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Intended Use English

The Ponseti® Plus Abduction Bar is a Class |, non sterile 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 fully trained
in the Ponseti Method. This Ponseti® Plus Abduction Bar should be used in conjunction with the Mitchell Ponseti®
Ankle Foot Orthosis (AFO).

Indications

The Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis (AFO) with the Ponseti® Plus Abduction Bar, is an ankle-foot orthosis
system, also known as Mitchell Ponseti® Bracing System and is 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 Ponseti® Plus Abduction Bar is available in 10, or 15 degrees (a 0 degree quick clip is offered as a component) of
dorsiflexion and should be used with the Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis.

The Mitchell Ponseti® Bracing System is to be prescribed by a physician or advanced practice 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 advanced practice provider indicate the device
is no longer needed.

A clinical orthotist, also trained in the Ponseti Method, may assist the physician or advanced practice provider in
determining the correct size of the AFO for the child. The orthotist may also train the child’s parents and care givers 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® Bracing System and make
any necessary adjustments in fit or sizing. The child’s parents, family or other designated caretaker are responsible for
adhering to the prescribed Ponseti Method treatment regimen.

Clinical Benefits

The MD Orthopaedics Mitchell Ponseti® Bracing System retains the position of the anatomically corrected clubfoot
deformity for up to 4-5 years (or until the physician or advanced practice provider indicate the device is no longer
needed) following successful manipulation and casting as described by Dr. Ignacio Ponseti (the Ponseti Method), with
arelatively low risk of relapse/recurrence and/or surgical intervention.

Manufacturing Information

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

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

The manufacturer is not liable for cases of material damage or personal injury caused by incorrect handling or non-
compliance with instructions. In such cases, the warranty will be voided. Warranty of the Mitchell Ponseti® Bracing
System is one year under normal use. Normal use is defined as a single user following intended use.

Cleaning Instructions
Ponseti® Plus Abduction Bar

Cleaned by using a mild detergent and damp cloth. Do not submerge.

Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis (AFO)

Hand or machine wash using cool water, and mild detergent. A gentle washer cycle may be used. Air dry, do not place
in dryer. Do not use hot water when washing.

Preparation
The Mitchell Ponseti® Bracing System is shipped at room temperature and requires no special handling during trans-

port or storage.

Instructions
Mitchell Ponseti AFO

Step 1 Step 2 Step 3
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1. Insert the child’s foot into the open AFO, with the buckles on the inside (facing the other foot).

2. While holding the heel in place, place the tongue across the front of the leg and top of the foot, as shown.

3. Secure the middle strap over the tongue and buckle it firmly in place. The hole in the tongue should still be
visible just above the strap.

4. Fasten the toe strap, making sure that the child’s foot is flat and the toes are straight.

5. Fasten the top strap, making sure it is just tight enough to keep the AFO in place.

6. Checkthe hole at the back of the AFO for proper placement of the heel.

Ponseti® Plus Abduction Bar

Step 5

1. Itisimportant to attend all scheduled provider appointments to ensure that shoulder measurements and bar
width adjustments are completed properly. For sizing information email info@mdorthopaedics.com.

2. A5/64"allen (hex) key is provided for bar lock screws. Turn right to tighten until bars are locked into place and
left to loosen.

3. The width of the bar should match the shoulder width of the child once locked into place.

A #2 Phillips head screw driver fits the center screw of the heel cap.

5. Insert clip into sole of AFOs until you hear a “click”. Verify that the Quick Clips are engaged 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.

>

Inherent Risks & Contraindications

Never use an AFO or bar that is damaged, broken or not functioning properly.
Modification is not recommended for the Mitchell Ponseti® Bracing System.
Protect your child, yourself, and furniture using a Ponseti® Bar Cover.

Product Components and Accessories
The Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthotic should be used with the following original accessories and components only:

o Ponseti® Abduction Bar o Ponseti® Bar Covers o 0° Quick Clip
o Ponseti® Plus Abduction Bar o Ponseti® Pressure Saddles
o Mitchell Ponseti® Move Bar o Ponseti® Socks

MD Orthopaedics does not provide medical treatment, advice or recommendations about the risks and benefits of
medical treatment, including treatment that involves the use of MD Orthopaedics products. This information should be
provided solely by the physician or other qualified health care provider treating your child. If you have questions about
your child’s treatment, it is important for you to discuss those questions with the appropriate health care provider.

Safety Information Regarding Use

o Follow the qualified health care provider and physician instructions or treatment plan.

o  Consult your physician or clinical team immediately if the child is experiencing pain, blisters, sores, or if the

AFOQ is visibility slipping on the child’s foot.

o  Socks should be worn when wearing the Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthotic.

o  Children should not stand or walk in the Mitchell Ponseti® Bracing System.
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.
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Safe Disposal
The Mitchell Ponseti® Bracing System can be disposed of in the regular trash. None of the components of the device
are recyclable.

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 Mitchell Ponseti® Bracing System and use up to 23 hours per day, or

as prescribed.

Symbol Legend

Symbol

Meaning
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i Francais (Canada)
Usage prévu
La barre d’abduction Ponseti® Plus est un dispositif médical non stérile de classe | destiné a étre utilisé uniquement

chezles enfants dont le pied bot est corrigé a I'aide de la méthode thérapeutique Ponseti et uniquement comme prescrit
par un médecin ou un professionnel de santé diment formé a cette méthode. Cette barre d’abduction Ponseti® Plus
doit étre utilisée conjointement avec I'orthése pédi-jambiére (OPJ) Mitchell Ponseti®.

Indications

L'orthése pédi-jambiere (OPJ) Mitchell Ponseti® et la barre d’abduction Ponseti® Plus forment un systéme
d'orthése pédi-jambiére, aussi appelé systéme d’attelle Mitchell Ponseti®, destiné a étre utilisé dans le cadre de 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).

La barre d’abduction Ponseti® Plus est disponible avec une dorsiflexion de 10 ou 15 degrés (une attache rapide de
0 degré est offerte comme composant) et doit étre utilisée avec I'orthése pédi-jambiére Mitchell Ponseti®.

Le systeme d‘attelle Mitchell Ponseti® doit étre prescrit par un médecin ou un professionnel de pratique avancée formé
a la méthode Ponseti pour le traitement du pied bot et est généralement porté 23 heures par jour pendant trois mois
aprés 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 pratique avancée indique que le dispositif nest plus nécessaire.

Un orthésiste clinique, également formé a la méthode Ponseti, peut aider le médecin ou le professionnel de pratique
avancée a déterminer la taille correcte de I'OPJ pour l'enfant. Lorthésiste peut aussi enseigner aux parents et aux
soignants de l'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 probléemes et comment déterminer la nécessité de passer a la taille supérieure.
D’autres membres de I'équipe clinique formés a laméthode Ponseti - infirmiers, assistants médicaux ou autres professionnels
de santé diplomés - peuvent aussi expliquer aux parents I'utilisation correcte du systéme d'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.

Bénéfices cliniques

Le systeme d'attelle Mitchell Ponseti® maintient la position du pied bot anatomiquement corrigé pendant 4 a 5 ans
maximum (ou jusqu'a ce que le médecin ou le professionnel de pratique avancée indique que le dispositif n'est plus
nécessaire), a la suite de la manipulation réussie et de '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.

Renseignements sur la fabrication

Les modes d’emploi sont disponibles en frangais et dans d'autres langues sur le site Web www.mdorthopaedicsifu.com
(réglement [UE] 207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654, Etats-Unis

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

Le fabricant n'est pas responsable des dommages matériels ou des blessures causés par une manipulation incorrecte
ou par le non-respect des instructions. Dans ces cas, la garantie sera annulée. Le systeme d'attelle Mitchell Ponseti® est
couvert par une garantie d’'un an dans des conditions d'utilisation normales. L'utilisation normale est définie comme
une utilisation par un seul utilisateur conformément a I'usage prévu.

Instructions concernant le nettoyage

Barre d’abduction Ponseti® Plus

Nettoyez avec un linge humide et un détergent doux. Nimmergez pas dans l'eau.

Orthése pédi-jambiére (OPJ) Mitchell Ponseti®

Lavez a la main ou en machine a I'eau froide avec un détergent doux. Vous pouvez utiliser un cycle de lavage délicat.
Séchez a l'air. Ne placez pas dans un séchoir. Ne lavez pas a I'eau chaude.

Préparation
Le systéme d'attelle Mitchell Ponseti® est expédié a température ambiante et ne nécessite pas de manipulation spéciale
pendant le transport ou I'entreposage.
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Instructions
OPJ Mitchell Ponseti

Etape 1 Etape 2 Etape 3 Etape 4 Etape 5 Etape 6
1. Enfilez le pied de I'enfant dans I'OPJ ouverte, les boucles se trouvant a l'intérieur (face a 'autre pied).

2. Tout en maintenant le talon en place, passez la languette sur le devant de la jambe et le dessus du pied,
comme illustré.

3. Attachez la sangle du milieu sur la languette et bouclez-la fermement en place. Le trou dans la languette doit
toujours étre visible au-dessus de la sangle.

4.  Fixez la sangle des orteils en veillant a ce que le pied de I'enfant soit a plat et que ses orteils soient droits.

5. Fixez la sangle du haut en veillant a ce qu'elle soit suffisamment serrée pour maintenir I'OPJ en place.

6. Vérifiez que le talon est placé correctement dans le trou a I'arriére de I'OPJ.

Barre d’abduction Ponseti® Plus

() By
/AMN ?:

Etape 1 Etape 2

1. llestimportant de se rendre a tous les rendez-vous fixés par le prestataire pour vous assurer que la largeur de
la barre est ajustée en fonction de la largeur des épaules. Pour des renseignements sur les tailles, contactez-
nous par courriel a info@mdorthopaedics.com.

2. Une clé hexagonale (Allen) de 2 mm (5/64 de po) est fournie pour les vis de verrouillage des barres. Vissez
vers la droite pour resserrer jusqu’a ce que les barres soient verrouillées en place, ou vers la gauche pour les
desserrer.

3. Lalargeur de la barre, une fois verrouillée, doit correspondre a la largeur des épaules de I'enfant.

Un tournevis cruciforme ne 2 s'emboite dans la vis centrale du socle de talon.

5. Insérez I'attache dans la semelle de I'OPJ jusqu'a ce que vous entendiez un déclic. Vérifiez que les attaches
rapides sont bien enclenchées 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
l'arriére jusqu'a ce qu'elle se dégage.

Risques inhérents et contre-indications

N'utilisez jamais une OPJ ou une barre endommagée, cassée ou qui ne fonctionne pas correctement.
Il n'est pas recommandé de modifier le systéme d'attelle Mitchell Ponseti®.

Protégez votre enfant, vous-méme et vos meubles avec le couvre-barre Ponseti®.
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Composants et accessoires du produit
L'orthése pédi-jambiére Mitchell Ponseti® doit uniquement étre utilisée avec les accessoires et composants originaux

suivants :

o Barre d'abduction Ponseti® o Couvre-barres Ponseti® o Attache rapide 0°
o Barre d'abduction Ponseti® Plus o Coussinets anti-pression
o Barre de mobilité Ponseti®

Mitchell Ponseti® o Chaussettes Ponseti®

MD Orthopaedics ne fournit pas de traitement, de conseil ou de recommandations d'ordre médical sur les risques et
les bénéfices du traitement médical, y compris un traitement impliquant I'utilisation de produits MD Orthopaedics. Ces
renseignements doivent uniquement étre fournis par le médecin ou un autre professionnel de santé qualifié qui traite
votre enfant. 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.

Renseignements de sécurité concernant I'utilisation

o Suivez les instructions ou le plan de traitement du professionnel de santé qualifié ou du médecin.

o Consultezimmédiatement votre médecin ou I'équipe clinique si I'enfant souffre, présente des ampoules ou

des plaies, ou si I'OPJ glisse visiblement de son pied.

o Lenfant doit porter des chaussettes avec l'orthese pédi-jambiére Mitchell Ponseti®.

o Lenfant ne doit pas se tenir debout ou marcher avec le systeme d'attelle Mitchell Ponseti®.
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.

Mise au rebut sécuritaire
Le systéme d'attelle Mitchell Ponseti® peut étre mis au rebut avec les ordures ménagéres. Aucun des composants du
dispositif n'est recyclable.

Réutilisation du dispositif

Toutes les piéces sont congues pour étre utilisées par un seul patient dans des conditions normales d’utilisation
et comme prescrit par un médecin. Lutilisation normale inclut I'application quotidienne du systeme d‘attelle
Mitchell Ponseti® et son port pendant une période allant jusqu’a 23 heures par jour, ou comme prescrit.

Légende des symboles

Symbole | Signification Signification

w

Orthése pédi-jambiére (OPJ) Mise en garde

[EC[REP] Représentant autorisé dans la

. . Date de fabrication
Communauté européenne

Fabricant Importateur officiel

Patient unique, usage multiple Non stérile

Numéro de référence

52 E

Indique que l'article est un dispositif médical

Marquage CE (conformément au réglement
[UE] 2017/745 du Parlement européen et
du Conseil du 5 avril 2017 sur les dispositifs
médicaux)

o

B B Ep &>

Code de lot

‘e
m

Informations considérées comme impor-

) [PSN Mode d’emploi électronique
tantes, mais non liées a un danger

=
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Uso previsto Espanol (EE. UU./Latinoamérica)

La barra de abduccion Ponseti® Plus es un dispositivo médico de clase | no estéril destinado al uso exclusivo para la
correccion del pie equino varo en niflos mediante el método de tratamiento Ponseti y inicamente por prescripcion de
un médico con plena capacitacion en el método Ponseti. Esta barra de abduccién Ponseti® Plus debe utilizarse junto
con la férula ortopédica para pie y tobillo (OPT) Mitchell Ponseti®.

Indicaciones

La férula ortopédica para pie y tobillo (OPT) Mitchell Ponseti® con la barra de abduccion Ponseti® Plus, constituye
un sistema de férula ortopédica para pie y tobillo, también conocido como sistema de ortesis Mitchell Ponseti® y
estd destinada al tratamiento por el método Ponseti de correccidn del pie equino varo congénito (PEVC) en bebés y
nifos de hasta ocho aios de edad. Esta ortesis esta disenada para prevenir la reaparicion de la deformidad (equino
varo del talén).

La barra de abduccion Ponseti® Plus estd disponible en 10 o 15 grados de dorsiflexion (se ofrece un clip de
liberacion rapida de 0 grados como componente) y debe utilizarse junto con la férula ortopédica para pie y
tobillo Mitchell Ponseti®.

El sistema de ortesis Mitchell Ponseti® debe prescribirlo un médico u otro profesional de la salud experto que tenga
capacitacion 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 noche y las siestas por un periodo
maximo de 4-5 aios o hasta que el médico o profesional de la salud experto indique que ya no se necesita el aparato.
Un ortopeda clinico, también con capacitaciéon en el método Ponseti, puede ayudar al médico o profesional de la salud
experto a determinar el tamafo correcto de la OPT para el nifio. El ortopeda también puede ensefar a los padres y
cuidadores del nifo a colocar correctamente la OPT en el pie del nifo, a identificar las sefales que pueden indicar un
mal ajuste u otros problemas y cémo saber si es el momento de pasar al siguiente tamario.

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 ensenar a los padres el uso correcto del sistema de
ortesis Mitchell Ponseti® y realizar cualquier ajuste de tamafno o encaje que sea necesario. Los padres, familiares y otros
cuidadores designados del nifio son responsables de cumplir el plan de tratamiento prescrito con el método Ponseti.

Beneficios clinicos

El sistema de ortesis Mitchell Ponseti® de MD Orthopaedics conserva la posicion de correccién anatéomica de la
deformidad del pie equino varo durante 4-5 aios (o hasta que el médico o profesional de la salud experto indique que
ya no es necesario llevar el aparato) tras la manipulacion satisfactoria y escayolado segtin el método descrito por el
Dr. Ignacio Ponseti (el método Ponseti), con un riesgo relativamente bajo de reaparicion/recurrencia o de intervencién
quirdrgica.

Informacion de fabricacién

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

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 (EE. UU.)

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

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. En tales casos, la garantia quedara anulada.
La garantia del sistema de ortesis Mitchell Ponseti® es de un affo en condiciones normales de uso. Se consideran
condiciones normales de uso la utilizacién prevista del producto por parte de un Unico usuario.

Instrucciones de limpieza
Barra de abduccion Ponseti® Plus

Limpie el producto con detergente suave y un pafio himedo. No sumerja el producto.

Férula ortopédica para pie y tobillo (OPT) Mitchell Ponseti®

Lave el producto a mano o a maquina con agua fria y un detergente suave. Puede emplearse un ciclo de lavado a
maquina delicado. Seque el producto al aire; no utilice una secadora. No utilice agua caliente para lavar el producto.

Preparacion
El sistema de ortesis Mitchell Ponseti® se envia a temperatura ambiente y no requiere manipulacién especial para su
transporte o almacenamiento.
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Instrucciones
OPT Mitchell Ponseti

6.

Paso 2 Paso 3 Paso 4 Paso 5 Paso 6

Inserte el pie del niflo en la OPT abierta, con las hebillas en la parte interna (mirando hacia el otro pie).
Mientras sujeta el talén en posicion, coloque la lengiieta a través de la parte delantera de la pierna y por
encima del pie, como se muestra en la imagen.

Ajuste la correa central sobre la lengiieta y sujete la hebilla firmemente en posicion. El orificio de la lengleta
deberia estar aln visible justo por encima de la correa.

Sujete la correa de los dedos de los pies, asegurdndose de que el pie del nifio quede plano y los dedos de los
pies rectos.

Sujete la correa superior, asegurandose de que esté lo suficientemente apretada como para mantener la OPT
en su lugar.

Inspeccione el orificio de la parte posterior de la OPT para comprobar que el talén esté correctamente colocado.

Barra de abduccion Ponseti® Plus

Qg -
o

Paso 1 Paso 2

“'Paso 5

Es importante acudir a todas las citas programadas con el profesional para garantizar que se realicen
correctamente las mediciones del hombro y los ajustes de anchura de la barra. Para obtener informacion
sobre la medicién, envie un correo electrénico a info@mdorthopaedics.com.

Se proporciona una llave Allen (hexagonal) de 5/64" para los tornillos del bloqueo de la barra. Gire a la derecha
para apretar hasta que las barras se bloqueen en posicién y gire a la izquierda para aflojar.

La anchura de la barra debe coincidir con la anchura de los hombros del nifio una vez bloqueada en posicion.
Un destornillador Phillips del n.° 2 es adecuado para el tornillo central de la cubierta del talén.

Inserte el clip en la suela de las OPT hasta que se escuche un “clic”. Verifique que los clips de liberacion
répida estén encajados; 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.

Riesgos inherentes y contraindicaciones

Nunca utilice una OPT o una barra que esta daiada, rota o no funcione correctamente.

No se recomienda realizar modificaciones en el sistema de ortesis Mitchell Ponseti®.

Como medida de proteccién para usted, su hijo o hija y el mobiliario, utilice una funda de barra Ponseti®.
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Componentes y accesorios del producto
La férula ortopédica para pie y tobillo Mitchell Ponsetil® se utilizard Gnicamente con los siguientes componentes y
accesorios originales:

o Barra de abduccién Ponseti® o Barra de movimiento o Almohadillas de
o Barra de abduccion Mitchell Ponseti® presion Ponseti®
Ponseti® Plus o Fundas de barra Ponseti® o Calcetines Ponseti®

o Clips de liberacién rapida de 0°
MD Orthopaedics no proporciona tratamiento médico, asesoramiento ni recomendaciones acerca de los riesgos y
beneficios del tratamiento médico, incluido cualquier tratamiento en el que intervengan productos de MD Orthopaedics.
Esta informacion debe proporcionarla tinicamente el médico u otro profesional de la salud calificado responsable del
tratamiento de su hijo o hija. Si tiene alguna pregunta acerca del tratamiento de su hijo o hija, es importante que las
dirija al profesional de la salud pertinente.

Informacién de seguridad relacionada con el uso

o Siga las instrucciones o el plan de tratamiento del médico o profesional de la salud calificado.

o Consulte inmediatamente a su médico o equipo clinico si el nifo tiene dolor, le aparecen ampollas o ulceras,

o si la OPT se desliza visiblemente en el pie del nifio.

o  Esnecesario llevar calcetines con la férula ortopédica para pie y tobillo Mitchell Ponseti®.

o Los nifios no deben pararse ni caminar mientras lleven puesto el sistema de ortesis Mitchell Ponseti®.
Si un paciente o un usuario sufre algun incidente grave que esté relacionado con el dispositivo, deberé 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.

Eliminacién segura
El sistema de ortesis Mitchell Ponseti® puede desecharse en la basura corriente. Ninguno de los componentes del

dispositivo es reciclable.

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 del sistema de ortesis Mitchell Ponseti®y su
uso durante un maximo de 23 horas al dia o seguin prescriba el médico.

Leyenda de simbolos

Simbolo | Significado Significado

Precaucion

w

Férula ortopédica para pie y tobillo (OPT)

[EC[REP] Representante autorizado en la

" Fecha de fabricacion
Unién Europea

Fabricante Importador registrado

Para un solo paciente; uso multiple No estéril

Indica que el articulo es un dispositivo
médico

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)

52 L

Numero de catélogo

Codigo de lote

‘e
m

Informacion que se considera importante,

pero no relacionada con un riesgo Instrucciones de uso en formato electrénico
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=
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Deutsch
Verwendungszweck
Die Ponseti® Plus-Abduktionsschiene ist ein nicht steriles Medizinprodukt der Klasse | und zur ausschlieBlichen

Verwendung bei Kindern bestimmt, die sich einer KlumpfuB-Korrektur nach der Ponseti-Behandlungsmethode
unterziehen, und darf nur bei Verordnung durch einen vollstandig in der Ponseti-Behandlungsmethode ausgebildeten
Arzt angewendet werden. Diese Ponseti® Plus-Abduktionsschiene sollte zusammen mit der Mitchell Ponseti®-
Knochel-FuB-Orthese (AFO) verwendet werden.

Indikationen

Die Mitchell Ponseti®-Knochel-FuB3-Orthese (AFO) mit der Ponseti® Plus-Abduktionsschiene ist eine Knochel-FuB3-
Orthese, die auch als Mitchell Ponseti®-Schienensystem bezeichnet wird, und zur Anwendung bei der Behandlung
nach Ponseti zur Korrektur eines angeborenen Talipes equinovarus (Congenital Talipes Equinovarus, CTEV) bei
Kleinkindern und Kindern im Alter bis einschlief8lich acht Jahren vorgesehen. Die Schiene soll einem Ruickfall (Equinus-
und Varus-Deformierung der Ferse) vorbeugen.

Die Ponseti® Plus-Abduktionsschiene ist mit 10 oder 15 Grad Dorsalflexion (ein Quick Clip mit 0 Grad wird als Komponente
angeboten) erhéltlich und sollte zusammen mit der Mitchell Ponseti®-Knochel-FuB-Orthese verwendet werden.

Das Mitchell Ponseti®-Schienensystem ist von einem Arzt oder einer entsprechend ausgebildeten medizinischen
Fachkraft zu verordnen, der bzw. die in der KlumpfuB-Behandlung nach Ponseti ausgebildet ist. Es wird normalerweise
im Anschluss an die Gipsverbandtherapie drei Monate lang 23 Stunden taglich getragen und danach 4-5 Jahre lang
zu Schlafenszeiten (nachts und tagstiber) bzw. bis der Arzt oder die medizinische Fachkraft feststellt, dass das Produkt
nicht mehr benétigt wird.

Bei der Bestimmung der korrekten AFO-Grofe fiurr das Kind kann ein klinischer, ebenfalls in der Ponseti-Methode
ausgebildeter Orthopéadietechniker den Arzt bzw. die entsprechend ausgebildete medizinische Fachkraft unterstiitzen.
Der Orthopadietechniker kann auch die Eltern des Kindes und die mit der Versorgung Beauftragten darin unterweisen,
wie die AFO ordnungsgemaf an den Fu} des Kindes anzulegen ist, welche Anzeichen auf einen schlechten Sitz oder
sonstige Probleme hindeuten kdnnen und woraus ersichtlich ist, dass der Wechsel zur néchsten GroBe erforderlich ist.
Auch andere in der Ponseti-Methode ausgebildete Mitglieder des klinischen Teams - Pflegerinnen, Arzthelferlnnen
oder andere medizinische Fachkréfte — kdnnen Eltern in der ordnungsgemaBen Anwendung des Mitchell Ponseti®-
Schienensystems unterweisen und alle erforderlichen Einstellungen der Passform oder Groe vornehmen. Die Eltern
oder die Familie des Kindes oder sonstige mit der Versorgung Beauftragte sind fir die Einhaltung des verordneten
Behandlungsregimes nach der Ponseti-Methode verantwortlich.

