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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

info@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 Supportand 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.

Document MD-126 ORTHOPAEDICS 3


http://www.mdorthopaedics.com

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.

m 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.

m 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..

Year 4

in AFO
Diagnosis ‘ 1

of Clubfoot °

(at or before birth)

Treatment Phase

(6 to 8 weeks)

The doctor manipulates
and casts the child's
foot (feet) using the
Ponseti Method.

Stage
> 1-2-3-4-5 *
Casting 3
(]
Tenotomy Procedure
At the final casting,
the doctor releases the 4.
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,
not advice. I users need medical advice, they should consult a doctor or other to ensure the correction holds.

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.

Document MD-126 7 ORTHOPAEDICS. 5



3.1 MITCHELL PONSETI® Ankle Foot Orthotic

Length and width
measurement
locations

maon oo

. Liner

. Tongue
. Straps
. Buckles

Sole

MD Orthopaedics’ AFO Sizing Chart

Legacy European AFO Sizing Chart

rowr | | B || MO | gy

AFO Size (mm)
P6-0 5.5t06.5 2.5t04.0 P6-0 (Preemie 1) 60 to 62
P5-0 58t06.9 3.0to 4.5 P5-0 (Preemie 2) 63 to 66
0000 6.0to7.3 3.3to4.8 0000 67to 70
000 63t07.8 3.0to5.5 000 71t075
00 6.8t08.3 3.0to5.5 00 76 to 80
0 75t09.0 3.0t06.0 0 81to 87
1 8.0t0 9.5 3.5t06.0 1 8810 92
2 9.0t0 10.5 3.8t06.5 2 93to 102
3 100to11.5 45t07.0 3 103to 112
4 11.0to 125 47t07.0 4 113to 122
5 12.0t0 13.5 48t07.0 5 12310 132
6 13.0to 145 50to7.5 6 133 to 142
7 14.0to 15.5 55t08.0 7 143 to 152
8 15.0to0 16.5 6.7t08.2 8 153 to 162
9 16.0to 17.5 7.0to 8.5 9 163to 172
10 17.0to 18.5 74t08.9 10 173to0 182
1 18.0to 19.5 7.71t09.2 1 183 to 192
12 19.0 to 20.5 8.0t0 9.5 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.

\{[p] oRTHOPAEDICS.
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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-126 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.

A Quick Clip

B. Adjustable bar
C. Ponseti® Bar Lock
D. Heel Cap

E. HexKey

PONSETI® Abduction | o0 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.

\{[p] oRTHOPAEDICS.
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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.

) h

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.

Document MD-126 7 ORTHOPAEDICS. 9



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.

10 ORTHOPAEDICS. Document MD-126



3.4 Mitchell Ponseti® Move Bar

mMmoN®>

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

Quick Clip

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

Arm
Hex Key

preference.

WIER EEL FONSEN 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-126
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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.

12 ORTHOPAEDICS. Document MD-126



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.

Document MD-126 7 ORTHOPAEDICS. 13



» 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.
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 AFQO’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

L r

Manufacturer

Importer of record

=)
T

(

Single Patient, Multiple Use

Non-sterile

5

Indicates Item is a Medical Device

B &G B

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)

-
(©]
]

Batch code

Information considered important, but not
hazard-related

E

Electronic Instructions for Use
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EXENCION DE RESPONSABILIDAD

MD Orthopaedics no realiza ninguna declaracién o garantia con respecto a este manual y, en la medida que la ley lo permita, limita
expresamente su responsabilidad por cualquier incumplimiento de la garantia que pueda existir de forma implicita al reemplazo de este
manual por otro. Asimismo, MD Orthopaedics se reserva el derecho de revisar esta publicacion en cualquier momento sin incurrir en
ninguna obligacion de notificar a nadie dicha revision.

Como disenador y fabricante de productos, MD Orthopaedics no proporciona tratamiento ni asesoramiento médico. La informacion
sobre los riesgos y beneficios del tratamiento médico, incluido el tratamiento que implica el uso de productos de MD Orthopaedics,
y sobre otras alternativas disponibles la facilitan tinicamente médicos u otros profesionales de la salud. Si tiene alguna pregunta acerca
del tratamiento de su hijo o hija, es importante que las dirija al profesional de la salud pertinente.

MD Orthopaedics no garantiza ni puede garantizar resultados especificos derivados del uso de sus productos.

La informacion facilitada en esta documentacion incluye descripciones generales o caracteristicas técnicas sobre el rendimiento de los
productos que aqui se describen. Esta documentacion no tiene por finalidad sustituir y no se debe utilizar para determinar la idoneidad
o fiabilidad de estos productos en aplicaciones especificas para el usuario. El propio usuario tiene la obligacién de realizar de forma
exhaustiva un andlisis y una evaluacion de todos los riesgos, asi como de probar los productos con respecto a la aplicacién o el uso
pertinentes especificos. Ni MD Orthopaedics ni ninguna de sus filiales o subsidiarias asumira ninguna responsabilidad u obligacion por
el mal uso de la informacién descrita en esta documentacion. Si tiene sugerencias de mejora o modificacion, o si encontrd errores en esta
publicacién, le rogamos que nos los notifique.

Es necesario cumplir todos los reglamentos de seguridad locales, regionales y nacionales pertinentes al utilizar este producto. Por razones
de seguridad y para ayudar a garantizar el cumplimiento de los datos documentados del sistema, solamente el fabricante realizara
reparaciones en los componentes.

Silos dispositivos se utilizan para aplicaciones que tienen requisitos técnicos de seguridad, se deberan seguir las instrucciones pertinentes.
No cumplir lo indicado en esta informacidn podria causar dafos al equipo o lesiones al usuario.

MD Orthopaedics ha hecho todo lo posible para prevenir que en el etiquetado, las instrucciones de uso, la puesta a disposicion, la puesta
en servicio o la publicidad de los dispositivos se pueda hacer uso de texto, nombres, marcas comerciales, imagenes y signos figurativos
o de otro tipo que pudieran inducir al usuario o al paciente a errores con respecto al fin, la seguridad o el rendimiento previstos.
Copyright © 2023 de MD Orthopaedics, Inc.

Reservados todos los derechos. Se prohibe reproducir, distribuir o transmitir cualquier parte de esta publicacion, en cualquier forma o por
cualquier medio, incluidos la fotocopia, la grabacion u otros métodos mecanicos o electrénicos, sin el consentimiento previo por escrito
del editor. Para solicitar cualquier permiso, dirijase por escrito al editor a la siguiente direccién:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

EE. UU.

1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

MARCAS COMERCIALES

Mitchell Ponseti® y Ponseti® son marcas registradas de MD Orthopaedics.

MD Orthopaedics ha hecho todo lo posible por facilitar informacion sobre las marcas comerciales en relacién con los nombres de las
empresas, los productos y los servicios mencionados en este manual. Las marcas comerciales indicadas a continuacién proceden de
diversas fuentes. Todas las marcas comerciales son propiedad de sus respectivos titulares.

Aviso general: Algunos nombres de productos utilizados en este manual se utilizan con fines meramente identificativos y pueden ser
marcas comerciales de sus respectivas empresas.

1 PROLOGO

1.1 Finalidad prevista

La férula ortopédica para pie y tobillo (OPT) MITCHELL PONSETI® con la barra de abduccion PONSETI® o la barra de movimiento
MITCHELL PONSETI® se conocen como la ortesis MITCHELL PONSETI® y estd destinada al tratamiento por el método Ponseti de
correccion del pie equino varo congénito (PEVC) en bebés y nifios de hasta ocho afios de edad. Esta ortesis esta disefiada para prevenir
la reaparicion de la deformidad (equino varo del talén).

La ortesis MITCHELL PONSETI® debe prescribirla un médico u otro profesional de la salud con capacitacién en el método Ponseti de
tratamiento del pie equino varo y suele llevarse durante 23 horas al dia por un periodo de tres meses después de la fase de escayolado y,
posteriormente, durante la nochey las siestas por un periodo maximo de 4-5 afos o hasta que el médico o profesional de la salud indique
que ya no se necesita el aparato.

Un ortopeda clinico, también con capacitacion en el método Ponseti, puede ayudar al médico o profesional de la salud a determinar el
tamano correcto de la OPT para el nifo. El ortopeda también puede ensefar a los padres del nifio y sus familiares a colocar correctamente
la OPT en el pie del nifo, a identificar las sefiales que pueden indicar un mal ajuste u otros problemas y cdmo saber si es el momento de
pasar al siguiente tamafo.
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Otros miembros del equipo clinico con capacitacion en el método Ponseti (como personal de enfermeria, auxiliares médicos u otros
profesionales de la salud calificados) también podran ensefar a los padres el uso correcto de la ortesis MITCHELL PONSETI® y realizar
cualquier ajuste de tamafo o encaje que sea necesario.

Los padres o familiares del nifio u otro cuidador designado son responsables de cumplir el plan de tratamiento prescrito segun el
método Ponseti de 23 horas al dia durante tres meses y, posteriormente, durante el suefio nocturno y las siestas a lo largo de los siguientes
4-5 anos o hasta que el médico indique que ya no se necesita el aparato.

1.2 Grupo de pacientes objetivo y usuarios previstos

La férula ortopédica para pie y tobillo (OPT) MITCHELL PONSETI® y la barra de abduccion PONSETI® o la barra de movimiento
MITCHELL PONSETI® de MD Orthopaedics estan disefiadas para que las lleven nifos (<8 aios) con pie equino varo una vez finalizada la
etapa del escayolado del tratamiento.

Este documento va dirigido al médico, el ortopeda, el equipo clinico, los padres y las familias de los nifios que reciben tratamiento con la
férula ortopédica para pie y tobillo (OPT) MITCHELL PONSETI® y la barra de abduccion PONSETI® o la barra de movimiento
MITCHELL PONSETI®.

1.3 Beneficios clinicos

La ortesis MITCHELL PONSETI® de MD Orthopaedics (que consta de la férula ortopédica para pie y tobillo [OPT] MITCHELL PONSETI®
y o bien la barra de abduccion PONSETI® o bien la barra de movimiento MITCHELL PONSETI®) conserva la posicién de correccion
anatomica de la deformidad del pie equino varo durante 4-5 afios tras la manipulacion satisfactoria y escayolado segun el método
descrito por el Dr. Ignacio Ponseti (el método Ponseti), con un riesgo relativamente bajo de reaparicién/recurrencia o de intervencion
quirdrgica.
1.4 Explicacion de las advertencias de seguridad

ﬁ Una precaucion indica un riesgo de bajo nivel que, de no evitarse, podria causar una lesién leve o moderada.

m Indica informacion que se considera importante, pero no relacionada con un riesgo.

1.5 Instrucciones de conservacion y garantia
Antes de usar este producto, debe leer y entender este manual y las instrucciones de seguridad. De lo contrario, podrian producirse
lesiones.

Este producto solo deben utilizarlo personas que hayan leido integramente y entendido el contenido de este manual del usuario.
Asegurese de que toda persona que utilice el producto haya leido estas advertencias e instrucciones y que las cumpla.

El fabricante no se responsabiliza de los dafios materiales o lesiones fisicas que se produzcan como consecuencia de una manipulacién
incorrecta o del incumplimiento de las instrucciones de seguridad. En tales casos, la garantia quedard anulada. La garantia de la
ortesis Mitchell Ponseti® es de un aio en condiciones de uso normales y esté disefada para uso multiple en un solo paciente. Se define
como uso normal el uso diario normal durante los 365 dias del afio.

