ak sa vyskytnu problémy, ktoré nie si uvedené v tejto zaruke, kontaktujte nas. Netypické zélezitosti sa budu riesit
v zévislosti od konkrétneho pripadu.

1.5.1 Technicka Zivotnost

Kazda ortéza AFO vydrzi v priemere 3 — 9 mesiacoy, v zavislosti od rychlosti rastu dietata. Ako sa rast dietata spomali, d4 sa ocakavat
dlhsi cas.

Tyée su nastavitelné a mali by vydrzat dlhie ako na jeden pér ortéz AFO. Sirka ty¢e sa musi pravidelne kontrolovat a upravovat,
aby sa rovnala Sirke ramien dietata alebo podla odporucania lekara, ortotika alebo poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

1.5.2 Vratenie produktu/penazi

Ak je tovar, ktory ste dostali, chybny alebo nezodpoveda tomu, ¢o ste si objednali, obratte sa na zékaznicky servis alebo na miesto nakupu,
aby ste to rychlo vyriesili.

Informdcie o vrateni produktu a vrateni penazi ziskate na tejto adrese:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 alebo e-mail

inffo@mdorthopaedics.com

Vrétenie penazi alebo vymena nie si mozné pre ortézy AFO s vlastnou farbou, vietky predaje su konec¢né.
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1.6 Ziskanie dokumentacie a informacii

1.6.1 Objednanie dokumentacie
Ak mate zaujem o dalsiu dokumentaciu, pokyny pre pouzivatela a technické informacie, mozete siich objednat telefonicky od spolo¢nosti
MD Orthopaedics na ¢isle 1-877-766-7384 alebo prostrednictvom e-mailu na info@mdorthopaedics.com.

1.6.2 Iné jazyky
Priru¢ky s ndvodom na pouzitie su dostupné aj v inych jazykoch na adrese www.mdorthopaedicsifu.com [nariadenie (EU) 207/2012].

1.6.3 Spatna vazba k dokumentom
Ak produktovd dokumentaciu spolo¢nosti MD Orthopaedics Citate na internete, pripadné komentare moézete odoslat na lokalite
www.mdorthopaedics.com [nariadenie (EU) 207/2012] alebo na adresu info@mdorthopaedics.com. Cenime si vase pripomienky.

1.6.4 Podpora a servis

Ak mate otazky, chcete informacie, technickd pomoc alebo si chcete objednat pokyny pre pouzivatelov, kontaktujte:
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 alebo e-mail info@mdorthopaedics.com

2

POPIS PRODUKTU

Ortéza MITCHELL PONSETI® je zdravotnicka pomocka triedy | uréend na poutzitie len pre deti, ktorych konska noha je korigovana
Ponsetiho lie¢ebnou metddou a len podla predpisu lekara alebo poskytovatela zdravotnej starostlivosti pIne zaskoleného v Ponsetiho
metode.

Ty¢ pre nedonosencov: Ortézy AFO velkosti P6-0 alebo P5-0 su trvalo pripevnené k tyci s velkostou pre nedonosencoy, ktoré je vopred
nastavend na dorziflexiu 10° a abdukciu 60°. Sirka tyce sa nastavuje v rozsahu 15,0 — 20,0 cm v krokoch po 1 ¢cm. Na poZiadanie je mozné
ty¢ s velkostou pre nedonosencov skratit azna 10 cm.

Clenkova ortéza na nohu MITCHELL PONSETI® sa pouziva len s nasledujicim originalnym prislusenstvom a komponentmi:

Nastavitelna ty¢ PONSETI®: Nastavitelnd ty¢, ktora sa pomocou systému rychlych svoriek lahko upevni na ortézu AFO.
o Dostupna s dorziflexiou 10 alebo 15 stupriov
o Dostupna vo velkostiach obzvlast kratka, kratka a dlha

Flexna ty¢ MITCHELL PONSETI®: Dynamicka ty¢, ktord umoznuje flexiu a vystretie kazdej nohy a pritom zachovava vonkajsiu rotaciu
chodidiel.

o Dostupna s dorziflexiou 10 alebo 15 stupnov
o Dostupna vo velkostiach kratka, stredna a dlha

Tlakova podlozka: Tato makkd, pohodInd tlakova podlozka sa pripaja k stredovému remienku ortézy AFO MITCHELL PONSETI®
a poskytuje dodato¢né odlahcenie oblasti pod tlakom.

o Dostupna vo velkostiach mald a velka. Velkost small (mald) sa odporuca pouzivat s ortézou AFO velkosti 0000 - 1; velkost large
(velka) sa odporuca pouzivat s ortézou AFO velkosti 2 - 12.

Ponozky MITCHELL PONSETI® su jednovrstvové ponozky uréené na pouzitie s ortézami AFO. Su vyrobené z makkého, prirodzene

antibakteridlneho bambusového materidlu odvadzajiceho vlhkost a maju silikénové nopky a zvyraznenu patu.

o Kdispozicii vo velkostiach 0 az 12.

Obal tyce: Tento makky obal na ty¢ poskytuje dietatu ochranu a pohodlie a je k dispozicii vo velkosti small (maly) (5" - 12,7 cm) a large

(velky) (8" - 20,3 cm), v ruzovej, svetlomodrej alebo tmavomodrej farbe.

Clenkova ortéza na nohu (AFO) MITCHELL PONSETI® je dostupné v $tyroch Gpravéch:

Standardnd ortéza AFO MITCHELL PONSETI® pouziva Ponsetiho lie¢ebni metédu na korekciu konskej nohy. Na$ patentovany systém
poskytuje pohodlie a poddajnost vdaka makkej podsivke a remienkom z makkej syntetickej koze. Umiestnenie paty je dobre vidiet cez
dva pozorovacie otvory v zadnej casti ortézy AFO. Ortéza AFO sa nosi pripevnena k abdukénej ty¢i PONSETI® alebo k flexnej tyci
MITCHELL PONSETI® podla standardného Ponsetiho protokolu pouzitia ortéz. Dostupna je vo velkostiach nedonosenec az 12.
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Ortéza AFO MITCHELL PONSETI® s kibovym blokovanim plantdrnej flexie obmedzuje plantarnu flexiu pomocou pevnej dorzalnej flexie,
¢im sa udrziava predpisanad poloha chodidla. Odporuca sa na zlozité pripady konskej nohy. Tato pomédcka je vhodna aj pre deti
s hyperflexibilnym chodidlom, pretoze zaistuje, ze chodidlo je vzdy v neutrdlnej alebo dorziflexnej polohe. Ortéza AFO sa nosi
pripevnena k abdukénej tyc¢i PONSETI® alebo k flexnej ty¢i MITCHELL PONSETI® podla standardného Ponsetiho protokolu pouzitia
ortéz. Dostupna je vo velkostiach 00 az 12. Flexna ty¢ MITCHELL PONSETI® je kompatibilna s velkostami 00 az 5.

Ortéza AFO MITCHELL PONSETI® s klinom pod prstami bola navrhnuta cielene podla odporucania Dr. Ponsetiho na udrzanie klinicky
Ziaducej dorzalnej flexie natahovanim Achillovej Slachy a pomocou pri udrziavani ohybnosti chodidla. Tento G¢inok sa dosahuje tak, Ze sa
na prednu cast ortézy AFO pripevneni zabudovany klin, ktory v stoji udrziava obe nohy v dorzalnej flexii 10 stupriov. Ortéza AFO sa nosi
pripevnena k abdukénej tyc¢i PONSETI® alebo k flexnej ty¢i MITCHELL PONSETI® podla standardného Ponsetiho protokolu
pouzitia ortéz. Ak ma mat ortéza AFO s klinom pod prstami ucinok pri pouziti bez abdukénej tyée PONSETI® alebo flexnej tyce
MITCHELL PONSETI®, musi byt pacient schopny samostatne stat. Dostupna je vo velkostiach 2 az 11.

Ortéza AFO MITCHELL PONSETI® s blokovanim plantdrnej flexie/klinom pod prstami je ortéza AFO s dvojitym Ucelom poutzitia, ktora sluzi
na podporu Ponsetiho metddy liecby konskej nohy. Ortéza AFO sa nosi pripevnena k abdukénej tyc¢i PONSETI® alebo k flexnej tyci
MITCHELL PONSETI® podla Standardného Ponsetiho protokolu pouzitia ortéz. Blokovanie plantarnej flexie je navrhnuté tak,
aby plantarnu flexiu konstrukéne Uplne obmedzovalo a fungovalo zvlast dobre v pripadoch konskej nohy s hypermobilitou alebo
korigovanou atypickou/zloZitou deformitou. Blokovanie plantarnej flexie sa upevnuje na standardnu ortézu AFO uz v procese vyroby, ale
je navrhnuté tak, aby ho ortotik mohol prisposobit dynamickym potrebam kazdého dietata s konskou nohou. Klin pod prstami stimuluje
dolnu cast lytka, Achillovu $lachu a plantarnu fasciu u batoliat, ktoré dokdzu samostatne stat bez abdukénej tyce PONSETI® alebo
flexnej ty¢e MITCHELL PONSETI®. Klin pod prstami drzi v stoji obe chodidla v dorzalnej flexii 10 stupriov. Dostupna je vo velkostiach 2
az 11. Flexna ty¢ MITCHELL PONSETI® je kompatibilnd s velkostami 00 az 5.

Poucenie o sprdvnom zakladani ortézy a riesenie problémov s kozou je kriticky doleZité na zaistenie Uc¢innej korekcie konskej nohy
dietata. Tuto pomécku NEPOUZIVAJTE bez predchéadzajliceho zadkolenia lekarom alebo klinickym timom. Ak potrebujete najst
zdroje na skolenie, kontaktujte zdkaznicku podporu a poziadajte o pomoc.

EI Niektoré produkty nemusia byt vo vasom regiéne dostupné, viac informacii vam poskytne vas miestny distributor.
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3 Prehlad liecby konskej nohy
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Tenotomicky zakrok
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sadry lekar prakticky vo

v3etkych pripadoch uvolni

Achillovu 3lachu. UdrZiavanie

Dieta dostane ¢lenkovu

ortézu na nohu (AFO) Udrziavanie poéas spanku

a ty¢, ktoré sa maju nosit Ortéza AFO a ty¢ sa nosia na

23 hodin denne po dobu zaistenie udrZania korekcie,
Této infografika poskytuje lekarske informécie, ktoré st len informéciarni, 90 dni (3 mesiace). ked'dieta spi v noci alebo cez
a e radami. Ak pouZivatel potrebuje lekarsku radu, mal by sa obréit na lekéra dei po dobu Styroch az piatich
alebo iného vhodného zdravotnickeho pracovnika. Nevydavaju sa Ziadne zaruky rokov, podla predpisu.

vo vztahu k poskytnutym zdravotnickym informacidam a spolo¢nost MD Orthopaedics
nenadoblda Ziadnu zodpovednost v pripade, Ze pouzivatel utrpf stratu v dosledku
spoliehania sa na takéto informacie.