Klinischer Nutzen

Das Mitchell Ponseti®-Schienensystem von MD Orthopaedics behélt die Position der anatomisch korrigierten
KlumpfuBdeformitat nach erfolgreicher Manipulation und Gipsverband, wie von Dr. Ignacio Ponseti beschrieben
(Ponseti-Methode), bis zu 4-5 Jahre (bzw. bis der Arzt oder die entsprechend ausgebildete medizinische Fachkraft
feststellt, dass das Produkt nicht mehr benétigt wird) bei, wobei das Risiko eines Rezidivs/Wiederauftretens und/oder
eines chirurgischen Eingriffs relativ gering ist.

Informationen zur Herstellung

In Form von Handblichern vorliegende Gebrauchsanweisungen (IFU) sind in Englisch und weiteren Sprachen unter
www.mdorthopaedicsifu.com erhéltlich (Verordnung (EU) Nr. 207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654, USA

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384

Der Hersteller haftet nicht fiur Falle von Sach- oder Personenschaden infolge unsachgeméaBer Handhabung oder
von Nichteinhaltung der Anweisungen. In derartigen Féllen erlischt die Garantie. Der Garantiezeitraum des
Mitchell Ponseti®-Schienensystems betrdgt bei normalem Gebrauch ein Jahr. Normaler Gebrauch wird definiert als
Anwendung bei einem einzigen Patienten gemal dem Verwendungszweck des Produkts.

Anweisungen zur Reinigung
Ponseti® Plus-Abduktionsschiene

Die Reinigung erfolgt mit einem milden Reinigungsmittel und einem feuchten Tuch. Nicht in Flussigkeit eintauchen.
Mitchell Ponseti®-Knochel-FuB-Orthese (AFO)
Von Hand oder in der Maschine mit kaltem Wasser und einem milden Waschmittel waschen. Dabei kann der

Schonwaschgang verwendet werden. An der Luft trocknen lassen; nicht in den Trockner geben. Beim Waschen kein
heiBes Wasser verwenden.

Vorbereitung

Der Versand des Mitchell Ponseti®-Schienensystems erfolgt bei Raumtemperatur. Wahrend des Transports und der
Lagerung ist keine besondere Handhabung erforderlich.

12 orTHOPAEDICS. Document MD-175 DE



Anweisungen

Mitchell Ponseti-AFO

S

Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3 Schritt 4 Schritt 5 Schritt 6

1.

6.

Den Ful3 des Kindes in die offene AFO platzieren, wobei sich die Schnallen an der Innenseite befinden miissen
(dem anderen Fuf3 gegentiberliegend).

Die Ferse in Position halten und dabei die Lasche quer tiber die Vorderseite des Beins und oben auf dem Ful3
positionieren (siehe Abbildung).

Den mittleren Riemen tiber der Lasche befestigen und gut festschnallen. Das Loch in der Lasche sollte gerade
noch liber dem Riemen sichtbar sein.

Den Zehenriemen befestigen und dabei sicherstellen, dass der Ful des Kindes flach aufsteht und die Zehen
gerade ausgerichtet sind.

Den oberen Riemen befestigen und sicherstellen, dass er gerade so fest sitzt, dass sich die AFO in der korrekten
Position befindet.

Das Loch an der Riickseite der AFO auf korrekte Positionierung der Ferse tberpriifen.

Ponseti® Plus-Abduktionsschiene

Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3 Schritt 4

Schritt 5

Es ist wichtig, alle mit der medizinischen Fachkraft vereinbarten Termine einzuhalten, damit die Schulter-
messungen und die Einstellungen der Schienenbreite ordnungsgemaf durchgefiihrt werden. Informationen
zur GréBenbestimmung erhalten Sie per E-Mail an info@mdorthopaedics.com.

Fir die Schrauben der Schienenarretierung ist ein 5/64-Inbus(Sechskant)-Schlissel im Lieferumfang
enthalten. Zum Arretieren der Schienen die Schrauben nach rechts drehen und zum Losen der Schienen die
Schrauben nach links drehen.

Die Breite der Schiene muss mit der Schulterbreite des Kindes libereinstimmen, nachdem die Schiene arretiert ist.
Die mittlere Schraube der Fersenkappe lasst sich mit einem Kreuzschlitzschraubendreher (Nr. 2) festziehen
und I6sen.

Den Clip in die AFO-Sohlen einsetzen, bis Sie ein ,Klicken” horen. Priifen, ob die Quick Clips eingerastet sind,
indem Sie an der AFO ziehen, um sicherzustellen, dass sie sich nicht von der Schiene 16st. Um die AFO von der
Schiene zu trennen, fest auf,,PUSH” (Driicken) driicken und dabei die Schiene zurlickziehen, bis sie sich 16st.

Inhérente Risiken und Kontraindikationen

Auf keinen Fall eine AFO oder Schiene benutzen, die beschéddigt oder defekt ist oder nicht richtig funktioniert.
Fur das Mitchell Ponseti®-Schienensystem werden keine Modifikationen empfohlen.

Schiitzen Sie lhr Kind, sich selbst und M&belstiicke durch Verwendung eines Ponseti®-Schienenbezugs.
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Produktkomponenten und Zubehdorteile
Die Mitchell Ponseti®-Knochel-FuB-Orthese darf ausschlielich mit den folgenden Original-Zubehorteilen und
-Komponenten verwendet werden:

o Ponseti®-Abduktionsschiene o Mitchell Ponseti®- o Ponseti®-Druckauflagen
o Ponseti® Plus-Abduktionsschiene Bewegungsschiene o Ponseti®-Socken
o Ponseti®-Schienenbeziige o Quick Clip, 0°

MD Orthopaedics stellt keine medizinische Behandlung und Beratung bereit und gibt keine Empfehlungen tber die
Risiken und Nutzen medizinischer Behandlungen ab, darunter auch Behandlungen unter Einsatz der Produkte von
MD Orthopaedics. Derartige Informationen sind ausschlie8lich vom Arzt oder von anderen, entsprechend qualifizierten
medizinischen Fachkréften, die Ihr Kind behandeln, bereitzustellen. Falls Sie Fragen beztiglich der Behandlung Ihres
Kindes haben, so sollten Sie diese unbedingt mit der zustdndigen medizinischen Fachkraft besprechen.

Sicherheitsinformationen zur Verwendung
o Den Anweisungen bzw.dem Behandlungsplan des behandelnden Arztes oder der entsprechend qualifizierten
medizinischen Fachkraft ist Folge zu leisten.
o  Wenden Sie sich unverziglich an den behandelnden Arzt oder das zustédndige klinische Team, wenn bei lhrem
Kind Schmerzen, Blasen oder Druckstellen auftreten oder die AFO sichtbar auf dem Fu3 des Kindes rutscht.
o Beim Tragen der Mitchell Ponseti®-Knochel-Fu3-Orthese miissen Socken getragen werden.
o  Kinder durfen in dem Mitchell Ponseti®-Schienensystem nicht stehen oder gehen.
Wenn ein Anwender und/oder Patient einen schwerwiegenden Vorfall in Verbindung mit dem Produkt erlebt, so ist
dieser MD Orthopaedics, Inc. sowie der zustandigen Behorde des EU- und EWR-Mitgliedstaats zu melden, in welchem
der Anwender und/oder Patient ansassig ist.

Sichere Entsorgung
Das Mitchell Ponseti®-Schienensystem kann im normalen Hausmiill entsorgt werden. Keine der Produktkomponenten
sind recyclingfahig.

Wiederverwendung des Produkts

Séamtliche Teile sind zur Verwendung durch einen einzigen Patienten unter normalen Gebrauchsbedingungen
und gemaR arztlicher Verordnung ausgelegt. Der normale Gebrauch umfasst das tagliche Anlegen des Ponseti®-
Schienensystems und eine tagliche Verwendung von bis zu 23 Stunden Dauer bzw. wie verordnet.

Symbollegende
Symbol Bedeutung

Bedeutung

Knochel-FuB-Orthese (AFO) Vorsicht

Bevollméchtigter in der Europdischen Union Herstellungsdatum

Hersteller Verantwortlicher Importeur

Fir einen einzigen Patienten,

Mehrfachanwendung Nicht steril

Bestellnummer

Sl A 4

Kennzeichnet ein Medizinprodukt

CE-Kennzeichnung (in Ubereinstimmung
mit der Verordnung [EU] 2017/745 des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 Uber Medizinprodukte)

Weist auf Informationen hin, die wichtig,
jedoch nicht gefahrenbezogen sind

‘e
m

o

B B Bp@rbi

Chargenbezeichnung

Elektronische Gebrauchsanweisung

=
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Uso previsto Espafiol (UE)
La barra de abducciéon Ponseti® Plus es un producto sanitario no estéril de clase | destinado al uso exclusivo de la
correccion del pie equino varo en niflos mediante el método de tratamiento Ponseti y inicamente por prescripcion de
un médico con plena formacién en el método Ponseti. Esta barra de abduccion Ponseti® Plus debe utilizarse junto
con la férula ortopédica para pie y tobillo (OPT) Mitchell Ponseti®.

Indicaciones

La férula ortopédica para pie y tobillo (OPT) Mitchell Ponseti® y la barra de abduccién Ponseti® Plus conforman un
sistema ortopédico para pie y tobillo, también llamado sistema de ortesis Mitchell Ponseti®, destinado al tratamiento
con el método Ponseti de correccion del pie equino varo congénito (PEVC) en bebés y nifios de hasta ocho afos de
edad. Esta ortesis estd disefada para prevenir la reaparicion de la deformidad (equino varo del talén).

La barra de abduccion Ponseti® Plus esta disponible con 10 o 15 grados de dorsiflexion (se ofrece un clip de liberacion
rapida de 0 grados como componente) y debe utilizarse con la férula ortopédica para pie y tobillo Mitchell Ponseti®.
El sistema de ortesis Mitchell Ponseti® debe prescribirlo un médico u otro especialista sanitario con formacién en el
método Ponseti de tratamiento del pie equino varo y suele llevarse 23 horas al dia durante un periodo de tres meses
después de la fase de escayolado y, posteriormente, durante la noche y las siestas por un periodo maximo de 4-5 afios
o hasta que el médico o especialista sanitario indique que ya no se necesita el aparato.

Un ortopeda clinico, también con formacién en el método Ponseti, puede ayudar al médico o especialista sanitario a
determinar el tamafo correcto de la OPT para el nifio. El ortopeda también puede ensefar a los padres del nifio y sus
cuidadores a colocar correctamente la OPT en el pie del nifio, a identificar las sefales que pueden indicar un mal ajuste
u otros problemas y cdmo saber que ha llegado la hora de pasar al siguiente tamafio.

Otros miembros del equipo clinico con formacion en el método Ponseti (como personal de enfermeria, auxiliares
médicos u otros profesionales sanitarios cualificados) también podran instruir a los padres en el uso correcto del
sistema de ortesis Mitchell Ponseti® y realizar cualquier modificacion de tamario o ajuste que sea necesaria. Los padres,
familiares u otros cuidadores designados del menor tendréan la responsabilidad de acatar el régimen de tratamiento
que prescribe el método Ponseti.

Beneficios clinicos

El sistema de ortesis Mitchell Ponseti® de MD Orthopaedics mantiene la posicién anatdmicamente corregida del pie
equino varo durante un maximo de 4-5 afos (o hasta que el médico o especialista sanitario indiquen que ya no es
necesario) después de la adecuada manipulacién y escayolado que describe el Dr. Ignacio Ponseti (método Ponseti),
con un riesgo relativamente bajo de recaida/recurrencia o reintervencion quirurgica.

Informacion de fabricacién

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

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 (EE. UU.)

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

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. En tales casos, la garantia quedara anulada.
La garantia del sistema de ortesis Mitchell Ponseti® es de un afio en condiciones de uso normales. El uso normal
presupone su empleo con un solo paciente siguiendo las indicaciones de uso.

Instrucciones de limpieza

Barra de abduccion Ponseti® Plus

Limpiar con un detergente suave y un paiio himedo. No se debe sumergir.

Férula ortopédica para pie y tobillo (OPT) Mitchell Ponseti®

Lavar a mano o a maquina con agua fria y un detergente suave. Se puede usar un ciclo de lavado para prendas delicadas.
Secar al aire, no en una secadora. No lavar con agua caliente.

Preparacion
El sistema de ortesis para pie y tobillo Mitchell Ponseti® se envia a temperatura ambiente y no requiere una manipulacién

especial durante el transporte o almacenamiento.
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Instrucciones
OPT Mitchell Ponseti®

6.

Paso 2 Paso 3 Paso 4 Paso 5 Paso 6

Introduzca el pie del menor en la OPT abierta, con las hebillas en la cara interna (apuntando al otro pie).
Mientras sujeta el talén en su posicién, cruce la lengiieta por la parte delantera de la piernay la parte superior
del pie, tal como se muestra en laimagen.

Sujete la correa central sobre la lengiieta y abréchela firmemente en su posicién. El orificio de la lengleta
debe seguir viéndose justo por encima de la correa.

Ajuste la correa de los dedos, asegurandose de que el pie del menor quede plano y con los dedos rectos.
Ajuste la correa de los dedos, asegurandose de que esté apretada solo lo suficiente para mantener la OPT en
su sitio.

Compruebe el orificio de la parte trasera de la OPT para verificar la correcta posicion del talén.

Barra de abduccion Ponseti® Plus

() B
>4 f%l —t
Iy

Paso 1 Paso 2 Paso 3

| )

“'Paso 5

Es importante acudir a todas las citas programadas por la consulta para asegurarse de que las medidas de
los hombros y ajustes de anchura de la barra se realicen correctamente. Escriba un correo electrénico a
info@mdorthopaedics.com para obtener informacion sobre las tallas.

Se incluye una llave Allen (hexagonal) de 5/64" para los tornillos de bloqueo de la barra. Girela a la derecha
para apretar hasta que las barras queden sujetas en su posicion y a la izquierda para aflojarlas.

La anchura de la barra cuando esté bloqueada en su posicion debe coincidir con la anchura de los hombros
del menor.

Un destornillador Phillips de cabezal n.° 2 es adecuado para el tornillo central de la cubierta del talon.
Inserte el clip en la suela de la OPT hasta escuchar un «clic». Verifique que los clips de liberacién rapida estén
acoplados tirando de la OPT para asegurarse de que no se suelte de la barra. Para soltar la OPT de la barra,
presione con firmeza «PUSH» (empujar) a la vez que tira hacia atras de la barra hasta que se libere.

Riesgos inherentes y contraindicaciones

Nunca use una OPT o barra que estén danadas, rotas o no funcionen correctamente.
No se recomienda hacer modificaciones al sistema de ortesis Mitchell Ponseti®.
Proteja tanto al menor como a si mismo y sus muebles con una funda de barra Ponseti®.
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Componentes y accesorios del producto
La férula ortopédica para pie y tobillo Mitchell Ponseti® se debe utilizar inicamente con los siguientes componentes y
accesorios originales:

o Barra de abduccién Ponseti® o Barra de movimiento o Almohadillas de
o Barra de abduccion Mitchell Ponseti® presion Ponseti®
Ponseti® Plus o Fundas de barra Ponseti® o Calcetines Ponseti®

o Clip de liberacién rapida de 0°
MD Orthopaedics no proporciona tratamiento médico, consejos ni recomendaciones sobre los riesgos y beneficios
del tratamiento médico, ni siquiera de los tratamientos que conllevan el uso de productos de MD Orthopaedics. Esta
informacion debe proporcionarla inicamente el médico u otro profesional sanitario cualificado que trate al menor.
Si tiene preguntas acerca del tratamiento del menor, es importante que las dirija al profesional sanitario adecuado.

Informacién de seguridad sobre el uso

o Siga las instrucciones o el plan de tratamiento del profesional sanitario cualificado o el médico.

o Consulte inmediatamente a su médico o al equipo clinico si el menor siente dolor o le aparecen ampollas o

ulceras, o si la OPT se le desliza visiblemente en el pie.

o Sedeben llevar calcetines cuando se use la férula ortopédica para pie y tobillo Mitchell Ponseti®.

o Los menores no deben ponerse de pie ni caminar con el sistema de ortesis Mitchell Ponseti®.
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 y el EEE en el que resida dicho paciente
o usuario.

Eliminacién segura
El sistema de ortesis Mitchell Ponseti® se puede desechar junto con la basura comdn. Ninguno de los componentes del

dispositivo es reciclable.

Reutilizacion del dispositivo

Todas las piezas se han disefiado 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 del sistema ortopédico Mitchell Ponseti® y
su uso durante un maximo de 23 horas al dia o0 segun prescriba el médico.

Leyenda de simbolos

Simbolo | Significado Significado

Férula ortopédica para pie y tobillo (OPT) Precaucion

w

[EC[REP] Representante autorizado en la Fecha de fabricacion

Unién Europea

Fabricante Importador de registro

Para un solo paciente; uso multiple No estéril

52 E

Indica que el articulo es un producto sanitario Numero de catélogo

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

‘e
m

Instrucciones de uso en formato
electrénico

Informacién que se considera importante,
pero no relacionada con un riesgo
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=
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Utilisation prévue Francais (UE)
La barre d’abduction Ponseti® Plus est un dispositif médical non stérile de classe | destiné a étre utilisé uniquement
chez les enfants dont le pied bot est corrigé a I'aide de la méthode de traitement de Ponseti et uniquement comme
prescrit par un médecin diiment formé a la méthode de Ponseti. Cette barre d’abduction Ponseti® Plus doit étre
utilisée conjointement avec I'orthése pédi-jambiére (OPJ) Mitchell Ponseti®.

Indications

L'orthése pédi-jambiére (OPJ) Mitchell Ponseti® et la barre d’abduction Ponseti® Plus forment un systéme d'orthese
pédi-jambiere, également appelé systeme d’attelle Mitchell Ponseti®, destiné a étre utilisé dans la méthode de
traitement de Ponseti pour corriger le pied bot varus équin congénital (PBVE) chez les nourrissons et les enfants jusqu’a
I’age de huit ans. L'attelle est destinée a empécher une récidive (pied bot équin et déformation en varus du talon).

La barre d’abduction Ponseti® Plus est disponible en dorsiflexion de 10 ou 15 degrés (une attache rapide de 0 degré
est offerte comme composant) et doit étre utilisée avec I'orthése pédi-jambiére Mitchell Ponseti®.

Le systeme d'attelle Mitchell Ponseti® doit étre prescrit par un médecin ou un professionnel spécialisé formé a la
méthode de traitement du pied bot de Ponseti et est généralement porté 23 heures par jour pendant trois mois aprés
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 spécialisé indique que le dispositif n'est plus nécessaire.

Un orthésiste clinique, également formé a la méthode de Ponseti, peut aider le médecin ou le professionnel spécialisé
a déterminer la taille correcte de I'OPJ pour I'enfant. Lorthésiste peut aussi enseigner aux parents et aux soignants la
bonne maniére de mettre en place 'OPJ sur les pieds de I'enfant, les indices qui suggérent 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 de Ponseti, infirmiers, assistants médicaux ou autres
professionnels de santé diplémés, peuvent aussi expliquer aux parents I'utilisation appropriée du systeme d'attelle
Mitchell Ponseti® et effectuer les réglages nécessaires concernant I'ajustement ou la taille. Il incombe aux parents et a
la famille de I'enfant, ou a tout autre soignant désigné, de respecter le schéma thérapeutique prescrit de la méthode
de Ponseti.

Bénéfices cliniques

Le systéeme dattelle Mitchell Ponseti® de MD Orthopaedics maintient la position du pied bot anatomiquement
corrigé pendant 4 a 5 ans maximum (ou jusqu’a ce que le médecin ou le professionnel spécialisé indique que le
dispositif n'est plus nécessaire), a la suite de la manipulation réussie et de I'application du platre, comme décrit par
le docteur Ignacio Ponseti (la méthode de Ponseti), avec un risque relativement faible de récidive/réapparition et/ou
d'intervention chirurgicale.

Informations sur la fabrication

Les modes d’emploi sont disponibles en francais et dans d’autres langues sur le site www.mdorthopaedicsifu.com
(Réglement [UE] 207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654, Etats-Unis

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

Le fabricant n'est pas responsable des dommages matériels ou des blessures causés par une manipulation incorrecte
ou par un non-respect des instructions. Dans ces cas, la garantie sera annulée. Le systeme d’attelle Mitchell Ponseti® est
couvert par une garantie d’'un an dans des conditions d'utilisation normales. L'utilisation normale est définie comme
une utilisation par un seul utilisateur conformément a I'usage prévu.

Instructions concernant le nettoyage

Barre d’abduction Ponseti® Plus

Nettoyer avec un linge humide et un détergent doux. Ne pas immerger dans l'eau.

Orthése pédi-jambiére (OPJ) Mitchell Ponseti®

Laver a la main ou en machine en utilisant de I'eau froide et un détergent doux. Un cycle de lavage délicat peut étre
utilisé. Sécher a I'air. Ne pas mettre au séche-linge. Ne pas laver a I'eau chaude.

Préparation
Le systéme d'attelle Mitchell Ponseti® est expédié a température ambiante et ne nécessite pas de manipulation spéciale
pendant le transport ou I'entreposage.
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Instructions
OPJ Mitchell Ponseti

Etape 1 Etape 2 Etape 3 Etape 4 Etape 5 Etape 6

1.
2.

3.

4.

5.
6.

Insérez le pied de I'enfant dans I'OPJ ouverte, en plagant les boucles a l'intérieur (face a l'autre pied).

Tout en maintenant le talon en place, positionnez la languette sur I'avant de la jambe, sur le dessus du pied,
comme illustré.

Passez la sangle du milieu sur la languette et fixez-la fermement en place. Le trou dans la languette doit
toujours étre visible au-dessus de la sangle.

Fixez la sangle des orteils en veillant a ce que le pied de I'enfant soit bien a plat et que ses orteils soient droits.
Fixez la sangle du haut en veillant a ce qu'elle soit juste assez serrée pour maintenir I'OPJ en place.

Vérifiez que le talon est positionné correctement dans le trou a l'arriére de I'OPJ.

Barre d’abduction Ponseti® Plus

,&% 2=

| )

=

Etape 1 Etape 2 Etape 3 Etape 4

“Etape 5

Il est important de se rendre a tous les rendez-vous fixés par le prestataire pour s'assurer que la largeur de la
barre a été ajustée correctement en fonction de la largeur des épaules. Pour des informations concernant les
tailles, contactez-nous par e-mail a info@mdorthopaedics.com.

Une clé hexagonale (Allen) de 2 mm est fournie pour les vis de verrouillage des barres. Vissez vers la droite
pour resserrer jusqu'a ce que les barres soient verrouillées et vers la gauche pour les desserrer.

La largeur de la barre doit correspondre a celle des épaules de I'enfant une fois qu'elle est verrouillée en place.
Un tournevis cruciforme ne 2 permet de visser la vis centrale du socle de talon.

Insérez I'attache dans la semelle de I'OPJ jusqu’a ce que vous entendiez un déclic. Vérifiez que les attaches
rapides sont bien enclenchées en tirant sur I'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
l'arriere jusqu’a ce qu'elle se dégage.

Risques inhérents et contre-indications

N’utilisez jamais une OPJ ou une barre endommageée, cassée ou qui ne fonctionne pas correctement.
Il nest pas recommandé de modifier le systéme d'attelle Mitchell Ponseti®.

Protégez votre enfant, vous-méme et vos meubles avec un couvre-barre Ponseti®.
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Composants et accessoires du produit
L'orthése pédi-jambiére Mitchell Ponseti® doit uniquement étre utilisée avec les accessoires et composants

originaux suivants :

o Barre d'abduction Ponseti® o Couvre-barres Ponseti® o Attache rapide 0°
o Barre d'abduction Ponseti® Plus o Coussinets anti-pression
o Barre de mobilité Ponseti®

Mitchell Ponseti® o Chaussettes Ponseti®

MD Orthopaedics ne fournit pas de traitement, de conseil ou de recommandations d'ordre médical sur les risques et
les bénéfices d’un traitement médical, y compris un traitement qui implique I'utilisation de produits MD Orthopaedics.
Ces informations doivent uniquement étre fournies par le médecin ou un autre professionnel de santé qualifié qui suit
votre enfant. Si vous avez des questions concernant le traitement de votre enfant, il est important que vous discutiez
de ces points avec le professionnel de santé approprié.