Esta politica/garantia es intransferible y solo cubre el usoy desgaste normales. La alteracion del productoy la realizacién de modificaciones
después de adquirirlo anularan la garantia. Comuniquese con nosotros si surge algun problema no descrito en esta politica. Las cuestiones
fuera de lo habitual se trataran caso por caso.

1.5.1 Vida técnica util
Cada OPT durara un promedio de 3-9 meses, dependiendo del ritmo de crecimiento del menor. A medida que el ritmo de crecimiento del
nifo se ralentiza, es previsible que dure mas tiempo.

Las barras son ajustables y pueden durar mas que un par de OPT. Es necesario comprobar periddicamente la anchura de la barra
y ajustarla con respecto a la anchura de hombros del nifio o segiin recomiende el médico o el ortopeda u otro profesional de la salud.

1.5.2 Devoluciones/Reembolsos
Si el producto recibido es defectuoso o no es el que solicitd, comuniquese con el servicio de atencién al cliente o con el establecimiento
donde lo adquirio para solucionar el problema lo antes posible.

Para obtener informacién sobre devoluciones de productos o reembolsos, comuniquese con:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

EE. UU.

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 o por correo electrénico en

info@mdorthopaedics.com

No se aceptaran cambios o reembolsos de OPT de colores personalizados; todas las ventas son definitivas.
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1.6 Obtencion de informacion y documentacion

1.6.1 Solicitud de documentacion
Puede solicitar documentacion adicional, instrucciones del usuario e informacién técnica a MD Orthopaedics llamando al
1-877-766-7384 o enviando un correo electrénico a info@mdorthopaedics.com.

1.6.2 Idiomas adicionales
Los manuales de instrucciones de uso estan disponibles en otros idiomas en www.mdorthopaedicsifu.com (Reglamento [UE] 207/2012).

1.6.3 Sugerencias sobre la documentacion
Si lee la documentacion sobre productos de MD Orthopaedics en Internet, puede enviar cualquier comentario en
www.mdorthopaedics.com (Reglamento [UE] 207/2012) o también a info@mdorthopaedics.com. Agradecemos sus comentarios.

1.6.4 Servicioy asistencia

Si tiene preguntas, desea informacién o asistencia técnica, o si quiere solicitar un manual de instrucciones del usuario, comuniquese con:
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

EE. UU.

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 o por correo electronico en info@mdorthopaedics.com

2 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La ortesis MITCHELL PONSETI® es un dispositivo médico de clase | destinado al uso exclusivo para la correccion del pie equino varo en
ninos mediante el método de tratamiento Ponseti y Unicamente por prescripcion de un médico o profesional de la salud con plena
capacitacion en el método Ponseti.

Barra Prem.: las OPT de tallas P6-0 o P5-0 estan permanentemente fijas a una barra Prem., que esta predefinida con una dorsiflexién
de 10° y una abduccién de 60°. La anchura de la barra se ajusta entre 15,0-20,0 cm, en incrementos de 1 cm. La barra Prem. se puede
recortar hasta un tamafo de 10 cm, previa solicitud.

La férula ortopédica para pie y tobillo MITCHELL PONSETI® se utilizara Unicamente con los siguientes componentes y accesorios
originales:

« Barra ajustable PONSETI®: barra ajustable que se acopla facilmente a la OPT con el sistema de clips de liberacién rapida.
o Disponible en 10 0 15 grados de dorsiflexion
o Disponible en tamafios extracorto, corto y largo

« Barra de movimiento MITCHELL PONSETI®: barra dindmica que permite la flexién y extensién de cada pierna manteniendo la
rotacion externa de los pies.

o Disponible en 10 0 15 grados de dorsiflexion
o Disponible en tamafos corto, medio y largo

« Almohadilla de presion: esta almohadilla de presidn suave y comoda se acopla a la correa media de la OPT MITCHELL PONSETI®
para aliviar aun mas las zonas de presion.

o Disponible en tamafios pequeio y grande. Se recomienda el tamafo pequeio para su uso con una OPT de talla 0000-1; el tamafio
grande se recomienda para las tallas 2-12.

» Los calcetines MITCHELL PONSETI® tienen una sola capa y estan disefiados para utilizarse con las OPT gracias a su material de bambu
natural, suave, antibacteriano y repelente de la humedad dotado de elementos de silicona antideslizantes y talén de alta visibilidad.

o Disponibles en tallasde 0 a 12.

« Funda de barra: esta funda suave para la barra ofrece proteccion y comodidad al menor y esta disponible en tamafio pequefio
(5"/12.7 cm) y grande (8"/20.3 cm), en los colores rosado, azul claro o azul oscuro.

La férula ortopédica para pie y tobillo MITCHELL PONSETI® esté disponible en cuatro estilos:

La OPT MITCHELL PONSETI® estdndar emplea el método Ponseti para el tratamiento del pie equino varo. Nuestro sistema patentado
incluye un suave revestimiento para mayor comodidad y cumplimiento del tratamiento, ademds de unas suaves correas de cuero
sintético. Se puede ver facilmente la colocacién del talon a través de dos orificios de visualizacion situados en la parte posterior de la OPT.
La OPT se lleva sujeta a la barra de abduccién PONSETI® o la barra de movimiento MITCHELL PONSETI® conforme al protocolo
estandar de la ortesis Ponseti. Disponible en tallas desde prematuros hasta la talla 12.

La OPT MITCHELL PONSETI® con tope para flexién plantar limita la flexion plantar por medio de dorsiflexion rigida a fin de mantener la
posicion prescrita del pie. Se recomienda para casos complejos de pie equino varo. Este dispositivo también es adecuado para nifios con
pies hiperflexibles, ya que garantiza que el pie esté siempre sujeto en una posicion neutra o en dorsiflexion. La OPT se lleva sujeta a la
barra de abduccién PONSETI® o |a barra de movimiento MITCHELL PONSETI® conforme al protocolo estandar de la ortesis Ponseti.
Disponible en tallas de 00 a 12. La barra de movimiento MITCHELL PONSETI® es compatible con las tallas 00 a 5.
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La OPT MITCHELL PONSETI® con elevacion para los dedos de los pies se disei6 especificamente segun la recomendacion del Dr. Ponseti
con el objetivo de mantener una dorsiflexion clinicamente adecuada mediante el estiramiento del tendén de Aquiles que ayuda
a mantener el pie flexible. Esto se consigue colocando una cufa integrada que se sujeta a la parte delantera de la OPT y mantiene ambos
pies en posicion de 10 grados de dorsiflexion cuando el usuario esté de pie. La OPT se lleva sujeta a la barra de abduccion PONSETI® o la
barra de movimiento MITCHELL PONSETI® conforme al protocolo estandar de la ortesis Ponseti. El paciente debe ser capaz de ponerse
de pie de forma autéonoma para que la OPT con elevacion para los dedos de los pies surta el efecto deseado cuando se utilice sin la barra
de abducciéon PONSETI® o la barra de movimiento MITCHELL PONSETI®. Disponible en tallasde 2a 11.

La ortesis MITCHELL PONSETI® con elevacion para dedos de los pies/tope de flexion plantar es una OPT de doble funcién compatible con
el método Ponseti para el tratamiento del pie equino varo. La OPT se lleva sujeta a la barra de abduccion PONSETI® o la barra de
movimiento MITCHELL PONSETI® conforme al protocolo estandar de la ortesis Ponseti. El tope de flexion plantar (TFP) esta disefiado
para limitar estructuralmente cualquier movimiento de flexién plantar y funciona particularmente bien en los casos de pie equino varo
con deformidad atipica/compleja corregida o hipermdvil. El TFP se instala en una OPT estdndar durante el proceso de ensamblaje,
pero esta disefiado para que el ortopeda pueda personalizarlo para que se adapte a las necesidades dindmicas de cada menor con pie
equino varo. La elevacién para los dedos de los pies promueve el estiramiento de la zona baja de la pantorrilla, el tendén de Aquiles
y la fascia plantar en nifios que se ponen de pie de forma auténoma sin la barra de abduccion PONSETI® o la barra de movimiento
MITCHELL PONSETI®. La elevacion para dedos de los pies mantiene ambos pies en una posicién de 10 grados de dorsiflexién cuando el
menor esta de pie. Disponible en tallas de 2 a 11. La barra de movimiento MITCHELL PONSETI® es compatible con las tallas 00 a 5.

m Es fundamental ensefar la correcta aplicacion de la ortesis y cdmo solucionar problemas en la piel para garantizar una correccién
eficaz del pie equino varo del nifio. NO UTILICE este dispositivo sin haber recibido antes capacitacion por parte del médico o el
equipo clinico. Comuniquese con el servicio de atencidn al cliente para obtener ayuda para encontrar los recursos de capacitacion
adecuados.

m Es posible que no todos los productos estén disponibles en su zona; consulte con su distribuidor local para obtener mas informacion.
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3 Descripcion general del tratamiento del pie equino varo

del pie equino varo

Clubfoot Journey..

Afio 4
con OPT
Diagnéstico del ‘ 1

pie equino varo L]
(al nacer o prenatal)

Fase de tratamiento
(de 6 a 8 semanas)

El médico manipula

y escayola el pie (pies)

del nifio siguiendo con OPT
el método Ponseti. 5
Etapa -é“ =
> 1-2-3-4-5 ;tsil.‘m
Escayolado ,

Procedimiento de tenotomia
En la fase final de escayolado,

el médico libera el tendén

de Aquiles practicamente

en todos los casos. Mantenimiento
Se le coloca al nifio una
férula ortopédica para pie Mantenimiento durante el suefio
y tobillo (OPT) y la barra La OPTy la barra se mantienen colocadas
que debera llevar durante mientras el nifio duerme durante un maximo
Esta infografia proporciona informacién médica meramente informativa, sin fines 23 horas al dia por un de 4.5 afios, seglin se prescriba, para garantizar

de asesoramiento. Si los usuarios necesitan consejo médico, deben ponerse en periodo de 90 dias (3 meses).  que se mantiene la correccié
contacto con un médico u otro profesional de la salud adecuado. No se ofrece
ninguna garantia con relacién ala informacion médica suministrada y no se atribuiré
ninguna responsabilidad a MD Orthopaedics en el caso de que el usuario sufra

un perjuicio como resultado de haber confiado en dicha informacién.

Esta infografia proporciona informacion, no asesoramiento. Si necesita consejo médico, comuniquese con un médico u otro profesional de la
salud adecuado.

No se ofrece ninguna garantia con relacién a la informacién médica suministraday no se atribuird ninguna responsabilidad a MD Orthopaedics
en el caso de que el usuario sufra un perjuicio por haber confiado en la informacién facilitada en la presente infografia.

Caracteristicas técnicas

La OPT MITCHELL PONSETI® se ha disefiado con un revestimiento de elastomero suave moldeado para amortiguar y mantener el pie del
nifo en la posicion adecuada. Las correas y el armazon estan hechos de gamuza sintética flexible que se adapta a la forma del pie y aporta
mayor estabilidad y comodidad. La OPT tiene aberturas laterales que proporcionan ventilacién y mantienen el pie fresco y orificios de
visualizacién para ayudar a determinar la correcta colocacion del talon dentro de la OPT.