Tato ilustrdcia poskytuje informdcie — nie poradenstvo. Ak potrebujete lekdrsku radu, obrdtte sa na lekdra alebo iného vhodného zdravotnickeho
pracovnika.

Nevyddvaju sa Ziadne zdruky vo vztahu k poskytnutym zdravotnickym informdcidm a spolo¢nost MD Orthopaedics nenadoblda Ziadnu
zodpovednost'v pripade, Ze pouzivatel utrpi stratu kvéli spoliehaniu sa na informdcie poskytnuté v tejto ilustrdcii.

Technické charakteristiky

Ortéza AFO MITCHELL PONSETI® je navrhnuta s makkou, tvarovanou elastomérovou vystelkou na odpruzenie a udrzanie nohy dietata
na mieste. Remienky a telo vyrobené z poddajného syntetického semisu, ktory lemuje tvar nohy a dodava pohodlie a stabilitu. Ortéza
AFO ma na boku otvory na vetranie a chladenie nohy, a otvory, ktoré pomahaju posudit ¢i je péta v ortéze AFO spravne umiestnena.

A Aby nedoslo ku kontaktu koze s produktom, vyzaduju sa ponozky.

Rychle svorky na abdukénej ty¢i PONSETI® a flexnej tyc¢i MITCHELL PONSETI® su z vyroby nastavené na 60 stupnov, o je najbeznejsie
nastavenie pre obojstrannu konsku nohu. Tato konfiguracia nemusi zodpovedat preferovanému nastaveniu, ktoré pre konskd nohu
odporuca vas lekar. Nez zacnete tito pomocku pouzivat, poradte sa so svojim lekdrom, ortotikom, klinickymi timom alebo poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti.
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3.1 Clenkova ortéza na nohu MITCHELL PONSETI®

Miesta merania
dizky a sirky

m o N T v

. Vystelka
. Jazyk

. Remienky
. Pracky

. Podosdva

Tabulka velkosti ortéz AFO od spolo¢nosti

Eurdpska tabulka velkosti ortéz AFO

MD Orthopaedics
X’Eg“,’\;ItT‘g;eEZLVL (A) Dizka () Sirka Velkost ortézy AFO (C?])o%'iz':
PONSETI® chodidla (cm) | chodidla (cm) MITCHELL PONSETI® (mm)
P6-0 5,5az6,5 2,5az4,0 P6-0 (nedonosenec 1) 60 az 62
P5-0 58az6,9 3,0az4,5 P5-0 (nedonosenec 2) 63 az 66
0000 6,0az7,3 33az4,8 0000 67 az70
000 6,3az7,8 3,0az5,5 000 71az75
00 6,8az8,3 3,0az55 00 76 az 80
0 7,5az9,0 3,0az6,0 0 81az87
1 8,0az9,5 3,5az6,0 1 88az92
2 9,0az10,5 3,8az6,5 2 93 az102
3 10,0az11,5 4,5az7,0 3 103az112
4 11,0az12,5 4,7az7,0 4 113az122
5 12,0az13,5 4,8az7,0 5 123az132
6 13,0az 14,5 50az75 6 133az142
7 14,0az15,5 5,5az8,0 7 143 az 152
8 15,0az16,5 6,7 az 8,2 8 15322162
9 16,0az17,5 7,0az8,5 9 163az172
10 17,0az18,5 74az89 10 173 az182
1 18,0az19,5 7,7 az9,2 11 183 az192
12 19,0 a2 20,5 8,0az9,5 12 193 az 202

Pri nasadzovani ortézy AFO sa odporuca riadit sa velkostnymi parametrami uvedenymi v tabulke velkosti.
Ak potrebujete pomoc s urcenim velkosti, napiste nam e-mail na info@mdorthopaedics.com.
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3.2 Ortéza AFO MITCHELL PONSETI®
Pred kazdym pouzitim ortézu AFO dokladne prezrite. Nikdy nepouzivajte ortézu AFO alebo ty¢, ktora je poskodena, zZlomend alebo
nefunguje spravne, pretoze to moéze zranit dieta a spdsobit neucinnost lie¢by. S ortézou AFO vzdy pouzivajte ponozky, aby nedoslo
k priamemu styku s koZou.
Zaistite, aby bola oblast dobre osvetlena a bez rozptylenia, aby ste ortézu AFO zaloZili spravne. Nespravne zalozenie ortézy AFO
alebo tyce moze viest k podrazdeniu koze, viedom a pluzgierom.

1. Ortézu AFO otvorte tak, aby vsetky semiSové remienky neprekazali pri vkladani nohy. Pracky su navrhnuté tak, aby boli viozené
zvnutra nohy. M6zu byt umiestnené zvonka podla preferencie lekdra alebo individualnej vhodnosti aplikacie.

2. Drzte dolnu cast nohy a chodidlo jemne zasutvajte na miesto, kym sa péta pevne neopiera o zadnu cast a dno ortézy AFO.
Aby sa zabranilo kontaktu koze s ortézou AFO, su potrebné ponozky, ktoré pokryvaju chodidlo aj doInt ¢ast nohy.

Presnd poloha paty v ortéze AFO sa bude lisit podla typu a zdvaznosti konskej nohy. Nasilné zatldcanie paty na miesto méze sposobit

vredy, preto sa poradte s lekdrom na overenie spravnej polohy.

3. Vytiahnite jazyk vodorovne oproti ¢lenku a palcom ho podrzte na mieste. Dajte pozor, aby dierka v jazyku bola nastavena na stred
¢lenka nad prostrednym remienkom.

4. Prostredny remienok zaistite prackou cez vodorovny jazyk. Clenkovy remienok pevne zaistite prackou, no dajte pozor, aby nebol
utiahnuty prilis natesno, pretoze to méze sposobit podrazdenie koze a vredy.
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5. Pozrite sa cez otvory na pate na zadnej strane ortézy AFO a skontrolujte, ¢i je pata idealne v dolnej a zadnej casti ortézy AFO.
Po tenotomii a poslednom odliati sadry pata mozno nebude schopnéa dotykat sa dna ortézy, no postupom ¢asu toho bude schopna.
Ak v otvoroch patu nevidite, znovu upravte jazyk a prostredny remienok, aby bola pata v spradvnej polohe.

V niektorych pripadoch sa pata nebude dotykat dna ortézy AFO, a v inych pripadoch moéze byt pata cez patové otvory sotva
viditelna. V takychto ndro¢nych pripadoch bude pata ¢asom klesat, ak je dostatocny pohyb ¢lenka. Nasilné zatlacanie paty do
ortézy AFO a prilisné utiahnutie prostredného remienka moéze viest k podrazdeniu koze, vredom a znizenému noseniu ortézy.

Ked'su remienky utiahnuté a pata je bezpecne na mieste, zatvorte pracku na palcovom remienku a podla potreby znovu utiahnite ostatné
remienky.

3.3 Abdukcna ty¢ PONSETI®
Abdukéna ty¢ PONSETI® je navrhnuta tak, aby sa dala lahko upravit na sirku ramien dietata. Rychle svorky umoznuju fahké pripojenie
tyce na ortézu AFO alebo jej odpojenie podla potreby.

A. Rychla svorka

B. Nastavitelna tyc

C. Zamok tyce Ponseti®
D. Uzéver paty

E. Imbusovy klu¢

Velkosti abdukénej

tyce PONSETI®

Minimalna Sirka (cm)

Maximalna sirka (cm)

Extra kratka 17,3 25,0
Kratka 20,0 30,0
Dlhd 23,5 37,8

m Abdukénu ty¢ PONSETI®, velkosti, obzvlast kratka tyc” je mozné na poziadanie skratit azna 11 cm.
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Ty¢ mé byt nastavena tak, aby sa Sirka tyce rovnala $irke ramien dietata. Dizku ty¢e od strednej skrutky lavého uzaveru péty po strednt
skrutku pravého uzaveru paty upravte tak, aby sa rovnala nameranej sirke ramien.

m Je dolezité Sirku ramien pravidelne merat, pricom Upravy schvaluje ortotik. Pri nastavovani velkosti abdukénej tyce Mitchell Ponseti®
odporic¢ame vykonavat meranie od pravého ramenného pletenca k lavému tak, aby bolo dieta otocené tvarou k vam
(podla odportcani nadacie Ignacio Ponseti Foundation). O spravnosti Sirky sa poradte so svojim ortotikom alebo

poskytovatelom zdravotnej starostlivosti zaskolenym v Ponsetiho metode. Ak potrebujete pomoc s urc¢enim velkosti, napiste nam
e-mail na info@mdorthopaedics.com.

] \

1. Na uvolnenie zavrtnych skrutiek v zamku ty¢e pouzite dodany imbusovy klG¢. Sirku ty¢e nastavte na $irku ramien dietata pomocou
strednej skrutky v uzaveroch paty ako vodidlo. Znovu utiahnite zavrtné skrutky na zamku tyce.

2. Skrutkova¢om uvolnite strednu skrutku v uzavere paty; odstrante vonkajsiu skrutku. Svorku otocte na pozadovany ukazovatel uhla,

aby bola abdukcia (vonkajsia rotacia) nastavena podla urcenia lekdra. Vonkajsiu skrutku znovu vlozte do prislusného otvoru. Utiahnite
obidve skrutky.
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3. Zasurite svorku na podo3vu ortéz AFO, az kym sa neozve kliknutie. Skontrolujte, ¢i si zamok tyce a svorky na rychle uvolnenie spojené
po montazi potiahnutim ortézy AFO na kontrolu, ¢i sa neodpoji od tyce. Ak chcete ortézu AFO od tyce odpojit, zatlacte silno na
tlacidlo PUSH (stlacit) a zaroven potiahnite ty¢ smerom dozadu, az kym sa neuvolni. Ak zistite poskodenie, prestante produkt pouzivat

a kontaktujte zakaznicke sluzby.

3.4 Flexna ty¢ Mitchell Ponseti®

A. Rychlasvorka
B. Puzdro s pruzinou
C. Zamok tyce Mitchell Ponseti®
D. Nastavitelna tyc¢
E. Rameno
F. Imbusovy klu¢
Flexnd ty¢ T Al e £
MITCHELL PONSETI® Minimalna Sirka (cm) Maximalna Sirka (cm)
Kratka 19,2 22,5
Stredna 224 28
Dlha 27 37
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Flexna ty¢ MITCHELL PONSETI® mé dynamicky rozsah 90 stuprov. Mierne napatie pruziny dokaze prirodzena poloha chodidla dietata
[ahko prekonat. V polohe 0 stupriov/neutralnej polohe bude chodidlo v dorzalnej flexii 10 alebo 15 stupriov, podla preferencie
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Ty¢ ma byt nastavena tak, aby sa Sirka tyce rovnala Sirke ramien dietata.