Informations de sécurité concernant l'utilisation

o Suivez les instructions ou le plan de traitement du professionnel de santé qualifié et du médecin.

o Consultezimmédiatement votre médecin ou votre équipe clinique si l'enfant a mal, présente des ampoules ou

des plaies, ou si I'OPJ glisse visiblement sur son pied.

o Lenfant doit porter des chaussettes avec l'orthese pédi-jambiére Mitchell Ponseti®.

o Lenfant ne doit pas se tenir debout ou marcher avec le systeme d'attelle Mitchell Ponseti®.
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.

Mise au rebut sare
Le systéme d'attelle Mitchell Ponseti® peut étre mis au rebut avec les ordures ménagéres. Aucun des composants du
dispositif n'est recyclable.

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 du systeme d'attelle Mitchell Ponseti® et
une utilisation allant jusqu’a 23 heures par jour, ou comme prescrit.

Légende des symboles

Symbole | Signification Signification

w

Orthése pédi-jambiére (OPJ) Mise en garde

[EC[REP] Représentant autorisé dans la

. . Date de fabrication
Communauté européenne

Fabricant Importateur officiel

Patient unique, usage multiple Non stérile

Indique que I'élément est un dispositif
médical

Marquage CE (conformément au réglement
[UE] 2017/745 du Parlement européen et
du Conseil du 5 avril 2017 sur les dispositifs
médicaux)

Numéro de référence

52 L

Code de lot

‘e
m

Indique des informations considérées comme

. . S Mode d'emploi électronique
importantes, mais non liées a un danger

B B Ape@ Rk

=
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. Italiano
Uso previsto
La barra divaricatrice Ponseti® Plus & un dispositivo medico non sterile di Classe | previsto per I'uso unicamente su
bambini sottoposti alla correzione del piede torto mediante trattamento con il metodo Ponseti, e solo in base a quanto
prescritto da un medico esperto di tale metodo. La barra divaricatrice Ponseti® Plus deve essere usata unitamente
all'ortesi caviglia-piede (AFO, Ankle Foot Orthosis) Mitchell Ponseti®.

Indicazioni

L'ortesi caviglia-piede (AFO, Ankle Foot Orthosis) Mitchell Ponseti® con la barra divaricatrice Ponseti® Plus & un
sistema ortesico cavigliapiede, noto anche come sistema ortesico Mitchell Ponseti®, e trova impiego nel metodo
Ponseti per la correzione del piede torto congenito in neonati e bambini che non hanno superato gli otto anni di eta.
Il tutore ha lo scopo di prevenire la recidiva dell'equinismo e del varismo del tallone.

La barra divaricatrice Ponseti® Plus ¢ disponibile con 10 o 15 gradi di dorsiflessione (come componente & disponibile
una clip a sgancio rapido da 0 gradi) e deve essere utilizzata con I'ortesi caviglia-piede Mitchell Ponseti®.

I sistema ortesico Mitchell Ponseti® deve essere prescritto da un medico o da un operatore sanitario formato all'impiego
del metodo Ponseti per il trattamento del piede torto. Viene generalmente indossato 23 ore al giorno nei tre mesi
seguenti l'ingessatura e successivamente durante il sonno notturno e il pisolino per un massimo di 4-5 anni o fino a
quando il medico/operatore sanitario non reputi che non sia piu necessario.

Un ortesista clinico, a sua volta formato all'impiego del metodo Ponseti, puo assistere il medico o l'operatore sanitario nella
determinazione della misura idonea dell'ortesi AFO per il bambino. Lortesista pud anche istruire i genitori e i caregiver
del bambino sul modo corretto di applicare l'ortesi AFO sul piede, sui segnali che possono indicare un adattamento non
adeguato o altri problemi, e su come determinare il momento in cui passare alla misura di ortesi successiva.

Anche altri membri dell4quipe clinica formati allimpiego del metodo Ponseti (infermieri, assistenti medici o altri
professionisti sanitari specializzati) possono istruire i genitori sull’'uso corretto del sistema ortesico Mitchell Ponseti®
e apportare qualsiasi regolazione necessaria ai fini dell'adattamento o della determinazione della misura idonea.
| genitori, i familiari del bambino o qualsiasi altro caregiver avranno la responsabilita di aderire al regime di trattamento
prescritto per il metodo Ponseti.

Benefici clinici

Il sistema ortesico Mitchell Ponseti® di MD Orthopaedics mantiene la posizione della deformita del piede torto
sottoposta a correzione anatomica fino a 4-5 anni (o fino a quando il medico o l'operatore sanitario non indicano
che il dispositivo non & piu necessario) dopo la riuscita manipolazione e ingessatura, secondo quanto descritto dal
Dr. Ignacio Ponseti (metodo Ponseti), con un rischio relativamente basso di recidiva e/o intervento chirurgico.

Informazioni sulla produzione

I manuali contenenti le istruzioni per l'uso sono disponibili in inglese e in altre lingue sul sito web
www.mdorthopaedicsifu.com ai sensi del Regolamento (UE) 207/2012.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

Il fabbricante non si assume alcuna responsabilita nel caso di danni materiali o lesioni personali causati dall’'uso non
corretto o dal mancato rispetto delle istruzioni. In questi casi, la garanzia sara invalidata. In presenza di condizioni d'uso
normali, la garanzia per il sistema ortesico Mitchell Ponseti® ha validita di un anno. Per “condizioni d'uso normali” si
intende I'utilizzo su un singolo paziente nel rispetto dellimpiego previsto.

Istruzioni per la pulizia
Barra divaricatrice Ponseti® Plus

Pulire con un detersivo delicato e un panno umido. Non immergere.

Ortesi caviglia-piede (AFO, Ankle Foot Orthosis) Mitchell Ponseti®

Lavare in lavatrice 0 a mano in acqua fredda con un detersivo delicato. Per il lavaggio in lavatrice & possibile utilizzare
un ciclo delicato. Asciugare all'aria, non in asciugatrice. Non lavare con acqua calda.

Preparazione
I sistema ortesico Mitchell Ponseti® viene fornito a temperatura ambiente e non richiede particolari attenzioni durante
il trasporto o la conservazione.
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Istruzioni

Or

£

tesi caviglia-piede (AFO) Mitchell Ponseti

Passaggio 1 Passaggio 2 Passaggio 3 Passaggio 4 Passaggio 5 Passaggio 6

1.

Inserire il piede del bambino nell'ortesi aperta, con le fibbie all'interno (rivolte verso I'altro piede).

2. Tenendo il tallone in posizione, applicare la linguetta sulla parte anteriore della gamba e sul collo del piede
come mostrato.

3. Fissare il cinturino centrale sulla linguetta e allacciarlo saldamente in posizione. Il foro nella linguetta deve
rimanere visibile appena sopra il cinturino.

4.  Allacciare il cinturino inferiore assicurandosi che il piede del bambino sia piatto e le dita siano dritte.

5. Allacciare il cinturino superiore assicurandosi che sia stretto quanto basta per tenere in posizione l'ortesi.

6. \Verificare che il tallone sia posizionato correttamente controllando il foro sul retro dell'ortesi.

Barra divaricatrice Ponseti® Plus
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Passaggio 1 Passaggio 2 Passaggio 3 Passaggio 4

Passaggio 5

E importante presentarsi a tutti gli appuntamenti fissati con l'operatore per far si che le misurazioni delle
spalle e le regolazioni della larghezza della barra vengano eseguite correttamente. Per informazioni sulle
dimensioni inviare una e-mail a info@mdorthopaedics.com.

2. Per le viti di bloccaggio delle barre viene fornita una chiave a brugola (esagonale) da 5/64". Ruotare verso
destra per serrare fino a bloccare le barre in posizione; ruotare verso sinistra per allentare.

3. Unavolta bloccata, la larghezza della barra deve corrispondere alla larghezza delle spalle del bambino.

4. Inserire un cacciavite Phillips n. 2 nella vite centrale del supporto calcaneare.

5. Inserire la clip nella suola dell'ortesi AFO fino ad avvertire uno scatto. Per verificare che le clip a sgancio rapido

siano correttamente innestate, tirare l'ortesi AFO accertandosi che non si stacchi dalla barra. Per scollegare
l'ortesi AFO dalla barra, premere con forza su“PUSH” (SPINGERE) tirando indietro la barra finché non si libera.

Rischi intrinseci e controindicazioni

Non usare mai un‘ortesi AFO o una barra danneggiata, rotta o non correttamente funzionante.
Si sconsiglia di apportare modifiche al sistema ortesico Mitchell Ponseti®.

Proteggere il bambino, se stessi e I'arredamento utilizzando una copertura per barra Ponseti®.

Componenti e accessori dei prodotti

Lortesi caviglia-piede Mitchell Ponseti® deve essere usata esclusivamente con i seguenti componenti e accessori originali:

o Barra divaricatrice Ponseti® o Coperture per barra Ponseti® o Calzini Ponseti®
o Barra divaricatrice Ponseti® Plus o Cuscinetti per cinturino o Clip asgancio rapido da 0°
o Barra dinamica Mitchell Ponseti® centrale Ponseti®
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MD Orthopaedics non fornisce trattamenti, consigli o raccomandazioni su rischi e benefici dei trattamenti medici,
compresi quelli che prevedono I'impiego dei propri prodotti. Queste informazioni devono essere fornite esclusivamente
dal medico o dagli altri operatori sanitari qualificati che hanno in cura il bambino. E importante rivolgere all'operatore
sanitario appropriato tutte le eventuali domande in merito al trattamento del bambino.

Informazioni sull’uso in sicurezza

o Seguire le istruzioni o il piano terapeutico dell'operatore sanitario qualificato e del medico.

o Seilbambino accusa dolore o presenta vesciche o piaghe, o se si nota che l'ortesi AFO non rimane saldamente

in posizione sul piede del bambino, rivolgersi immediatamente al medico o all’équipe clinica.

o Enecessario indossare i calzini quando & applicata l'ortesi caviglia-piede Mitchell Ponseti®.

o I bambini non devono stare in piedi o camminare con il sistema ortesico Mitchell Ponseti®.
Nel caso un utilizzatore e/o un paziente subisca un incidente grave in relazione al dispositivo, occorre segnalarlo a
MD Orthopaedics, Inc. e all'autorita competente dello Stato membro dell’'Unione Europea e dello Spazio Economico
Europeo di residenza.

Smaltimento in sicurezza
I sistema ortesico Mitchell Ponseti® puo essere smaltito tra i normali rifiuti domestici. Il dispositivo non contiene alcun
componente riciclabile.

Riutilizzo del dispositivo

Tutti i componenti sono progettati per I'utilizzo da parte di un singolo paziente in condizioni d'uso normali e secondo
quanto prescritto da un medico. Le condizioni d'uso normali prevedono l'applicazione giornaliera del sistema ortesico
Mitchell Ponseti® e 'uso per un massimo di 23 ore al giorno o secondo quanto prescritto.

Legenda dei simboli

Simbolo | Significato Significato

Ortesi caviglia-piede (AFO, Ankle Foot

Orthosis) Attenzione

Mandatario nella Comunita europea Data di fabbricazione

Fabbricante Importatore designato

Uso multiplo monopaziente Non sterile

Dispositivo medico Numero di catalogo

e A

Marchio CE ai sensi del Regolamento
(UE) 2017/745 del Parlamento europeo e
del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai
dispositivi medici

(e}

B B Fp ek

Codice del lotto

‘e
m

Informazioni considerate importanti, ma

L Istruzioni per I'uso digitali
non correlate a pericoli

=
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Beoogd gebruik Nederlands

De Ponseti®-plus-abductiestang is een niet-steriel medisch hulpmiddel van klasse | dat uitsluitend bestemd is voor
gebruik bij kinderen bij wie een klompvoet met de Ponseti-behandelmethode wordt gecorrigeerd en alleen zoals
voorgeschreven door een arts met een volledige opleiding in de Ponseti-methode. Deze Ponseti®-plus-abductiestang
moet worden gebruikt in combinatie met de Mitchell Ponseti®-enkelvoetorthese (EVO).

Indicaties

De Mitchell Ponseti®-enkelvoetorthese (EVO) met Ponseti®-plus-abductiestang is een enkelvoetorthese, die ook
het Mitchell Ponseti®-bracesysteem wordt genoemd en die bestemd is voor gebruik bij de Ponseti-behandelmethode
voor de correctie van congenitale talipes equinovarus (CTEV) bij zuigelingen en kinderen van ten hoogste acht jaar.
De brace dient om terugval (equinus- en varusafwijking van de hiel) te voorkomen.

De Ponseti®-plus-abductiestang is verkrijgbaar met 10 of 15 graden (een snelkoppelingsclip van 0 graden wordt
aangeboden als onderdeel) dorsaalflexie en moet worden gebruikt met de Mitchell Ponseti®-enkelvoetorthese.

Het Mitchell Ponseti®-bracesysteem moet worden voorgeschreven door een arts of zorgverlener die in de Ponseti-
methode voor klompvoetbehandeling is opgeleid. Het bracesysteem wordt meestal 23 uur per dag gedurende drie
maanden na de periode van ingipsen gedragen en daarna gedurende 4-5 jaar 's nachts en tijdens het middagdutje of
totdat de arts of zorgverlener aangeeft dat het hulpmiddel niet langer nodig is.

Een klinisch orthopedisch technoloog, die eveneens is opgeleid in de Ponseti-methode, kan de arts of zorgverlener
helpen bij het bepalen van de juiste EVO-maat voor het kind. De orthopedisch technoloog kan de ouders en de
verzorgers van het kind ook leren de EVO juist aan de voet van het kind aan te leggen, de signalen te herkennen die
op een slechte pasvorm of andere problemen kunnen wijzen, en te bepalen wanneer het tijd is om naar de volgende
maat over te stappen.

Andere leden van het klinische team - verpleegkundigen, physician assistenten (PA’s) of andere medische zorgverleners
- die in de Ponseti-methode zijn opgeleid, kunnen ouders ook opleiden in het juiste gebruik van het Mitchell Ponseti®-
bracesysteem en de nodige aanpassingen in de pasvorm of de maat aanbrengen. De ouders of familie van het kind of
een andere aangewezen verzorger zijn verantwoordelijk voor de naleving van het voorgeschreven behandelschema
volgens de Ponseti-methode.

Klinische voordelen

Het Mitchell Ponseti®-bracesysteem van MD Orthopaedics houdt de anatomisch gecorrigeerde klompvoet maximaal
4-5 jaar in deze stand (of totdat de arts of zorgverlener aangeeft dat het hulpmiddel niet langer nodig is) na een
geslaagde manipulatie en ingipsing zoals beschreven door dr. Ignacio Ponseti (de Ponseti-methode), met een relatief
laag risico van terugval/terugkeer en/of chirurgische interventie.

Informatie met betrekking tot de productie

Er zijn gebruiksaanwijzingen in het Engels en andere talen verkrijgbaar op www.mdorthopaedicsifu.com (Verordening
(EV) 207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654, VS

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384

De fabrikant is niet aansprakelijk voor gevallen van materiéle schade of lichamelijk letsel veroorzaakt door de onjuiste
behandeling van het product of door niet-naleving van de instructies. In dergelijke gevallen komt de garantie te
vervallen. Het Mitchell Ponseti®-bracesysteem heeft bij normaal gebruik een garantie van één jaar. Normaal gebruik is
gedefinieerd als één enkele gebruiker die het beoogde gebruik volgt.

Instructies voor reiniging

Ponseti®-plus-abductiestang

Reinigen met een mild reinigingsmiddel en vochtige doek. Niet onderdompelen.

Mitchell Ponseti®-enkelvoetorthese (EVO)

Wassen met de hand of in de machine met koud water en een mild wasmiddel. Een fijnwasprogramma kan worden
gebruikt. Aan de lucht laten drogen, niet in een droogmachine doen. Gebruik geen heet water voor het wassen.

Voorbereiding
Het Mitchell Ponseti®-bracesysteem wordt bij kamertemperatuur verzonden en hoeft niet speciaal te worden

behandeld tijdens vervoer en opslag.
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Instructies
Mitchell Ponseti-EVO

6.

Stap 1 Stap 2 Stap 3 Stap 4 Stap 5 Stap 6

Plaats de voet van het kind in de open EVO, met de gespen aan de zijkant (tegenover de andere voet).

Plaats de tong over de voorkant van het been en de bovenkant van de voet terwijl u de hiel op zijn plaats
houdt, zoals wordt getoond.

Trek de middelste band aan over de tong en gesp hem stevig vast op zijn plaats. Het gat in de tong moet viak
boven de band nog steeds zichtbaar zijn.

Trek de teenband aan; zorg daarbij dat de voet van het kind plat is en de tenen recht zijn.

Trek de bovenste band aan; zorg daarbij dat die band voldoende strak is aangetrokken om de EVO op zijn
plaats te houden.

Controleer het gat aan de achterkant van de EVO op juiste plaatsing van de hiel.

Ponseti®-plus-abductiestang

Stap 1 Stap 2

%l

Stap 5
Het is belangrijk dat alle geplande afspraken met de zorgverlener worden nagekomen om te zorgen dat de
meting van de schouderbreedte en de aanpassingen van de breedte van de stang op juiste wijze zijn gedaan.
Voor informatie over de maatbepaling stuurt u een e-mail naar info@mdorthopaedics.com.

Een inbussleutel van 5/64 inch wordt meegeleverd voor de schroeven van de stangvergrendeling. Draai
rechtsom om de schroeven vast te draaien totdat de stangen op hun plaats zijn vergrendeld en draai linksom
om ze los te draaien.

Wanneer de stang op zijn plaats is vergrendeld, moet de breedte van de stang overeenstemmen met de
schouderbreedte van het kind.

Een nr. 2 kruiskopschroevendraaier past op de middelste schroef van het hielstuk.

Duw de clip in de zool van de EVO’s totdat u een 'klik' hoort. Verifieer dat de snelkoppelingsclips goed zijn
vastgezet door aan de EVO te trekken om er zeker van te zijn dat deze niet van de stang loskomt. Om de EVO
van de stang los te koppelen, duwt u stevig op 'PUSH' (Drukken) terwijl u de stang terugtrekt tot deze vrijkomt.

Inherente risico’s en contra-indicaties
Gebruik nooit een EVO of stang die beschadigd of kapot is of die niet naar behoren functioneert.

Wijzigingen worden niet aanbevolen voor het Mitchell Ponseti®-bracesysteem.
Bescherm uw kind, uzelf en meubels door gebruik te maken van een Ponseti®-stangwikkel.
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Onderdelen en accessoires van het product
De Mitchell Ponseti®-enkelvoetorthese mag alleen worden gebruikt met de volgende originele accessoires en

onderdelen:

o Ponseti®-abductiestang o Mitchell Ponseti®- o Ponseti®-drukzadels
o Ponseti®-plus-abductiestang bewegingsstang o Ponseti®-sokken
o Ponseti®-stangwikkels o Snelkoppelingsclip van 0°

MD Orthopaedics verstrekt geen medische behandeling, advies of aanbevelingen over de risico’s en voordelen van een
medische behandeling, inclusief een behandeling waarbij wordt gebruikgemaakt van producten van MD Orthopaedics.
Die informatie mag uitsluitend worden verstrekt door de arts of andere bevoegde medische zorgverlener die uw
kind behandelt. Als u vragen hebt over de behandeling van uw kind, is het belangrijk dat u deze vragen met de
desbetreffende zorgverlener bespreekt.

Veiligheidsinformatie met betrekking tot het gebruik

o Volg deinstructies of het behandelplan van de medische zorgverlener en de arts.

o Raadpleeg onmiddellijk uw arts of klinische team als het kind last heeft van pijn, blaren of wonden, of als de

EVO zichtbaar van de voet van het kind afglijdt.

o  Wanneer de Mitchell Ponseti®-enkelvoetorthese wordt gedragen, moeten sokken worden gedragen.

o  Kinderen mogen niet staan of lopen met het Mitchell Ponseti®-bracesysteem.
Als een gebruiker en/of patiént een ernstig incident meemaakt in verband met het hulpmiddel, moet dit worden
gemeld aan MD Orthopaedics, Inc. en aan de bevoegde instantie van de lidstaat van de EU en EER waarin de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

Veilige afvoer
Het Mitchell Ponseti®-bracesysteem kan worden afgevoerd met het gewone afval. Geen enkel onderdeel van het

hulpmiddel is recyclebaar.

Het hulpmiddel opnieuw gebruiken

Alle onderdelen zijn ontworpen voor gebruik door één enkele patiént onder normale gebruiksomstandigheden
en zoals voorgeschreven door een arts. Normaal gebruik omvat het dagelijks aanleggen van het Mitchell Ponseti®-
bracesysteem en het gebruik ervan gedurende maximaal 23 uur per dag of zoals voorgeschreven.

Verklaring van de symbolen

Symbool | Betekenis Betekenis

Enkelvoetorthese (EVO) Let op

w

m Gemachtigde in de Europese Gemeenschap Fabricagedatum

Fabrikant Geregistreerde importeur

Meervoudig gebruik bij één patiént Niet-steriel

Geeft aan dat het artikel een medisch
hulpmiddel is

CE-markering (vervaardigd conform
richtlijn [EU] 2017/745 van het Europese
Parlement en van de Raad van 5 april 2017
betreffende medische hulpmiddelen)

Catalogusnummer

52 L

Batchcode

‘e
m

Informatie die belangrijk wordt geacht,

maar geen betrekking heeft op een gevaar Elektronische gebruiksaanwijzing

EREREEE S

=
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A . Portugués (EU
Utilizacdo prevista 9 (EV)
A barra de abducao Ponseti® Plus é um dispositivo médico ndo esterilizado de Classe | que se destina apenas a ser

utilizado em criancas cujo pé boto estd a ser corrigido com o método de Ponseti de tratamento e apenas conforme o
prescrito por um médico com a devida formagdo no método de Ponseti. Esta barra de abducgao Ponseti® Plus deve ser
utilizada em conjunto com a ortétese para tornozelo e pé (AFO) Mitchell Ponseti®.

Indicacdes
A ortotese para tornozelo e pé (AFO) Mitchell Ponseti®, juntamente com a barra de abducao Ponseti® Plus,

constitui um sistema de ortdtese para tornozelo e pé, também conhecido como sistema ortético Mitchell Ponseti®,
que se destina a ser utilizado no método de Ponseti de tratamento para a correcéo de Talipes equinovarus congénito
em bebés e criancas com idade igual ou inferior a oito anos. O dispositivo ortético destina-se a prevenir a recidiva
(deformidade em equino e varo do calcanhar).

A barra de abducao Ponseti® Plus esta disponivel com 10 ou 15 graus (¢ oferecida uma presilha rapida de 0 graus
como componente) de dorsiflexdo e deve ser utilizada com a ortétese para tornozelo e pé Mitchell Ponseti®.

O sistema ortético Mitchell Ponseti® tem de ser prescrito por um médico ou profissional de satde especializado em
clinica geral com formacao no método de Ponseti de tratamento do pé boto. Este sistema é habitualmente utilizado
durante 23 horas por dia, ao longo de trés meses, ap6s a aplicagdo de gesso e, em seguida, é utilizado durante a noite
e a sesta, ao longo de quatro a cinco anos ou até que o médico ou profissional de satde especializado em clinica geral
indique que o dispositivo ja ndo é necessario.

Um ortoprotésico clinico, também com formagdo no método de Ponseti, pode auxiliar o médico ou profissional de
saude especializado em clinica geral na determinagdo do tamanho correto da AFO para a crianca. O ortoprotésico
também pode dar formagdo aos pais e prestadores de cuidados de saide da crianca quanto a forma correta de
colocar a AFO no pé da crianga, quais os sinais que podem indicar um ajuste inadequado ou outros problemas e como
determinar se estd na altura de passar para o tamanho seguinte.

Outros membros da equipa clinica com formacao no método de Ponseti — enfermeiros, médicos assistentes ou
outros profissionais de satide devidamente autorizados — também podem dar formacao aos pais quanto a utilizacdo
adequada do sistema ortético Mitchell Ponseti® e fazer quaisquer modificacdes necessarias no ajuste ou no tamanho.
Os pais ou a familia da crianga, ou outro cuidador, sdo os responsaveis pela adesao ao regime de tratamento prescrito
segundo o método de Ponseti.

Beneficios clinicos
O sistema ortético Mitchell Ponseti® da MD Orthopaedics retém a posicao da deformidade de pé boto anatomicamente
corrigida até 4-5 anos (ou até que o médico ou profissional de satide especializado em clinica geral indique que o
dispositivo ja ndo é necessario) apdés a manipulacdo e aplicacdo de gesso bem-sucedidas, conforme descrito
pelo Dr. Ignacio Ponseti (0 método de Ponseti), com um risco relativamente pequeno de recidiva/recorréncia e/ou
intervencao cirurgica.