A Se requiere llevar calcetines para impedir el contacto del producto con la piel.

Los clips de liberacién rapida de la barra de abduccion PONSETI® y la barra de movimiento MITCHELL PONSETI® se configuraron
en fabrica a 60 grados, el ajuste mas comun para el pie equino varo bilateral. Esta configuracion podria no corresponderse con los
parametros preferidos de su médico para el pie equino varo. Hable con su médico, ortopeda, su equipo clinico o profesional de la salud
antes de usar este dispositivo.
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3.1 Férula ortopédica para pie y tobillo MITCHELL PONSETI®

Zonas de medicién de la
longitud y anchura

— ‘\.”.-"" --\].' =
| .'I__ . \ r \

[ [A bi
< >

® o N T o

. Revestimiento

. Lengleta

. Correas

. Hebillas

. Suela

Tabla de tallas de OPT Tabla de tallas de OPT tradicional
de MD Orthopaedics para Europa
Tﬂ'ﬁgﬁ&? (A) Longitud del (B) Anchura Talla de OPT (A);.:Ingiietud
PONSETI® pie (cm) del pie (cm) MITCHELL PONSETI® (mrF\Jw)

P6-0 De5.5a6.5 De25a4.0 P6-0 (Prem. 1) De 60a 62
P5-0 De5.8a6.9 De3.0a45 P5-0 (Prem. 2) De 63 a 66
0000 De6.0a7.3 De33a48 0000 De67a70
000 De6.3a78 De3.0a5.5 000 De71a75
00 De6.82a8.3 De3.0a55 00 De 76 a 80
0 De75a9.0 De3.0a6.0 0 De 81a87
1 De8.0a9.5 De3.5a6.0 1 De 88292
2 De9.0a105 De3.8a6.5 2 De93a 102
3 De 10.0a11.5 De45a7.0 3 De103a112
4 De11.0a12.5 De4.7a7.0 4 De113a122
5 De12.0a135 De4.8a7.0 5 De 123a132
6 De 13.0a 14.5 De5.0a75 6 De 133 a 142
7 De 14.0a15.5 De5.5a8.0 7 De 143 a152
8 De 15.0a16.5 De 6.7a8.2 8 De 153 a162
9 De16.0a17.5 De7.0a8.5 9 De163a172
10 De 17.0a18.5 De7.4a89 10 De 1732182
11 De 18.0a19.5 De7.7a9.2 1 De 183 a192
12 De 19.0a20.5 De8.0a9.5 12 De 193 a 202

Al ajustar la OPT se recomienda seleccionar el tamafio dentro de los parametros que figuran en tabla de tallas.
Si necesita ayuda para determinar la talla, envienos un mensaje a info@mdorthopaedics.com.
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3.2 OPT MITCHELL PONSETI®
Inspeccione detenidamente la OPT antes de cada uso. No utilice nunca una OPT o una barra que esté danada, rota o que no funcione
correctamente, pues podrian causar lesiones al nifno y hacer que el tratamiento resultara ineficaz. Use siempre calcetines con la OPT para
impedir el contacto directo del producto con la piel.
Asegurese de que la zona esté bien iluminada y que no haya distracciones a fin de garantizar una colocacién adecuada de la OPT.
La colocacion inadecuada de la OPT o la barra puede provocar irritacién, tlceras o ampollas en la piel.

1. Abra la OPT de manera que las correas de gamuza queden hacia fuera para poder insertar el pie. Las hebillas estan disefiadas para
colocarse hacia la parte interna del pie. Pueden colocarse hacia la parte externa si el médico lo prefiere o si resulta mas practico para
el usuario.

2. Sujete la parte inferior de la pierna y deslice suavemente el pie en su posicion hasta que el talon encaje bien contra la parte trasera
e inferior de la OPT. Se requiere llevar calcetines que cubran el pie y la parte inferior de la pierna para impedir el contacto de la OPT
con la piel.

La posicion exacta del talén en la OPT variara dependiendo del tipo y grado del pie equino varo. Si se fuerza la colocacion del talén
en su posicién, podrian formarse Ulceras, por lo que debe consultar con el médico para verificar la posicion adecuada.

3. Jale de la lenglieta en sentido horizontal contra el tobillo y sujétela en posicién con el pulgar. Asegurese de que el orificio de la
lenglieta quede en el centro del tobillo por encima de la correa media.

4. Abroche la correa media firmemente sobre la lengieta horizontal. Abroche firmemente la correa del tobillo, pero teniendo cuidado
de no apretarla en exceso, ya que la piel podria irritarse o ulcerarse.
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5. Mire por los orificios de visualizacion del talon en la parte posterior de la OPT para asegurarse de que el talon esté bien abajo en la
posicion idénea y hacia la parte posterior de la OPT. Al principio, es posible que el talén no esté en contacto con la parte inferior de
la OPT tras la tenotomia y el tltimo escayolado pero con el tiempo si lo estara. Si no ve el taldn a través por los orificios de visualizacién,
reajuste la lenglieta y la correa media de manera que el talén quede bien colocado en su posicion.

En algunos casos, el taldon no tocara la parte inferior de la OPT y, en otros, apenas se vera el talén a través de los orificios de

A visualizacién. En estos casos complicados, el talon bajara con el tiempo siempre y cuando el movimiento del tobillo sea adecuado.
Forzar el talon dentro de la OPT y apretar en exceso la correa media puede provocar irritacion y ulceraciones en la piel ademas de
entorpecer el uso adecuado de la ortesis.

Una vez que las correas estén apretadas y el talédn bien sujeto en su posicién, abroche la correa del dedo gordo y reajuste las demas
correas si es necesario.

3.3 Barrade abduccion PONSETI®
La barra de abduccion PONSETI® se ha disefado para que resulte facil de ajustar con relaciéon a la anchura de hombros del nifo.
Los clips de liberacion rapida facilitan la sujecion y retirada de la barra de la OPT seguin sea necesario.

. Clip de liberacién rapida
Barra ajustable

. Bloqueo de barra Ponseti®
. Cubierta del talén

Llave hexagonal

moNw>

Tamanos

m La barra de abduccion PONSETI® (tamafo de barra extracorta) se puede recortar hasta un tamarno de 11 cm, previa solicitud.

de la barra de
abduccion PONSETI®

Anchura minima (cm)

Anchura maxima (cm)

Extracorta 17.3 25.0
Corta 20.0 30.0
Larga 235 37.8
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La barra debe configurarse de manera que su anchura sea igual que la anchura de los hombros del nifo. Ajuste la longitud de la barra
midiendo desde el tornillo central de la cubierta del talén izquierdo hasta el tornillo central de la cubierta del talén derecho, de manera
que sea igual a la anchura medida de los hombros.

Es importante medir la anchura de los hombros con regularidad y todos los ajustes los debe aprobar el ortopeda. Al determinar
el tamano de la barra de abduccién Mitchell Ponseti®, se recomienda medir desde la cintura escapular derecha hacia la izquierda
mirando de frente al menor (tal como recomienda la Ignacio Ponseti Foundation). Consulte a su profesional u ortopeda con
capacitacion en el método Ponseti para asegurarse de que la anchura medida sea la correcta. Si necesita ayuda para determinar la
talla, envienos un mensaje a info@mdorthopaedics.com.

1. Use la llave hexagonal suministrada para aflojar los tornillos de fijacién del bloqueo de la barra. Ajuste la anchura de la barra con
relacion a la anchura de hombros del nifo, utilizando el tornillo central de las cubiertas del talon a modo de guia. Vuelva a apretar los
tornillos de fijacion del bloqueo de la barra.

2. Con un destornillador, afloje el tornillo central de la cubierta del talon; retire el tornillo exterior. Gire el clip hasta el indicador de grado
deseado para fijar la abduccién (rotacién externa) segin determinara su médico. Vuelva a insertar el tornillo exterior en el orificio
correspondiente. Apriete ambos tornillos.
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3. Inserte el clip en la suela de las OPT hasta que se escuche un “clic”. Verifique que el bloqueo de la barra y los clips de liberacion
répida estén encajados una vez ensamblada la pieza; para ello, tire de la OPT para asegurarse de que no se desconecte de la barra.
Para desconectar la OPT de la barra, empuje firmemente sobre el lugar marcado “PUSH” (Presionar) mientras jala de la barra hasta que
se deslice y se libere. Si se detecta algun dafio, deje de usar el producto y comuniquese con el servicio de atencidn al cliente.
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3.4 Barra de movimiento Mitchell Ponseti®

mMmoN®>

. Clip de liberacién rapida

. Capsula con resorte

. Bloqueo de barra Mitchell Ponseti®
. Barra ajustable

Brazo
Llave hexagonal

Barra de movimiento

Anchura minima (cm)

Anchura maxima (cm)

MITCHELL PONSETI®
Corta 19.2 225
Mediana 224 28
Larga 27 37

La barra de movimiento MITCHELL PONSETI® tiene un rango dindmico de 90 grados. La leve tensién del resorte se superara facilmente
con el posicionamiento natural del menor. Cuando se encuentre en una posicion neutra (de 0 grados), el pie tendra una dorsiflexién de
10 o0 15 grados, dependiendo de las preferencias del profesional de la salud.

La barra debe configurarse de manera que su anchura sea igual a la distancia medida de los hombros del nifio.
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m Es importante medir la anchura de los hombros con regularidad y todos los ajustes los debe aprobar el ortopeda. Al determinar
el tamafo de la barra de movimiento MITCHELL PONSETI®, se recomienda medir desde la cintura escapular derecha hacia la
izquierda mirando de frente al menor (tal como recomienda la Ignacio Ponseti Foundation). Consulte a su profesional u ortopeda
con capacitacién en el método Ponseti para asegurarse de que la anchura medida sea la correcta. Si necesita ayuda para determinar

la talla, envienos un mensaje a info@mdorthopaedics.com.

1. Use la llave hexagonal suministrada para aflojar los tornillos de fijacion del bloqueo de la barra. Ajuste la anchura de la barra con
relacion a la anchura de hombros del nifio, guiandose por las marcas de la barra. Vuelva a apretar los tornillos de fijacion del bloqueo

de la barra.
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2. Con un destornillador, afloje el tornillo hasta que pueda girar el clip de liberacion rapida. Gire el clip hasta el indicador de grado
deseado para fijar la abduccion (rotacion externa) segun determinara su médico. Apriete el tornillo. Repite el proceso con el otro clip
de liberacién rapida.

3. Inserte el clip en la suela de las OPT hasta que se escuche claramente un “clic”. Verifique que los clips de liberacién rapida estén
encajados una vez ensamblada la pieza; para ello, jale de la OPT para asegurarse de que no se desconecte de la barra. Para desconectar
la OPT de la barra, empuje firmemente sobre el lugar marcado “PUSH" (Presionar) mientras jala de la barra hasta que se deslice y se
libere. Si se detecta algun dafo, deje de usar el producto y comuniquese con el servicio de atencion al cliente.

m Al insertar el clip en la OPT, asegurese de que las muescas estén enganchadas.

4 INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD
Use la férula ortopédica para pie y tobillo (OPT) MITCHELL PONSETI®, la barra de abduccion PONSETI® y la barra de
movimiento MITCHELL PONSETI® solamente de acuerdo con estas instrucciones y segun las indicaciones del médico, profesional de
la salud u otro miembro del equipo clinico.