Je dolezité Sirku ramien pravidelne merat, pricom Upravy schvaluje ortotik. Pri nastavovani velkosti flexnej tyce
MITCHELL PONSETI® odporucame vykonavat meranie od pravého ramenného pletenca k lavému tak, aby bolo dieta otoc¢ené
tvarou k vam (podla odporucani nadacie Ignacio Ponseti Foundation). O spravnosti Sirky sa poradte so svojim ortotikom alebo

poskytovatelom zdravotnej starostlivosti zaskolenym v Ponsetiho metdde. Ak potrebujete pomoc s uréenim velkosti, napiste
nam e-mail na info@mdorthopaedics.com.
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1. Na uvolnenie zavrtnej skrutky v zdmku ty¢e pouzite dodany imbusovy klGé. Sirku tyée nastavte na $irku ramien dietata pomocou

oznacenia na tyci. Znovu utiahnite zavrtnd skrutku na zamku tyce.
~
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2. Pomocou skrutkovaca uvolhite skrutku, az kym nebude mozné otacat rychlou svorkou. Svorku otocte na pozadovany ukazovatel
uhla, aby bola abdukcia (vonkajsia rotacia) nastavena podla urcenia lekéra. Dotiahnite skrutku. Postup zopakujte s druhou rychlou
svorkou.

3. Zasunte svorku na podosvu ortéz AFO, az kym sa neozve kliknutie. Skontrolujte, ¢i rychle svorky po upevneni drzia na mieste,
potiahnutim ortézy AFO, aby ste mali istotu, Ze sa neodpoji od tyce. Ak chcete ortézu AFO od tyce odpojit, zatlacte silno na tlacidlo
PUSH (stlacit) a zéroven potiahnite ty¢ smerom dozadu, az kym sa neuvolni. Ak zistite poskodenie, prestarte produkt pouzivat
a kontaktujte zakaznicke sluzby.

m Pri zasuvani svorky na ortézu AFO sa presvedcte, ze drazky dosadli na miesto.

4 BEZPECNOSTNE POKYNY
Clenkovii ortézu na nohu (AFO) MITCHELL PONSETI®, abduként tyé PONSETI® a flexnt tyé MITCHELL PONSETI® pouzivajte
vyhradne v sulade s tymito pokynmi a podla pokynov lekéra, poskytovatela zdravotnych sluzieb alebo iného ¢lena klinického timu.

A Bezpecnostné opatrenia/upozornenia a varovania:

+ Pred pouzitim tohto produktu si treba precitat tuto prirucku a jej bezpecnostné pokyny a porozumiet im. Ak to neurobite, méze to
mat za nasledok zranenie.

+ Ortézu MITCHELL PONSETI® pouzivajte vyhradne v sulade s tymito pokynmi a podla pokynov lekéra alebo iného ¢lena klinického
timu.

+ Ak sa u dietata objavi bolest, pluzgiere, vredy, alebo ak sa ortéza viditelne Smyka, nie je v dobrom stave alebo dietatu spravne
nesedi, okamzite kontaktujte lekara, klinicky tim alebo poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
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+ Ty¢ neohybajte ani nenechajte deti chodit s pripojenou tycou. Ohybanim tyce sa moze zhorsit terapeutickd hodnota, moze to viest
k zlomeniu a negativne ovplyvnit korekciu. Pri chodzi s ty¢ou hrozi vysoké riziko padu dietata a moze dojst k zlomeniu ortézy,
¢o mdze negativne ovplyvnit korekciu.

- Nastavovacie skrutky neutahujte prilis natesno.

+ Ortézu MITCHELL PONSETI® nepouZzivajte, ak nie je v dobrom stave alebo dietatu spravne nesedi.

« Chrante dieta, seba aj ndbytok pred narazmi tyce, ked ju ma dieta na sebe. Odporuca sa ty¢ zabalit do obalu tyée PONSETI®.

- Ortéza MITCHELL PONSETI® sa nesmie pouZit bez predpisu lekara alebo poskytovatela zdravotnej starostlivosti zaskoleného
v Ponsetiho metdde, a musi sa pouzivat vyhradne podla predpisu.

+ Ortéza MITCHELL PONSETI® sa nesmie pouzit na liecbu akéhokolvek iného ortopedického ochorenia okrem konskej nohy, ak nie
je inak predpisana lekdrom alebo poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

« Uprava produktu alebo vykon modifikacii po predaji sposobia stratu platnosti zaruky a moze mat za nasledok zranenie.

- Zaistite, aby sa obliekanie dialo v dobre osvetlenej oblasti bez rozptylenia, aby ste ortézu AFO zalozili spravne.

+ Nespravne zalozenie ortézy AFO alebo tyc¢e moze viest k podrazdeniu koze, vredom a pluzgierom.

- Ortéza MITCHELL PONSETI® obsahuje malé casti, ktoré mozu predstavovat nebezpecenstvo udusenia. Zabezpecte spravne
upevnenie, aby ste zabranili uvolneniu komponentov v blizkosti malych deti.

4.1 Bezpecna likvidacia

+ Ortézu MITCHELL PONSETI® a jej prislusenstvo mozno zlikvidovat v sulade s platnymi miestnymi, Statnymi a spolkovymi

nariadeniami. Ziadne komponenty pomécky nie st recyklovatelné.

4.2 Mozné zdravotné nasledky

Je potrebné, aby bola pomocka zaloZzend 23 hodin denne prvé tri mesiace, a potom 12 - 14 hodin denne (v noci a poc¢as denného spanku)
po dobu 4 - 5 rokov alebo podla pokynov lekara alebo poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Nespravne pouzitie ortézy AFO mdze mat
za nasledok relaps defektu konskej nohy alebo zranenie nohy dietata. Ak u pouzivatela alebo pacienta dojde k akejkolvek vaznej nehode
v sUvislosti s touto poméckou, musi sa nahlésit spolo¢nosti MD Orthopaedics, Inc. a prislusnému orgénu ¢lenského $tatu EU a EHP
v mieste bydliska pouzivatela alebo pacienta.

Ak sa vyskytnu problémy, ktoré nie s uvedené v tejto zaruke, kontaktujte spolo¢nost MD Orthopaedics.
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 USA

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384 alebo e-mail info@mdorthopaedics.com

5 SKLADOVANIE A PREPRAVA

5.1 Ako prenasat a uchovavat produkt
Clenkova ortéza na nohu MITCHELL PONSETI®, abdukéna tyé PONSETI® a flexna ty¢ MITCHELL PONSETI® sa prepravuji pri izbovej
teplote a pri preprave a skladovani nevyzaduju ziadne osobitné zaobchadzanie.

6 UDRZBA
6.1 Opakované pouzitie pomocky
Vetky casti boli navrhnuté na pouzitie jednym pacientom za normélnych podmienok pouzitia a podla predpisu lekara.

Bezné pouzitie zahina kazdodenné zakladanie ortézy AFO a ortézy MITCHELL PONSETI® a jej pouzivanie az 23 hodin denne alebo podla
predpisu.

6.1.1 Cistenie pomécky

Cistenie pomécky:
1. Ortézu AFO perte ru¢ne alebo v pracke v studenej vode, na jemnom cykle a s jemnym saponatom.
2. Pred pouzitim nechajte ortézu AFO Uplne uschnut na vzduchu.
3. Ortézu nie je potrebné pred pouzitim vyprat.

4. Abdukénu tyé PONSETI® a flexnu tyé¢ MITCHELL PONSETI® mozno naleZite vycistit pomocou vihkej handricky so Setrnym cistiacim
prostriedkom.

Pri prani €lenkovej ortézy na nohu MITCHELL PONSETI® nepouZzivajte horicu vodu. Méze to spdsobit zdeformovanie, scvrknutie,
oddelenie alebo rozstiepenie syntetickych semisovych remienkov. Ortézu AFO nedavajte do mechanickej susicky. Suste len na
vzduchu.

m Abduként ty¢ ONSETI® ani flexnu ty¢ MITCHELL PONSETI® neponarajte do tekutiny.
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6.2 Ako prezerat produkt

Clenkovu ortézu na nohu (AFO) MITCHELL PONSETI® a abdukénu tyé PONSETI® je potrebné prezriet, &i spravne sedia a neobsahuju

vyrobnu chybu alebo poskodenie vzdy predtym, nez sa zalozia dietatu na nohu.
Clenkovii ortézu na nohu (AFO) MITCHELL PONSETI®, abdukén tyé PONSETI® a flexnti tyé MITCHELL PONSETI® pozorne
skontrolujte pred kazdym pouzitim. Nikdy nepouzivajte ortézu AFO alebo ty¢, ktorad je poskodena, zlomend alebo nefunguje
spravne, pretoze to moéze zranit dieta a spodsobit neucinnost lie¢by. Podla potreby kontaktujte zakaznicky servis a poziadajte

o podporu.

7 RIESENIE PROBLEMOV

7.1 Ako identifikovat a riesit problémy

Nebezpecenstvo

Pricina Riesenie

poskodenie koze

U dietata sa objavia pluzgiere alebo iné

Kontaktujte lekara alebo poskytovatela

Nevyhovujuca ortéza alebo pouzitie zdravotnej starostlivosti.

Poskodena ortéza AFO

Viyrobny defekt alebo poskodenie pri

. oo Kontaktujte miesto nakupu.
normalnom pouziti

Poskodena ortéza AFO

Poskodenie pri normalnom pouziti Kontaktujte miesto nakupu.

alebo zdmok tyce

Poskodena ty¢, rychla svorka, uzaver paty

Poskodenie pri normalnom pouziti Kontaktujte miesto nakupu.

Nespravna velkost (do 7 dni od prijatia)

Chyba stanovenia velkosti Kontaktujte miesto ndkupu.

7.2 Casto kladené otazky

Otazka

Odpoved'

Pracky idu zvnutra chodidla
alebo zvonka chodidla?

Ortéza AFO je navrhnutd tak, aby boli pracky nastavené zvnutra chodidla. Tato konstrukénd
charakteristika ma pomahat rodi¢om pri zakladani a skladani ortézy AFO. Ponsetiho odbornici
dovoluju pracky zvonka chodidla podla profesiondlnej preferencie alebo vyhodnosti pre zdkaznika.
Orientécia praciek zvonka nezmeni vykon ani riziko zranenia.

Moja objednavka bola prave
dorucenad, a ortéza AFO

Existuje ina velkost, ktora by
lepsie fungovala?

vyzera prilis velka/prilis mala.