Informacoées de fabrico

Os manuais das instrucoes de utilizagdo estao disponiveis em inglés e noutros idiomas em www.mdorthopaedicsifu.com
(Regulamento [UE] 207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654, EUA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

Ofabricante ndo é responsavel por quaisquer casos de danos materiais ou lesdes pessoais causados pelo manuseamento
incorreto ou pela ndo conformidade com as instrugdes. Nesses casos, a garantia sera anulada. O sistema ortdtico
Mitchell Ponseti® tem garantia de um ano em condiges de utilizagdo normal. A utilizagdo normal é definida como a
utilizagdo por um Unico utilizador de acordo com a utilizagéo prevista.

Instrucdes de limpeza
Barra de abducao Ponseti® Plus

Pode ser limpa com um detergente suave e um pano himido. Ndo submerja o produto em dgua nem em qualquer
outro liquido.
Ortotese para tornozelo e pé (AFO) Mitchell Ponseti®

Lave a mao ou na maquina utilizando dgua fria e detergente suave. Pode ser utilizado um ciclo de lavagem suave. Deixe
a AFO secar ao ar, ndo a coloque na maquina de secar. Nao utilize dgua quente ao lavar.

Preparacao
O sistema ortotico Mitchell Ponseti® é enviado a temperatura ambiente e ndo necessita de nenhum manuseamento
especial durante o transporte ou o armazenamento.
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Instrucdes

AFO Mitchell Ponseti

S

Passo 1 Passo 2 Passo 3 Passo 4 Passo 5 Passo 6

Insira o pé da crianca na AFO aberta, com as fivelas no interior (viradas para o outro pé).

Enquanto mantém o calcanhar no devido lugar, coloque a lingueta sobre a parte da frente da perna e parte
superior do pé, conforme ilustrado.

Afivele a correia média sobre a lingueta e aperte-a bem no devido lugar. O orificio da lingueta deve
permanecer visivel mesmo acima da correia.

Aperte a correia dos dedos do pé, certificando-se de que o pé da crianga esta em posicao plana e os dedos do
pé estao esticados e alinhados.

Aperte a correia superior, certificando-se de que estd apertada o suficiente para manter a AFO fixa.

Verifique o orificio presente na parte de tras da AFO para assegurar a colocagdo adequada do calcanhar
na mesma.

Barra de abducao Ponseti® Plus

Passo 1 Passo 2 Passo 3 Passo 4

“Passo 5

E essencial comparecer a todas as consultas agendadas com o profissional de saide para garantir que
a medicao dos ombros da crianga e os ajustes da largura da barra sdo devidamente efetuados. Para obter
informagdes sobre tamanhos, envie um e-mail para info@mdorthopaedics.com.

E fornecida uma chave Allen (sextavada) de 5/64" para os parafusos de bloqueio da barra. Rode para a direita
para apertar até as barras encaixarem no devido lugar e para a esquerda para desapertar.

Uma vez encaixada no devido lugar, a largura da barra deve corresponder a largura dos ombros da crianca.
O parafuso central da tampa do calcanhar pode ser ajustado com uma chave de fendas Phillips n.c 2.
Introduza a presilha na sola da AFO até ouvir um “clique”. Verifique se as presilhas rapidas estdo encaixadas,
puxando a AFO para garantir que esta nao se desprende da barra. Para desprender a AFO da barra, empurre
firmemente em “PUSH” (EMPURRAR) ao mesmo tempo que puxa a barra até esta deslizar liviemente.

Riscos inerentes e contraindicacdes

Nunca utilize uma AFO nem uma barra que esteja danificada, partida ou que ndo esteja afuncionar devidamente.
Néo se recomenda a modificagéo do sistema ortético Mitchell Ponseti®.
Proteja-se a si mesmo, ao seu filho e a sua mobilia utilizando uma cobertura para a barra Ponseti®.
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Acessorios e componentes do produto
A ortétese para tornozelo e pé Mitchell Ponseti® deve ser utilizada apenas com os seguintes acessorios e componentes

originais:
o Barra de abdugao Ponseti® o Barra de deslocacao Mitchell o Selins de pressao Ponseti®
o Barra de abducdo Ponseti® Plus Ponseti® o Meias Ponseti®
o Coberturas para abarra Ponseti® o Presilha rapida de 0 graus

A MD Orthopaedics néo fornece tratamento ou aconselhamento médico, nem recomendacdes sobre os beneficios
e riscos associados a tratamentos médicos, incluindo tratamentos que envolvam a utilizacdo de produtos da
MD Orthopaedics. Tais informagdes devem ser facultadas exclusivamente pelo médico ou outro profissional de satde
qualificado responsével pelo tratamento do seu filho. Se tiver dividas quanto ao tratamento do seu filho, é importante
que converse sobre essas questdes com o profissional de satide adequado.

Informacgées de seguranca relativas a utilizacao

o Sigaasinstrugdes ou o plano de tratamento do profissional de satide qualificado e do médico.
o Consulte o seu médico ou equipa clinica imediatamente se a crianga tiver dor, bolhas ou feridas, ou se a AFO
estiver visivelmente a deslizar no pé da crianca.

o Enecessario usar meias aquando da utilizacdo da ortétese para tornozelo e pé Mitchell Ponseti®.

o Ascriancas ndo devem levantar-se nem andar enquanto estiverem a usar o sistema ortético Mitchell Ponseti®.
Se um utilizador e/ou paciente sofrer um incidente grave, de qualquer tipo, associado ao dispositivo, este deve ser
comunicado a MD Orthopaedics, Inc. e a autoridade competente do Estado-Membro da UE e do EEE de residéncia do
utilizador e/ou paciente.

Eliminacédo segura
O sistema ortotico Mitchell Ponseti® pode ser eliminado no lixo normal. Nenhum dos componentes do dispositivo

é reciclavel.

Reutilizacao do dispositivo

Todas as pecas foram desenhadas para serem utilizadas para ser utilizadas por um Unico paciente em condi¢oes
normais de utilizagdo e conforme prescrito por um médico. A utilizagdo normal inclui a aplicacéo diaria do sistema
ortético Mitchell Ponseti® e a utilizagao até 23 horas por dia ou conforme o prescrito.

Legenda dos simbolos

Simbolo | Significado Significado
L Ortotese para tornozelo e pé (AFO) Cuidado
Representante autorizado na Comunidade .
[EC|REP] Europeia Data de fabrico
Fabricante Importador do registo

Utilizagdo multipla num Unico paciente Nao esterilizado

52 E

Indica que o artigo é um dispositivo médico Numero de catélogo

Marca CE (em conformidade com o
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 5 de abril de
2017, sobre Dispositivos Médicos)

‘e
m

Codigo do lote

Informacéo considerada importante,
mas nao relacionada com perigos

B B Ep ek

=

Instrucdes de utilizacdo eletrénicas
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MNpoopi{éuev o EMnvika

H Papdocg amaywyng Ponseti® Plus gival éva pn oteipo 1atpotexvoloyikod mpoidv Katnyopiag |, To omoio mpoopiletat
yla xprion povo og maidia pe paipoinmonodia ta omoia urmodAovtat o S16pBwaon pe Tn pébodo Bepameiag Ponseti
Kal HOVO CUPPWVA HE TIG 0dnyieg latpol mou éxel ekmaideubei MAfjpwe otn péBodo Ponseti. H Papdog amaywyng
Ponseti® Plus 6a npénel va xpnotponolgital oe cuvéuacpo pe tnv ‘OpOwon modokvnuikng/dkpov modog (Ankle
Foot Orthosis, AFO) Mitchell Ponseti®.

Evéeigeig

H'0pBwaon modokvnuiknic/akpounodog (AFO) Mitchell Ponseti® pe tn Papdo amaywyng Ponseti® sivai éva ouotnua
6pBwong MoSOKVNUIKAE/EKPOU TTOSOC, yVWwOoTo €MioNG Kat wg Z0oTnpa epappoyng kndepova Mitchell Ponseti®, To
omoio mpoopiletal yia xprion katd tn pébodo Bepameiag Ponseti yia T §1dpOwon tng ouyyevolg paioinmomodiag
(Congenital Talipes Equinovarus, CTEV) o€ Bpépn kat maidid nAkiag €wg kat okTw eTwv. O kndepovag mpoopiletat yia
va amoTtpEPEL TV urtoTpor (mmomodia Kat mTapapdpewon paiBotnTtag TnG MTépvag).

H PaBdog amaywyng Ponseti® Plus SiatiBetat og payiaio kapyn 10 i 15 poipwv (wg eEGpTNHA TapExeTal éva KA
Taxeiag epappoyng 0 polpwv) Kal Ba mpémel va xpnotgomoleital pe Tnv ‘'OpBwan modokvnuikic/dkpov modog
Mitchell Ponseti®.

To ovotnua epappoyng kndepova Mitchell Ponseti® mpémel va cuvtayoypageital amod 1atpd 1 €I8IKEVPEVO TTAPOXO
UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG TTou €xel ekmaideuBei otn péBodo Ponseti yia tn Bepaneia ¢ paiBoinmomodiag kat cuviOwg
POpLETAL €MME 23 WPEC TNV NUEPQ ETTE TPEIG PVEG PETA TNV TOTOBETNON vAPONKa Kal, 0T OUVEXELD, KaTtd Tn Sidpkela
TOU VUKTEPIVOU KAl TOU HECNHEPLAVOU UTIVOU yid 4-5 TN 1} £éwg OTOU 0 1aTPAG 1} O EISIKEVUEVOG TTAPOXOG UYEIOVOUIKAG
mepiBaAPng SlamoTWOoEL 6Tt TO TEXVOAOYIKO TIPOToV Sev gival MAéov amapaitnTo.

O KNVIKOG E181KOG 0pBWwoEwV, 0 oToiog €xel miong ekmaudeuBei otn uéBodo Ponseti, umopei va Bonbroet Tov 1atpd fy Tov
€I6IKEVEVO TTAPOXO UYEIOVOUIKNG TTEPIBAAYNE 0ToV TPooSIoplopd Tou owaTou peyéBoug AFO yia to maidi. O e181kdg
0pOWOEWV UMMOpPEi EMiONG va eKMAIGEVCEL TOUG YOVEIG TOU TTAISIOU KAl TOUC PPOVTIOTEG OTOV CWOTO TPOTIO TOTOBETNONG
NG AFO oto md1L Tou maIdloy, va eVNUEPWOEL YIa TIG EVOEIEELG TTOU UIMOPEL VA UTTOSEIKVUOUV QVETAPKN EQApUOY 1
A\ IPoBARpATA, KABWG Kal Yia ToV TPATTO MPOoaSIopIoHoU TOU XPOVOU YIa TN HETAKIVNON 0TO EMOUEVO péyeboc.
ANa péNn NG KAVIKAG opddag mou éxouv ekmaideubei otn péBodo Ponseti, dmwg voonheutég, Bonboi tatpou n
AaA\ot adelovyol emayyeAUATIEG UYEIOVOUIKNAG TIEPIBAAYNG, UITOPOUV EMiONG va EKMAISEVOOUV TOUG YOVEIG oTnv 0pbry
XPNon Tou ZUoTAHATOG £Qappoyr¢ kKndepova Mitchell Ponseti® kat va kavouv Tig amapaitnTeg TPOCAPHOYEG yia TNV
£QApHOYN 1) TOV TPOCSIoPIoUOS Tou peyEBouG. Ot yoveig Tou maidloy, n olkoyéveld 1 AANOG KaBopIoPEVOG PPOVTIOTHG
eival umevBuvol yla TNV TPNON Tou oxripatog Bepameiag TG peBodou Ponseti mou €xel cuvtayoypapnOei.

KAwvika o@éAn

To ovotnua epappoyng kndepova Mitchell Ponseti® tng MD Orthopaedics Siatnpeitn 6£0n TG avatopika Stopbwpévng
TOPAROPPWONG TNG paiBoimmonodiag yia éwg Kat 4-5 €T (1} €wg GTOU 0 1aTPOG I O EISIKEVPEVOC TTAPOXOG UYEIOVOUIKAG
mepiBaAPng SlaMOTWOEL OTL TO TEXVOAOYIKO TIPoidv Sev gival TTAéOV aMOPAITNTO), PETA QMO ETITUXN XEIPIOUO Kal
e@appoyn vapOnka, omwg meptypagetal and tov Dr. Ignacio Ponseti (uéBodog Ponseti), pe OXeTIKA xapNAS Kivouvo
UTTOTPOTTNG/EMAVEUPAVIONG /KAl XEIPOUPYIKAG EMEUBAoNC.

MAnpPo@opisc KATAGKEVNC

Ta eyxepidia odnyiwv xpriong (IFU) SiatiBevtar ota AyyAikd Kat og GAEG YAWOOEG OTov  1OTOTOTIO
www.mdorthopaedicsifu.com [Kavoviouog (EE) 207/2012].

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 H.M.A.

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

O KaTaoKeLaoTNG Sev QEPEL EUBUVN yIA TIEPIMTTWOELS VAIKWV {NUIOV i} CWUATIKWV TPAUHATICUWY TIOU 0@eilovTal o8
€0QANUEVO XEIPIOUO 1} PN CUMPOPPWON UE TIG 0ONYiEC. Z€ AUTEG TIG TIEPITTWOELS, N €yyunon Ba akupwBei. H eyyunon
TOU OUOTAHATOG EPappoyrig Kndepdva Mitchell Ponseti® €xel SiApKela 10XVOG EVOG £TOG, UTTO PUCIONOYIKEG CUVONKEG
xprionc. Ot uaotoloyikég ouVONKeg xpriong opifovTal wg évag XproTng mou akoAouBe( Tnv TPoBAEMOpEVN Xpron.

0Odnyiec kaBapiopov
PaBdog amaywync Ponseti® Plus

KaBaplopog pe fmo amoppumavtikd kat uypo mavi. Mnv tn Bubilete og uypd.

‘OpOwon modokvnukng/akpov modog (AFO) Mitchell Ponseti®

MAUGIUO HE TO XEPLT OE TTAUVTHPLO HE KPUO VEPS KAl ATTIO AmoppumavTiko. Mmopei va xpnoipomolinOei évag KUKAog fAmag
TAUONG O€ GUOKEUN TIAUONG. STEYVWOTE OTOV A£PQ, YNV TOTIODETEITE OE CUOKEUN OTEYVWHATOC. Mn Xpnotpomoleite
(eoTd vepo Katd tnv mAUoN.

Mposgtowacia
To ouoTha epappoyrig kKndepova Mitchell Ponseti® amootéMetal oe Beppokpacia Swatiou kat Sev amaitei e181k6
XEIPIOHO KATA TN HETAPOPA i} TN QUAAEN.
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Odnyigc

AFO Mitchell Ponseti

S

Brjpa 1 Bripa 2 Brjpa 3 Bipa 4 Bipa s Bripa 6
1. Ewoaydyete 1o mod1 Tou maidiov péca otnv avolkt AFO, e Ta KOUPMTWHUATA OTO ECWTEPIKO (OTPAUMEVA TIPOG
70 AM\o T6d1).

2. Kpatwvtag tnv mtépva otn 0€on g, TOMoBETAOTE TN YAWOOW OTO EUMPOG HEPOG TNG KVAKNG KAl OTO EMAVW
Ué€pog Tou odiov, Orwg mapouaiddetal.

3. ZTEPEWOTE TOV PECAIO IMAVTA TAVW armod TN YAWOOod Kal KOUUMWOTE Tov oTabepd otn Béon tou. H omry ot
YAWwooa Ba TTPETEL va TTAPAUEVEL 0PATH) AKPIBWG EMAVW AT TOV IHAVTA.

4.,  ITEPEWOTE TOV (MAvVTa TwV SakTUAwY, Stacgalifovtag 6Tt To modt Tou maidlov eivat emimedo Kat Ta SAKTUAA
eubslaopéva.

5. ZTEPEWOTE TOV EMAVW IPAVTA, Stac@ahifovtag OTl ival APKETA OPIKTOG WoTe va Slatnpei Tnv AFO otn Béon tne.

6. EANéy&te tnv omm oto miow pépog Tng AFO yia Tnv 0pOr| Tomobétnaon ¢ ntépvag.

Papdog amaywyn¢ Ponseti® Plus

1. Eivat onpavtikd va TPoCEPXeOTe O€ OANA TA TPOYPAUMATIOUEVA PaAVTEBOU PE TOV TIAPOXO yla va
S100paNICETE OTL Ol HETPAOEIC TWV WHWV KAl Ol TTPOCAPUOYEG Tou TTAGTOUG TNG PARSoU oAokAnpwvovTal
owotd. Na mAnpogopieg mpoodioplopol peyéBoug, amooteilete E-mail otnv nAektpovikn SievBuvon
info@mdorthopaedics.com.

2. Mapéxetat éva kAeldi allen 5/64" (e€aywviko) yia Tig Bidec aopdhiong g pdpdou. Meplotpéyte de€idotpopa
yla va tig ogi€ete £wg dtou ol pafdol acpalioouvv oTn B0 TOUG Kal ApIOTEPOTTPOPA VIO VA TIG XOAOPWOETE.

3. TomAdatog tng pdRSou Ba mpémel va avTIoTOIXEl 0TO EVPOE TWV WHWV TOU TTASI0U OTav ac@alioel otn B€on Tne.
TNV KEVTPIKN Bida Tou KaAUPUATOG MTépvag eQappolel ke@ahn katoaBiSiou Phillips #2.

5. Ewaydyete 1o KMm 0T 66Aa NG AFO £w¢ 6Tou aKOUOETE évav X0 «KAIK». Alac@aNioTe OTI Ta KAUT Taxeiag
£Qappoyn¢ éxouv epapudoel tpapwvtag Ty AFO, yia va BeBaiwBeite 0Tt Sev Ba amoouvdebei amd tn paBdo.
lMa va amoouvdéoete Tnv AFO amd t pdpdo méote 01afepd o «PUSH» (ZmpwETe), eV Tpapdte mpog Ta miow
™ pAPdo, éwg 6Tou ameeuBepwOEei.

Eyyeveig kivduvol kat avtevdeieig

Mn xpnowpomoreite moté pia AFO, n omoia €xet umrootei {nud, £éxe1 omacet 1y Sev Aettoupyei cwoTd.
Agv oLVIOTATAL N} TPOTTIOTTOINON TOU CUCTHHATOG EPapHoYrG kndeudva Mitchell Ponseti®.

MpootatéYte To MaIdi 0AC, TOV EAUTO CAG KAl Ta EMITAA XPNOIHOTTOIWVTAG éva KAAuppa padou Ponseti®.
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E€aptripata Tov mpoidvrog Kat mapeAKOUEVA
H'0OpBwon modokvnuikig/akpou moddg Mitchell Ponseti® Ba mpémel va Xpnotpomoleital amoKAEIOTIKA PE Ta akohouBa
yvnola mapeAkdpeva kat €aptipata:

o PdBdog amaywyng Ponseti® o Kahoppata paBdou Ponseti® o K\ taxeiag epappoyng 0°
o Pd&Bdog amaywyric Ponseti® Plus o Awdogha mpootaciag amd
o PABSoC pETaKivONG migon Ponseti®

Mitchell Ponseti® o Kahtoec Ponseti®

H MD Orthopaedics dev mapéxel latpikr Oepareia, CUPBOUNEG I} CUOTAOEIG OXETIKA PE TOUG KIVEUVOUG Kal Ta OPENN
NG lATPIKAG Bepameiag, oupmephapBavopévng Tng Beparmeiag mou agopd tn xprion mpoidvtwy g MD Orthopaedics.
OLmANpoYopieg auTéG Ba TTPETIEL va TTAPEXOVTAL ATTOKAEICTIKA ATTO TOV 1ATPS 1} AANO EISIKEUUEVO TIAPOXO UYEIOVOUIKIG
mepiBaAPng mou avtipetwriCel to madi oac. Edv éxete epwtnoElg OXeTIKA pe Tn Bepameia Tou madlov oag, gival
onMavTIK va oulNTAOETE AUTEG TIG EPWTHOELG PE TOV KATAANAO TIAPOXO LYEIOVOUIKAG TTEPIBaAPNG.

MAnpowopiec ao@AlElag OXETIKA UE TN XpON

o AkolouBnoTe Tic 0dnyieg 1j To ox€dlo Bepameiag Tou EISIKEVPEVOU TTAPOXOU UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAYNG Kat
TOU laTpoU.
0 JupPouleuteite apéowg Tov 1aTPO oag i TNV KAVIKN opdda gav 1o maidi ailoBdvetat movo, éxel pUoaNiSeC Kat
mANYEG 1) €av n AFO oAioBaivel opatd oto modi Tou maidiov.
o Katd tn Siapketa ¢ xpriong T Opbwong modokvnuikric/akpou moddg Mitchell Ponseti® to maudi Ba mpémet
va @opdel KANTOEG.
o Ta madid dev Ba mpénel va otékovtal 6pbia f va Padifouv pe To olOTNHA €QAPHOYNAG KNSEPOVA
Mitchell Ponseti®.
Edv kdmolog xpriotng ri/kat acBevi¢ avTigeTwmioel kamolo cofBapo cupPav to omoio Ba MPOKUYEL O Ox£on HE TO
TEXVONOYIKO TIPOIOV, TOo oupBdav Ba mpémnel va avaeepBei otnv MD Orthopaedics, Inc. kat otnv apuddia apyrj Tou
KpAToug péloug Tne EE kat tou EOX oto omoio €xel Tnv €5pa Tou 0 Xxpriotng r/Kat aoBevnc.

Ac@alnc anéppipn
To ovotnua epappoyng kndepova Mitchell Ponseti® pmopei va amoppipbei ota ocuvriOn amoppippata. Kavéva amo ta
€€0PTAMATA TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG SV Eival AVAKUKAWGIHO.

Emavaypnoipomoinon tou TexVoAoyikou 1mpoiovtog

‘ONa Ta pépn €xouv oxeSlOOTEl yla xprion amd évav aoBevr) und PUGCIONOYIKEG CUVBRKEG XProNG Kal cUHPWVA HE
TIG 0dnyieg Tou 1aTPol. H uotoloyikn Xprion TePIAApBAVEL TNV KABNUEPIVH EQAPUOYN KAl XPrON TOU CUOTAMATOG
e@appoyn¢ kndeudva Mitchell Ponseti® emi éwg 23 wpeg NUePNCIWE 1 CUMPWVA PE TIG 08NYiEG.

Ynopvnpa cupBodwv

JUpBolo | Inpaocia JUpBolo | Inpaocia

‘OpBwon modokvNUIKNAG/dkpou moddg

(Ankle Foot Orthosis, AFO) Mpoooxn

w

[EC[REP] E€ouaiodotnpévog avtimpdowmog otnv

Evpwnaiki Kowvotnta Huepopnvia kataokevric

Kataokeuaotng Elcaywyéag apyeiou

MoM\amhr xprion o€ évav pévov aobevn Mn amooTelpwuéVo

Ynodeikvuel 6Tt To €idoc gival éva
lATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV

2Apavon CE [cOppwva pe Tov Kavoviopd
(E.E.) 2017/745 tou Evupwmaikov
KowvoBouAiou kat tou ZupBouliou

™G 5nG Ampihiou 2017 OXETIKA pE Ta
1ATPOTEXVONOYIKA TTpoidvTal

52 L

Ap1BGG kataldyou

[e]

B & &>

Kwdikog mapTidag

‘e
m

MAnpo@opieg mou BewpovvTal ONUAVTIKES,

aM\G Sev oxetiovTal ue KivSuvo HAektpovikeéc 0bnyiec xpriong

=
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Ettendhtud kasutus Eesti

Abduktsioonilahas Ponseti® Plus on | klassi mittesteriilne meditsiiniseade, mis on méeldud kasutamiseks tiksnes lastel,
kelle komppéida korrigeeritakse Ponseti ravimeetodil, ja Uksnes Ponseti meetodi kasutamise alal valjadppe saanud
arsti retsepti kohaselt. Abduktsioonilahast Ponseti® Plus tuleb kasutada koos Mitchell Ponseti® hiippeliigese-
jalalaba ortoosiga

Néidustused

Mitchell Ponseti® hiippeliigese-jalalaba ortoos koos abduktsioonilahasega Ponseti® ehk Mitchell Ponseti®
toesiisteem on hippeliigese-jalalaba ortoosisiisteem, mis on moeldud kasutamiseks Ponseti ravimeetodis
kaasastindinud komppdia (CTEV) korrigeerimiseks vastsiindinutel ja kuni kaheksa-aastastel lastel. Tugi on méeldud
relapsi ennetamiseks (plstpodidasend (equinus) ja kanna varus-poodratus).