A Precauciones/avisos y advertencias:

+ Antes de usar este producto, debe leer y entender este manual y las instrucciones de seguridad. De lo contrario, podrian producirse
lesiones.

+ Use la ortesis MITCHELL PONSETI® solamente de acuerdo con estas instrucciones y segun las indicaciones del médico u otro
miembro del equipo clinico.

+ Consulte inmediatamente a su médico, equipo clinico o profesional de la salud si el nifio siente dolor o le aparecen ampollas
o Ulceras, si se desliza visiblemente o si el dispositivo no esta en buen estado o no se ajusta correctamente en el nifio.
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« No doble la barra ni deje que el niflo camine con la barra acoplada. Si se dobla la barra podria menoscabarse el efecto terapéutico
y causar una rotura del dispositivo durante el uso, lo que podria afectar negativamente a la correccion. Caminar con la barra
acoplada entrafa un riesgo elevado de caida del menor y podria causar la rotura de la ortesis, lo que podria afectar negativamente
a la correccion.

+ No apriete en exceso los tornillos de ajuste.
» No utilice la ortesis MITCHELL PONSETI® si no esta en buenas condiciones o no se ajusta correctamente en el nifio.

-« Proteja al nifio, a si mismo y el mobiliario para evitar que sean golpeados por la barra mientras el nifio la lleva colocada.
Se recomienda acolchonar la barra con una funda de barra PONSETI®.

« Laortesis MITCHELL PONSETI® no se utilizara sin la prescripcion por parte de un médico o profesional de la salud con capacitacion
en el método Ponseti y solo se utilizaréa en la forma prescrita.

+ La ortesis MITCHELL PONSETI® no se debe utilizar para tratar ninguna otra alteracion ortopédica que no sea el pie equino varo
a menos que lo prescriba un médico o profesional de la salud.

+ La alteracion del producto y la realizacion de modificaciones después de adquirirlo anularan la garantia del producto y pueden
causar lesiones.

» Asegurese de que la zona de preparacion esté bien iluminada y que no haya distracciones a fin de garantizar la colocacién correcta
dela OPT.

» La colocacion inadecuada de la OPT o la barra puede provocar irritacién, Ulceras o ampollas en la piel.
+ La ortesis MITCHELL PONSETI® contiene piezas pequefas que pueden presentar un riesgo de asfixia. Asegurese de realizar
el montaje correcto para evitar que haya piezas sueltas cerca de los nifios pequeiios.
4.1 Eliminacion segura
+ La ortesis MITCHELL PONSETI® y los accesorios se pueden desechar de acuerdo con los reglamentos locales, regionales
o nacionales vigentes. Ninguno de los componentes del dispositivo es reciclable.
4.2 Posibles consecuencias para la salud
Es necesario llevar la ortesis 23 horas al dia durante un periodo de tres meses y, posteriormente, entre 12 'y 14 horas al dia (durante la
noche y al dormir la siesta) por un periodo de 4-5 afios o segun le indique el médico o el profesional de la salud. El uso incorrecto de la
OPT puede dar lugar a que reaparezca la deformidad del pie equino varo o la lesion en el pie del nifio. Si un paciente o un usuario sufre
algun incidente grave que esté relacionado con el dispositivo, debera notificarse a MD Orthopaedics, Inc. y a la autoridad competente del
Estado miembro de la UE o el EEE en el que resida dicho paciente o usuario.
Comuniquese con MD Orthopaedics si surge algun problema no descrito en esta politica.
MD Orthopaedics, Inc.
604 North Parkway Street
Wayland, IA 52654 (EE. UU.)
www.mdorthopaedics.com
+1-877-766-7384 o por correo electrénico en info@mdorthopaedics.com

5 TRANSPORTEY ALMACENAMIENTO

5.1 Como transportar y almacenar el producto

La férula ortopédica para pie y tobillo MITCHELL PONSETI®, la barra de abduccion PONSETI® y la barra de movimiento
MITCHELL PONSETI® se envian a temperatura ambiente y no requieren una manipulacién especial durante el transporte
o almacenamiento.

6 MANTENIMIENTO

6.1 Reutilizacion del dispositivo

Todas las piezas se disefiaron para su uso en un Unico paciente en condiciones normales de uso y conforme a la prescripcion de un
médico.

Se considera un uso normal la colocacién diaria de la ortesis MITCHELL PONSETI® y su uso durante un maximo de 23 horas al dia o seguin
prescriba el médico.
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6.1.1 Limpieza del dispositivo
Para limpiar el dispositivo:

1. Lave la OPT a mano o a maquina con agua fria y un detergente suave utilizando un ciclo ligero.
2. Deje que la OPT se seque por completo al aire antes de usarla.

3. No es necesario lavarla antes de su uso.

4. La barra de abduccion PONSETI® y la barra de movimiento MITCHELL PONSETI® se pueden limpiar adecuadamente con

detergente suave y un pafio humedo.

No utilice agua caliente para lavar la férula ortopédica para pie y tobillo MITCHELL PONSETI®. Si lo hace, las correas de gamuza
sintética podrian deformarse, encogerse, separarse o deslaminarse. No ponga la OPT en una secadora mecanica. Séquela solamente

al aire.

m La barra de abduccion PONSETI® y la barra de movimiento MITCHELL PONSETI® no se deben sumergir.

6.2 Como inspeccionar el producto

La férula ortopédica para pie y tobillo (OPT) MITCHELL PONSETI® y la barra de abduccion PONSETI® deben inspeccionarse para
comprobar el ajuste adecuado, asi como la ausencia de defectos de fabricacién o dafos cada vez que se vayan a colocar en el pie del nifo.
A Inspeccione detenidamente la férula ortopédica para pie y tobillo (OPT) MITCHELL PONSETI®, |la barra de abduccion PONSETI®
y la barra de movimiento MITCHELL PONSETI® antes de cada uso. No utilice nunca una OPT o una barra que esté dafada,
rota o que no funcione correctamente, pues podrian causar lesiones al nifio y hacer que el tratamiento resultara ineficaz.
Si es necesario, comuniquese con el servicio de atencién al cliente.

7 RESOLUCION DE PROBLEMAS

7.1 Coémo identificar y solucionar problemas

Riesgo

Causa

Solucion

Al nifio le salen ampollas u otras lesiones
en la piel

Ajuste o uso inadecuado

Comuniquese con el médico o profesional
de la salud.

La OPT esté rota

Defecto de fabricacién o dafo a causa
del uso normal

Comuniquese con su punto de venta.

La OPT estd rota

Dano a causa del uso normal

Comuniquese con su punto de venta.

Barra, clip de liberacién rapida, cubierta
del talén o bloqueo de la barra rotos

Dano a causa del uso normal

Comuniquese con su punto de venta.

Tamano incorrecto (en el plazo de 7 dias
tras su recepcion)

Error en la determinacion del tamano

Comuniquese con su punto de venta.

7.2 Preguntas frecuentes

Pregunta Respuesta

;Las hebillas se colocan
hacia la parte interna del
pie o hacia la parte externa
del pie?

La OPT se ha disefiado para colocar las hebillas hacia la parte interna del pie. Esta caracteristica del
disefio sirve para ayudar a los padres a colocar y retirar la OPT. Los expertos en el método Ponseti
permiten colocar las hebillas hacia la parte externa del pie segun las preferencias del profesional

o para mayor comodidad del cliente. Eso no alterara la eficacia ni existird un riesgo de lesion al
orientar las hebillas hacia fuera.

Recibi mi pedido, pero las
OPT parecen demasiado

tamano diferente que quiza
funcione mejor?

grandes/pequenas. ;Hay algin | Comuniquese con su punto de venta.

Si el talon no se ve a través de los orificios de visualizacion, consulte a su médico para asegurarse de

El talon del nifio no bajaenla | que la correccién del pie equino varo sea completa. Si el médico indica que la correccién es buena,
OPT. ;Hay algun problema? puede que no sea necesario forzar la bajada del talén dentro de la OPT, ya que si lo hace, la piel podria
irritarse, la ortesis podria resultar incbmoda o podria incumplirse el plan de tratamiento.

34

\{[p] oRTHOPAEDICS. Documento MD-126



Pregunta

Respuesta

¢Cuanto tiempo durara cada
par de OPT?

En promedio, cada OPT durara entre 3 y 9 meses. Algunos nifios crecen rapidamente y necesitaran
una OPT nueva en el plazo de tres meses. A medida que el ritmo de crecimiento del nifio se ralentiza,
es previsible que cada OPT dure mas tiempo.

;Cuanto tiempo durara
la barra?

Las barras son ajustables y deben durar un poco mas que un par de OPT. Es necesario comprobar
periédicamente la anchura de la barra y ajustarla con respecto a la anchura de hombros del nifio
0 seguin recomiende el médico o el ortopeda.

¢Puedo ajustar los resortes?

Los resortes vienen ya configurados y no se deben ajustar.

;Puede el menor caminar
con la barra de abduccion
PONSETI®?

No se recomienda que el menor camine con la barra de abduccion Ponseti®. Caminar con la barra
acoplada entrafia un riesgo elevado de caida del menory podria causar la rotura de la ortesis, lo que
podria afectar negativamente a la correccion.

{Puede el menor caminar
con la barra de movimiento
MITCHELL PONSETI®?

No se recomienda que el menor camine con la barra de movimiento MITCHELL PONSETI®. Caminar
con la barra acoplada entrafia un riesgo elevado de caida del menor y podria causar la rotura de la
ortesis, lo que podria afectar negativamente a la correccion.

8 GLOSARIO

Término

Significado

Almohadillas de presion

Una almohadilla de presién es un trozo de hule suave y flexible que se sujeta a la correa media de la OPT
para aliviar ain mas la presion de la correa.

Dorsiflexion Dorsiflexion es la flexién del pie hacia arriba, desde el tobillo.
Procedimiento destinado a mantener el pie equino varo en su posicién después de manipularlo.
Escayolado Un material acolchonado se envuelve alrededor del pie, después se aplica escayola o fibra de vidrio

y posteriormente se moldea la escayola en posicién.

Férula ortopédica para
piey tobillo (OPT)

Una férula ortopédica para pie y tobillo es una ortesis, por lo general hecha de plastico, que se coloca
en la parte inferior de la pierna y el pie para servir de apoyo al tobillo y para sujetar el pie y el tobillo
en la posicion correcta.

Método Ponseti

El método Ponseti es un proceso de tratamiento del pie equino varo no quirtrgico creado por el
Dr. Ignacio Ponseti. Este método se basa en una suave manipulacién y el uso de un molde de escayola
para mover gradualmente el pie hacia la posicion correcta.

Ortesis de abduccion
del pie

Abduccién es el movimiento que aleja una parte o estructura de la linea media del cuerpo. Una ortesis
de abduccién mantiene el pie en alineacién correcta con la linea media.

Un ortopeda es un profesional de la salud que disefa y ajusta férulas y tablillas (ortesis) para las personas

Ortopeda que necesitan de un apoyo adicional para ciertas partes del cuerpo que estan debilitadas a causa de
lesiones, enfermedades o alteraciones nerviosas, musculares u 6seas.
El pie equino es una alteracion en la cual el movimiento de flexidn hacia arriba de la articulacién del
Pie equino tobillo estd limitado. Una persona con pie equino carece de la flexibilidad necesaria para llevar la parte

superior del pie hacia la parte anterior de la pierna. El pie equino puede ocurrir en uno o ambos pies.