Kontaktujte miesto nakupu.

Pata dietata nie je dolu
v ortéze AFO. Je nieco
nespravne?

Ak péta nie je viditelnd v otvoroch na péte, poradte sa s lekdrom, aby ste sa uistili, ze konska noha je
plne korigovana. Ak lekar stanovi, ze korekcia je dobrd, nemusi byt potrebné pétu zatlacat nadol do
ortézy AFO, pretoze to moze viest k podrazdeniu koze, neprijemnym pocitom v ortéze a znizenému
noseniu ortézy.

Ako dlho vydrzi kazdy par
ortéz AFO?

Ortéza AFO vydrzi v priemere 3 — 9 mesiacov. Niektoré deti rastu rychlo a budu potrebovat novu
ortézu AFO do troch mesiacov. Ako sa rast dietata spomali, da sa ocakavat, Ze kazda ortéza AFO
vydrzi dIhsi ¢as.

Ako dlho vydrzi ty¢?

Ty¢e su nastavitelné a mali by vydrzat dihsie ako na jeden par ortéz AFO. Sirka ty¢e sa musi pravidelne
kontrolovat a upravovat, aby zodpovedala sirke ramien dietata alebo podla odportcania lekara
alebo ortotika.

MozZem nastavit pruziny?

PruZiny su nastavené, a toto nastavenie by sa nemalo upravovat.
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Otazka

Odpoved'

Méze dieta s abdukénou
tycou PONSETI® chodit?

Neodporuca sa, aby dieta s abdukénou ty¢ou Ponseti® chodilo. Pri chddzi s tycou hrozi vysoké riziko
padu dietata a moéze dojst k zlomeniu ortézy, co méze negativne ovplyvnit korekciu.

Moze dieta s flexnou tyéou
MITCHELL PONSETI® chodit? | riziko padu dietata a méze doéjst k zlomeniu ortézy, ¢co moze negativne ovplyvnit korekciu.

Neodportca sa, aby dieta s flexnou ty¢ou Mitchell Ponseti® chodilo. Pri chdzi s ty¢ou hrozi vysoké

8 GLOSAR

Termin

Vyznam

Abduk¢na ortéza na nohu

Abdukcia je pohyb, ktory odtahuje strukturu alebo cast od stredovej ciary tela. Abdukcéna ortéza na nohu
udrziava nohu v sprdvnom zarovnani so stredovou ciarou.

Clenkové ortéza na

Ortéza AFO je dlaha, obvykle vyrobena z plastu, ktora sa nosi na dolnej ¢asti nohy a chodidle na podporu

nohu (AFO) ¢lenka a drzanie chodidla a ¢lenka v spravnej polohe
Dorziflexia Dorziflexia je ohyb nohy smerom nahor od ¢lenka.

Equinus je stav, pri ktorom je ohybny pohyb nahor od ¢lenkového kibu obmedzeny. Osobe so stavom
Equinus equinus chyba ohybnost na umiestnenie $picky chodidla smerom k prednej casti nohy. Equinus sa moze

vyskytovat na jednom alebo obidvoch chodidlach.

Konska noha
(talipes equinovarus)

Konska noha (talipes equinovarus) je bezna vrodena chyba, pri ktorej je noha vykrutena do nespravneho
tvaru alebo polohy.

Pri konskej nohe vyzera chodidlo prekrutené a dokonca méze vyzerat, akoby bolo hore nohami. Napriek
svojmu vzhladu konska noha samotna nespdsobuje Ziadne neprijemné pocity alebo bolest.

Lie¢ba je obvykle Uspesna a zahfna natahovanie a odlievanie sadry (Ponsetiho metoda) alebo
natahovanie a ovijanie paskou (francizska metéda). Niekedy je potrebny chirurgicky zékrok.

Odlievanie sadry

Postup na udrzanie konskej nohy na mieste po manipulacii. Noha sa obali vystelkou, potom sa aplikuje
sadra a vytvaruje sa do spravnej polohy.

Ortotik

Ortotik je zdravotnicky pracovnik, ktory vyraba a upravuje ortézy a dlahy (ortézy) pre ludi, ktori
potrebuju pridanu podporu pre Casti tela, ktoré su oslabené kvoli zraneniu, ochoreniu alebo porucham
nervov, svalov alebo kosti

Ponsetiho metdda

Ponsetiho metdda je nechirurgicky proces na lie¢bu konskej nohy, ktory vyvinul Dr. Ignacio Ponseti. Tato
metoda pouziva jemnu manipulaciu a zaliatie do sadry na postupny pohyb nohy do spravnej polohy.

Tenotémia

Uvolnenie Achillovej slachy, tiez zndme ako tenotdmia, je chirurgicky zakrok, ktory zahfna prerezanie
Achillovej slachy na umoznenie konecnej dorziflexie chodidla. Tento zakrok sa pouziva na korekciu
deformity equinus videnej pri konskej nohe.

Tlakové podlozky

Tlakova podlozka je kus mékkej, pruznej gumy, ktora sa pripevnuje k prostrednému remienku ortézy
AFO na zaistenie doplnkovej ulavy od tlaku remienku.
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9 LEGENDA KSYMBOLOM

Symbol

Vyznam

Vyznam

B

Clenkova ortéza na nohu (AFO)

Upozornenie

m
5

Opravneny zastupca pre Eurépske spolocenstvo

Déatum vyroby

Vyrobca

Registrovany dovozca

Vo
N

==
-

Jeden pacient, viac pouziti

Nesterilné

&

Uvddza, Ze polozka je zdravotnicka pomocka

Katalégové ¢cislo

C

M
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ZAVRNITEV ODGOVORNOSTI

Druzba MD Orthopaedics ne daje nobenih izjav ali jamstev v zvezi s tem priro¢nikom in v najvecji mozni meri, ki jo dovoljuje zakon,
izrecno omejuje svojo odgovornost za kritev kakrsnega koli nakazanega jamstva za zamenjavo tega priro¢nika z drugim. Poleg tega si
druzba MD Orthopaedics pridrzuje pravico, da to publikacijo kadar koli revidira, ne da bi o reviziji kogar koli obvestila.

Druzba MD Orthopaedics kot oblikovalec in proizvajalec izdelkov ne ponuja zdravljenja in/ali svetovanja. Informacije o tveganjih in
koristih zdravljenja, vklju¢no z zdravljenjem, ki vkljucuje uporabo izdelkov druzbe MD Orthopaedics in razpolozljivih alternativ,
zagotavljajo izklju¢no zdravniki ali drugi izvajalci zdravstvenih storitev. Ce imate vprasanja o zdravljenju svojega otroka, je pomembno,
da se o teh vprasanjih pogovorite z ustreznim zdravstvenim delavcem.

Druzba MD Orthopaedics ne zagotavlja in ne more jamditi za dolocene rezultate uporabe svojih izdelkov.

Informacije v tej dokumentaciji vsebujejo splosne opise in/ali tehni¢ne znacilnosti delovanja izdelkov, na katere se dokumentacija nanasa.
Ta dokumentacija ni zasnovana kot nadomestek za ugotavljanje primernosti ali zanesljivosti teh izdelkov za dolocene uporabniske
aplikacije in tudi ni zasnovana za ta namen. Dolznost vsakega takega uporabnika je, da opravi ustrezno in celovito analizo tveganja,
oceno in testiranje izdelkov glede na ustrezno specifi¢no aplikacijo ali njeno uporabo. Niti druzba MD Orthopaedics niti nobena od njenih
podruznic ali povezanih druzb ne odgovarjajo za napa¢no uporabo informacij v tej dokumentaciji. Ce imate predloge za izbolj$ave ali
dopolnitve ali ste v tej publikaciji nasli napake, nas obvestite.

Pri uporabi tega izdelka je treba upostevati vse ustrezne drzavne, regionalne in lokalne varnostne predpise. Iz varnostnih razlogov in za
zagotovitev skladnosti z dokumentiranimi sistemskimi podatki lahko popravila sestavnih delov izvaja samo proizvajalec.

Kadar se pripomocki uporabljajo za aplikacije s tehni¢nimi varnostnimi zahtevami, je treba upostevati ustrezna navodila. Ce teh informacij
ne upostevate, lahko pride do telesnih poskodb ali poskodbe opreme.

Druzba MD Orthopaedics si po najboljsih moceh prizadeva prepreciti, da bi se pri oznacevanju, navodilih za uporabo, dajanju na voljo,
dajanju v uporabo in oglasevanju pripomockov uporabljali besedilo, imena, blagovne znamke, slike in figurativni ali drugi znaki, ki bi lahko
zavajali uporabnika ali bolnika glede predvidenega namena, varnosti in zmogljivosti pripomockov.

Copyright © 2023 MD Orthopaedics, Inc.

Vse pravice pridrzane. Nobenega dela te publikacije ni dovoljeno reproducirati, distribuirati ali prenasati v kakrsni koli obliki ali na kakrsen
koli nacin, vklju¢no s fotokopiranjem, snemanjem ali drugimi elektronskimi ali mehanskimi metodami brez predhodnega pisnega
dovoljenja izdajatelja. Zahteve za dovoljenje posljite izdajatelju publikacije na spodnji naslov.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

ZDA

1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

BLAGOVNE ZNAMKE

Mitchell Ponseti® in Ponseti® sta zas¢iteni blagovni znamki druzbe MD Orthopaedics.

Druzba MD Orthopaedics si je po svojih najboljSih moceh prizadevala zagotoviti informacije o blagovnih znamkah za imena podjetij,
izdelkov in storitev, omenjenih v tem prirocniku. Spodaj prikazane blagovne znamke izhajajo iz razli¢nih virov. Vse blagovne znamke so
last ustreznih lastnikov.

Splosno obvestilo: Nekatera imena izdelkov, uporabljena v tem priro¢niku, se uporabljajo samo za identifikacijo in so lahko blagovne
znamke ustreznih podjetij.

1 UVOD

1.1 Predvideni namen

Ortoza za glezenj/stopalo MITCHELL PONSETI® z abdukcijskim drogom PONSETI® ali premi¢nim drogom MITCHELL PONSETI® je
opornica Mitchell Ponseti®, namenjena uporabi pri Ponsetijevi metodi korekcije prirojenega talipesa ekvinovarusa (CTEV) pri dojenckih
in otrocih do osmega leta starosti. Opornica je namenjena preprecevanju ponovitve bolezni (ekvinusna in varusna deformacija pete).
Opornico MITCHELL PONSETI® mora predpisati zdravnik ali zdravstveni delavec, usposobljen za Ponsetijevo metodo zdravljenja
podvitega stopala, in se obicajno nosi 23 ur na dan tri mesece po mavcenju, nato pa med no¢nim in dnevnim spanjem do 4-5 let ali dokler
zdravnik ali zdravstveni delavec ne presodi, da pripomocek ni vec potreben.