Abduktsioonilahas Ponseti® Plus on saadaval 10- véi 15-kraadise nurgaga (lisaosana pakutakse O-kraadist
kiirkinnitusklambrit) dorsaalflektsioonina ning seda tuleb kasutada koos Mitchell Ponseti® hiippeliigese-jalalaba
ortoosiga.

Mitchell Ponseti® toestisteemi maarab arst voi erispetsialist, kes on saanud Ponseti komppoia ravimeetodi valjadppe,
ja seda kantakse tavaliselt parast kipslahase kasutamist kolm kuud 23 tundi 66paevas ning seejarel 66sel ja uinaku ajal
4-5 aastat voi kuni arst voi erispetsialist Utleb, et seadet pole enam vaja.

Kliiniline ortoositehnik, kes on ldbinud samuti Ponseti meetodi valjadppe, voib arsti voi erispetsialisti abistada lapsele
diges suuruses hiippeliigese-jalalaba ortoosi valimisel. Ortoositehnik voib lapse vanematele ja hooldajatele anda ka
hiippeliigese-jalalaba ortoosi 6ige kasutamise valjadpet, selgitada, millised margid vdivad osutada valele paigutusele
voi muudele probleemidele, ja seda, kuidas teha kindlaks, millal on 6ige aeg minna ule jargmisele suurusele.

Muud Ponseti meetodi viljadppe labinud kliinilise meeskonna liikmed - 6ed, abiarstid v6i muud litsentsiga
tervishoiutdotajad - voivad samuti vanematele 6petada, kuidas Mitchell Ponseti® toeslisteemi 6igesti kasutada, ja
teha vajalikke muudatusi sobituses voi suuruses. Lapse vanemad, perekond véi muu maaratud hooldusisik vastutab
ettendhtud Ponseti meetodi raviskeemi jargimise eest.

Kliiniline kasu

Ettevotte MD Orthopaedics Mitchell Ponseti® toesiisteem sdilitab komppoia anatoomiliselt korrigeeritud
deformatsiooniasendi kuni 4-5 aastaks (voi kuni arst voi erispetsialist ttleb, et seade pole enam vajalik) parast edukat
ravi ja kipsimist dr Ignacio Ponseti kirjeldatud meetodil (Ponseti meetod) koos suhteliselt véikese taastumise/retsidiivi
ja/voi kirurgilise sekkumise riskiga.

Tootmisteave

Kasutusjuhendid on inglise ja teistes keeltes saadaval veebisaidil www.mdorthopaedicsifu.com (méaarus (EL) 207/2012).
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 USA

www.mdorthopaedics.com

+1877 766 7384

Tootja ei vastuta materjalikahjustuste ega isikuvigastuste eest, mille péhjuseks on toote vale kasitsemine véi juhiste
eiramine. Sellistel juhtudel garantii tlihistatakse. Mitchell Ponseti® toestisteemi garantii kestus on normaalse kasutuse
korral (iks aasta. Normaalne kasutus on maaratletud kasutamisena tihel kasutajal vastavalt ettendhtud kasutusele.

Puhastamisjuhised
Abduktsioonilahas Ponseti® Plus

Kasutage puhastamiseks érnatoimelist pesuainet ja niisket lappi. Arge kastke seda vedelikku.

Mitchell Ponseti® hiippeliigese-jalalaba ortoos

Peske kasitsi voi masinaga jahedas vees drnatoimelise pesuainega. Kasutage pesemiseks 6rna pesutsiklit. Kuivatage
6hu kies, mitte kuivatis. Arge kasutage pesemisel kuuma vett.

Ettevalmistus
Mitchell Ponseti® toeslisteem tarnitakse toatemperatuuril ja see ei vaja transpordil ega hoiustamisel eritingimusi.

Juhised
Mitchell Ponseti hiippeliigese-jalalaba ortoos
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Pistke lapse jalalaba avatud hiippeliigese-jalalaba ortoosi, nii et pandlad jadvad sisekdljele (teise jala poole).
Hoides kanda paigal, asetage keel iile sadre esikdlje ja jalalaba, nagu pildil ndidatud.

Viige keskmine rihm (ile keele ja kinnitage pandla abil kindlalt. Keeles olev ava peab olema rihma kohal ndhtav.
Kinnitage varbarihm, jalgides, et lapse jalalaba asetseks tasaselt ja varbad oleksid sirged.

Kinnitage tilemine rihm, nii et see hoiaks hiippeliigese-jalalaba ortoosi paigal.

Kontrollige hlippeliigese-jalalaba ortoosi tagakdljel oleva ava jargi, kas kand on 6iges asendis.

oA wWN =

Abduktsioonilahas Ponseti® Plus
) m
)¢ N 8

““ A K | / /’

\o
1.samm 2.samm

J

1. Oluline on kéia koéigil plaanilistel visiitidel, et 6la mé6tmine ja lahase laiuse reguleerimine toimuks 6igesti.
Suuruse madramise kohta teabe saamiseks saatke e-kiri aadressil info@mdorthopaedics.com.

2. Lahaseluku kruvide jaoks kuulub komplekti 5/64-tolline kuuskantvéti. Pingutamiseks keerake seda paremale,
kuni lahased on paika lukustunud, Iddvendamiseks vasakule.

3. Paika lukustatud lahase laius peab vastama lapse 6la laiusele.

Kannakatte keskmise kruviga saab kasutada nr 2 ristpeakruvikeerajat.

5. Pangeklamber hiippeliigese-jalalaba ortoosi talla sisse, kuni kuulete kldpsu. Veenduge, et kiirkinnitusklambrid
oleksid paigas, tdmmates hippeliigese-jalalaba ortoosi ja veendudes, et see ei tule lahase kiiljest lahti.
Huppeliigese-jalalaba ortoosi eemaldamiseks lahase kiljest vajutage tugevalt nuppu PUSH (Vajuta) ja
tommake lahast tagasi, kuni see vabaneb.

Riskid ja vastundidustused

Arge kunagi kasutage hiippeliigese-jalalaba ortoosi ega lahast, mis on kahjustatud, katki voi ei toimi korralikult.
Mitchell Ponseti® toestisteemi pole soovitatav modifitseerida.

Kaitske oma last, iseennast ja mooblit Ponseti® lahasekatte abil.

Toote osad ja tarvikud
Mitchell Ponseti® hiippeliigese-jalalaba ortoosi tohib kasutada tiksnes koos jargmiste originaaltarvikute ja -osadega.

o Abduktsioonilahas Ponseti® o Mitchell Ponseti® liigutuslahas o Ponseti® sokid
o Abduktsioonilahas o Ponseti® lahasekatted o 0 kiirkinnitusklamber
Ponseti® Plus o Ponseti® survepolstrid

MD Orthopaedics ei paku meditsiinilist ravi, n6uandeid ega soovitusi meditsiinilise ravi, sh ettevotte MD Orthopaedics
toodete kasutamist hélmava ravi riskide ja kasu kohta. Seda teavet annab tksnes arst voi muu kvalifitseeritud
tervishoiutootaja, kes teie last ravib. Kui teil on kiisimusi oma lapse ravi kohta, siis tuleb neid arutada asjakohase
tervishoiuteenuse osutajaga.

Kasutamist puudutav ohutusteave

o Jargige kvalifitseeritud tervishoiuteenuse osutaja ja arsti juhiseid voi raviplaani.

o Pidage kohe ndu arsti voi kliinilise meeskonnaga, kui lapsel tekib valu, villid véi haavandid véi kui hiippeliigese-

jalalaba ortoos loksub lapse jalal ndhtavalt.

o Mitchell Ponseti® hiippeliigese-jalalaba ortoosi kasutamisel tuleb kanda sokke.

o Lapsed ei tohi Mitchell Ponseti® toestisteemi kasutamisel seista ega kondida.
Kui kasutajal ja/voi patsiendil tekib méni seadmega seotud raske vahejuhtum, tuleb sellest teatada ettevéttele
MD Orthopaedics, Inc. ja selle EL-i véi EMU liikmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja ja/véi patsient asub.
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Ohutu kasutusest kdrvaldamine
Mitchell Ponseti® toesiisteemi ja tarvikud véib visata olmejaatmete hulka. Ukski seadme komponent ei ole taastéddeldav.

Seadme taaskasutamine

Koik osad on loodud kasutamiseks tihel patsiendil tavalistel kasutustingimustel ja arsti ettekirjutuse kohaselt. Tavalised
kasutustingimused hélmavad Mitchell Ponseti® toeslisteemi igapdevast kasutamist kuni 23 tundi 66pdevas voi
ettekirjutuse jargi.

Tingmaérkide tdhendused

Tingmark | Tahendus Tingmark | Tahendus

Huppeliigese-jalalaba ortoos Ettevaatust!

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses Tootmiskuupdev

Tootja Dokumenteeritud maaletooja

Uks patsient, mitmekordseks

i Mittesteriilne
kasutamiseks ittesterii

Néitab, et toode on meditsiiniseade Katalooginumber

S A1 g

CE-margis (kooskélas Euroopa Parlamendi
ja néukogu meditsiiniseadmeid késitleva
maadrusega (EL) 2017/745 5. aprillist 2017)

o

B E @ &>

Partii kood

‘e
m

[

Tahtis teave, mis ei ole seotud ohtudega Elektrooniline kasutusjuhend
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Javasolt felhasznalas Magyar

A Ponseti® Plus abdukciés sin egy |. osztalyu, nem steril orvostechnikai eszkdz, amely kizarélag olyan gyermekeknél
hasznalhato, akiknél a dongaldbat a Ponseti-féle kezelési mddszerrel korrigdljak, és kizarélag a Ponseti-mddszerben
teljesen képzett orvos altali rendelvény alapjan hasznalhaté. A Ponseti® Plus abdukcids sint a Mitchell Ponseti®
lab-és bokaortézissel (AFO-val) egydtt kell hasznalni.

Javallatok

A Mitchell Ponseti® lab- és bokaortézis (AFO), valamint a Ponseti® abdukcids sin egy lab és bokaortézis rendszer
(méas néven Mitchell Ponseti® rogzitérendszer), amely rendeltetése szerint a velesziiletett dongalab (CTEV) Ponseti-
féle kezelési mddszerrel végzett korrekcidjara haszndlhaté csecsemoéknél és legfeljebb nyolc éves gyermekeknél.
A rogzitd célja a visszaesés megelzése (a sarok equinus és varus deformitésa).

A Ponseti® Plus abdukcids sin 10 és 15 fok dorsalflexios formaban érheté el (alkatrészként egy 0 fokos gyorskapocs is
rendelkezésre all), és a Mitchell Ponseti® Iab- és bokaortézissel egyiitt kell hasznalni.

A Mitchell Ponseti® rogzitérendszert a dongalab kezelésére alkalmas Ponseti-mddszer terén képzett orvosnak vagy
egészségugyi szolgaltatonak kell felirnia, és a gipszontést kdvetéen harom hoénapig altaldban napi 23 6ran at kell
viselni, majd 4-5 évig az éjszakai és a pihen6id6 soran, vagy amig az orvos vagy az egészségtigyi szolgéltaté nem jelzi,
hogy az eszk&zre mar nincs sziikség.

A Ponseti-mddszerben is képzett klinikai ortopédus segithet az orvosnak vagy az egészségligyi szolgaltatonak
a gyermek szamara megfelel6 AFO-méret meghatarozasaban. Az ortopédus megtanithatja a gyermek sziileit és
gondozoit arra, hogy hogyan tegyék fel helyesen az AFO-t a gyermek ldbara, mi utalhat a rossz illeszkedésre vagy egyéb
problémakra, illetve hogyan hatdrozhatjdk meg, hogy ideje a kdvetkezé méretre véltani.

Aklinikai személyzetnek a Ponseti-mddszerben jartas egyéb tagjai - 4poldk, orvosasszisztensek vagy egyéb, engedéllyel
rendelkezd egészségligyi szakemberek - szintén megtanithatjik a szuléket a Mitchell Ponseti® rogzitérendszer helyes
hasznalatéra, és elvégezhetik a sziikséges igazitast az illeszkedésre vagy méretezésre vonatkozdan. A gyermek sziilei,
csaladtagjai vagy egyéb kijelolt gondozoi felelések az elSirt Ponseti-maddszer szerinti kezelési elSirds betartasaért.

Klinikai el6nyok

Az MD Orthopaedics Mitchell Ponseti® rogzitérendszer Dr. Ignacio Ponseti leirasa alapjan torténé sikeres mozgatast és
gipszontést kovetden (Ponseti-modszer) akar 4-5 évig (vagy amig az orvos vagy az egészséguigyi szolgaltaté nem jelzi,
alacsony a visszaesés/kiujulas és/vagy a mitéti beavatkozas kockazata.

Gyartasi informacié
A hasznalati Gtmutato (IFU) elérheté angol és egyéb nyelveken a www.mdorthopaedicsifu.com weboldalon (207/2012/

[EU] rendelet).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 Amerikai Egyesiilt Allamok

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

A gyarté nem felelés az olyan anyagkarosodasokért és személyi sériilésekért, amelyeket a helytelen kezelés
vagy az utasitdsok be nem tartdsa okozott. llyen esetekben a jotallas érvényét veszti. Normdl haszndlat esetén a
Mitchell Ponseti® rogzitérendszer jotallasi ideje egy év. A normal hasznalat alatt egyetlen hasznaloét értiink, aki koveti
a javasolt felhasznalast.

Tisztitasi utasitasok

Ponseti® Plus abdukcids sin

Enyhe tisztitoszerrel és nedves ruhaval tisztithaté. Ne meritse folyadékba.

Mitchell Ponseti® lab- és bokaortézis (AFO)

Hideg vizes kézi vagy gépi mosassal és enyhe tisztitdszerrel tisztithatd. Kimélé mosasi ciklus alkalmazhatd. Szaritsa
levegdn, ne tegye szaritéba. Mosasa soran ne hasznaljon forro vizet.

El6készités

A Mitchell Ponseti® rogzitérendszer szallitasa szobahémérsékleten torténik, és nem igényel specidlis kezelést szallitas
vagy tarolas soran.
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Utasitasok

Mitchell Ponseti AFO

S

1.lépés 2.lépés 3.1épés 4. lépés 5.1épés 6. lépés

1. Helyezze a gyermek labfejét a nyitott AFO-ba, a csatokkal a belsé oldalon (a mésik labfejjel szemben).

2. Asarkat a helyén tartva helyezze keresztbe a nyelvet a labszar eliilsé oldalan és a labfej felsé részén, az dbran
latottak szerint.

3. Vezesse akdzépso pantot a nyelv felett, és csatolja szorosan a helyére. A nyelvben 1évé lyuknak még latszdédnia
kell kozvetleniil a pant felett.

4. Rogzitse a labujjpantot, megbizonyosodva arrol, hogy a gyermek labfeje laposan és a labujjai egyenesen éllnak.

5. Rogzitse a felsé pantot, megbizonyosodva arrdl, hogy éppen elég szoros ahhoz, hogy az AFO-t a helyén tartsa.

6. Ellendrizze az AFO hatoldalan 1évé lyukat a sarok megfelel6 elhelyezkedése érdekében.

Ponseti® Plus abdukcids sin

Se( Q%l
e

NG
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1.1épés 2. lépés 3. lépés 4. lépés

5.1épés

1. Fontos, hogy részt vegyen minden elére egyeztetett szolgaltatdi taldlkozon a véllméretek és a sinszélesség
megfelelé bedllitasa érdekében. A méretezéssel kapcsolatos informacidk tekintetében irjon e-mailt az
info@mdorthopaedics.com cimre.

2. Egy5/64 hivelyk méretl imbuszkulcs ll rendelkezésre a sinzar csavarokhoz. A megszoritashoz tekerje jobbra,
amig a sinek a helylkre nem zarédnak; a meglazitashoz pedig tekerje balra.

3. Ahelyére zart sin szélességének a gyermek véllszélességével kell megegyeznie.

Egy 2-es méretdi csillagfeji csavarhizé illik bele a sarokfedd kézponti csavarjaba.

5. Helyezze be a kapcsot az AFO-k talpaba, amig egy ,kattanast” nem hall. Ellenérizze, hogy a gyorskapcsok
csatlakoznak-e. Ehhez hiizza meg az AFO-t annak biztositasa érdekében, hogy az nem valik le a sinrél. Az AFO
sinrél valo levalasztasahoz erésen nyomja meg a,PUSH” (NYOMJA MEG) gombot, mikézben kifelé huzza a sint,
amig ki nem csuszik.

Velejaré kockazatok és ellenjavallatok
Soha ne hasznaljon sériilt, torott vagy nem megfelel6en miikodé AFO-t vagy sint.

Modositas nem ajanlott a Mitchell Ponseti® régzitérendszer esetében.
Védje gyermekét, sajat magat és a butorat Ponseti® sinfed6 hasznalatéval.

Termékalkatrészek és tartozékok
A Mitchell Ponseti® lab- és bokaortézis kizardlag a kovetkezé eredeti tartozékokkal és alkatrészekkel hasznalhato:

o Ponseti® abdukcids sin o Ponseti® sinfedék o 0°-os gyorskapocs
o Ponseti® Plus abdukcios sin o Ponseti® nyomdnyergek
o Mitchell Ponseti® mozgatdsin o Ponseti® zoknik
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Az MD Orthopaedics nem biztosit orvosi kezelést, tanacsot vagy ajanlasokat az orvosi kezelés kockazatairdl és
elényeirdl, beleértve az MD Orthopaedics termékeinek felhasznéldsaval torténé kezeléseket is. llyen informaciot
kizérélag a gyermekét kezelé orvos vagy mas képzett egészségligyi szolgaltatd nyujthat. Amennyiben kérdése van
gyermeke kezelésével kapcsolatban, fontos, hogy azokat a megfelelé egészséguigyi szolgéltatoval beszélje meg.

A hasznalatot illet6 biztonsagi informaciok

o Kovesse a képzett egészségligyi szolgaltato és orvos utasitasait, illetve kezelési tervét.
o Azonnal értesitse kezelGorvosat vagy a klinikai személyzetet, ha gyermekénél fajdalom, hélyagok vagy sebek
jelentkeznek, valamint ha az AFO lathatéan csuszkal a gyermek laban.

o Zoknit kell viselni, amikor a Mitchell Ponseti® lab- és bokaortézis a ldbon van.

o Agyermekek nem éllhatnak vagy sétalhatnak a Mitchell Ponseti® régzitérendszerben.
Ha a felhasznald és/vagy a beteg az eszkdzzel kapcsolatosan barmilyen sulyos eseményt tapasztal, azt jelenteni kell
az MD Orthopaedics, Inc. véllalatnak és a felhasznalé és/vagy beteg lakéhelye szerinti EU és EGK tagallam illetékes
hatésaganak.

Biztonsagos artalmatlanitas

AMitchell Ponseti® régzitérendszer anormal hulladékgytjtébe dobhaté. Az eszkoz egyik alkatrésze sem Gjrahasznosithatd.

Az eszkoz Gjrahaszndlata

Minden alkatrész egyetlen beteg altal hasznalhaté normal hasznalati kériilmények mellett, a kezel6orvos altal eléirtak
szerint. A normal hasznalat magaban foglalja a Mitchell Ponseti® rogzitérendszer napi alkalmazasét és a naponta akér
23 6ran at torténd vagy az eldirtak szerinti hasznalatot.

Szimbdlumok magyarazata

Szimbo- | Jelentés Szimbo- | Jelentés
lum lum

Lab- és bokaortézis (AFO) Vigyazat!

r

[EC[REP| Meghatalmazott képvisel6 az

Eurépai Kozosségben Gyértés datuma

Gyarté Bejegyzett importér

Egyetlen beteg, tobbszori hasznalat Nem steril

Katalégusszam

52 E

Azt jelzi, hogy az elem orvostechnikai eszkdz

CE-jelolés (az Eurépai Parlament és Tanacs
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo,
2017. &prilis 5-i 2017/745 [EU] rendeletének
megfelelen)
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Fontosnak tartott, de nem veszéllyel

. - Elektronikus hasznélati utmutaté
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Naudojimo paskirtis Lietuviskai
~Ponseti® Plus” abdukcinis strypas yra | klasés nesterilus medicinos prietaisas, skirtas naudoti tik vaikams, kuriy
$leivapédysté gydoma Ponsecio metody, ir tik paskyrus gydytojui, kuris visiskai iSmokytas taikyti Ponsecio metoda. Sis
~Ponseti® Plus” abdukcinis strypas turi bati naudojamas kartu su ,Mitchell Ponseti®” kulksnies ir pédos ortezu (KPO).

Indikacijos
»Mitchell Ponseti®” kulksnies ir pédos ortezas (KPO) su ,Ponseti® Plus” abdukciniu strypu yra kulksnies ir pédos

ortezo sistema, dar zinoma kaip ,Mitchell Ponseti®” jtvary sistema, skirta naudoti jgimtai kadikiy ir ne vyresniy nei
astuoneriy mety vaiky j vidy iskrypusiai,arklio pédai” gydyti taikant Ponsecio gydymo metoda. |tvaras skirtas apsaugoti
nuo recidyvo (equinus ir varus tipy kulno deformacija).

~Ponseti® Plus” abdukcinis strypas gali bati 10 arba 15 laipsniy (kaip komponentas siilomas 0 laipsniy spartusis
spaustukas) dorsifleksijos ir turi bati naudojamas su ,Mitchell Ponseti®” kulksnies ir pédos ortezu.

»Mitchell Ponseti® jtvary sistema paskiria naudoti gydytojas arba pazangios praktikos paslaugy teikéjas, iSmokytas
taikyti PonseCio metoda $leivapédystei gydyti, jprastai sistema dévima 23 valandas per parg tris ménesius po
gipsavimo, o po to nakties ir pokaic¢io miego metu iki 4-5 mety arba kol gydytojas ar pazangios praktikos paslaugy
teikéjas nuspres, kad prietaisas nebereikalingas.

Ortopedas, taip pat iSmokytas taikyti Ponse¢io metoda, gali gydytojui arba pazangios praktikos paslaugy teikéjui
padéti nustatyti vaikui tinkama KPO dydj. Ortopedas taip pat gali iSmokyti vaiko tévus ir globéjus tinkamai uzdéti KPO
ant vaiko pédos, papasakoti apie netinkamo uzdéjimo ar kity problemy pozymius ir iSmokyti nustatyti, kada galima
pereiti prie kito dydzio.

sveikatos priezitros specialistai), taip pat gali iSmokyti tévus tinkamai naudoti,Mitchell Ponseti®” jtvary sistema ir atlikti
reikiamas tinkamumo ar dydzio korekcijas. Vaiko tévai, Seimos nariai arba kiti paskirti globéjai yra atsakingi uz paskirto
gydymo taikant Ponsecio metoda rezimo laikymasi.

Klinikiné nauda

,MD Orthopaedics Mitchell Ponseti®” jtvary sistema islaiko anatomiskai koreguotos sleivapédystés deformacijos padétj
iki 4-5 mety (arba kol gydytojas ar pazangios praktikos paslaugy teikéjas nurodo, kad prietaisas nebereikalingas)
po sékmingai atliktos manipuliacijos ir gipsavimo, kuriuos yra aprases dr. Ignacijus Ponsetis (Ponsecio metodas), su
ganétinai maza recidyvo, pasikartojimo ir (arba) chirurginés intervencijos rizika.

Gamybos informacija
Naudojimo instrukcijas angly ir kitomis kalbomis galima rasti svetainéje www.mdorthopaedicsifu.com (Reglamentas

(ES) 207/2012).

,MD Orthopaedics, Inc

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654, USA (JAV)

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

Gamintojas neatsako uz turto sugadinimo ar asmens suzalojimo atvejus, kurie jvyko dél netinkamo naudojimo ar
instrukcijy nesilaikymo. Tokiais atvejais garantija netaikoma. |prastai naudojamos ,Mitchell Ponseti® jtvary sistemos
garantija taikoma vieniems metams. |prastas naudojimas apibréziamas kaip naudojimas vienam naudotojui pagal
numatytaja paskirtj.

Valymo instrukcijos

~Ponseti® Plus” abdukcinis strypas

Valoma 3velniu plovikliu ir drégna $luoste. Negalima panardinti j vandenj.

»Mitchell Ponseti®” kulksnies ir pédos ortezas (KPO)

Plaukite rankomis arba skalbimo masina naudodami vésy vandenj ir Svelny ploviklj. Galima naudoti $velny skalbimo
masinos cikla. DZiovinkite ore, nedékite j dziovintuva. Skalbdami, nenaudokite karsto vandens.