Pie equino varo (talipes

El pie equino varo (talipes equinovarus) es un defecto congénito frecuente en el que el pie esta girado
alejado de su posicién o forma normal.
El pie equino varo parece retorcido e incluso puede parecer que esta al revés. A pesar de su aspecto,

equinovarus) esta deformacion no causa dolor ni molestias.

El tratamiento suele ser eficaz y consiste en estirar y colocar un molde de escayola (método Ponseti)

o estirarlo y vendarlo (método francés). A veces es necesaria la cirugia.

La liberacién del tendén de Aquiles, también llamada tenotomia, es una intervencién quirdrgica que
Tenotomia implica realizar un corte a través del tenddn de Aquiles para permitir el movimiento de dorsiflexion final

del pie. Esta intervencion se emplea para corregir la deformidad de pie equino tipica del pie equino varo.
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9 LEYENDA DE SIMBOLOS

Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

B

Férula ortopédica para pie y tobillo (OPT)

Precaucion

m
5

REP)

Representante autorizado en la Unién Europea

Fecha de fabricacién

wl

Fabricante

Importador registrado

a)

Para un solo paciente; uso multiple

No estéril

B

Indica que el articulo es un dispositivo médico

Numero de catdlogo

C

M

Marcado CE (de conformidad con el Reglamento
[UE] 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 5 de abril de 2017 sobre productos
sanitarios)

-
(©]
=]

Codigo de lote

Informacién que se considera importante,
pero no relacionada con un riesgo

B8 Epr&L>

Instrucciones de uso en formato electrénico
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AVIS DE NON-RESPONSABILITE

MD Orthopaedics ne fait aucune déclaration ou n'offre aucune garantie concernant le présent manuel et, dans toute la mesure permise
par la loi, limite expressément sa responsabilité quant a la violation de toute garantie qui pourrait découler du remplacement de ce
manuel par un autre. De plus, MD Orthopaedics se réserve le droit de réviser cette publication a tout moment sans obligation de notifier
quiconque de ladite révision.

En tant que concepteur et fabricant de produits, MD Orthopaedics ne fournit pas de traitement ni de conseil d'ordre médical.
Les informations sur les risques et les bénéfices d'un traitement médical, y compris un traitement impliquant l'utilisation de produits
MD Orthopaedics et d'autres solutions disponibles, sont fournies uniquement par des médecins ou d'autres professionnels de santé.
Si vous avez des questions concernant le traitement de votre enfant, il est important de discuter de ces points avec le professionnel de
santé compétent.

MD Orthopaedics ne peut garantir et ne garantit pas des résultats certains suite a l'utilisation de ses produits.

Les informations présentées dans cette documentation incluent des descriptions générales et/ou des caractéristiques techniques de la
performance des produits fournis ici. Cette documentation ne doit pas étre utilisée au lieu de ou dans le but de déterminer 'adéquation
ou la fiabilité de ces produits pour des applications particuliéres par I'utilisateur. Il incombe a tout utilisateur d'effectuer I'analyse des
risques, l'évaluation et les tests appropriés et complets des produits pour l'application ou I'utilisation spécifique concernée.
Ni MD Orthopaedics ni aucune de ses filiales ou succursales ne peuvent étre tenues pour responsables d’'une mauvaise utilisation des
informations contenues dans le présent document. Si vous avez des suggestions d’améliorations ou de modifications ou si vous constatez
des erreurs dans cette publication, veuillez nous en informer.

Toutes les réglementations nationales, régionales et locales pertinentes en matiére de sécurité doivent étre observées lors de I'utilisation
de ce produit. Pour des raisons de sécurité et afin de garantir la conformité aux données de systeme documentées, seul le fabricant est
habilité a réparer les composants.

Lorsque des dispositifs sont utilisés pour des applications avec des exigences de sécurité techniques, les instructions correspondantes
doivent étre suivies. Le non-respect de ces informations peut entrainer des blessures ou un endommagement de lI'équipement.

MD Orthopaedics a tout mis en ceuvre pour éviter que I'étiquetage, le mode d'emploi, la commercialisation, la mise en service et la
promotion des dispositifs n'utilisent du texte, des noms, des marques commerciales, des images et illustrations ou d'autres éléments
pouvant induire en erreur l'utilisateur ou le patient concernant I'utilisation prévue, la sécurité et la performance du dispositif.

Copyright © 2023 par MD Orthopaedics, Inc.

Tous droits réservés. Aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite, distribuée ou transmise sous quelque forme ou par
quelque moyen que ce soit, y compris par photocopie, enregistrement ou autre méthode électronique ou mécanique, sans l'autorisation
écrite préalable de I'éditeur. Pour toute demande d’autorisation, veuillez écrire a I'éditeur a I'adresse ci-dessous.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

Etats-Unis

1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

MARQUES COMMERCIALES

Mitchell Ponseti® et Ponseti® sont des marques déposées de MD Orthopaedics.

MD Orthopaedics a tout mis en ceuvre pour fournir des informations sur les marques commerciales concernant les noms de société,
les produits et les services mentionnés dans ce manuel. Les marques commerciales indiquées ci-dessous découlent de diverses sources.
Toutes les marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Remarque générale : certains noms de produits utilisés dans ce manuel sont employés a des fins d'identification uniquement et peuvent
étre des marques commerciales de leurs sociétés respectives.

1 PREFACE

1.1 Utilisation prévue

L'orthése pédi-jambiére (OPJ) MITCHELL PONSETI® et |a barre d’abduction PONSETI® ou la barre de mobilité MITCHELL PONSETI®
forment I'attelle Mitchell Ponseti®, destinée a étre utilisée dans la méthode thérapeutique Ponseti pour corriger le pied bot varus équin
congénital (PBVE) chez les nourrissons et les enfants jusqu’a I'age de huit ans. Lattelle est destinée a empécher une récidive (pied bot
équin et déformation en varus du talon).

L'attelle MITCHELL PONSETI® doit étre prescrite par un médecin ou un professionnel de santé formé a la methode Ponseti pour le
traitement du pied bot et est généralement portée 23 heures par jour pendant trois mois apres les platres successifs, puis la nuit et lors
des siestes pendant quatre a cing ans ou jusqu'a ce que le médecin ou le professionnel de santé indique que le dispositif n'est plus
nécessaire.
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Un orthésiste clinique, également formé a la méthode Ponseti, peut aider le médecin ou le professionnel de santé a déterminer la taille
correcte de I'OPJ pour I'enfant. Lorthésiste peut aussi enseigner aux parents et a la famille de I'enfant la bonne maniére de mettre en place
I'OPJ sur le pied de I'enfant, les indices signalant un ajustement inadapté ou d’autres problémes et comment déterminer la nécessité de
passer a la taille supérieure.

D’autres membres de I'équipe clinique formés a la méthode Ponseti - infirmiers, assistants médicaux ou autres professionnels de santé
diplémés - peuvent aussi expliquer aux parents |'utilisation correcte de I'attelle MITCHELL PONSETI® et effectuer les réglages nécessaires
concernant I'ajustement ou la taille.

Il incombe aux parents ou a la famille de I'enfant ou a tout autre soignant désigné de respecter le schéma prescrit par la méthode
thérapeutique Ponseti, a savoir 23 heures par jour pendant trois mois, puis la nuit et lors des siestes pendant les quatre a cinq années
suivantes ou jusqu’a ce que le médecin indique que le dispositif n‘est plus nécessaire.

1.2 Groupe de patients cibles et utilisateurs prévus

L'orthése pédi-jambiére (OPJ) MITCHELL PONSETI® et la barre d’abduction PONSETI® ou la barre de mobilité MITCHELL PONSETI®
de MD Orthopaedics sont congues pour étre portées par un enfant (< 8 ans) présentant un pied bot, une fois que I'étape du traitement
par platres est terminée.

Ce document est destiné au médecin, a l'orthésiste, a I'équipe clinique, aux parents et aux familles d’enfants suivant un traitement avec
'orthése pédi-jambiére (OPJ) MITCHELL PONSETI® et la barre d’abduction PONSETI® ou la barre de mobilité MITCHELL PONSETI®.

1.3 Bénéfices cliniques

L'attelle MITCHELL PONSETI® (qui comprend |'orthése pédi-jambiére [OPJ] MITCHELL PONSETI® et soit la barre d’abduction
PONSETI®, soit la barre de mobilité MITCHELL PONSETI®) de MD Orthopaedics maintient la position du pied bot anatomiquement
corrigé pendant 4 a 5 ans maximum, a la suite de la manipulation réussie et de l'application du platre, comme décrit par le docteur
Ignacio Ponseti (la méthode Ponseti), avec un risque relativement faible de récidive/réapparition et/ou d'intervention chirurgicale.

1.4 Explication des avertissements de sécurité

Une mise en garde indique un danger avec un niveau faible de risque qui, s'il n‘est pas écarté, pourrait entrainer des blessures
|égéeres ou modérées.

m Indique des informations considérées comme importantes, mais non liées a un danger.

1.5 Respect des instructions et garantie

Veuillez lire et comprendre ce manuel et ses instructions de sécurité avant d'utiliser ce produit. Le non-respect de cette consigne peut
entrainer des blessures.

Le produit doit uniquement étre utilisé par des personnes qui ont lu et compris intégralement le contenu de ce manuel d'utilisation.
Assurez-vous que chaque personne qui utilise le produit a lu ces avertissements et instructions et les respecte.

Le fabricant n'est pas responsable des dommages matériels ou des blessures causés par une manipulation incorrecte ou par le non-
respect des instructions de sécurité. Dans ces cas, la garantie sera annulée. L'attelle Mitchell Ponseti® est couverte par une garantie d'un
an dans des conditions d’utilisation normales et est prévue pour un usage multiple sur un patient unique. L'utilisation normale est définie
comme une utilisation quotidienne normale pendant 365 jours/an.

Cette politique/garantie est non transférable et couvre l'usure normale uniquement. L'altération du produit et les modifications non
autorisées annuleront la garantie. Veuillez nous contacter si vous rencontrez des problemes non décrits dans ce document. Les questions
atypiques seront traitées au cas par cas.

1.5.1 Durée de vie technique

En moyenne, chaque OPJ a une durée de vie de 3 a 9 mois, en fonction de la croissance de I'enfant. Lorsque la croissance de I'enfant
ralentit, la durée d'utilisation peut étre plus longue.

Les barres sont réglables et devraient durer plus longtemps qu’une paire d’OPJ. La largeur de la barre doit étre vérifiée et ajustée
réguliérement pour correspondre a la largeur des épaules de l'enfant ou aux recommandations de votre médecin, orthésiste ou
professionnel de santé.
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1.5.2 Retours/remboursements

Si le produit regu est défectueux ou ne correspond pas a ce que vous avez commandé, veuillez contacter le service clientéle ou le point
de vente pour résoudre rapidement le probleme.

Pour en savoir plus sur le retour des produits et les remboursements, veuillez contacter

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

Etats-Unis

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 ou courriel :

info@mdorthopaedics.com

Aucun retour ou échange ne sera autorisé pour les OPJ de couleur personnalisée; toutes les ventes sont finales.