Pri dolocitvi pravilne velikosti ortoze za glezenj/stopalo za otroka lahko zdravniku ali zdravstvenemu delavcu pomaga klini¢ni ortotik, ki je
tudi usposobljen za Ponsetijevo metodo. Ortotik lahko tudi ustrezno usposobi otrokove starse in druZinske ¢lane o tem, kako ortozo za
gleZenj/stopalo namestiti na otrokovo nogo, kako opaziti znake, ki lahko kaZejo na slabo prileganje ali druge teZave, in kako ugotoviti,
da je ¢as za uporabo naslednje velikosti.

Tudi drugi ¢lani zdravstvenega osebja, usposobljeni za Ponsetijevo metodo — medicinske sestre, zdravniski pomocniki ali drugi licencirani
zdravstveni delavci - lahko usposobijo starse za pravilno uporabo opornice MITCHELL PONSETI® in opravijo vse potrebne prilagoditve
velikosti ali izbire velikosti.
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Otrokovi starsi ali druzina ali drug dolocen skrbnik so odgovorni za upostevanje predpisanega rezima zdravljenja po Ponsetijevi metodi
23 ur na dan tri mesece, nato pa med noc¢nim in dnevnim spanjem naslednjih 4-5 let oziroma dokler zdravnik ne presodi, da uporaba
pripomocka ni ve¢ potrebna.

1.2 Ciljna skupina bolnikov in predvideni uporabniki
Ortoza za glezenj/stopalo MITCHELL PONSETI® z abdukcijskim drogom PONSETI® ali premi¢nim drogom MITCHELL PONSETI®
druzbe MD Orthopaedics sta zasnovana, da ju nosi otrok (< 8 let) s podvitim stopalom po kon¢anem mavcenju v okviru zdravljenja.

Ta dokument je namenjen zdravniku, ortotiku, zdravstvenemu osebju, starsem in druzinam otrok, ki se zdravijo z ortozo za glezenj/
stopalo MITCHELL PONSETI® z abdukcijskim drogom PONSETI® ali premi¢nim drogom MITCHELL PONSETI®.

1.3 Klini¢ne koristi

Opornica MITCHELL PONSETI® druzbe MD Orthopaedics (ki vkljucuje ortozo za glezenj/stopalo MITCHELL PONSETI in abdukcijski
drog PONSETI® ali premi¢ni drog MITCHELL PONSETI®) vzdrzuje polozaj anatomsko popravljene deformiranosti podvitega stopala do
4-5 let po uspesni manipulaciji in mavéenju, kot je opisal dr. Ignacio Ponseti (Ponsetijeva metoda), z relativno majhnim tveganjem
relapsa/recidiva in/ali kirurske intervencije.

1.4 Pojasnilo varnostnih opozoril

Svarilo se nanasa na nevarne okolisc¢ine z nizko stopnjo tveganja, ki lahko, ¢e se jim ne izognemo, povzrocijo lazje ali zmerne
poskodbe.

m Oznacuje informacije, ki so pomembne, vendar niso povezane z nevarnostjo.

1.5 Navodila o uporabi informacij in garancija

Pred uporabo izdelka morate prebrati in razumeti ta priro¢nik ter varnostne napotke, ki jih vsebuje. Ce tega ne storite, lahko pride do
poskodbe.

Izdelek smejo uporabljati samo posamezniki, ki so v celoti prebrali in razumeli vsebino tega uporabniskega priro¢nika.

Poskrbite, da vsi uporabniki tega izdelka preberejo ta opozorila in navodila ter jih upostevajo.

Proizvajalec ni odgovoren za materialno skodo ali telesne poskodbe zaradi nepravilnega ravnanja ali neupostevanja varnostnih navodil.
V takih primerih se garancija razveljavi. Garancija za opornico Mitchell Ponseti® traja eno leto ob normalni uporabi, tj. veckratni uporabi
pri enem bolniku. Normalna uporaba je opredeljena kot normalna dnevna uporaba 365 dni/leto.

Ta pravilnik/garancija nista prenosljiva in zajemata samo obicajno obrabo. Spremembe izdelka in poprodajne spremembe razveljavijo
garancijo. Ce imate tezave, ki niso opisane v tem pravilniku, se obrnite na nas. Netipi¢ne zadeve bodo obravnavane za vsak primer
posebej.

1.5.1 Tehni¢na Zivljenjska doba

V povpredju vsaka ortoza za glezenj/stopalo traja 3-9 mesecev, odvisno od hitrosti otrokove rasti. Ko se otrokova rast upocasni, lahko
pri¢akujemo, da bo pripomocek trajal dlje.

Drogovi so nastavljivi in lahko trajajo dlje od enega para ortoz za glezenj/stopalo. Sirino droga je treba redno preverjati in prilagajati tako,
da ustreza Sirini otrokovih ramen ali priporocilu zdravnika, ortotika ali drugega zdravstvenega delavca.

1.5.2 Vracila/povracilo denarja
Ce je prejeto blago okvarjeno ali ni skladno z vasim narocilom, se za hitro resitev obrnite na sluzbo za stranke ali prodajno mesto.

Za informacije o vracanju izdelkov in povracilu denarja se obrnite na

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

ZDA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 ali posljite e-sporocilo na naslov

inffo@mdorthopaedics.com

Za ortoze za glezenj/stopalo z barvo po meri vracila in povracilo denarja ne bo na voljo; reklamacij ne upostevamo.
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1.6 Pridobitev dokumentacije in informacij

1.6.1 Narocilo dokumentacije
Dodatno dokumentacijo, navodila za uporabo in tehni¢ne informacije lahko narocite tako, da poklicete druzbo MD Orthopaedics na
Stevilko 1-877-766-7384 ali posljete e-posto na naslov info@mdorthopaedics.com.

1.6.2 Drugijeziki
Navodila za uporabo so na voljo tudi v drugih jezikih na spletnem naslovu www.mdorthopaedicsifu.com (Uredba (EU) 207/2012).

1.6.3 Povratne informacije o dokumentaciji

Ce dokumentacijo izdelkov druzbe MD Orthopaedics prebirate na spletu, lahko kakréne koli pripombe predlozite na spletnem mestu
www.mdorthopaedics.com (Uredba (EU) 207/2012) ali jih posljete na e-postni naslov info@mdorthopaedics.com. Cenimo vase povratne
informacije.

1.6.4 Podporain servis

Za vprasanja, informacije, tehni¢no pomoc ali narocilo navodil za uporabo se obrnite na:
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

ZDA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 ali posljite e-sporocilo na naslov info@mdorthopaedics.com

2 OPISIZDELKA

Opornica MITCHELL PONSETI® je medicinski pripomocek razreda |, namenjen samo otrokom, ki se zdravijo s Ponsetijevo metodo
korekcije stopala, in samo skladno z navodili zdravnika ali izvajalca zdravstvenih storitev, ki je popolnoma usposobljen za Ponsetijevo
metodo.

Drog za nedonosencke: Ortoze za glezenj/stopalo velikosti P6-0 ali P5-0 so trajno pritrjene na drog za nedonosencke, ki je prednastavljen
na dorzalno fleksijo 10° in abdukcijo 60°. Drog se lahko prilagodi po Sirini od 15,0-20,0 cm v korakih po 1 cm. Drog za nedonosencke se
na zahtevo lahko odreze na dolzino do 10 cm.
Ortoza za glezenj/stopalo MITCHELL PONSETI® se sme uporabljati samo z naslednjimi originalnimi dodatki in sestavnimi deli:
» Nastavljivi drog PONSETI®: Nastavljivi drog, ki se s sistemom hitrih sponk zlahka pripne na ortozo za glezenj/stopalo.

o Navoljo z 10- ali 15-stopinjsko dorzifleksijo

o Na voljo v velikostih zelo kratek, kratek in dolg

« Premic¢ni drog MITCHELL PONSETI®: Dinamic¢ni drog, ki omogoca upogibanje in iztegovanje obeh nog in socasno vzdrzevanje
zunanje rotacije stopal.

o Navoljo z 10- ali 15-stopinjsko dorzifleksijo
o Navoljo v velikostih kratek, srednji in dolg

« Blazilnik pritiska: Ta mehak, udoben blazilnik pritiska se pritrdi na srednji trak ortoze za glezenj/stopalo MITCHELL PONSETI®,
da dodatno olajsa obmogja pritiska.
o Na voljo v majhni in veliki razli¢ici. Mala razlicica je priporocljiva za uporabo z velikostjo ortoze za glezenj/stopalo 0000-1; velika

razlicica je priporocljiva za uporabo z ortozo velikosti 2-12.

« Nogavice MITCHELL PONSETI® so enoplastne nogavice, zasnovane za uporabo skupaj z ortozo za glezenj/stopalo, iz mehkega,
naravnega antibakterijskega bambusovega materiala za vpijanje vlage. Vkljucujejo silikonske oprimke in dobro vidno peto.
o Navoljo v velikostih od 0 do 12.

« Prevleka za drog: Ta mehka prevleka otroku zagotavlja zascito in udobje ter je na voljo v mali (12,7 cm (5 palcev)) in veliki (20,3 cm
(8 palcev)) razlicici v roznati, svetlo modri ali temno modri barvi.

Ortoza za glezenj/stopalo MITCHELL PONSETI® je na voljo v stirih slogih:

Standardna ortoza za glezenj/stopalo MITCHELL PONSETI® Standard uporablja Ponsetijevo metodo za korekcijo podvitega stopala.
Nas patentirani sistem vsebuje mehko podlogo, ki zagotavlja udobje in olajsa predpisano nosenje, zmehkimi pasovi iz sinteticnega usnja.
Lokacija pete je zlahka vidna skozi opazovalni odprtini na zadnji strani ortoze za glezenj/stopalo. Ortoza za glezenj/stopalo se nosi
pritrjena na abdukcijski drog PONSETI® ali premi¢ni drog MITCHELL PONSETI® skladno s standardnim Ponsetijevim protokolom za
uporabo opornice. Na voljo v velikostih od tiste za nedonosencke do 12.
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Ortoza za glezenj/stopalo z zgibnim zaviralom plantarne fleksije MITCHELL PONSETI® omejuje plantarno fleksijo s togo dorzalno fleksijo,
da ohrani predpisani polozaj stopala. Priporocljivo za kompleksno podvito stopalo. Ta pripomocek je dobra izbira tudi za otroke
s hiperfleksibilnimi stopali, saj zagotavlja, da je stopalo vedno v nevtralnem poloZzaju ali upognjeno v smeri od gleznja navzgor. Ortoza za
gleZenj/stopalo se nosi pritrjena na abdukcijski drog PONSETI® ali premi¢ni drog MITCHELL PONSETI® skladno s standardnim
Ponsetijevim protokolom za uporabo opornice. Na voljo v velikostih od 00 do 12. Premi¢ni drog MITCHELL PONSETI® je skladen
z velikostmi od 00 do 5.