Paruosimas
»Mitchell Ponseti®” jtvary sistema siunc¢iama kambario temperataroje, jai nereikia jokiy specialiy transportavimo ar
laikymo salygu.

Instrukcijos
»Mitchell Ponseti” KPO

1 veiksmas 2 veiksmas 3 veiksmas 4 veiksmas 5 veiksmas 6 veiksmas
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1. Jkiskite vaiko péda j atverta KPO taip, kad sagtys baty vidinéje puséje (nukreiptos j kita péda).

2. Laikydami kulng, perkiskite liezuveélj per kojos priekj ir pédos virsy, kaip pavaizduota.

3. Viduriniu dirzeliu pritvirtinkite liezuvélj ir tvirtai prisekite. Liezuvélyje esanti anga vis dar turi bati matoma siek
tiek virs dirzelio.

4.  Priverzkite kojos pirsto dirzelj, jsitikindami, kad vaiko péda yra lygi, o kojy pirstai tiests.

5. Priverzkite virsutinj dirzelj, jsitikindami, kad jis pakankamai priverztas, kad islaikyty KPO vietoje.

6. Patikrinkite, ar uzpakalinéje KPO dalyje esancioje angoje kulnas jstatytas tinkamai.

»Ponseti® Plus” abdukcinis strypas
( \w B
= &
\ .

DR d

1 veiksmas 2 veiksmas 3 veiksmas 4 veiksmas

‘5 veiksmas

1. Svarbu dalyvauti visuose suplanuotuose susitikimuose su paslaugy teikéju, kad buty tinkamai atlikti
peciy matavimai ir strypo plocio reguliavimas. Dél informacijos apie dydzio korekcija kreipkités el. pastu
info@mdorthopaedics.com.

2. Strypo uzrakto varztams jsukti pateiktas 5/64 col. $esiabriaunis raktas. Verzkite sukdami j desine, kol strypai
bus uzfiksuoti, o norédami atlaisvinti, sukite j kaire.

3. Uzfiksavus, strypo plotis turi atitikti vaiko peciy plotj.

. ,Phillips” varzto su galvute atsuktuvas Nr. 2 telpa j kulno uzmovos centrinj varzta.

5. Stumkite spaustuka j KPO pada, kol isgirsite spragteléjima. Patraukdami uz KPO patikrinkite, ar spartieji
spaustukai yra uzfiksuoti, kad jsitikintuméte, jog jie neatsijungs nuo strypo. Norédami atskirti KPO nuo strypo,
tvirtai paspauskite PUSH (stumti) ir traukite strypa atgal, kol jis atsilaisvins.

Budinga rizika ir kontraindikacijos

Niekada nenaudokite pazeisto, suliizusio arba tinkamai neveikianc¢io KPO arba strypo.
Nerekomenduojama modifikuoti,Mitchell Ponseti®” jtvary sistemos.

Apsaugokite savo vaikg, save ir baldus naudodami,Ponseti®” strypo apdangala.

Gaminio komponentai ir priedai
»Mitchell Ponseti® kulksnies ir pédos ortezas turi bati naudojamas tik su toliau iSvardytais originaliais priedais ir
komponentais:

o ,Ponseti® abdukcinis strypas; o ,Mitchell Ponseti®” judéjimo o ,Ponseti® prispaudziamosios
o ,Ponseti® Plus” abdukcinis strypas; pagalvéles;
strypas; o ,Ponseti® strypo apdangalai; o ,Ponseti® kojinés;

o 0° spartusis spaustukas.
,MD Orthopaedics” neteikia medicininio gydymo, patarimy ar rekomendacijy dél medicininio gydymo rizikos ir
naudos, jskaitant gydyma, susijusj su,MD Orthopaedics” gaminiy naudojimu. Sig informacija turi pateikti tik gydytojas
arba kitas kvalifikuotas sveikatos priezitros paslaugy teikéjas, gydantis jasy vaika. Jei jums kilo klausimy dél jasy vaiko
gydymo, batinai aptarkite juos su tinkamu sveikatos priezitros paslaugy teikéju.

Saugos informacija apie naudojima
o Laikykités kvalifikuoto sveikatos priezitros paslaugy teikéjo ir gydytojo instrukcijy arba gydymo plano.
o Jei jasy vaikui pasireiské skausmas, atsirado pusliy, opy arba jei KPO akivaizdziai slysta nuo vaiko pédos,
nedelsdami susisiekite su gydytoju arba klinikine komanda.
o Nesiojant,Mitchell Ponseti®” kulksnies ir pédos orteza, reikia maveéti kojines.
o Vaikai negali stovéti ar vaikscioti su uzdéta,Mitchell Ponseti®” jtvary sistema.
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Jei naudotojas ir (arba) pacientas patyré bet kokj sunkiy padariniy sukélusj su Siuo prietaisu susijusj incidenta, apie jj
batina pranesti,MD Orthopaedics, Inc.” ir tos ES ir EEE valstybés nareés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsikares,
kompetentingai institucijai.

Saugus $alinimas
»Mitchell Ponseti®” jtvary sistema galima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Prietaiso komponentai néra perdirbami.

Prietaiso pakartotinis naudojimas
Visos dalys pritaikytos naudoti vienam pacientui, kai prietaisas naudojamas jprastomis salygomis ir pagal gydytojo
nurodymus. Jprastas naudojimas apima ,Mitchell Ponseti®” jtvary sistemos uzdéjima kasdien ir naudojimga 23 valandas
per parg arba pagal gydytojo nurodymus.

Sutartiniai simboliai

Simbolis | ReikSmé Reiksmeé

Kulksnies ir pédos ortezas (KPO) Perspéjimas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje Pagaminimo data

Gamintojas Registruotasis importuotojas

Daugkartinis naudojimas vienam pacientui Nesterilus

Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas Katalogo numeris

e 1

CE Zenklas (pagal 2017 m. balandzio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) 2017/745,Dél medicinos prietaisy”)
Svarbi, taciau su pavojais nesusijusi
informacija

[e]
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Partijos kodas

‘e
m

=

Elektroniné naudojimo instrukcija
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Paredzéta lietosana Latviski

Ponseti® Plus abdukcijas stienis ir | klases nesterila medicinas ierice, kas paredzéta izmantosanai tikai bérniem,
kuriem greiza péda tiek korigéta ar Ponseti arstésanas metodi, un tikai saskana ar tada arsta noradijumiem, kas ir
pilniba apguvis Ponseti metodi. Sis Ponseti® Plus abdukcijas stienis ir jalieto kopa ar Mitchell Ponseti® potites pédas
ortrozi (PPO).

Indikacijas

Mitchell Ponseti® potites pédas ortoze (PPO) ar Ponseti® Plus abdukcijas stieni ir potitespédas ortozes sistéma, kas
pazistama ari ka Mitchell Ponseti® bandazas sistéma un ir paredzéta izmantosanai arstésana péc Ponseti metodes, lai
zidainiem un bérniem, kuri nav vecaki par astoniem gadiem, korigétu iedzimtu iekSupvérstu greizo pédu (Congenital
Talipes Equinovarus, CTEV). Bandaza ir paredzéta, lai novérstu recidivu (papéza greizu (equinus) un iekSupvérstu (varus)
deformaciju).

Ponseti® Plus abdukcijas stienis ir pieejams ar 10 vai 15 gradu dorsifleksiju (ka sastavdala ir pieejami 0 gradu atri
atvienojamie fiksatori), un tas ir jalieto ar Mitchell Ponseti® potites pédas ortozi.

Mitchell Ponseti® bandazas sistému izraksta arsts vai ipasu pakalpojumu sniedzéjs, kurs ir apmacits izmantot Ponseti
metodi greizas pédas arstésanai. Bandazu parasti nésa 23 stundas diena tris ménesus péc arstésanas ar sinu un péc tam
nakts laika un snaudas laika 4-5 gadus vai lidz bridim, kad arsts vai ipasu pakalpojumu sniedzéjs norada, ka ierice vairs
nav nepiecieSama.

Kliniskais ortopéds, kas ari ir apguvis Ponseti metodi, var palidzét arstam vai ipasu pakalpojumu sniedzéjam noteikt
bérna PPO pareizo izméru. Ortopéds var ari apmacit bérna vecakus un apripétajus, ka bérna pédai pareizi uzlikt PPO,
kadas norades var liecinat par sliktu protézes piegulé$anu vai citam problémam un ka noteikt, kad ir laiks pariet uz
nakama izméra ortozi.

Ariciti kliniskas komandas dalibnieki, kas ir apguvusi Ponseti metodi, - medmasas, arstu paligi vai citi sertificéti veselibas
aprapes specialisti — var apmacit vecakus, ka pareizi lietot Mitchell Ponseti® bandazas sistému, un, ja vajadzigs, pielagot
tas piegulésanu vai izméru. Bérna vecaki, gimene vai citi norikoti aprapétaji ir atbildigi par paredzéta Ponseti metodes
arstésanas rezima ievérosanu.

Kliniskie ieguvumi

Péc veiksmigam manipulacijam un Sinas uzliksanas saskana ar Dr. Ignasio Ponseti aprakstito metodi (Ponseti metodi),
Mitchell Ponseti® bandazas sistéma saglaba anatomiski korigétas greizas pédas stavokli lidz 4-5 gadiem (vai lidz
bridim, kad arsts vai ipasu pakalpojumu sniedzéjs noradis, ka ierice vairs nav nepiecieSama). Recidivu un problémas
atkartosanas un/vai kirurgiskas iejauksanas risks ir mazs.

Informacija par razosanu

Lietosanas instrukciju rokasgramatas anglu un citas valodas ir pieejamas vietné www.mdorthopaedicsifu.com (Regula
(ES) 207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 ASV

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

Razotajs nav atbildigs par materiala kaitéjuma vai miesas bojajuma gadijumiem, ko izraisijusi nepareiza riciba vai
noradijumu neievéro$ana. Sados gadijumos garantija tiek anuléta. Mitchell Ponseti® bandazas sistémas garantija
normalas lietosanas gadijuma ir viens gads. Normala lietosana ir definéta ka lietosana vienam pacientam atbilstosi
paredzétajam mérkim.

Noradijumi par tiriSanu

Ponseti® Plus abdukcijas stienis

Tiriet, izmantojot maigu mazgasanas lidzekli un mitru draninu. Nedrikst iegremdét skidruma.

Mitchell Ponseti® potites pédas ortoze (PPO)

Mazgajiet ar rokam vai velas masinu, izmantojot vésu tdeni un maigu mazgasanas lidzekli. Var izmantot saudzigu
mazgasanas ciklu. Laut nozat gaisa, nelikt zavétaja. Mazgasanai nelietot karstu tdeni.

Sagatavosana
Mitchell Ponseti® bandazas sistému piegada istabas temperattra, un ipasa riciba transportésanas vai uzglabasanas

laika nav nepieciesama.
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Noradijumi
Mitchell Ponseti PPO

1. solis 2. solis 3. solis 4. solis 5. solis 6. solis
1. levietojiet bérna pédu atvértaja PPO ar spradzém iekSpusé (virziena uz otru pédu).
2. Turot papédi vieta, novietojiet méliti pari kajas priek$éjai dalai virs pédas, ka redzams ziméjuma.
3. Vidéjo saiti nostipriniet pari mélitei un ciesi piespradzéjiet paredzétaja vieta. Mélites atverei ir jabat redzamai
tiesi virs saites.
4. Nostipriniet kajas pirkstu saiti ta, lai bérna péda batu plakana un pirksti batu iztaisnoti.
5. Nostipriniet augs$éjo saiti un nodrosiniet, ka ta ir pietiekami ciesa, lai noturétu PPO vieta.
6. Parbaudiet atveri PPO aizmuguré, lai noskaidrotu, vai papédis ir novietots pareizi.

Ponseti® Plus abdukcijas stienis

iz a
527% -
oy

1.solis 2. solis 3.solis 4. solis

5. solis

1. Irloti svarigi neizlaist nevienu veselibas apripes sniedzéja noteikto viziti, lai nodrosinatu, ka plecu mérjjumi
un stienu platumu pielagosana notiek pareizi. Lai iegttu informaciju par izmériem, rakstiet uz e-pastu
info@mdorthopaedics.com.

2. Stiena aiztura skravém komplekta ir pievienota 5/64 collu sekskansu uzgrieznu atsléga. Pagrieziet pa labi, lai
nostiprinatu, lidz stieni ir fikséti paredzétaja vieta, un pa kreisi, lai atbrivotu.

3. Stiena platumam péc fiksésanas ir jaatbilst bérna plecu platumam.

Phillips krusteniskais skravgriezis #2 ir piemérots centralajai skravei uz papéza vacina.

5. levietojiet fiksatoru PPO zolé, lidz ir dzirdams klikskis. Parbaudiet, vai atri atbrivojamie fiksatori ir saslégusies,
pavelkot PPO, lai nodrosinatu, ka ta neatvienosies no stiena. Lai PPO atvienotu no stiena, stingri spiediet uz
markéjuma “PUSH" (SPIEST), vienlaikus atvelkot stieni, lidz tas brivi slid.

Raksturigie riski un kontrindikacijas
Nelietojiet PPO stieni, kas ir bojats, salauzts vai ari nedarbojas pareizi.

Mitchell Ponseti® bandazas sistému nav ieteicams modificét.
Aizsargajiet bérnu, sevi un mébeles, izmantojot Ponseti® stienu parsegu.
Izstradajuma sastavdalas un piederumi

Mitchell Ponseti® potites pédas ortoze jaizmanto tikai kopa ar talak noraditajiem originalajiem piederumiem un
sastavdalam.

o Ponseti® abdukcijas stienis o Ponseti® stienu parsegi o 0 atri atbrivojamais fiksators
o Ponseti® Plus abdukcijas stienis o Ponseti® spiediena segli
o Mitchell Ponseti® kustibu stienis o Ponseti® zekes
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MD Orthopaedics nenodrosina medicinisku terapiju un nesniedz ieteikumus vai rekomendacijas par mediciniskas
terapijas, ieskaitot terapiju, kura tiek izmantoti MD Orthopaedics izstradajumi, risku un ieguvumiem. St informacija ir
jasniedz tikai arstam vai citam kvalificétam veselibas apripes sniedz&jam, kurs arsté jasu bérnu. Ja jums ir jautajumi par
bérna arstésanu, ir svarigi tos parrunat ar atbilstoso veselibas aprapes pakalpojumu sniedzéju.

Informacija par lietosanas droSumu

o Rikojieties saskana ar veselibas aprapes sniedzéja un arsta noradijumiem par arstésanas planiem.

o Ja bérns izjut sapes, tam ir tulznas, jélumi vai ari, ja redzams, ka PPO slid pa bérna pédu, nekavéjoties

konsultéjieties ar arstu vai klinisko komandu.

o Nésajot Mitchell Ponseti® pédas potites ortozi, ir javalka zekes.

o Bérni nedrikst stavét vai staigat, izmantojot Mitchell Ponseti® bandazas sistému.
Ja lietotajam un/vai pacientam saistiba ar ierici rodas kads nopietns negadijums, par to jazino MD Orthopaedics, Inc. un
tas ES un EEZ dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Drosa likvidésana
Mitchell Ponseti® bandazas sistému var izmest kopa ar parastajiem atkritumiem. Neviena ierices sastavdala nav otrreiz
parstradajama.

lerices atkartota lietosana

Visas dalas paredzéts lietot vienam pacientam normalas lieto3anas apstaklos, ka noziméjis arsts. Normala lietosana
ietver Mitchell Ponseti® bandazas sistémas uzliksanu katru dienu un lieto3anu lidz 23 stundam diena vai atbilstosi arsta
noradijumiem.

Simbolu skaidrojums

Simbols | Skaidrojums Skaidrojums

Potites pédas ortoze (PPO) Piesardzibu!

r

[EC|REP] | Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena Izgatavosanas datums

Razotajs Oficialais importétajs

Vienam pacientam, vairakkartéjai lietosanai Nesterils
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Norada, ka izstradajums ir mediciniska ierice Kataloga numurs
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L - Romana
Destinatia de utilizare

Bara de abductie Ponseti® Plus este un dispozitiv medical Clasa I, nesteril, destinat utilizarii numai pentru copiii cu
picior stramb congenital corectat prin metoda de tratament Ponseti si numai conform prescriptiei unui medic complet
instruit in ceea ce priveste metoda Ponseti. Aceasta bara de abductie Ponseti® Plus trebuie sa fie utilizata impreund
cu orteza glezna-picior (OGP) Mitchell Ponseti®.

Indicatii

Orteza glezna-picior (OGP) Mitchell Ponseti® cu bara de abductie Ponseti® Plus reprezinta o orteza gleznépicior,
cunoscuta si ca sistemul ortopedic Mitchell Ponseti® si este destinatd pentru utilizarea in cadrul metodei de
tratament Ponseti pentru corectarea piciorului varus equin (PVE) congenital la sugari si la copii cu varsta de pana la opt
ani, inclusiv. Aparatul ortopedic este destinat prevenirii recidivelor (deformarea varus equin a calcaiului).

Bara de abductie Ponseti® Plus este disponibila cu 10 sau 15 grade de dorsiflexie (o clema Quick de 0 grade este
oferita in cadrul componentelor) si trebuie sa fie utilizata cu orteza glezna-picior Mitchell Ponseti®.

Sistemul ortopedic Mitchell Ponseti® trebuie s fie prescris de un medic sau de un furnizor de servicii medicale avansate
instruit in ceea ce priveste metoda Ponseti pentru tratamentul piciorului stramb congenital si este purtat de obicei 23
de ore pe zi, timp de trei luni dupa imobilizarea ghipsata si apoi noaptea si in timpul orelor de somn, timp de 4-5 ani
sau pana cand medicul sau furnizorul de servicii medicale avansate indica faptul ca dispozitivul nu mai este necesar.
Un clinician ortezist, instruit si in metoda Ponseti, poate ajuta medicul sau furnizorul de servicii medicale avansate sa
stabileasca dimensiunea corectd a OGP pentru copil. De asemenea, ortezistul poate instrui parintii si ingrijitorii copilului
in ceea ce priveste aplicarea corecta a OGP pe laba piciorului copilului, semnele care pot indica o fixare precara sau alte
probleme si modul in care sa identifice momentul pentru trecerea la urmatoarea dimensiune.

Alti membri ai echipei clinice instruiti in ceea ce priveste metoda Ponseti - asistenti medicali sau alte cadre medicale
autorizate - pot instrui, de asemenea, parintii cu privire la utilizarea corecta a sistemului ortopedic Mitchell Ponseti® si
pot face toate reglajele necesare pentru potrivire sau dimensionare. Parintii copilului, membrii familiei sau alti ingrijitori
desemnati sunt responsabili pentru respectarea regimului de tratament conform metodei Ponseti.

Beneficii clinice

Sistemul ortopedic Mitchell Ponseti® de la MD Orthopaedics pastreaza pozitia piciorului stramb congenital cu
deformare corectatd din punct de vedere anatomic timp de pana la 4-5 ani (sau pana cand medicul sau furnizorul de
servicii medicale avansate indica faptul ca dispozitivul nu mai este necesar) dupa manipularea si imobilizarea ghipsata
cu succes conform descrierii facute de dr. Ignacio Ponseti (metoda Ponseti), cu un risc relativ mic de recidiva/revenire
si/sau interventie chirurgicala.

Informatii referitoare la fabricatie

Manualele cu instructiuni de utilizare sunt disponibile in engleza si in alte limbi la adresa www.mdorthopaedicsifu.com
(Regulamentul (UE) 207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 SUA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

Producédtorul nu este raspunzator pentru cazurile de daune materiale sau vatamari corporale cauzate de manipularea
incorectd sau nerespectarea instructiunilor. In astfel de cazuri, garantia va fi anulatd. Garantia sistemului ortopedic
Mitchell Ponseti® este de un an in conditii normale de utilizare. Conditii normale de utilizare inseamnd un singur
utilizator care respecta destinatia de utilizare.

Instructiuni de curatare

Bara de abductie Ponseti® Plus

Curatati folosind un detergent delicat si o lavetd umeda. Nu scufundati in apa.

Orteza glezna-picior (OGP) Mitchell Ponseti®

Spalati manual sau la masina utilizand apa rece si un detergent delicat. Se poate utiliza un ciclu de spélare delicat. Uscati
la aer, nu introduceti in uscator. Nu utilizati apa fierbinte atunci cand spalati.

Pregatire
Sistemul ortopedic Mitchell Ponseti® este expediat la temperatura camerei si nu necesita manipulare speciala in
timpul transportului sau al depozitarii.
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Instructiuni
OGP Mitchell Ponseti

S

Pasul 1 Pasul 2 Pasul 3 Pasul 4 Pasul 5 Pasul 6

1. Introduceti piciorul copiluluiin OGP deschisa, cu cataramele pe interiorul piciorului (orientate catre celalalt picior).

2. Tinand calcaiul fix, asezati limba peste partea din fata a piciorului si partea de sus a labei piciorului, asa cum se arata.

3. Fixati cureaua mediana peste limba si prindeti-o bine in catarama. Orificiul din limba ar trebui sa fie vizibil
imediat deasupra curelei.

4. Inchideti cureaua de la nivelul degetelor, asigurandu-va ca piciorul copilului este orizontal, iar degetele sunt drepte.

5. Inchideti cureaua superioar, asigurandu-va c3 este suficient de strans3 pentru a mentine OGP in pozitie.

6. \Verificati orificiul din spatele OGP pentru o asezare adecvatad a calcdiului.

Bara de abductie Ponseti® Plus

T

/; - 4&\ /’/ éﬁ/

Pasul 1 Pasul 2 Pasul 3 Pasul 4

“Pasul 5

1. Este important sa va prezentati la toate programarile stabilite la furnizorul de servicii medicale pentru a va
asigura ca masuratorile umerilor si reglajele latimii barei sunt efectuate in mod adecvat. Pentru informatii
privind dimensionarea, trimiteti un e-mail la info@mdorthopaedics.com.

2. O cheie inbus (hexagonald) de 5/64" este furnizatd pentru suruburile de blocare a barei. Rotiti catre dreapta
pentru a strdnge pand cand barele sunt blocate in pozitie si ldsate sa se sldbeasca.

3. Latimea barei trebuie sd corespunda latimii umerilor copilului odata ce aceasta este blocata in pozitie.

O surubelnitd cu cap Phillips #2 potriveste surubul central pe capacul de calcai.

5. Introduceti clema in talpa OGP pana cand auziti un,clic”. Verificati daca clemele Quick sunt cuplate tragand de
OGP pentru a va asigura ca nu se desprinde de bara. Pentru a desprinde OGP de bara, apasati ferm pe butonul
L,PUSH” (APASATI) in timp ce trageti inapoi de bard pana cand aceasta aluneca liber.

Riscuri inerente si contraindicatii

Nu utilizati niciodata o OGP sau o bara care este deterioratd, rupta sau care nu functioneaza corespunzator.
Nu se recomanda modificarea sistemului ortopedic Mitchell Ponseti®.

Protejati copilul, protejati-va pe dumneavoastra si mobila folosind o husé de bara Ponseti®.

Componentele si accesoriile produsului

Orteza glezna-picior Mitchell Ponseti® trebuie utilizata doar cu urmatoarele accesorii si componente originale:
o Bara de abductie Ponseti® o Huse de bara Ponseti® o Clema Quick 0°
o Bara de abductie Ponseti® Plus o Pernite de protectie Ponseti®
o Bara de miscare Mitchell Ponseti® o Sosete Ponseti®
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MD Orthopaedics nu oferd tratamente medicale, sfaturi sau recomandari privind riscurile si beneficiile unui tratament
medical, inclusiv ale tratamentului care presupune utilizarea produselor MD Orthopaedics. Aceste informatii trebuie
oferite exclusiv de catre medic sau de catre un alt furnizor de servicii medicale calificat care va trateaza copilul. Daca
aveti intrebari despre tratamentul copilului dvs., este important sa discutati despre aceste intrebari cu furnizorul de
servicii medicale adecvat.