1.6 Demande de documentation et d’informations

1.6.1 Commande de documentation
De la documentation supplémentaire, des instructions d'utilisation et des informations techniques peuvent étre commandées aupres de
MD Orthopaedics en appelant le 1-877-766-7384 ou en envoyant un courriel a info@mdorthopaedics.com.

1.6.2 Autres langues
Les manuels d'utilisation sont disponibles dans d'autres langues sur le site Web www.mdorthopaedicsifu.com (réeglement [UE] 207/2012).

1.6.3 Retours sur la documentation
Si vous lisez la documentation sur les produits de MD Orthopeadics sur Internet, vous pouvez envoyer vos commentaires sur le site
www.mdorthopaedics.com (réglement [UE] 207/2012) ou a I'adresse info@mdorthopaedics.com. Vos commentaires nous sont utiles.

1.6.4 Assistance et service

Si vous avez des questions ou désirez obtenir des informations, une assistance technique ou des instructions d’utilisation, veuillez
contacter:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

Etats-Unis

www.mdorthopaedics.com

Tél. : 1-877-766-7384 ou courriel : info@mdorthopaedics.com

2 DESCRIPTION DU PRODUIT

L'attelle MITCHELL PONSETI® est un dispositif médical de classe | destiné a étre utilisé uniquement chez les enfants dont le pied bot est
corrigé a l'aide de la méthode thérapeutique Ponseti et uniquement comme prescrit par un médecin ou un professionnel de santé
diment formé a la méthode Ponseti.

Barre pour prématuré : les OPJ de taille P6-0 ou P5-0 sont fixées de maniére permanente a la barre en taille Prématuré, qui est préréglée
sur une dorsiflexion de 10° et une abduction de 60°. La barre s'ajuste en largeur de 15 a 20 cm, par incréments de 1 cm. Elle peut étre
coupée a une longueur de 10 cm, sur demande.

L'orthése pédi-jambiére MITCHELL PONSETI® doit uniquement étre utilisée avec les accessoires et composants originaux suivants :
« Barreréglable PONSETI® : barre réglable qui s'accroche facilement a I'OPJ grace a un systeme d‘attaches rapides.
o Disponible avec une dorsiflexion de 10 ou 15 degrés

o Disponible en modéles Extra court, Court et Long

« Barre de mobilité MITCHELL PONSETI® : barre dynamique qui permet la flexion et I'extension de chaque jambe tout en maintenant la
rotation externe des pieds.

o Disponible avec une dorsiflexion de 10 ou 15 degrés
o Disponible en modeles Court, Moyen et Long

« Coussinet anti-pression : ce coussinet anti-pression souple et confortable se fixe a la sangle du milieu de
'OPJ MITCHELL PONSETI® afin d’apporter un plus grand soulagement sur les zones de pression.

o Disponible en tailles Petite et Grande. La petite taille est recommandée pour une utilisation avec une OPJ de taille 0000 a 1; la grande
taille est recommandée pour une utilisation avec une OPJ de taille 2 a 12.
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« Chaussettes MITCHELL PONSETI® : ces chaussettes a couche unique sont congues pour étre utilisées avec des OPJ; confectionnées
en fibres de bambou souple, naturellement antibactérien et anti-humidité, elles sont dotées de pastilles en silicone et d’'un talon haute
visibilité.

o Disponibles en tailles 0 a 12.

« Couvre-barre : ce couvre-barre doux fournit protection et confort a votre enfant; il est disponible en petite taille (12,7 cm/5 po) et en

grande taille (20,3 cm/8 po), en coloris rose, bleu clair ou bleu foncé.

L'orthese pédi-jambiére MITCHELL PONSETI® se décline dans quatre styles :

L'OPJ MITCHELL PONSETI® standard assure la correction du pied bot selon la méthode Ponseti. Notre systéeme breveté comporte un
revétement doux pour favoriser le confort et I'observance, ainsi que des sangles en cuir synthétique souples. La position du talon est
facilement visible a travers deux trous de contréle situés a l'arriere de I'OPJ. LOPJ est portée fixée a la barre d’abduction PONSETI® ou
a la barre de mobilité MITCHELL PONSETI® conformément au protocole d'utilisation de I'attelle Ponseti standard. Disponible en tailles
Prématuré a 12.

L'OPJ MITCHELL PONSETI® g butée limitant la flexion plantaire restreint la flexion plantaire par une dorsiflexion rigide afin de maintenir
le pied dans la position prescrite. Recommandée pour le pied bot complexe. Ce dispositif convient aussi aux enfants présentant des pieds
hypersouples, car il permet de maintenir en permanence le pied dans une position neutre ou en dorsiflexion. LOPJ se porte fixée
a la barre d’abduction PONSETI® ou a la barre de mobilité MITCHELL PONSETI®, conformément au protocole d'utilisation de I'attelle
Ponseti standard. Disponible en tailles 00 a 12. La barre de mobilité MITCHELL PONSETI® est compatible avec les tailles 00 a 5.

L'OPJ MITCHELL PONSETI® a cale avant a été spécifiquement congue selon la recommandation du Dr Ponseti pour maintenir la
dorsiflexion cliniquement souhaitée en étirant le tendon d’Achille et en contribuant a préserver la souplesse du pied. Pour cela, il convient
de placer une cale intégrée attachée a I'avant de I'OPJ qui maintient les deux pieds dans une position de dorsiflexion de 10 degrés lorsque
I'enfant se tient debout. LOPJ est portée fixée a la barre d’abduction PONSETI® ou a la barre de mobilité MITCHELL PONSETI®
conformément au protocole d'utilisation de I'attelle Ponseti standard. Le patient doit étre en mesure de se tenir debout de maniere
autonome pour que I'OPJ a cale avant puisse avoir un effet lorsqu'elle est utilisée sans la barre d’abduction Ponseti® ou la barre de
mobilité MITCHELL PONSETI®. Disponible en tailles 2a 11.

L'OPJ MITCHELL PONSETI® g butée limitant la flexion plantaire/cale avant est une OPJ a double objectif qui renforce la méthode Ponseti
pour le traitement du pied bot. LOPJ se porte fixée a la barre d’abduction PONSETI® ou a la barre de mobilité MITCHELL PONSETI®,
conformément au protocole d'utilisation de I'attelle Ponseti standard. La butée limitant la flexion plantaire (BFP) est congue pour
restreindre structurellement la flexion plantaire et est particuliérement efficace dans les cas de pied bot avec une déformation hyperlaxe
ou une déformation atypique/complexe corrigée. La BFP est montée sur I'OPJ standard lors du processus d'assemblage mais elle est
congue pour étre adaptée si nécessaire par l'orthésiste pour répondre aux besoins dynamiques de chaque enfant présentant un pied bot.
La cale avant entraine I'étirement du bas du mollet, du tendon d’Achille et du fascia plantaire chez le jeune enfant qui peut se tenir debout
de maniére autonome sans la barre d’abduction PONSETI® ou la barre de mobilité MITCHELL PONSETI®. La cale avant maintient
les deux pieds en dorsiflexion de 10 degrés lorsque l'enfant se tient debout. Disponible en tailles 2 a 11. La barre de mobilité
MITCHELL PONSETI® est compatible avec les tailles 00 a 5.

La formation sur I'application correcte de I'attelle et le traitement des problemes cutanés est essentielle pour garantir la correction
efficace du pied bot de votre enfant. N'UTILISEZ PAS ce dispositif sans avoir été formé(e) au préalable par votre médecin ou votre

équipe clinique. Contactez le service clientéle pour obtenir de l'aide et trouver les ressources de formation.

Il est possible que les produits ne soient pas tous disponibles dans votre région; pour en savoir plus, contactez votre
distributeur local.
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3 Apercu du traitement du pied bot

de traitement du pied bot

Clubfoot Journey..
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Diagnostic du pied bot 1 d '.ls
(a la naissance ou avant) [ ]

Année 3
avec OPJ

Phase de traitement Année 2
(6 a 8 semaines) avec OP)
Le médecin manipule -
et platre le ou les pieds Année 1 = .
de I'enfant en utilisant avec OP) e EZ 5
la méthode Ponseti. =
Stade -é“ =
> 1-2-3-4-5 * ;‘sil-‘b
Application d'un platre 3
(]
Procédure de ténotomie
Avant le dernier platre,
le médecin libére le 4.
tendon d'Achille dans
presque tous les cas. Entretien
L'enfant est équipé de
I'orthése pédi-jambiére Entretien pendant le sommeil
(OPJ) et de la barre, L'OP) et la barre sont portées par I'enfant
qu'il porte 23 heures lorsqu‘il dort pendant quatre ou cing ans
Cette infographie fournit des informations d'ordre médical & titre indicatif par jour pendant maximum, comme prescrit, pour garantir
et non des conseils. Si les utilisateurs ont besoin dun avis médical, ils doivent 90 jours (3 mois). la pérennité de la correction.

consulter un médecin ou autre professionnel de santé compétent. Aucune
garantie n'est donnée concernant les informations médicales fournies et la
responsabilité de MD Orthopaedics ne saurait étre engagée si lutilisateur
subit une perte résultant du crédit accordé a ces informations.

Cette infographie fournit des informations, et non des conseils. Si vous avez besoin d’un avis médical, veuillez consulter un médecin ou un autre
professionnel de santé compétent.

Aucune garantie n'est donnée concernant les informations médicales fournies et la responsabilité de MD Orthopaedics ne saurait étre engagée
si l'utilisateur subit une perte alors qu'il s'est fié aux informations présentées dans cette infographie.

Caractéristiques techniques

L'OPJ MITCHELL PONSETI® a été congue avec un revétement préformé en élastomeére souple pour protéger le pied de I'enfant et le
maintenir en place. Les sangles et le corps fabriqués, en suéde synthétique élastique, épousent la forme du pied pour renforcer le confort
et la stabilité. LOPJ comprend des ouvertures latérales pour aérer le pied et le maintenir au frais, et des trous de contréle pour estimer le
bon positionnement du talon dans I'OPJ.

A Il est nécessaire de porter des chaussettes pour éviter tout contact entre la peau et le produit.

Les attaches rapides de la barre d’abduction PONSETI® et de la barre de mobilité MITCHELL PONSETI® ont été réglées en usine sur
60 degrés, qui est le réglage le plus courant pour un pied bot bilatéral. Cette configuration peut ne pas correspondre au réglage
recommandé par votre médecin pour le pied bot. Veuillez discuter avec votre médecin, orthésiste, équipe clinique ou professionnel de
santé avant d'utiliser ce dispositif.