Ortoza za glezenj/stopalo MITCHELL PONSETI® z opornico za palec je posebej zasnovana po priporocilu dr. Ponsetija za vzdrzevanje
klinicno Zelene dorzalne fleksije z raztezanjem Ahilove kite in ohranjanjem proznosti stopala. To se doseze s pritrditvijo vgrajenega zatica
na sprednji del ortoze za glezenj/stopalo, ki v stojec¢em polozaju drzi obe stopali v polozaju, dorzalno upognjenem za 10 stopinj. Ortoza
za glezenj/stopalo se nosi pritrjena na abdukcijski drog PONSETI® ali premic¢ni drog MITCHELL PONSETI® skladno s standardnim
Ponsetijevim protokolom za uporabo opornice. Bolnik mora biti sposoben samostojno stati, da lahko ortoza za glezenj/stopalo z opornico
za palec ucinkuje, ¢e se uporablja brez abdukcijskega droga PONSETI® ali premi¢nega droga MITCHELL PONSETI®. Na voljo v velikostih
od2do11.

Zaviralo plantarne fleksije/opornica za palec MITCHELL PONSETI® je ortoza za gleZenj/stopalo z dvojnim namenom uporabe, ki podpira
Ponsetijevo metodo zdravljenja podvitega stopala. Ortoza za glezenj/stopalo se nosi pritrjena na abdukcijski drog PONSETI® ali
premicni drog MITCHELL PONSETI® skladno s standardnim Ponsetijevim protokolom za uporabo opornice. Ortoza za zaviranje
plantarne fleksije (PFS) je zasnovana tako, da strukturno omeji vsako plantarno fleksijo in $e posebej dobro deluje v primerih podvitega
stopala s hipermobilno ali korigirano atipi¢no/kompleksno deformacijo. Pripomocek PFS se namesti na standardno ortozo za glezenj/
stopalo med postopkom sestavljanja, vendar je zasnovan tako, da ga ortotik lahko po potrebi prilagodi, tako da ustreza dinami¢nim
potrebam vsakega otroka s podvitim stopalom. Opornica za palec spodbuja raztezanje spodnjega dela me¢, Ahilove kite in plantarne
fascije pri malcku, ki lahko samostojno stoji brez abdukcijskega droga PONSETI® ali premi¢nega droga MITCHELL PONSETI®.
Opornica za palec v stoje¢em poloZaju drzi obe stopali v 10-stopinjski dorzalni fleksiji. Na voljo v velikostih od 2 do 11. Premi¢ni drog
MITCHELL PONSETI® je skladen z velikostmi od 00 do 5.

Za zagotovitev ucinkovite korekcije stopala vasega otroka je klju¢no, da se poucite o pravilni uporabi opornice in odpravljanju tezav
s kozo. Tega pripomocka NE UPORABLJAJTE, ne da bi vas za to predhodno usposobil zdravnik ali drug zdravstveni delavec.
Za pomoc pri iskanju virov za usposabljanje se obrnite na sluzbo za pomo¢ uporabnikom.

EI Vsi izdelki morda ne bodo na voljo v vasi regiji; za ve¢ informacij se obrnite na lokalnega distributerja.
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3 Pregled zdravljenja podvitega stopala

Clubfoot Journey..

podvitega stopala

4. leto

zortozoza W =m
glezenj/stopalo |~§‘ 7
Diagnoza l 4 ;
podvitega stopala ‘ °
(ob rojstvu ali pred njim) 3. leto

z ortozo za
glezenj/stopalo

Faza zdravljenja

(od 6 do 8 tednov) z ortozo za
Zdravnik po Ponsetijevi BlEZ=RlEapEly
metodi manipulira 1. leto =
otrokovo stopalo (stopali) z ortozo za o
in namesti mavec. . glezenj/stopalo
Stadij - ==
> 1-2-3-4-5 * -.Isi;-‘b
Mavcenje 3
[ ]
Postopek tenotomije
V skoraj vseh primerih
zdravnik ob zadnjem 4.
mavcenju sprosti
Ahilovo kito. VzdrZevanje
Otroku se namestita
ortoza za gleZenj/stopalo in VzdrZevanje v spanju
abdukcijski drog, ki ju mora Otrok do 4-5 let nosi
90 dni (3 mesece) nositi ortozo za gleZenj/stopalo
Medicinske informacije v tej infografiki zagotavijajo zgolj informacije in ne nasvete. 23 ur na dan. in abdukcijski drog med
Ce uporabniki potrebujejo zdravstveni nasvet, naj se posvetujejo z zdravnikom ali spanjem, kot je predpisano
drugim ustreznim zdravstvenim delavcem. V zvezi z zagotovljenimi zdravstvenimi za vzdrZevanje korekcije.

informacijami se ne daje nikakrdno jamstvo in druzba MD Orthopaedics ne bo
prevzela odgovornosti, e uporabnik utrpi izgubo zaradi zanasanja na te informacile.

Ta infografika vsebuje informacije — in ne nasvetov. Ce potrebujete zdravstveni nasvet, se posvetujte z zdravnikom ali drugim ustreznim
zdravstvenim delavcem.

V zvezi z zagotovljenimi zdravstvenimi informacijami se ne daje nikakrsno jamstvo in druzba MD Orthopaedics ne bo prevzela odgovornosti,
¢e uporabnik utrpi izgubo zaradi zanasanja na informacije, navedene v tej infografiki.

Tehni¢ne lastnosti

Ortoza za glezenj/stopalo MITCHELL PONSETI® je zasnovana z mehko, oblikovano elastomerno podlogo za oblazinjenje in drzanje
otrokovega stopala na mestu. Trakovi in osrednji del iz proznega sinteti¢cnega semisa se prilagodijo obliki stopala za vecje udobje in
stabilnost. Ortoza za glezenj/stopalo ima stranske odprtine za prezracevanje in hlajenje stopala ter opazovalni odprtini, ki pomagata pri
pravilni namestitvi pete v pripomocek.

A Nogavice so obvezne za preprecevanje stika koze z izdelkom.

Hitre sponke na abdukcijskem drogu PONSETI® in premi¢nem drogu MITCHELL PONSETI® so tovarnisko nastavljene na 60 stopinj,
kar je najobicajnejsa obojestranska nastavitev za podvito stopalo. Ta konfiguracija morda ne bo ustrezala zdravnikovim prednostnim
nastavitvam za podvito stopalo. Pred uporabo tega pripomocka se posvetujte z zdravnikom, ortotikom, klinicno ekipo ali izvajalcem
zdravstvenih storitev.
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3.1 Ortoza za glezenj/stopalo MITCHELL PONSETI®

a. Podloga
b. Jezik
c. Trakovi
d. Sponke
e. Podplat
Preglednica velikosti ortoz MD Orthopaedics Preglednica prejsnjih evropskih
velikosti ortoz
Velikost ortoze
. . A) dolsi
za glezenj/ (A) dolzina (B) &irina Vellkvost.ortoze za (A) dolZina
stopalo stopala (cm) stopala (cm) glezenj/stopalo stopala
MITCHELL P P MITCHELL PONSETI® (mm)
PONSETI®
P6-0 od55do6,5 | od2,5do4,0 P6-0 (nedonosencki 1) 60 do 62
Lokacije za merjenje P5-0 0d58d069 | o0d3,0do45 P5-0 (nedonosencki 2) 63 do 66
dolzine in Sirine
A' . 0000 0d6,0do7,3 od3,3do4,8 0000 67 do 70
N i 000 0d63do78 | o0d3,0do5,5 000 71do75
i 00 0d68do83 |[o0d3,0do55 00 76 do 80
A ' A 0 0od7,5do9,0 0d 3,0do 6,0 0 81do 87
< B > | 0d80d09,5 |o0d35do60 1 88 do 92
2 0d9,0do 10,5 | od 3,8do6,5 2 93do 102
3 0d 10,0do 11,5 | od4,5do 7,0 3 103 do 112
4 0d 11,0do 12,5 | od4,7do 7,0 4 113 do 122
5 0d 12,0do 13,5 | od4,8do 7,0 5 123 do 132
6 0d 13,0do 14,5 | od5,0do 7,5 6 133 do 142
v 7 od 14,0do 15,5 | od 5,5do 8,0 7 143 do 152
8 0d 15,0do 16,5 | od 6,7 do 8,2 8 153 do 162
9 0d 16,0do 17,5 | od 7,0do 8,5 9 163 do 172
10 0d 17,0do 18,5 | od 7,4do 8,9 10 173 do 182
1 0d 18,0do 19,5 | od 7,7do 9,2 1 183 do 192
12 0d 19,0do 20,5 | 0od 8,0do 9,5 12 193 do 202

Pri prileganju ortoze za gleZenj/stopalo je priporocljivo dolociti velikost znotraj parametrov v preglednici velikosti.
Za pomoc pri doloc¢anju velikosti nam pisite na naslov info@mdorthopaedics.com.
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3.2 Ortoza za glezenj/stopalo MITCHELL PONSETI®
Pred vsako uporabo natanc¢no preglejte ortozo za glezenj/stopalo. Nikoli ne uporabljajte ortoze ali droga, ki sta poskodovana, zlomljena
ali ne delujeta pravilno, saj bi lahko vasega otroka poskodovala in/ali pa bi zdravljenje postalo neucinkovito. Z ortozo za glezenj/stopalo
vedno uporabljajte nogavice, da preprecite neposreden stik s kozo.
Prostor, v katerem opravljate namescanje pripomocka, mora biti dobro osvetljen in miren, da zagotovite pravilno namestitev ortoze.
Nepravilna uporaba ortoze za glezenj/stopalo ali droga lahko povzroci drazenje koze, rane in mehurje.

1. Odprite ortozo za glezenj/stopalo tako, da trakovi iz semisa ne ovirajo vstavitve stopala. Sponke so namenjene namestitvi na notranjo
stran stopala. Na podlagi zdravnikove Zelje ali Ce je to priro¢nejse za uporabnika, se lahko namestijo tudi na zunanjo stran.

2. Drzite spodnji del noge in nezno potisnite stopalo na ustrezno mesto, dokler peta ni trdno pritrjena ob zadnji in spodnji del
pripomocka. Nogavice, ki pokrivajo stopalo in spodnji del noge, so potrebne, da se prepreci stik koze s pripomockom.
Natanéen polozaj pete v ortozi bo odvisen od vrste in resnosti podvitega stopala. Ce na silo potisnete peto v polozaj, lahko pride do
ranic, zato se posvetujte z zdravnikom, ki naj preveri, ali je poloZzaj pravilen.