Informatii de siguranta privind utilizarea

o  Respectati instructiunile furnizorului de servicii medicale si ale medicului calificat sau planul de tratament.

o Consultati-va imediat medicul sau echipa clinica in cazul in care copilul prezinta durere, basici, rani sau daca

se vede ca OGP aluneca pe laba piciorului copilului.

o Trebuie sa se poarte sosete impreund cu orteza glezna-picior Mitchell Ponseti®.

o  Copiii nu trebuie sa stea in picioare sau sa mearga cu sistemul ortopedic Mitchell Ponseti®.
Dacéd un utilizator si/sau un pacient intdmpina un incident grav care are loc in legatura cu dispozitivul, acesta trebuie
raportat catre MD Orthopaedics, Inc. si autoritatea competenta a statului membru al UE sau SEE in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Eliminarea in siguranta

Sistemul ortopedic Mitchell Ponseti® poate fi eliminat la cosul de gunoi, in mod obisnuit. Niciuna dintre componentele
dispozitivului nu este reciclabila.

Reutilizarea dispozitivului

Toate piesele au fost proiectate pentru a fi utilizate de un singur pacient in conditii normale de utilizare si conform
prescriptiei unui medic. Utilizarea normala include aplicarea zilnica a sistemului ortopedic Mitchell Ponseti® si utilizarea
timp de pana la 23 de ore pe zi sau conform prescriptiei.

Legenda simbolurilor

Simbol Explicatie Simbol Explicatie

Orteza glezna-picior (OGP) Atentie

r

Eﬂ Reprezentant autorizat in Comunitatea

< Data fabricatiei
Europeana

Producator Importatorul inregistrat

Pacient unic, utilizare multipla Nesteril

Indica faptul ca articolul este un dispozitiv
medical

Marca CE (in conformitate cu Regulamentul
[UE] 2017/745 al Parlamentului European

si al Consiliului din data de 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale)

5§ L

Numdr de catalog
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Cod de serie
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Informatii considerate importante, dar care

: Instructiuni de utilizare in format electronic
nu sunt legate de pericole

=
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Kullanim Amaci Turkge

Ponseti® Plus Abdiiksiyon Cubugu sadece carpik ayagi Ponseti Yontemiyle tedaviyle ve sadece Ponseti Yontemi
hakkinda tam egitimli bir doktor tarafindan yazildigi sekilde diizeltiimekte olan ¢ocuklarda kullaniimasi amaclanan,
steril olmayan bir Sinif | tibbi cihazdir. Ponseti® Plus Abdiiksiyon Cubugu Mitchell Ponseti® Ayak Bilegi ve Ayak
Ortezi (AFO) ile birlikte kullaniimalidir.

Endikasyonlar
Mitchell Ponseti® Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi (AFO) ile Ponseti® Plus Abdiiksiyon Cubugu, Mitchell Ponseti® Atel

Kullanma Sistemi olarak da bilinen bir ayak bilegi ve ayak ortezi sistemidir ve infantlarda ve sekiz yas veya altindaki
cocuklarda Konjenital Talipes Ekinovarusu dizeltmek icin Ponseti Yontemiyle tedavide kullaniimasi amaclanmistir.
Atelin nlksi 6nlemesi amaclanmistir (topugun ekinus ve varus deformitesi).

Ponseti® Plus Abdiiksiyon Cubugu 10 veya 15 derece dorsifleksiyon halinde saglanir (bir bilesen olarak bir 0 derece
hizli klips sunulmaktadir) ve Mitchell Ponseti® Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi ile kullaniimalidir.

Mitchell Ponseti® Atel Kullanma Sistemi carpik ayak tedavisinde Ponseti Yontemi konusunda egitim almis bir doktor
veya uzman bakim saglayici tarafindan yazilacaktir ve tipik olarak algilama sonrasinda ti¢ ay boyunca giinde 23 saat ve
sonra 4 - 5 yil boyunca veya doktor veya uzman bakim saglayici artik cihazin gerekmedigini belirtinceye kadar uykuda
ve uyuklarken kullanilir.

Ponseti yontemi konusunda da egitim almis bir klinik ortez uzmani, doktora veya uzman bakim saglayicitya cocuk igin
dogru AFO byuikliginin belirlenmesinde yardimci olabilir. Ortez uzmani ayrica cocugun ebeveynleri ve bakicilarina
gocugun ayagina AFO Uruntinl yerlestirmenin dogru yolu, zayif uyum veya diger sorunlara isaret edebilecek durumlar
ve bir sonraki blyklige gegme zamaninin nasil belirlenecedi konusunda egitim verebilir.

Ponseti yontemi konusunda egitim almis diger klinik ekip Uyeleri — hemsireler, doktor yardimcilar veya diger lisansh
saghk bakimi uzmanlan - yine ebeveynleri Mitchell Ponseti® Atel Kullanma Sistemi Grininin uygun kullanimi
konusunda egitebilir ve uyum veya buyuklik belirleme agisindan herhangi bir gerekli ayarlamayi yapabilir. Cocugun
ebeveynleri, ailesi veya diger belirlenmis bakici, yazilan Ponseti Yontemiyle tedavi rejimine uymaktan sorumludur.

Klinik Faydalar
MD Orthopaedics Mitchell Ponseti® Atel Kullanma Sistemi Dr. Ignacio Ponseti tarafindan tanimlandigi sekilde (Ponseti

Yontemi) basarili manipulasyon ve algilama sonrasinda nispeten dustik bir relaps/niks riski ve/veya cerrahi girisim
riskiyle anatomik olarak duizeltilen carpik ayak deformitesinin pozisyonunu 4 - 5 yila kadar (veya doktor veya uzman
bakim saglayici artik cihazin gerekli olmadigini belirtene kadar) korur.

Uretim Bilgileri
Kullanma Talimati kilavuzlarn www.mdorthopaedicsifu.com adresinde ingilizce ve diger dillerde mevcuttur (Yénetmelik

(AB) 207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 ABD

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

Dogru olmayan muamele veya talimata uymama nedeniyle olusan malzeme hasari veya kisisel yaralanma durumlarindan
Gretici sorumlu degildir. Bdyle durumlarda garanti gegersiz olacaktir. Mitchell Ponseti® Atel Kullanma Sisteminin garantisi
normal kullanim altinda bir yildir. Normal kullanim, kullanim amacina uyan tek bir kullanici olarak tanimlanir.

Temizlik Talimati

Ponseti® Plus Abdiiksiyon Cubugu

Hafif bir deterjan ve nemli bir bez kullanilarak temizlenir. Siviya batirmayin.

Mitchell Ponseti® Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi (AFO)

Sogukga su ve hafif bir deterjan kullanarak elde veya makinede yikayin. Narin bir makine dénguisii kullanilabilir. Havayla
kurutun ve kurutucuya koymayin. Yikarken sicak su kullanmayin.

Hazirhk
Mitchell Ponseti® Atel Kullanma Sistemi oda sicakliginda gonderilir ve tasima veya saklama sirasinda 6zel bir muamele
gerektirmez.
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Talimat
Mitchell Ponseti AFO

S

Adim 1 Adim 2 Adim 3 Adim 4 Adim 5 Adim 6
1. Gocugun ayagini acik AFO icine, tokalar i tarafta olarak (6teki ayaga bakacak sekilde) yerlestirin.
2. Topugu sabit tutarken dil kismini bacagin 6n tarafi ve ayagin Usti tizerinden gosterildigi gibi yerlestirin.

3. Orta seridi dil Gzerinde sabitleyin ve saglam bir sekilde yerinde tokalayin. Dil kismindaki deligin halen seridin
hemen tzerinde gorindr olmasi gerekir.

4. Cocugun ayaginin diiz basar sekilde ve ayak parmaklarinin diiz oldugundan emin olarak ayak basparmagi
seridini tutturun.

5. Ust seridi ancak AFO {iriiniinii yerinde tutacak kadar siki oldugundan emin olarak sikin.
6. AFO arkasindaki deligi topugun uygun sekilde yerlesmesi agisindan kontrol edin.

Ponseti® Plus Abdiiksiyon Cubugu

TN e

P
/; - 4&\ /’/ éﬁ/

Adim 1 Adim 2

1. Omuz élctimleri ve cubuk genisligi ayarlamalarinin uygun sekilde tamamlanmasini saglamak tizere planlanan
tlm saglayici randevularina gitmek 6nemlidir. Buytkluk belirleme bilgileri i¢in info@mdorthopaedics.com
adresine e-posta gonderin.

2. Cubuk kilit vidalari icin bir 5/64 ing alyan (heks) anahtari saglanmistir. Cubuklari yerinde kilitleninceye kadar
stkmak icin saga ve gevsetmek icin sola cevirin.

3. Cubuk yerinde kilitlendiginde genisligi cocugun omuz genisligiyle eslesmelidir.
Topuk kapaginin orta vidasina bir No 2 Phillips basli (yildiz) tornavida uyar.

5. Klipsi AFO drtininin tabanina bir “tiklama” duyuncaya kadar yerlestirin. Hizli Klips kisimlarinin gegtigini,
AFO Urtintiint ¢ekip cubuktan ayrilmadigindan emin olarak dogrulayin. AFO Uriintinti Cubuktan ayirmak igin
cubugu serbest duruma kayincaya kadar geriye dogru ¢ekerken “PUSH” (ITINIZ) kismini sikica ittirin.

isleme Ozgii Riskler ve Kontrendikasyonlar

Asla hasarli, kirik veya dogru calismayan bir AFO veya cubugu kullanmayin.
Mitchell Ponseti® Atel Kullanma Sisteminde modifikasyon 6nerilmez.

Cocugunuzu, kendinizi ve mobilyalar bir Ponseti® Cubuk Ortiisii kullanarak koruyun.

Uriin Bilesenleri ve Aksesuarlari
Mitchell Ponseti® Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi sadece su orijinal aksesuarlar ve bilesenlerle kullanilmalidir:

o Ponseti® Abduksiyon Cubugu o Mitchell Ponseti® Hareket o Ponseti® Basing Eyerleri
o Ponseti® Plus Abdiiksiyon Cubugu o Ponseti® Coraplari
Cubugu o Ponseti® Cubuk Ortiileri o 0° Hizli Klips

Document MD-175 TR ) orrHoraepics 49



MD Orthopaedics, herhangi bir tibbi tedavi veya MD Orthopaedics Grlnlerinin kullanimiyla ilgili tedavi dahil tibbi
tedavinin riskleri ve faydalari hakkinda bilgi veya oneriler saglamaz. Bu bilgi sadece ¢ocugunuzu tedavi eden doktor
veya diger vasifli saglik bakimi saglayicisi tarafindan saglanmalidir. Cocugunuzun tedavisiyle ilgili bir sorunuz varsa bu
sorulari uygun saghk bakimi saglayicisiyla gérismeniz dnemlidir.

Kullanimla ilgili Giivenlik Bilgileri
o Vasifli saglik bakimi saglayicisi ve doktorun talimatini veya tedavi planini izleyin.

o Cocukta agri, kabarciklar veya yaralar gelisirse veya AFO gorindr sekilde cocugun ayaginda kayiyorsa hemen
doktorunuz veya klinik ekiple irtibat kurun.
o Mitchell Ponseti® Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi takilirken ¢orap giyilmelidir.
o Cocuklar Mitchell Ponseti® Atel Kullanma Sisteminde ayakta durmamali veya ytrtiimemelidir.
Bir kullanici ve/veya hasta cihazla ilgili olarak olusan herhangi bir ciddi olay yasarsa bu durum MD Orthopaedics, Inc.
sirketine ve kullanici ve/veya hastanin yerlesik oldugu AB ve AEA Uye Devlet yetkili makamina bildirilmelidir.

Giivenli Atma
Mitchell Ponseti® Atel Kullanma Sistemi normal atikla atilabilir. Cihazin hicbir bileseni geri dontsturilemez.

Cihazi Tekrar Kullanma

Tum parcalar normal kullanim kosullari altinda ve bir doktorun yazdigi sekilde tek bir hasta tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmistir. Normal kullanim Mitchell Ponseti® Atel Kullanma Sistemi drlinliniin glindelik uygulamasini ve giinde
23 saate kadar veya yazildigi sekilde kullaniimasini igerir.

Sembol Yazilari
Sembol Anlami Anlami
k Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi (AFO) Dikkat
Eﬂ Avrupa Toplulugu'nda Yetkili Temsilci Uretim tarihi

Uretici Kayitl ithalatc

Tek Hasta, Coklu Kullanim Steril degildir

Maddenin bir Tibbi Cihaz olduguna

isaret eder

CE Isareti (Tibbi Cihazlarla ilgili 5 Nisan 2017
tarihli konsey ve Avrupa Parlamentosu
Diizenlemesi (EU) 2017/745 ile uyumludur)
Onemli oldugu diistiniilen ama tehlikeyle
ilgili olmayan bilgi

5§ L

Katalog numarasi
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Elektronik Kullanma Talimati
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i Dansk
Tilsigtet anvendelse
Ponseti® Plus-abduktionskinnen er usterilt medicinsk klasse I-udstyr, der kun er beregnet til anvendelse hos bern, hvis

klumpfod korrigeres ved behandling med Ponseti-metoden, og kun som anvist af en laege, der er fuldt ud traenet i Ponseti-
metoden. Ponseti® Plus-abduktionsskinnen skal bruges sammen med Mitchell Ponseti® ankel-fodortosen (AFO).

Indikationer

Mitchell Ponseti® ankel-fodortosen (AFO) med Ponseti® Plus-abduktionsskinnen er et ankelfodortosesystem, ogsa
kaldet et Mitchell Ponseti® skinnesystem, der er beregnet til at blive anvendst til behandling efter Ponseti-metoden til
korrektion af kongenit talipes equinovarus (CTEV) hos spaedbgrn og bern i alderen under og til og med otte ar. Skinnen
er beregnet til at forebygge recidiv (equinus- og varusdeformitet af haelen).

Ponseti® Plus-abduktionsskinnen fas med 10 eller 15 grader (der fas en 0 graders Quick-klips som komponent)
dorsifleksion og skal anvendes sammen med Mitchell Ponseti® ankel-fodortosen.

Mitchell Ponseti® skinnesystemet skal ordineres af en lzeege eller specialist, der er treenet i Ponseti-metoden til
behandling af klumpfod, og skal typisk baeres 23 timer i degnet i tre méneder efter gipsning og derefter om natten og
under middagssevnen i 4-5 ar, eller indtil lsegen eller specialisten angiver, at der ikke er behov for anordningen lzengere.
En bandagist, der ogsa er traenet i Ponseti-metoden, kan assistere leegen eller specialisten med at veelge den korrekte
storrelse AFO til barnet. Bandagisten kan ogsa trene barnets foraeldre og omsorgspersoner i korrekt péaseetning
af AFO'en pa barnets fod, hvilke signaler der kan veere tegn pa, at den sidder forkert, eller andre problemer, og i at
bestemme, at det er pa tide at ga op i sterrelse.

Andre medlemmer af det kliniske team, der er treenet i Ponseti-metoden - sygeplejersker, fysioterapeuter eller andre
autoriserede sundhedspersoner — kan ogsa traene foraeldre i korrekt brug af Mitchell Ponseti® skinnesystemet og
foretage eventuelle nedvendige justeringer i pasform eller storrelse. Barnets foraeldre, familie eller anden udpeget
omsorgsperson er ansvarlige for at overholde det ordinerede behandlingsregime ifalge Ponseti-metoden.

Kliniske fordele

MD Orthopaedics Mitchell Ponseti® skinnesystemet bevarer positionen for den anatomisk korrigerede klumpfods-
deformitet i op til 4-5 ar (eller indtil laegen eller specialisten angiver, at anordningen ikke leengere er nedvendig) efter
en vellykket manipulation og gipsning som beskrevet af dr. Ignacio Ponseti (Ponseti-metoden) med en relativt lav risiko
for tilbagefald/recidiv og/eller kirurgisk indgreb.

Produktionsoplysninger
Brugsanvisninger pa engelsk og andre sprog er tilgeengelige pa www.mdorthopaedicsifu.com (forordning (EU) 207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 USA

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384

Producenten er ikke erstatningspligtig i tilfeelde af tingskade eller personskade, der skyldes forkert handtering eller
manglende overholdelse af anvisningerne. | sadanne tilfeelde vil garantien vaere ugyldig. Garantien pa Mitchell Ponseti®
skinnesystem er et ar ved normal brug. Normal brug defineres som en enkelt bruger, der falger den tilsigtede anvendelse.

Renggringsanvisninger
Ponseti® Plus-abduktionsskinne

Rengeres med et mildt rengeringsmiddel og en fugtig klud. Ma ikke lzegges ned i vaeske.

Mitchell Ponseti® ankel-fodortose (AOF)

Héndvask eller maskinvask i koldt vand med mildt rengeringsmiddel. Der kan anvendes skaneprogram. Skal luftterres,
ma ikke terretumbles. Brug ikke varmt vand til vask.

Klargering

Mitchell Ponseti® skinnesystemet forsendes ved stuetemperatur og kraever ingen szerlig handtering under transport
og opbevaring.

Anvisninger
Mitchell Ponseti AFO
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Set barnets fod ind i den abne AFO med spzaenderne pa indersiden (vendt mod den anden fod).

Mens haelen holdes pé plads, anbringes plgsen hen over forsiden af benet og fodens overside, som vist.
Luk den midterste rem over plasen, og speend den godt til. Hullet i pl@sen skal kunne ses lige over remmen.
Luk tdremmen, og serg for, at barnets fod er flad mod salen, og at teeerne er lige.

Luk den gverste rem, og serg for, at den lige er stram nok til at holde AFO'en pa plads.

6. Se efterihullet bagtil pa AFO'en, at hzelen er korrekt placeret.

vk wnN =

Ponseti® Plus-abduktionsskinne
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1. Det er vigtigt at komme til alle planlagte konsultationer hos laegen eller specialisten for at sikre, at malinger
af skulder og justeringer af skinnebredde udferes korrekt. Sterrelsesoplysninger fas ved at sende en e-mail til
info@mdorthopaedics.com.

2. Der medfelger en 5/64 tommer unbrakonggle til skruerne pa skinneldsen. Drej mod hgjre for at stramme dem,
indtil skinnerne er Iast fast, og mod venstre for at Iesne dem.

3. Narskinnen er last fast, skal dens bredde vaere den samme som barnets skulderbredde.

. En stjerneskruetraekker nr. 2 passer til den midterste skrue pa haelkappen.

5. Seet klipsen i AFO'en, indtil du herer et "klik”. Bekraeft, at Quick-klipsene er gaet i indgreb, ved at traekke i
AFO'en for at sikre, at den ikke kobles fra skinnen. Afmonter AFO'en fra skinnen ved at trykke fast pa "PUSH”
(TRYK), mens du traekker tilbage i skinnen, indtil den glider fri.

Iboende risici og kontraindikationer
Hvis en AFO eller skinne er beskadiget, edelagt eller ikke fungerer korrekt, ma den aldrig bruges.

Modifikationer af Mitchell Ponseti® skinnesystemet frarades.
Beskyt dit barn, dig selv og jeres mgbler med et Ponseti® skinnebetraek.

Produktkomponenter og tilbehgr
Mitchell Ponseti® ankel-fodortosen ma kun anvendes med folgende originaltilbeher og -komponenter:

o Ponseti® abduktionsskinne o Ponseti® skinnebetraek o 0’ Quick-klips
o Ponseti® Plus abduktionsskinne o Ponseti® trykpuder
o Mitchell Ponseti® flytteskinne o Ponseti® stramper

MD Orthopaedics yder ikke medicinsk behandling, radgivning eller anbefalinger om risiciene og fordelene ved
medicinsk behandling, herunder behandling, der indebaerer brug af MD Orthopaedics' produkter. Sddanne oplysninger
ma kun gives af leegen eller en anden kvalificeret sundhedsperson, der behandler dit barn. Hvis du har spergsmal
vedrgrende dit barns behandling, er det vigtigt, at du drefter disse spergsmal med den relevante sundhedsperson.

Sikkerhedsoplysninger vedrgrende brug
o Felg den kvalificerede sundhedspersons og laegens anvisninger eller behandlingsplan.

o Talstraks med din leege eller det kliniske team, hvis barnet oplever smerte, far vabler eller sar, eller hvis AFO'en
synligt skrider pa barnets fod.
o  Barnet skal have stramper pd, nar han eller hun har Mitchell Ponseti® ankel-fodortosen pa.
o Barnet ma ikke sta eller gd med Mitchell Ponseti® skinnesystemet pa.
Hvis brugeren og/eller patienten oplever en eller flere alvorlige haendelser i forbindelse med denne anordning, skal
det indberettes til MD Orthopaedics, Inc. og til den kompetente myndighed i det EU- eller EGS-medlemsland, hvor
brugeren og/eller patienten opholder sig.
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Sikker bortskaffelse

Mitchell Ponseti® skinnen og tilbehgret kan bortskaffes med almindeligt husholdningsaffald. Ingen af anordningens
komponenter er genanvendelige.

Genbrug af anordningen

Alle delene er designet til at blive anvendt af en enkelt patient under normale anvendelsesforhold og som anvist af

en lege. Normal anvendelse omfatter daglig anvendelse af Mitchell Ponseti® skinnesystemet i op til 23 timer pr. degn,
eller som ordineret.

Symbolforklaring
Symbol Betydning

Betydning

Ankel-fodortose (AFO) Forsigtig

¥

Produktionsdato

m
(2]

Autoriseret repraesentant i EU

Producent Importer of record (IOR)

Enkeltpatient-, flerpatientbrug Usteril
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Angiver, at varen er medicinsk udstyr Katalognummer

CE-meaerke (i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr)

o

B B Ep e

Batch-kode

‘e
m

Angiver oplysninger, der betragtes som
vigtige, men ikke farerelaterede

[

Elektronisk brugsanvisning
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R . Suomi
Kayttotarkoitus
Ponseti® Plus -loitonnustanko on luokan | steriloimaton ladkinnallinen laite, joka on tarkoitettu kdytettavéksi vain

lapsille, joiden kampurajalkaa hoidetaan Ponseti-menetelmélld, ja vain Ponseti-menetelméan tédysin perehtyneen
ladkarin maardyksesta. Tata Ponseti® Plus -loitonnustankoa on kaytettdva yhdessé Mitchell Ponseti® -nilkka-
jalkaterdortoosin (AFO) kanssa.

Kéyttoaiheet
Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosi (AFO) yhdessd Ponseti®-loitonnustangon kanssa on nilkan ja

jalkateran ortoosijarjestelmd, jota kutsutaan myos Mitchell Ponseti® -tankokenkajarjestelmaksi. Se on tarkoitettu
synnynndisen kampurajalan (talipes equinovarus) hoitoon Ponseti-menetelmalld vauvoille ja enintddn 8-vuotiaille
lapsille. Tankokenkien tarkoituksena on estaa jalkaterén, nilkan ja kantapaan virheasennon uusiutuminen.

Ponseti® Plus -loitonnustanko on saatavana 10 tai 15 asteen dorsifleksiolla (tuotteen osana tarjotaan 0 asteen
pikaliitin). Loitonnustankoa on kéytettava yhdessa Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdaortoosin kanssa.

Mitchell Ponseti® -tankokenkdjarjestelman maaraa ladkari tai alan asiantuntija, joka on perehtynyt kampurajalan
hoitoon Ponseti-menetelmalla. Jarjestelmda kaytetadn yleensd 23 tuntia vuorokaudessa kolmen kuukauden ajan
kipsausten jélkeen ja sitten yo- ja paivauniaikaan noin 4-5 vuoden ajan tai kunnes laakari tai alan asiantuntija ilmoittaa,
ettei laitetta enda tarvita.

Myds Ponseti-menetelmdén perehtynyt apuvilineteknikko voi auttaa lddkérid tai alan asiantuntijaa lapselle sopivan
nilkka-jalkaterdortoosin koon valinnassa. Apuvalineteknikko voi myds opastaa lapsen vanhempia ja lasta hoitavia
henkiloita pukemaan nilkka-jalkaterdortoosin oikein lapsen jalkaan. Han voi kertoa huonoon istuvuuteen tai muihin
ongelmiin viittaavista merkeista ja siitd, milloin on aika siirtyd seuraavaan kokoon.

My6s muut Ponseti-menetelmaan perehtyneet hoitotiimin jasenet (sairaanhoitajat, Iddkareitd avustavat hoitajat tai muut
terveydenhuollon laillistetut ammattihenkil6t) voivat opastaa vanhempia Mitchell Ponseti® -tankokenkéjérjestelman
oikeassa kdytossa ja tehda tarpeellisia koon tai istuvuuden muutoksia. Lapsen vanhemmat, perhe tai muu nimetty
lasta hoitava henkil6 on tai ovat vastuussa Ponseti-menetelmédn lapselle maaratyn hoito-ohjelman noudattamisesta.