Document MD-126 7 ORTHOPAEDICS. 43



3.1 Orthése pédi-jambiére MITCHELL PONSETI®

a. Revétement
b. Languette
c. Sangles
d. Boucles
e. Semelle
Tableau des tailles d'OP)J Tableau des anciennes tailles
de MD Orthopaedics européennes d’'OP)J
T,\E;‘ill.ll%ﬂgf (A) Longueur (B) Largeur Taille d'OPJ (A)CII'S';?: deur
PONSETI® du pied (cm) du pied (cm) MITCHELL PONSETI® (mm)
P6-0 55a6,5 25a40 P6-0 (Prématuré 1) 60 a 62
P5-0 58a69 3,0a45 P5-0 (Prématuré 2) 63 266
Positions de mesure de la 0000 60a73 33a48 0000 67a70
longueur etde lalargeur o4 63278 30255 000 71475
7 'K\-I,;-"' -\‘i"._ﬁ}""‘. 00 6,8383 30455 00 76280
| ki 0 75a9,0 3,0a6,0 0 81a87
] A \:‘;l 1 80a95 35a6,0 1 88292
< |2 902105 38465 2 932102
B | 3 10,0a11,5 45a7,0 3 103a112
4 11,0a12,5 4,7a7,0 4 113a122
5 1203135 482470 5 1232132
': 6 13,0a14,5 50a75 6 1332142
| 7 14,0a 15,5 55a8,0 7 1432152
8 15,0a16,5 6,7a82 8 1533162
Vo 9 16,0217,5 70285 9 1632172
10 17,0a18,5 74289 10 1732182
1 18,0a19,5 7,792 1 1832192
12 19,02 20,5 80a9,5 12 193 2202

Au moment d’essayer I’OPJ, il est recommandé de vous reporter aux parametres du tableau des tailles. Veuillez nous
contacter par courriel a info@mdorthopaedics.com pour obtenir de I'aide dans la sélection de votre taille.
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3.2 OPJ MITCHELL PONSETI®
Inspectez minutieusement I'OPJ avant chaque utilisation. N'utilisez jamais une OPJ ou une barre endommagée, cassée ou qui ne
fonctionne pas correctement, car cela pourrait blesser votre enfant et/ou rendre le traitement inefficace. Utilisez toujours des chaussettes
avec I'OPJ pour éviter le contact direct avec la peau.
Assurez-vous que la zone est bien éclairée et exempte de distraction pour appliquer correctement I'OPJ. Une application incorrecte
de I'OPJ ou de la barre peut entrainer une irritation cutanée, des plaies et des ampoules.

1. Ouvrez 'OPJ de sorte que toutes les sangles en suéde soient dégagées pour pouvoir introduire le pied. Les boucles sont concues pour
étre placées a l'intérieur du pied. Elles peuvent étre positionnées a I'extérieur selon la recommandation du médecin ou la préférence
individuelle d'utilisation.

2. En tenant le bas de la jambe, glissez délicatement le pied en place jusqu’a ce que le talon soit bien calé contre l'arriére et le fond
de I'OPJ. Des chaussettes couvrant le pied et le bas de la jambe sont nécessaires pour empécher le contact entre la peau et 'OPJ.
La position exacte du talon dans I'OPJ varie en fonction du type et de la sévérité du pied bot. Le fait de forcer pour positionner
le talon peut provoquer des plaies; par conséquent, consultez votre médecin pour vérifier la bonne position.

3. Tirez la languette horizontalement contre la cheville et maintenez-la en place avec votre pouce. Veillez a ce que le trou dans la
languette soit au centre de la cheville, au-dessus de la sangle du milieu.

4. Bouclez la sangle du milieu fermement par-dessus la languette horizontale. Attachez fermement la sangle de cheville mais veillez
a ne pas trop serrer, car cela peut provoquer une irritation cutanée et des plaies.
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5. Regardez par les trous de contréle du talon a I'arriére de I'OPJ pour vérifier que le talon est, dans I'idéal, enfoncé et appuyé contre
I'arriere de I'OPJ. Au début, il est possible que le talon ne touche pas le fond de I'OPJ apres la ténotomie et le dernier platre, mais avec
le temps, il finira par s'abaisser. Si vous ne voyez pas le talon dans les trous de controle, réajustez la languette et la sangle du milieu
afin que le talon soit bien positionné.

Dans certains cas, le talon ne touchera pas le bas de 'OPJ et dans d’autres, le talon sera a peine visible a travers les trous de contréle
du talon. Dans ces cas difficiles, le talon s'abaissera avec le temps, a condition que le mouvement de la cheville soit adéquat. Le fait
de placer le talon de force dans I'OPJ et de serrer excessivement la sangle du milieu peut provoquer une irritation cutanée, des plaies
et une observance réduite du port de l'attelle.

Une fois que les sangles supérieures sont serrées et que le talon est bien en place, bouclez la sangle des orteils et resserrez les autres

sangles si nécessaire.

3.3 Barre d’abduction PONSETI®
La barre d’abduction PONSETI® a été concue pour étre facile a régler sur la largeur des épaules de I'enfant. Les attaches rapides
simplifient la fixation et le retrait de la barre aux OPJ, selon les besoins.

A. Attache rapide
B. Barre réglable

C. Verrouillage de la barre Ponseti®

D. Socle de talon
E. Clé hexagonale

Taille de la barre
d’abduction PONSETI®

Largeur minimale (cm)

Largeur maximale (cm)

Extra courte 17,3 25,0
Courte 20,0 30,0
Longue 23,5 37.8

m La barre d’abduction PONSETI® en taille extra courte peut étre coupée a une longueur de 11 cm, sur demande.
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La barre doit étre réglée de maniére a ce que sa largeur soit égale a la largeur des épaules de I'enfant. Ajustez la longueur de la barre,
en mesurant la distance de la vis centrale du socle de talon gauche a la vis centrale du socle de talon droit, afin quelle soit égale a la
mesure de la largeur des épaules.

m Il estimportant de mesurer la largeur des épaules régulierement et de faire approuver les ajustements par l'orthésiste. Pour ajuster
la taille de la barre d’abduction Mitchell Ponseti®, nous vous conseillons de mesurer la distance entre les ceintures scapulaires droite
et gauche sur le devant du corps de I'enfant (selon les recommandations de la fondation Ignacio Ponseti). Consultez votre
professionnel de santé formé a la méthode Ponseti ou votre orthésiste pour vous assurer que votre mesure est correcte. Veuillez
nous contacter par courriel a info@mdorthopaedics.com pour obtenir de I'aide dans la sélection de votre taille.

1. Utilisez la clé hexagonale incluse pour desserrer les vis de réglage dans le verrouillage de la barre. Ajustez la largeur de la barre a la
largeur des épaules de I'enfant, en utilisant la vis centrale dans les socles de talon comme guide. Resserrez les vis de réglage dans le
verrouillage de la barre.

2. A l'aide d'un tournevis, desserrez la vis centrale du socle de talon; retirez la vis extérieure. Tournez l'attache sur lindicateur d’angle
souhaité afin de régler I'abduction (rotation externe) comme déterminé par votre médecin. Réinsérez la vis extérieure dans le trou
approprié. Serrez les deux vis.
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3.

48

Insérez |'attache dans la semelle de 'OPJ jusqu’a ce que vous entendiez un déclic. Vérifiez que le verrouillage de la barre et les attaches
rapides sont bien enclenchés lorsqu'ils sont assemblés en tirant sur I'OPJ pour vous assurer quelle ne se détache pas de la barre.
Pour détacher I'OPJ de la barre, appuyez fermement sur le bouton « PUSH » (Presser) tout en tirant la barre vers I'arriére jusqu’a ce
qu’elle se dégage. Si vous remarquez des dommages, cessez |'utilisation du produit et contactez le service clientéle.
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3.4 Barre de mobilité Mitchell Ponseti®

. Attache rapide
. Capsule de ressort

. Barre réglable
Bras
Clé hexagonale

mMmoN®>

La barre de mobilité MITCHELL PONSETI® a une gamme dynamique de 90 degrés. La faible tension du ressort sera facilement surmontée
par les positions naturelles de votre enfant. Au réglage 0 degré/neutre, les pieds seront en dorsiflexion de 10 ou 15 degrés, selon la

. Verrouillage de la barre Mitchell Ponseti®

Barre de mobilité

Largeur minimale (cm)

Largeur maximale (cm)

MITCHELL PONSETI®
Courte 19,2 22,5
Moyenne 22,4 28
Longue 27 37

recommandation de votre professionnel de santé.

La barre doit étre réglée de maniére a ce que sa largeur soit égale a la largeur des épaules de I'enfant.
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m Il estimportant de mesurer la largeur des épaules régulierement et de faire approuver les ajustements par l'orthésiste. Pour ajuster
la taille de la barre de mobilité MITCHELL PONSETI®, nous vous conseillons de mesurer la distance entre les ceintures scapulaires
droite et gauche sur le devant du corps de I'enfant (selon les recommandations de la fondation Ignacio Ponseti). Consultez votre
professionnel de santé formé a la méthode Ponseti ou votre orthésiste pour vous assurer que votre mesure est correcte. Veuillez
nous contacter par courriel a info@mdorthopaedics.com pour obtenir de I'aide dans la sélection de votre taille.

1. Utilisez la clé hexagonale incluse pour desserrer la vis de réglage dans le verrouillage de la barre. Ajustez la largeur de la barre a la
largeur des épaules de I'enfant, en utilisant les marques sur la barre. Resserrez la vis de réglage dans le verrouillage de la barre.
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2. Alaide d’un tournevis, desserrez la vis jusqu’a ce que vous puissiez tourner I'attache rapide. Tournez I'attache sur l'indicateur d’angle
souhaité afin de régler I'abduction (rotation externe) comme déterminé par votre médecin. Serrez la vis. Répétez le processus avec
I'autre attache rapide.

3. Insérez l'attache dans la semelle de I'OPJ jusqu'a ce que vous entendiez un déclic. Vérifiez que les attaches rapides sont bien
enclenchées lorsquelles sont assemblées en tirant sur 'OPJ pour vous assurer qu'elle ne se détache pas de la barre. Pour détacher
I'OPJ de la barre, appuyez fermement sur le bouton « PUSH » (Presser) tout en tirant la barre vers I'arriere jusqu’a ce qu'elle se dégage.
Si vous remarquez des dommages, cessez |'utilisation du produit et contactez le service clientele.

m Au moment d'insérer I'attache dans I'OP)J, veillez a ce qu'elle soit bien engagée dans les rainures.
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4 INSTRUCTIONS DE SECURITE
Utilisez I'orthése pédi-jambiére (OPJ) MITCHELL PONSETI®, la barre d’abduction PONSETI® et la barre de mobilité
MITCHELL PONSETI® uniquement selon ces instructions et les indications de votre médecin, de votre professionnel de santé
ou d'un autre membre de I'équipe clinique.

A Précautions/Mises en garde et avertissements :

4.1

Veuillez lire et comprendre ce manuel et ses instructions de sécurité avant d'utiliser ce produit. Le non-respect de cette consigne
peut entrainer des blessures.

Utilisez I'attelle MITCHELL PONSETI® uniquement selon ces instructions et les indications de votre médecin ou d'un autre
membre de I’équipe clinique.

Consultez immédiatement votre médecin, équipe clinique ou professionnel de santé si I'enfant souffre, présente des ampoules
ou des plaies, glisse visiblement ou si les dispositifs ne sont pas en bon état ou correctement ajustés aux pieds de I'enfant.

Ne tordez pas la barre ou ne laissez pas I'enfant marcher avec la barre fixée. La torsion de la barre peut compromettre l'efficacité
thérapeutique, entrainer sa rupture et compromettre la correction. Le fait de marcher avec la barre fixée expose I'enfant a un risque
élevé de chute et peut entrainer la rupture de I'attelle et compromettre ainsi la correction.

Ne serrez pas excessivement les vis de réglage.
N'utilisez pas I'attelle MITCHELL PONSETI® si elle n'est pas en bon état ou correctement ajustée au pied de I'enfant.