3. Potegnite jezik vodoravno proti gleznju in ga s palcem drzite na mestu. Prepricajte se, da je luknja v jeziku postavljena na sredino
gleznja, nad srednji trak.

4. Sredniji trak trdno pripnite na vodoravni jezik. Trdno pritrdite trak za gleZenj, vendar pazite, da ga ne zategnete preveg, saj lahko to
povzrodi drazenje koze in rane.
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5. Poglejte skozi opazovalni odprtini za peto na zadnji strani pripomocka in se prepricajte, da je peta kar najbolje namescena ob zadnji
in spodnji del pripomocka. Po tenotomiji in zadnjem mavcenju peta sprva morda ne bo mogla priti v stik z dnom pripomocka,
s¢asoma pa bo. Ce v opazovalnih odprtinah ne vidite pete, ponovno namestite jezik in srednji trak, tako da bo peta pravilno

33

namescena.

V nekaterih primerih se peta ne bo dotaknila dna pripomocka, v drugih pa bo peta komaj vidna skozi opazovalni odprtini za peto.
V teh zahtevnih primerih se bo peta s¢asoma spustila, ¢e bo gibanje gleznja primerno. Ce peto potisnete v pripomocek in ¢&ezmerno
zategnete srednji trak, lahko pride do drazenja koze, ranic in zmanjsane kompliance pri uporabi opornice.

Abdukcijski drog PONSETI®

Abdukcijski drog PONSETI® je zasnovan tako, da ga je mogoce preprosto prilagoditi Sirini otrokovih ramen. Hitre sponke olajsajo
pritrditev in odstranitev droga z ortoz za glezenj/stopalo, kadar je to potrebno.

monNnwm>

. Hitra sponka

. Nastavljivi drog

. Zaklep droga Ponseti®

. Pokrov pete
Sesterokotni klju¢

CELeR I L Najmanijsa Sirina (cm) Najvedja Sirina (cm)
drogov PONSETI®

Zelo kratek 17,3 25,0

Kratek 20,0 30,0

Dolg 23,5 37,8

m Zelo kratek abdukcijski drog PONSETI® se na zahtevo lahko odreze na dolzino do 11 cm.
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Drog naj bo nastavljen tako, da je sirina droga enaka kot Sirina otrokovih ramen. Prilagodite dolzino droga od srednjega vijaka na levi peti
do srednjega vijaka na desni peti, tako da je enaka izmerjeni Sirini ramen.

m Pomembno je, da redno merite Sirino ramen, prilagoditve pa mora odobriti ortotik. Pri doloc¢anju velikosti abdukcijskega droga
Mitchell Ponseti® priporo¢amo merjenje od desnega dela ramenskega obroca proti levi, pri ¢emer ste obrnjeni proti otrokovemu
obrazu (kot priporo¢a fundacija Ignacio Ponseti Foundation). Ce se Zelite prepri¢ati, da je 3irina pravilna, se obrnite na usposobljeno
osebo druzbe Ponseti ali ortotika. Za pomo¢ pri dolocanju velikosti nam pisite na naslov info@mdorthopaedics.com.

1. S prilozenim Sesterokotnim klju¢em odvijte nastavitvene vijake v zaklepu droga. Prilagodite Sirino droga $irini otrokovih ramen,
pri cemer uporabite sredinski vijak v pokrovih pet kot vodilo. Ponovno privijte nastavitvene vijake v zaklepu droga.

2. Zizvijacem odvijte sredinski vijak pokrova pete; odstranite zunaniji vijak. Zasukajte sponko na indikator Zelene stopnje, da nastavite
abdukcijo (zunanjo rotacijo), ki jo je dolocil zdravnik. Ponovno vstavite zunanji vijak v ustrezno luknjo. Privijte oba vijaka.
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3. Vstavljajte sponko v ortozo za gleZenj/stopalo, dokler ne zaslisite »klika«. Prepricajte se, da so sestavljeni zaklep droga in hitre sponke
pritrjeni, tako da povlecete ortozo in se prepricate, da se ne odmakne od droga. Ze Zelite odklopiti ortozo za glezenj/stopalo z droga,
trdno potisnite PUSH (POTISNITE), pri tem pa drog vlecite nazaj, dokler se ne sprosti. Ce ugotovite poskodbo, prenehajte z uporabo

in se obrnite na sluzbo za pomoc¢ uporabnikom.

3.4 Premicni drog Mitchell Ponseti®

A. Hitra sponka

B. Vzmetna kapsula

C. Zaklep droga Mitchell Ponseti®

D. Nastavljivi drog

E. Krak

F. Sesterokotni klju¢

Premicni drog Najmanijsa Sirina (cm) Najvedja sirina (cm)
MITCHELL PONSETI® Jmanj ved

Kratek 19,2 22,5
Srednji 224 28
Dolg 27 37
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Premicni drog MITCHELL PONSETI® ima dinamicni razpon 90 stopinj. Otrokov naravni poloZaj zlahka premaga rahlo napetost vzmeti.
Ko je na 0 stopinjah/naravnem polozaju, bodo stopala v 10- ali 15-stopinjski dorzifleksiji, kar je odvisno od prednostnih nastavitev
zdravnika.

Drog naj bo nastavljen tako, da je Sirina droga enaka kot meritev otrokovih ramen.

m Pomembno je, da redno merite Sirino ramen, prilagoditve pa mora odobriti ortotik. Pri dolocanju velikosti premi¢nega droga
MITCHELL PONSETI® priporo¢amo merjenje od desnega dela ramenskega obroca proti levi, pri ¢emer ste obrnjeni proti
otrokovemu obrazu (kot priporo¢a fundacija Ignacio Ponseti Foundation). Ce se Zelite prepricati, da je $irina pravilna, se obrnite na
usposobljeno osebo druzbe Ponseti ali ortotika. Za pomoc¢ pri dolocanju velikosti nam pisite na naslov info@mdorthopaedics.com.
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1. S prilozenim Sesterokotnim klju¢em odvijte nastavitveni vijak v zaklepu droga. Prilagodite Sirino droga Sirini otrokovih ramen,
pri ¢emer uporabite oznako na drogu. Ponovno privijte nastavitveni vijak v zaklepu droga.
S

N
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2. Zizvijatem odvijte vijak, dokler ni mogoce obrniti hitre sponke. Zasukajte sponko na indikator zelene stopnje, da nastavite abdukcijo
(zunanjo rotacijo), ki jo je dolocil zdravnik. Privijte vijak. Ponovite postopek z drugo hitro sponko.

3. Vstavljajte sponko v ortozo za glezenj/stopalo, dokler ne zaslisite »klika«. Prepricajte se, da so hitre sponke pritrjene, tako da povlecete
ortozo za glezenj/stopalo in se prepri¢ate, da se ne odmakne od droga. Ze Zelite odklopiti ortozo za glezenj/stopalo z droga, trdno
pritisnite PUSH (POTISNITE), pri tem pa drog vlecite nazaj, dokler se ne sprosti. Ce ugotovite poskodbo, prenehajte z uporabo in se
obrnite na sluzbo za pomo¢ uporabnikom.

m Ko v ortozo za glezenj/stopalo vstavljate sponko, se prepricajte, da so zareze vpete.

4 VARNOSTNA NAVODILA
Ortozo za glezenj/stopalo MITCHELL PONSETI®, abdukcijski drog PONSETI® in premi¢ni drog MITCHELL PONSETI® uporabljajte
samo skladno s temi navodili in navodili zdravnika ali drugega zdravstvenega delavca.

A Previdnostni ukrepi/svarila in opozorila:
« Pred uporabo izdelka morate prebrati in razumeti ta priro¢nik ter varnostne napotke, ki jih vsebuje. Ce tega ne storite, lahko pride
do poskodbe.
+ Opornico MITCHELL PONSETI® uporabljajte samo skladno s temi navodili in navodili zdravnika ali drugega zdravstvenega
delavca.
- Takoj se posvetujte z zdravnikom, klini¢no ekipo ali izvajalcem zdravstvenih storitev, ¢e ima otrok bolecine, mehurje, rane, vidno
drsanje ali ¢e pripomocek ni v dobrem stanju ali se otroku ne prilega.
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« Droga ne upogibajte in otroku ne dovolite, da bi hodil s pritrjenim drogom. Upogibanje droga lahko ogrozi terapevtsko vrednost,
povzroci zlom in negativno vpliva na korekcijo. Hoja s priklju¢enim drogom otroka izpostavi velikemu tveganju padcev in lahko
povzroci zZlom opornice, kar lahko negativno vpliva na korekcijo.

- Nastavitvenih vijakov ne privijte prevec.

+ Opornice MITCHELL PONSETI® ne uporabljajte, ¢e ni v dobrem stanju ali se otroku ne prilega pravilno.

- Zascitite svojega otroka, sebe in pohistvo pred udarci z drogom, medtem ko ga otrok nosi. Priporocljivo je, da drog oblozite
s previeko za drog PONSETI®.

+ Opornica MITCHELL PONSETI® se sme uporabljati samo, ¢e jo predpise zdravnik ali drug zdravstveni delavec, usposobljen za
Ponsetijevo metodo, in samo skladno s predpisanim zdravljenjem.

- Opornica MITCHELL PONSETI® se ne sme uporabljati za zdravljenje nobene druge ortopedske tezave razen podvitega stopala,
razen Ce zdravnik ali izvajalec zdravstvenega varstva ne predpise drugace.

« Sprememba izdelka in/ali izvedba poprodajnih sprememb razveljavi garancijo in lahko povzroci telesne poskodbe.

« Prostor, v katerem opravljate namescanje pripomocka, mora biti dobro osvetljen in miren, da zagotovite pravilno uporabo
pripomocka.

+ Nepravilna uporaba ortoze za glezenj/stopalo ali droga lahko povzro¢i drazenje koze, rane in mehurje.

« Opornica MITCHELL PONSETI® vsebuje majhne kose, ki so lahko nevarni za zadusitev. Izdelek morate pravilno sestaviti, da majhni
otroci ne bodo prisli v stik z zrahljanimi deli.

4.1 Varno odstranjevanje
+ Opornico MITCHELL PONSETI® in dodatke lahko odvrzete skladno z veljavnimi lokalnimi, drzavnimi in zveznimi predpisi.
Nobenega sestavnega dela pripomocka ni mogoce reciklirati.

4.2 Mozne posledice za zdravje

Opornico je treba nositi tri mesece 23 ur na dan, nato pa 12-14 ur na dan (med dnevnim in no¢nim spanjem) 4-5 let ali po navodilih
zdravnika ali drugega zdravstvenega delavca. Nepravilna uporaba pripomocka lahko pripelje do ponovitve podvitega stopala ali
poskodbe otrokovega stopala. Ce uporabnik in/ali bolnik dozZivi kakrien koli resen incident v zvezi s tem pripomockom, je treba
o incidentu porocati druzbi MD Orthopaedics, Inc. in pristojnemu organu drzave ¢lanice EU oziroma EGP, v kateri ima uporabnik in/ali
bolnik bivalisce.

Ce imate tezave, ki niso opisane v tem pravilniku, se obrnite na druzbo MD Orthopaedics.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654, ZDA

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384 ali posljite e-sporocilo na naslov info@mdorthopaedics.com

5 SHRANJEVANJE IN TRANSPORT

5.1 Prevozin shranjevanje izdelka
Ortoza za glezenj/stopalo MITCHELL PONSETI®, abdukcijski drog PONSETI® in premi¢ni drog MITCHELL PONSETI® se prevazata pri
sobni temperaturi in med prevozom ali skladis¢enjem ne zahtevata posebnega ravnanja.

6 VZDRZEVANJE
6.1 Ponovna uporaba pripomocka
Vsi deli so zasnovani tako, da jih lahko uporablja en sam bolnik v obicajnih pogojih uporabe in skladno z zdravnikovimi navodili.

Normalna uporaba vkljucuje vsakodnevno namestitev ortoze za glezenj/stopalo in opornice MITCHELL PONSETI® ter uporabo do 23 ur
na dan ali kot je predpisano.

6.1.1 Ciscenje pripomocka
Ce zelite pripomocek o¢istiti:
1. Ortozo ro¢no ali strojno operite s hladno vodo, neznim ciklom in blagim detergentom.
2. Pred uporabo pocakajte, da se ortoza popolnoma posusi na zraku.
3. Pripomocka pred uporabo ni treba ocistiti.
4. Abdukcijski drog PONSETI® in premi¢ni drog MITCHELL PONSETI® lahko ustrezno odistite z blagim detergentom in vlazno krpo.
Pri ¢is¢enju ortoze za glezenj/stopalo MITCHELL PONSETI® ne uporabljajte vroce vode. Zaradi vroce vode se lahko trakovi iz
sinteticnega semisa nagubajo, skr¢ijo, locijo ali razslojijo. Ortoze ne dajajte v mehanski susilni stroj. Susite samo na zraku.

m Abdukcijskega droga PONSETI® in premi¢nega droga MITCHELL PONSETI® ne smete potopiti.
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6.2 Varna uporaba izdelka

Ortozo za glezenj/stopalo MITCHELL PONSETI® in abdukcijski drog PONSETI® je treba vsakic¢ pregledati glede pravilnega prileganja,
proizvodnih napak in poskodb, preden pripomocek namestite na otrokova stopala.
Ortozo za glezenj/stopalo MITCHELL PONSETI®, abdukcijski drog PONSETI® in premi¢ni drog MITCHELL PONSETI® pred
vsako uporabo natanc¢no preglejte. Nikoli ne uporabljajte ortoze ali droga, ki sta poskodovana, zlomljena ali ne delujeta pravilno,
saj bi se va$ otrok lahko poskodoval in/ali bi zdravljenje postalo neucinkovito. Ce je potrebno, se za podporo obrnite na sluzbo za

pomoc uporabnikom.

7 ODPRAVLJANJE TEZAV

7.1 Prepoznavanje in odpravljanje tezav

Nevarnost

Vzrok Resitev

Otrok razvije mehurje ali druge
poskodbe koze

Posvetujte se z zdravnikom ali zdravstvenim

Neustrezna namestitev in/ali uporaba
delavcem.

Zlomljena ortoza za glezenj/stopalo

Proizvodna napaka ali poskodba zaradi

obicajne uporabe Obrnite se na prodajno mesto.

Zlomljena ortoza za glezenj/stopalo Poskodba zaradi obicajne uporabe Obrnite se na prodajno mesto.

ali zaklep droga

Zlomljen drog, hitre sponke, pokrov pete

Poskodba zaradi obicajne uporabe Obrnite se na prodajno mesto.

Napacna velikost (v 7 dneh od prejema) Napaka pri dolocanju velikosti Obrnite se na prodajno mesto.

7.2 Pogosta vprasanja

Vprasanje

Odgovor

Ali se sponke namestijo na
notranjo stran stopala ali
zunanjo stran stopala?

Ortoza je zasnovana s sponkami, ki se namestijo na notranjo stran stopala. Ta oblikovna znacilnost
pomaga starSem pri namesc¢anju in odstranjevanju ortoze. Strokovnjaki za Ponsetijevo metodo
dovoljujejo sponke na zunaniji strani stopala na podlagi izbire strokovnjaka ali priro¢nosti za
uporabnika. Ce so sponke obrnjene navzven, to ne bo vplivalo na delovanje pripomocka ali tveganje
za poskodbe.

Pravkar sem prejel(a) naroceni
izdelek in ortoze se zdijo
prevelike/premajhne. Ali je

na voljo drugacna velikost,

ki bi bila ustreznejsa?

Obrnite se na prodajno mesto.

Otrokova peta se ne dotika
dna pripomocka. Ali je kaj
narobe?

Ce peta ni vidna v opazovalnih odprtinah za peto, se posvetujte z zdravnikom in se prepricajte, ali
je podvito stopalo popolnoma popravljeno. Ce zdravnik meni, da je korekcija dobra, vam morda ni
treba na silo potiskati pete v ortozo, saj lahko to povzrodi drazenje koze in nelagodje ter zmanjsanje
kompliance pri uporabi opornice.

Kako dolgo bo trajal
posamezen par ortoz?

Posamezna ortoza v povprecju traja 3-9 mesecev. Nekateri otroci hitro rastejo in bodo morali
pripomocke zamenjati ze v treh mesecih. Ko se otrokova rast upocasni, lahko pricakujemo, da bo
posamezna ortoza trajala dlje.

Kako dolgo bo trajal drog?

Drogovi so nastavljivi in bi morali trajati dlje od enega para ortoz za gleZenj/stopalo. Sirino droga je
treba redno preverjati in prilagajati tako, da ustreza sirini otrokovih ramen ali priporocilu zdravnika
ali ortotika.

Lahko prilagodim vzmeti?

Vzmeti so fiksne in jih ne smete prilagajati.
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Vprasanje

Odgovor

Lahko otrok hodi
z abdukcijskim drogom
PONSETI®?

Ni priporocljivo, da otrok hodi z abdukcijskim drogom Ponseti®. Hoja s priklju¢enim drogom otroka
izpostavi velikemu tveganju padcev in lahko povzroci zlom opornice, kar lahko negativno vpliva na
korekcijo.

Lahko otrok hodi
s premic¢nim drogom
MITCHELL PONSETI®?

Ni priporocljivo, da otrok hodi s premi¢nim drogom Mitchell Ponseti®. Hoja s priklju¢enim drogom
otroka izpostavi velikemu tveganju padcev in lahko povzroci zlom opornice, kar lahko negativno
vpliva na korekcijo.

8 SLOVARCEK

Izraz

Pomen

Abdukcijska opornica
za stopalo

Abdukcija je gibanje, ki premakne strukturo ali del stran od sredinske crte telesa. Abdukcijska opornica
ohranja stopalo pravilno poravnano s sredinsko ¢rto.

Blazilniki pritiska

Blazilnik pritiska je kos mehke, prozne gume, ki se pritrdi na srednji trak ortoze, da dodatno olajsa pritisk
zaradi traku.

Dorzifleksija Dorzifleksija je upognjenost stopala v smeri od gleznja navzgor.

Ekvinus je stanje, pri katerem je gibanje sklepa gleznja navzgor omejeno. Posameznik z ekvinusom ni
Ekvinus dovolj prozen, da bi vrh stopala priblizal sprednjemu delu noge. Ekvinus lahko prizadene eno nogo

ali obe.

Postopek, ki zagotavlja drzanje podvitega stopala v dolo¢enem polozaju po manipulaciji. Najprej se
Mav¢enje stopalo oblazini, nato pa se nanese in oblikuje obloga iz mavca ali steklenih vlaken, ki stopalo drzi

v ustreznem polozaju.
Ortotik Ortotik je zdravstveni delavec, ki izdeluje in vgrajuje opornice in ortoze za ljudi, ki potrebujejo dodatno

podporo telesnih delov, oslabljenih zaradi poskodbe, bolezni ali bolezenskih stanj zivcev, misic ali kosti.

Ortoza za glezenj/stopalo

Ortoza je opornica, obicajno iz plasti¢cne mase, ki se nosi na spodnjem delu noge in stopalu, da podpira
glezenj ter drzi stopalo in glezenj v pravilnem polozaju.

Podvito stopalo
(talipes equinovarus)

Podvito stopalo (talipes equinovarus) je pogosta prirojena okvara, pri kateri je stopalo zasukano iz oblike
ali polozaja.

Pri tej okvari je stopalo videti zvito in lahko se celo zdi, da je obrnjeno narobe. Stopalo kljub
nenormalnemu videzu samo po sebi ne povzroc¢a nelagodja ali bolecin.

Zdravljenje je obicajno uspesno ter vkljucuje raztezanje in mavcenje (Ponsetijeva metoda) ali raztezanje
in namescanje lepilnega traku (francoska metoda). V¢asih je potrebna operacija.

Ponsetijeva metoda

Ponsetijeva metoda je nekirurski postopek zdravljenja podvitega stopala, ki ga je razvil dr. Ignacio Ponseti.
Metoda uporablja nezno manipulacijo in mavcenje za postopno premikanje stopala v pravilen polozaj.

Tenotomija

Sprostitev Ahilove kite, t. i. tenotomija, je kirurski postopek, ki vkljucuje prerez Ahilove kite, da omogoci
dorzifleksijo stopala. Postopek se uporablja za odpravo deformacije ekvinusa, prisotne pri podvitem
stopalu.
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9 LEGENDA SIMBOLOV

Simbol

Pomen

Pomen

B

Ortoza za glezenj/stopalo

Opozorilo

m
5

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Datum proizvodnje

Proizvajalec

Uvoznik

Vo
N

==
-

Veckratna uporaba pri posameznem bolniku

Nesterilno

&

Oznacuje, da je izdelek medicinski pripomocek

Kataloska stevilka

C

M

Oznaka CE (skladno z Uredbo [EU] 2017/745
Evropskega parlamenta in Sveta z dne
5. aprila 2017 o medicinskih pripomockih)

-
[©]
—

Koda serije

Informacije, ki so pomembne, vendar niso
povezane z nevarnostjo

SRR

Elektronska navodila za uporabo
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