Protégez votre enfant, vous-méme et vos meubles pour éviter tout choc avec la barre lorsque votre enfant la porte. Il est
recommandé de matelasser la barre avec un couvre-barre PONSETI®.

L'attelle Mitchell Ponseti® ne doit pas étre utilisée sans la prescription d’'un médecin ou professionnel de santé formé a la
méthode Ponseti et elle doit étre utilisée strictement comme indiqué.

L'attelle MITCHELL PONSETI® ne doit pas étre utilisée pour traiter une autre affection orthopédique que le pied bot, sauf si cela
est prescrit par le médecin ou professionnel de santé.

L'altération du produit et/ou les modifications non autorisées annuleront la garantie et peuvent entrainer des blessures.

Assurez-vous que la zone d’habillage est bien éclairée et exempte de distraction pour vous permettre d'appliquer I'OPJ
correctement.

Une application incorrecte de I'OPJ ou de la barre peut entrainer une irritation cutanée, des plaies et des ampoules.

L'attelle MITCHELL PONSETI® contient des petites piéces qui présentent un risque de suffocation. Assurez-vous de les assembler
correctement pour qu'il ny ait aucune piece desserrée a portée de jeunes enfants.

Mise au rebut sécuritaire

L'attelle MITCHELL PONSETI® et ses accessoires peuvent étre mis au rebut conformément aux réglementations locales
et nationales applicables. Aucun des composants du dispositif nest recyclable.

4.2 Conséquences potentielles pour la santé
L'attelle doit étre portée 23 heures par jour pendant trois mois, puis 12 a 14 heures par jour (siestes et nuits) pendant quatre ou cing ans
ou selon les instructions de votre médecin ou professionnel de santé. L'utilisation incorrecte de I'OPJ peut entrainer une récidive du pied
bot ou une blessure au pied de I'enfant. Si un utilisateur et/ou un patient subit un incident grave qui survient en lien avec I'utilisation
du dispositif, cet incident doit étre signalé & MD Orthopaedics, Inc. ainsi qu'a I'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE et de I'EEE,
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Veuillez contacter MD Orthopaedics si vous rencontrez des problémes non décrits dans ce document.
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654, Etats-Unis

www.mdorthopaedics.com

Tél. : +1-877-766-7384 ou courriel : info@mdorthopaedics.com

5 ENTREPOSAGE ET TRANSPORT

5.1

Comment transporter et entreposer le produit

L'orthése pédi-jambiére MITCHELL PONSETI®, |la barre d’abduction PONSETI® et la barre de mobilité MITCHELL PONSETI® sont
expédiées a température ambiante et ne nécessitent pas de manipulation spéciale pendant le transport ou I'entreposage.
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6 ENTRETIEN

6.1 Réutilisation du dispositif

Toutes les pieces sont congues pour étre utilisées par un seul patient dans des conditions normales d’utilisation et comme prescrit par
un médecin.

L'utilisation normale inclut I'application quotidienne de I'OPJ et de I'attelle MITCHELL PONSETI® et leur port pendant une période allant
jusqu'a 23 heures par jour, ou comme prescrit.

6.1.1 Nettoyage du dispositif
Pour nettoyer le dispositif :
1. Lavez I'OPJ a la main ou en machine a l'eau froide, sur cycle délicat et avec un détergent doux.
2. Laissez I'OPJ sécher complétement a l'air avant utilisation.
3. Il n'est pas nécessaire de la laver avant chaque utilisation.
4. La barre d’abduction PONSETI® et |a barre de mobilité MITCHELL PONSETI® peuvent étre nettoyées avec un linge humide et un
détergent doux.
N’utilisez pas d'eau chaude lorsque vous lavez I'orthése pédi-jambiére MITCHELL PONSETI®. Cela risquerait de déformer, rétrécir,
détacher ou décoller les sangles en suéde synthétique. Ne placez pas 'OPJ dans un séchoir mécanique. Laissez-le sécher a I'air
uniquement.

E La barre d’abduction PONSETI® et la barre de mobilité MITCHELL PONSETI® ne doivent pas étre immergées dans l'eau.

6.2 Comment inspecter le produit
Vous devez systématiquement inspecter 'orthése pédi-jambiére (OPJ) MITCHELL PONSETI® et |a barre d’abduction PONSETI® pour
confirmer I'ajustement correct et rechercher tout défaut de fabrication ou toute détérioration avant de placer le dispositif sur les pieds de
I'enfant.
Inspectez minutieusement I'orthése pédi-jambiére (OPJ) MITCHELL PONSETI®, |a barre d’abduction PONSETI® et la barre de
mobilité MITCHELL PONSETI® avant chaque utilisation. N'utilisez jamais une OPJ ou une barre endommagée, cassée ou qui ne
fonctionne pas correctement, car cela pourrait blesser votre enfant et/ou rendre le traitement inefficace. Si nécessaire, contactez le
service clientéle pour obtenir de l'aide.

7 DEPANNAGE

7.1 Comment identifier et résoudre les problémes

Danger Cause Solution

L'enfant présente des ampoules
ou d‘autres lésions cutanées

Contactez votre médecin ou professionnel

Ajustement et/ou utilisation incorrects .
de santé.

Défaut de fabrication ou détérioration liée

OPJ cassée et
a l'utilisation normale

Contactez votre point de vente.

OPJ cassée

Détérioration liée a une utilisation
normale

Contactez votre point de vente.

Barre, attache rapide, socle de talon
ou verrouillage de la barre cassés

Détérioration liée a une utilisation
normale

Contactez votre point de vente.

Taille incorrecte (dans un délai de 7 jours
suivant la réception)

Erreur de taille

Contactez votre point de vente.
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7.2 Questions fréquentes

Question

Réponse

Les boucles se placent-elles
a l'intérieur ou a l'extérieur
du pied?

L'OPJ a été congue avec les boucles placées a I'intérieur du pied. Cette caractéristique de conception
vise a faciliter 'application et le retrait de 'OPJ par les parents. Certains experts de Ponseti autorisent
les boucles a I'extérieur du pied selon la recommandation du professionnel ou la préférence de
I'utilisateur. Lorientation des boucles vers I'extérieur n‘altére pas les performances ou n'entraine pas
de risque de blessure.

Je viens juste de recevoir ma
commande, et 'OPJ semble
trop grande/trop petite.

Y a-t-il une autre taille qui
fonctionnerait mieux?

Contactez votre point de vente.

Le talon de I'enfant ne touche
pas le fond de 'OPJ. Y a-t-il un
probléme?

Si le talon n'est pas visible dans les trous de controle, consultez votre médecin pour vérifier que

le pied bot est complétement corrigé. Si le médecin indique que la correction est bonne, il n'est
probablement pas nécessaire de placer le talon de force au fond de I'OPJ, car cela pourrait entrainer
une irritation cutanée, une géne liée a I'attelle et une observance réduite du port de attelle.

Combien de temps durera
chaque paire d'OPJ?

En moyenne, une OPJ dure 3 a 9 mois. Certains enfants grandissent vite et ont besoin de nouvelles
OPJ au bout de trois mois. Lorsque la croissance de l'enfant ralentit, la durée d'utilisation de chaque
OPJ peut étre plus longue.

Combien de temps durera
la barre?

Les barres sont réglables et devraient durer plus longtemps qu’une paire d'OPJ. La largeur de la barre
doit étre vérifiée et ajustée réguliérement pour correspondre a la largeur des épaules de I'enfant ou
aux recommandations de votre médecin ou orthésiste.

Puis-je régler les ressorts?

Les ressorts sont préréglés et ne peuvent pas étre ajustés.

L'enfant peut-il marcher
avec la barre d’abduction
PONSETI®?

Il n'est pas recommandé de laisser I'enfant marcher avec la barre d’abduction PONSETI®. Le fait de
marcher avec la barre fixée expose I'enfant a un risque élevé de chute et peut entrainer la rupture
de l'attelle et compromettre ainsi la correction.

L'enfant peut-il marcher
avec la barre de mobilité
MITCHELL PONSETI®?

Il n'est pas recommandé de laisser I'enfant marcher avec la barre de mobilité MITCHELL PONSETI®.
Le fait de marcher avec la barre fixée expose I'enfant a un risque élevé de chute et peut entrainer
la rupture de l'attelle et compromettre ainsi la correction.
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8 GLOSSAIRE

Terme

Signification

Application d'un platre

Procédure servant a maintenir le pied bot en place aprés la manipulation. Le pied est enveloppé d'ouate,
puis le platre ou la fibre de verre est appliqué(e) de sorte a obtenir un moulage efficace.

Attelle d’abduction
des pieds

L'abduction est un mouvement qui éloigne une structure ou une partie de la ligne médiane du corps.
Une attelle d'abduction maintient les pieds dans le bon alignement par rapport a la ligne médiane.

Coussinet anti-pression

Un coussinet anti-pression est une piéce en caoutchouc douce et souple qui se fixe a la sangle du milieu
de I'OPJ pour atténuer la pression exercée par la sangle.

Dorsiflexion

La dorsiflexion est la flexion du pied vers le haut, depuis la cheville.

Méthode Ponseti

La méthode Ponseti est un procédé de traitement non chirurgical mis au point par le Dr Ignacio Ponseti
pour corriger le pied bot. La méthode emploie une manipulation douce et des platres pour placer
progressivement le pied dans la bonne position.

Orthése pédi-jambiére
(OPJ)

Une OPJ est une attelle, généralement fabriquée en plastique, qui se porte sur le bas de la jambe et le
pied pour soutenir la cheville et maintenir le pied et la cheville dans la position adéquate.

Orthésiste

Un orthésiste est un professionnel de santé qui fabrique et adapte des attelles (ortheses) pour des
personnes qui ont besoin d’un soutien renforcé pour des parties du corps qui ont été affaiblies par une
blessure, une maladie ou des troubles nerveux, musculaires ou osseux.

Pied bot équin

Le pied bot équin est une pathologie dans laquelle le mouvement de courbure vers le haut de la cheville
est limité. Une personne présentant un pied bot équin manque de souplesse pour ramener le haut du
pied vers I'avant de la jambe. Le pied bot équin peut toucher un seul pied ou les deux.

Pied bot varus équin

Le pied bot varus équin est une malformation congénitale courante dans laquelle le pied est tordu dans
une forme ou position anormale.

Dans le pied bot, le pied est tordu et peut méme sembler étre a I'envers. Malgré son apparence, le pied
bot en lui-méme n’entraine pas de géne ou de douleur.

Le traitement est généralement concluant et inclut un étirement et I'application de platres (méthode
Ponseti) ou un étirement et I'application de bandages (méthode fonctionnelle ou « French method »).
Parfois, une intervention chirurgicale est nécessaire.

Ténotomie

La libération du tendon d'Achille, aussi appelée ténotomie, est une intervention chirurgicale qui
implique de sectionner le tendon d’Achille pour permettre la dorsiflexion finale du pied. Lintervention
est utilisée pour corriger la déformation observée dans le pied bot équin.
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9 LEGENDE DES SYMBOLES

Symbole | Signification

Symbole

Signification

Orthése pédi-jambiére (OPJ)

Mise en garde

Représentant autorisé dans la Communauté
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Patient unique, usage multiple
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