Kliiniset hyodyt

MD Orthopaedics -yhtion Mitchell Ponseti® -tankokenkdjarjestelma sailyttada kampurajalan anatomisesti korjatun
asennon 4-5 vuoden ajan (tai kunnes laakari tai alan asiantuntija ilmoittaa, etta laitetta ei enaa tarvita) sen jélkeen,
kun jalkaa on onnistuneesti kdsitelty ja kipsattu tri Ignacio Ponsetin kuvaamalla tavalla (Ponseti-menetelmalld).
Menetelmaan liittyy suhteellisen pieni uusiutumisen ja/tai leikkausintervention riski.

Valmistustiedot

Kayttoohjeita on saatavana englanninkielising sekd muunkielising versioina sivustolla www.mdorthopaedicsifu.com
(asetus (EU) 207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654, Yhdysvallat

www.mdorthopaedics.com

+1877 766 7384

Valmistaja ei ole vastuussa materiaalivaurioista tai henkildvahingoista, jotka johtuvat virheellisestd kasittelysta
tai ohjeiden noudattamatta jattamisesta. Tallaisissa tapauksissa takuu mitétoityy. Mitchell Ponseti® -tankokenké-
jarjestelmdn takuuaika on normaalissa kdytossa yksi vuosi. Normaaliksi kdytoksi madritellaan kayttotarkoituksen
mukainen kdyttd yhdelld kayttajalla.

Puhdistusohjeet
Ponseti® Plus -loitonnustanko

Puhdista miedolla pesuaineella ja kostealla liinalla. Ei saa upottaa nesteeseen.

Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkateraortoosi (AFO)

Kasinpesu tai konepesu kylmalld vedelld ja miedolla pesuaineella. Pesukoneen helldvaraista ohjelmaa voi kayttaa. Anna
kuivua ilmassa, 4l kdyta kuivauskonetta. Al kiyté pestessa kuumaa vetta.

Kayttoon valmisteleminen
Mitchell Ponseti® -tankokenkajdrjestelma toimitetaan huoneenldmmassé, eikd se vaadi erityistd kasittelya kuljetuksen
tai varastoinnin aikana.
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Ohjeet
Mitchell Ponseti -nilkka-jalkaterdaortoosi

Vaihe 1 Vaihe 2 Vaihe 3 Vaihe 4 Vaihe 5 Vaihe 6

1. Asetalapsen jalka avonaiseen nilkka-jalkaterdortoosiin, soljet suunnattuina jalan sisasyrjalle (toiseen jalkaan pain).

2. Pida kantapaata paikallaan ja aseta kieleke jalan etupuolen poikki ja jalan péalle, kuten kuvassa.

3. Kiinnitd keskimmadinen hihna kielekkeen pédlle ja lukitse soljella tiukasti paikalleen. Kielekkeessa olevan
aukon on oltava nakyvissa aivan hihnan yléapuolella.

4.  Kiinnitd varvashihna. Varmista, etta lapsen jalka on tasaisena ja ettd varpaat ovat suorassa.

5. Kiinnitd ylin hihna. Varmista, etta se on juuri tarpeeksi kiredlla pitadkseen nilkka-jalkaterdortoosia paikallaan.

6. Tarkista, ettd kantapda on asettunut oikein nilkka-jalkaterdortoosin takaosan aukkoon.

Ponseti® Plus -loitonnustanko
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Vaihe 1 Vaihe 2 Vaihe 3 Vaihe 4

Vaihe 5

1. Ontérkeda kayda kaikilla ajoitetuillaammattilaisen vastaanottokdynneilld sen varmistamiseksi, ettd hartiavalin
mittaukset ja tangon leveyssaadot tehdddn asianmukaisesti. Saat tietoja mitoituksesta lahettamalld
sdhkopostia osoitteeseen info@mdorthopaedics.com.

2. Tangon lukitsimen ruuveja varten toimitetaan 5/64 tuuman kokoinen kuusiokoloavain. Kdénna oikealle,
kunnes tangot lukittuvat paikoilleen. Kéénna vasemmalle tankojen irrottamiseksi.

3. Tangon leveyden on vastattava lapsen hartialeveyttd, kun tanko on lukittu paikalleen.

Nron 2 ristipaaruuviavain sopii kantakapselin keskiruuviin.

5. Tyonna liitin nilkka-jalkaterdortoosin pohjaan niin, ettd kuuluu napsahdus. Varmista pikaliittimien kunnollinen
kiinnittyminen vetamalla nilkka-jalkaterdortoosista. Varmista, ettei se irtoa tangosta. Nilkka-jalkaterdortoosi
irrotetaan tangosta painamalla lujasti PUSH (Paina) -painiketta ja vetamalld samalla tankoa taaksepdin,
kunnes se liukuu irti.

Luontaiset riskit ja vasta-aiheet
Ala koskaan kayta nilkka-jalkaterdortoosia tai tankoa, joka on vaurioitunut tai rikki tai joka ei toimi kunnolla.

Mitchell Ponseti® -tankokenkajarjestelman muuntelemista ei suositella.
Suojaa lastasi, itsedsi ja huonekaluja kdyttadmalla Ponseti®-tangonsuojaa.

Tuoteosat ja lisdvarusteet
Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosia saa kdyttda vain seuraavien alkuperdisten lisdvarusteiden ja osien kanssa:

o Ponseti®-loitonnustanko o Ponseti®-tangonsuojat o 0 asteen pikaliitin.
o Ponseti® Plus -loitonnustanko o Ponseti®-painetyynyt
o Mitchell Ponseti® -liiketanko o Ponseti®-sukat
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MD Orthopaedics ei anna ladketieteellista hoitoa eikd neuvoja tai suosituksia ladketieteellisen hoidon riskeista ja
hyodyistd. Tama kasittdd myds hoidon, joihin liittyy MD Orthopaedics -yhtion tuotteiden kayttoa. Tallaisia tietoja
voivat antaa yksinomaan lastasi hoitava ladkari tai muut pétevat terveydenhuoltopalveluiden tuottajat. Jos sinulla on
kysyttavaa lapsesi hoidosta, on térkeda keskustella ndista kysymyksistd asianmukaisen terveydenhuoltopalvelujen
tuottajan kanssa.

Kayttoa koskevat turvallisuustiedot

o Noudata pétevén terveydenhuoltopalveluiden tuottajan ja lddkarin ohjeita tai hoitosuunnitelmaa.

o Ota valittomasti yhteys ladkariin tai hoitotiimiin, jos lapsella on kipuja, rakkuloita tai haavaumia tai jos nilkka-

jalkaterdortoosi ndyttaa luisuvan lapsen jalassa.

o Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosia kdytettdessa pitda kayttaa sukkia.

o Lasten ei pida seisoa tai kdvelld Mitchell Ponseti® -tankokenkéjarjestelman kanssa.
Jos kayttajalle ja/tai potilaalle aiheutuu laitteeseen liittyva vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava MD Orthopaedics, Inc.
-yhtiolle ja sen EU:n ja ETA:n jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttdja ja/tai potilas on.

Turvallinen hévittaminen
Mitchell Ponseti® -tankokenkéjérjestelma voidaan havittaa tavallisen jatteen mukana. Mikaan laitteen osista ei ole
kierratettava.

Laitteen uudelleenkaytto

Kaikki osat on suunniteltu yhden potilaan kdyttéon normaaleissa kdyttdolosuhteissa ladkarin maarayksen mukaisesti.
Normaali kdyttd tarkoittaa Mitchell Ponseti® -tankokenkajarjestelmédn paivittdista kdyttda enintddn 23 tuntia
vuorokaudessa tai ladkdrin maarayksen mukaisesti.

Symbolien selitykset

Symboli | Merkitys Merkitys

Nilkka-jalkaterdortoosi (AFO) Huomio

r

[EC|REP] | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa Valmistuspdivamaara

Valmistaja Rekisterdity maahantuoja

Yhdelle potilaalle toistuvaan kéyttéon Steriloimaton

Osoittaa tuotteen olevan ladkinnéllinen laite Luettelonumero

52 E

CE-merkinta (Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen [EU] 2017/745,
annettu 5 pdivana huhtikuuta 2017,
laakinnallisista laitteista, mukainen)

(e}

ENEREISEIEY

Erdkoodi

‘e
m

Tarkoittaa tarkeita tietoja, mutta niihin ei
kuitenkaan liity vaaraa

=

Séhkoiset kayttdohjeet
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. islenska
Fyrirhugud notkun
Ponseti® Plus frafaerslustongin er dsterilt laekningataeki i flokki | sem eingdngu er zetlad til notkunar hja bérnum

pegar verid er ad lagfaera klumbufét med Ponseti-adferdinni, og eingdngu samkvaemt dvisun lzeknis sem hefur fengid
fulla pjalfun i Ponseti-adferdinni. Nota skal pessa Ponseti® Plus frafaerslustong med Mitchell Ponseti® 6kklaspelku.

Abendingar
Mitchell Ponseti® okklaspelkan dsamt Ponseti® Plus frafeaerslustonginni er okklaspelkukerfi sem einnig kallast

Mitchell Ponseti® spelkukerfi og er ztlad til notkunar vid leidréttingu 8 medfaeddum té- og inngengum klumbufaeti
(Congenital Talipes Equinovarus, CTEV) med Ponseti-adferdinni hja ungbérnum og bérnum étta ara og yngri. Spelkan
er atlud til ad koma i veg fyrir bakslag (hestfot [equinus] eda inngenga aflogun [varus deformity] & hael).

Ponseti® Plus frafaerslustong er faanleg med 10 eda 15 gradu aftursveigju (0 gradu hradlosunarklemma er einnig
faanleg) og hana skal nota med Mitchell Ponseti® 6kklaspelkunni.

Laeknir eda sérpjalfadur heilbrigdisstarfsmadur sem hefur fengid pjélfun i Ponseti-adferdinni til ad medhondla klumbufét
skal avisa Mitchell Ponseti® spelkukerfinu sem er yfirleitt notad i 23 klukkustundir & dag i prja manudi eftir gifsun og
sidan & néttunni og medan barnid blundar i allt ad 4-5 ar eda par til laeknirinn eda sérpjalfadi heilbrigdisstarfsmadurinn
metur svo ad ekki sé lengur porf a taekinu.

Kliniskur stodteekjafreedingur sem einnig hefur fengid pjalfun i Ponseti-adferdinni getur adstodad leekninn eda
sérpjalfada heilbrigdisstarfsmanninn vid ad akvarda rétta staerd a 6kklaspelkunni fyrir barnid. Stodteekjafraedingurinn
getur einnig pjalfad foreldra og uménnunaradila barnsins i ad setja 6kklaspelkuna a réttan hatt a fot barnsins, upplyst
pa um hvada visbendingar gefi til kynna ad spelkan passi illa eda ad 6nnur vandamal séu til stadar, og hvernig akvarda
skuli ad timabaert sé ad skipta yfir i naestu staerd.

Adrir medlimir teymisins sem fengid hafa pjalfun i Ponseti-adferdinni - hjukrunarfreedingar eda adrir 16ggildir
heilbrigdisstarfsmenn - geta einnig pjalfad foreldra i réttri notkun Mitchell Ponseti® spelkukerfisins og gert allar
naudsynlegar breytingar a steerd kerfisins og pvi hvernig pad passar. Foreldrar barnsins, fjolskylda pess eda adrir
umonnunaradilar bera abyrgd & ad fylgja peirri medferdarazetlun Ponseti-adferdarinnar sem sett hefur verid upp.

Kliniskur avinningur

Mitchell Ponseti® spelkukerfid fra MD Orthopaedics vidheldur stodu leidrétts klumbufétar i allt ad 4-5 ar (eda par til
laeknirinn eda sérhaefdi heilbrigdisstarfsmadurinn metur svo ad ekki sé lengur porf a teekinu) eftir drangursrika medferd
og gifsun eins og lyst er af dr. Ignacio Ponseti (Ponseti-adferdin) med tiltdlulega litilli haettu a bakslagi/endurkomu og/
eda porf & skurdadgerd.

Upplysingar um framleidanda
Handbaekur med notkunarleidbeiningum eru faanlegar & ensku og fleiri tungumalum & www.mdorthopaedicsifu.com

(reglugerd (ESB) 207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

Framlei®andinn er ekki dbyrgur fyrir efnislegum skemmdum eda meidslum af véldum rangrar medhondlunar eda ef
ekki er farid eftir leidbeiningunum. [ slikum tilvikum fellur 4byrgdin nidur. Abyrgd Mitchell Ponseti® spelkukerfisins gildir
i eitt ar vid venjulega notkun. Med venjulegri notkun er att vid einn notanda sem notar spelkukerfid eins og til er cetlast.

Leidbeiningar um prif

Ponseti® Plus frafeerslustong

Skal prifa med mildu hreinsiefni og rokum klat. Ma ekki leggja i bleyti.

Mitchell Ponseti® 6kklaspelka

Hand- eda vélpvottur med kdldu vatni og mildu hreinsiefni. Okklaspelkuna ma pvo i pvottavél 4 kerfi fyrir vidkveeman
pvott. Loftpurrka skal spelkuna, hana ma ekki setja i purrkara. Ekki ma pvo spelkuna i heitu vatni.

Undirbuningur
Mitchell Ponseti® spelkukerfid er flutt vid stofuhita og parf enga sérstaka medhondlun vid flutning eda geymslu.

Leidbeiningar
Mitchell Ponseti 6kklaspelka

Skref 1 Skref 2 Skref 3 Skref 4 Skref 5 Skref 6
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1. Setjid fét barnsins i opna 6kklaspelkuna pannig ad sylgjurnar snui ad hinum faetinum.

2. Haldid hael barnsins kyrrum og setjid tungu spelkunnar yfir framanverdan skéflunginn og efsta hluta ristar
eins og synter.

3. Festid midjubandid yfir tunguna og festid pad pétt med sylgjunni. Gatid a tungunni é enn ad vera synilegt rétt
fyrir ofan midjubandio.

4.  Festid tabandid og geetid pess ad fotur barnsins sé flatur og teernar beinar.

5. Festid efsta bandid og geetid pess ad pad sé ndgu pétt til ad 6kklaspelkan haldist & sinum stad.

6. Athugid gatid aftan & ckklaspelkunni til tryggja ad heell barnsins sé a réttum stad.

Ponseti® Plus frafeerslustong
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Skref 1 Skref 2

s Skref 5

1. Mikilveegt er ad maeta f alla bokada tima til ad tryggja ad maelingar & axlarbreidd og stillingar & breidd stangarinnar
séu avallt réttar. Upplysingar um staerdarmatun ma fa med pvi ad senda télvupést & info@mdorthopaedics.com.

2. 5/64" sexkantur fylgir med lasskrifum stangarinnar. Snuid til haegri til ad herda skrdfurnar par til sténgin er
laest & réttum stad, snuid til vinstri til ad losa skrufurnar.

3. Breidd stangarinnar a ad vera jofn axlarbreidd barnsins pegar stonginni hefur verid laest & réttum stad.
Stjornuskrufjarn nr. 2 passar a midjuskrufu haelkappans.

5. Setjid klemmuna inn i iljarflét okklaspelkunnar par til ,smellur” heyrist. Gangid ur skugga um ad
hradlosunarklemmurnar séu tengdar med pvi ad toga i 6kklaspelkuna og ganga pannig ar skugga um ad
Okklaspelkan losni ekki fra stonginni. Til ad losa 6kklaspelkuna fra stonginni skal yta fast & ,PUSH” og toga i
stongina par til hin losnar.

Ahzettupeettir og frabendingar

Aldrei ma nota okklaspelku eda stong sem er skemmd, brotin eda virkar ekki rétt.

Ekki er maelt med ad breyta Mitchell Ponseti® spelkukerfinu.

Verja ma barnid og uménnunaradila gegn meidslum og htisgogn gegn skemmdum med pvi ad nota Ponseti® stangarhlif.

ihlutir og fylgihlutir

Mitchell Ponseti® 6kklaspelkuna mé eingéngu nota med eftirfarandi upprunalegum fylgihlutum og ihlutum:

o Ponseti® frafeerslustong o Ponseti® stangarhlifar o 0" hradlosunarklemma
o Ponseti® Plus frafaerslustong o Ponseti® prystingssodlar
o Mitchell Ponseti® feerslustong o Ponseti® sokkar

MD Orthopaedics veitir engar upplysingar um medferd, radgjof eda radleggingar um &haettu og &avinning af
leeknismedferd, par med talid medferd sem felur i sér notkun & vérum MD Orthopaedics. Eingdngu leeknirinn eda annar
til pess baer heilbrigdisstarfsmadur sem annast barnid ma veita slikar upplysingar. Ef 6skad er nanari upplysinga um
medferd barnsins er mikilvaegt ad raeda vid videigandi heilbrigdisstarfsmann.

Oryggisupplysingar um notkun
o  Fylgid leidbeiningum og medferdaraeetlun leeknisins og heilbrigdisstarfsmannsins.
o Hafid tafarlaust samband vid leekninn eda kliniska teymid ef barnid feer verki, blodrur, sér eda ef 6kklaspelkan
rennur synilega til a feeti barnsins.
o Nota skal sokka med Mitchell Ponseti® 6kklaspelkunni.
o Barnid ma ekki standa eda ganga medan pad er i Mitchell Ponseti® spelkukerfinu.
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Tilkynna skal &l alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid notkun taekisins til MD Orthopaedics, Inc., og l6gbaerra

yfirvalda pess adildarrikis innan Evrépusambandsins / EES-sveaedisins par sem notandi og/eda sjuklingur byr.

Orugg férgun
Mitchell Ponseti® spelkukerfinu ma farga med heimilissorpi. Enginn ihlutur taekisins er endurvinnanlegur.

Endurnotkun teekisins
Allir hlutar voru hannadir til notkunar hja einum sjuklingi vid venjuleg notkunarskilyrdi og samkvaemt avisun laeknis.
Venjuleg notkun naer yfir daglega notkun Mitchell Ponseti® spelkukerfisins og notkun i allt ad 23 klukkustundir & dag,
eda samkvaemt fyrirmaelum.

Skyringar a taknum
Takn byding byding
& Okklaspelka Varud

m
(2]

Vidurkenndur fulltrdi i Evrépusambandinu

Framleidsludagsetning

Framleidandi

Innflutningsadili

Einn sjuklingur, fijolnota

Osaeft

52 E

Gefur til kynna ad varan sé laekningataeki

Vorulistanimer

‘e
m

CE-merking (i samraemi vid reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/745
frd 5. april 2017 um laekningataeki)

Lotunimer

=

Upplysingar sem eru taldar mikilvaegar en
tengjast ekki dhaettu

B B [fp @ >F

Rafraenar notkunarleidbeiningar
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Tiltenkt bruk Norsk
Ponseti® Plus abduksjonsskinne er usterilt medisinsk utstyr i klasse I, som er tiltenkt for bruk pa barn med klumpfot
som korrigeres med Ponseti-metoden, og bare pa forskrivning av lege med fullstendig opplaering i Ponseti-metoden.
Ponseti® Plus abduksjonsskinne skal brukes i kombinasjon med Mitchell Ponseti® ankel-fot-ortose (AFO).

Indikasjoner
Mitchell Ponseti® ankel-fot-ortose (AFO) med Ponseti® Plus abduksjonsskinne er et ankel-fot-ortosesystem, ogsa

kalt Mitchell Ponseti® skinnesystem, som er tiltenkt for bruk ved Ponseti-metoden for korreksjon av medfedt pes
equinovarus (klumpfot/TEV) hos spedbarn og barn pa atte ar eller yngre. Stotten skal hindre tilbakefall (equinus- og
varus-deformitet i haelen).

Ponseti® Plus abduksjonsskinne fas med en dorsalfleksjon pa 10 eller 15 grader (et hurtigfeste med 0 grader leveres
som en komponent), og skal brukes i kombinasjon med Mitchell Ponseti® ankel-fot-ortose.

Mitchell Ponseti® stgttesystem forskrives av lege eller spesialisert helsepersonell med oppleering i Ponseti-metoden
for behandling av klumpfot. Systemet brukes som regel 23 timer i degnet i tre maneder etter gipsing og deretter om
natten og under soving pa dagtid i 4-5 ar, eller til legen eller spesialisert helsepersonell gir beskjed om at utstyret ikke
trengs lenger.

En klinisk ortopediingenier som ogsa har fatt oppleering i Ponseti-metoden, kan bista legen eller spesialisert
helsepersonell med & finne riktig AFO-stgrrelse for barnet. Ortopediingenigren kan ogsa laere barnets foreldre og
omsorgspersoner hvordan AFO-en settes pa barnets fot, tegn pé darlig passform eller andre problemer, og nar det er
pa tide & bytte til neste starrelse.

Andre i det kliniske teamet som har fatt oppleering i Ponseti-metoden - sykepleiere, legeassistenter eller annet
godkjent helsepersonell - kan ogsa lzere foreldrene riktig bruk av Mitchell Ponseti®-stattesystemet og foreta eventuelle
justeringer i passform eller sterrelse. Barnets foreldre, familien eller annen omsorgsperson har ansvaret for at det
forskrevne behandlingsopplegget med Ponseti-metoden blir fulgt.

Klinisk nytte
Mitchell Ponseti® stgttesystem fra MD Orthopaedics bevarer posisjonen til den anatomisk korrigerte klumpfoten i opptil

4-5 ar (eller til legen eller spesialisert helsepersonell sier at utstyret ikke trengs lenger) etter vellykket manipulasjon og
gipsing som beskrevet av dr. Ignacio Ponseti (Ponseti-metoden), med relativt lav risiko for tilbakefall og/eller kirurgisk
intervensjon.

Produksjonsinformasjon

Bruksanvisninger er tilgjengelige pa engelsk og andre sprak pd www.mdorthopaedicsifu.com (forordning (EU)
207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

Produsenten er ikke erstatningsansvarlig for materiell skade eller personskade som fglge av feil hdndtering eller
manglende overholdelse av anvisningene. | slike tilfeller blir garantien ugyldig. Garantien pa Mitchell Ponseti®
stottesystem er ett ar ved normal bruk. Normal bruk er definert som én bruker som benytter utstyret som tiltenkt.

Rengjgringsanvisninger
Ponseti® Plus abduksjonsskinne

Rengjeres med mildt vaskemiddel og en fuktig klut. Skal ikke legges i vann.

Mitchell Ponseti® ankel-fot-ortose (AFO)

Handvaskes eller maskinvaskes pa 30 °C med mildt vaskemiddel. Bruk gjerne et skansomt program i vaskemaskinen.
Luftterkes, bruk ikke terketrommel. Bruk ikke veldig varmt vann ved vask.

Klargjering
Mitchell Ponseti® stottesystem fraktes i romtemperatur og krever ingen spesialbehandling under transport eller
oppbevaring.

Anvisninger
Mitchell Ponseti AFO

Trinn 1 Trinn 2 Trinn 3 Trinn 4 Trinn 5 Trinn 6
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1. Plasser barnets fot i den dpne AFO-en, med spennene pa innsiden (mot den andre foten).
2. Hold haelen pa plass, og legg plasen over fremre del av benet og oppa foten, som vist.

3. Fest den midterste remmen over plgsen, og spenn den godt fast. Hullet i plgsen skal fremdeles vaere synlig
like over remmen.

4. Fest taremmen, og pése at barnets fot er flat og taerne rette.
5. Fest den gverste remmen, og pase at den er akkurat stram nok til at AFO-en holdes pa plass.
6. Sjekk hullet bak pa AFO-en for & veere sikker pa at haelen sitter riktig.

Ponseti® Plus abduksjonsskinne
/ T g& 4\\ /' é? ‘

DR d

Trinn 1 Trinn 2 Trinn 3

Trinn 5

1. Det er viktig 8 mete til alle oppsatte timer med leveranderen for & veere sikker pa at mélinger av skuldre og
skinnebredde gjores riktig. Sterrelsesinformasjon fas ved & sende en e-post til info@mdorthopaedics.com.

2. En 2 mm umbrakongkkel medfglger for [aseskruene i skinnen. Skru mot heyre for & stramme til skinnene lases
pa plass, og mot venstre for  lasne.

3. Skinnen skal vaere like bred som barnets skuldre nar den er last pa plass.
En stjernetrekker nr. 2 passer i skruen midt pa haelkappen.

5. Sett festet i sdlen pa AFO-ene til du herer et «klikk». Kontroller at hurtigfestene er innkoblet ved & trekke i
AFO-en og pase at den ikke lasner fra skinnen. Lasne AFO-en fra skinnen ved a trykke godt pa «PUSH» (trykk)
og dra skinnen bakover til den glir av.

Iboende risiko og kontraindikasjoner
Bruk aldri en AFO eller skinne som er skadet, odelagt eller ikke fungerer som den skal.

Det frarades & modifisere Mitchell Ponseti® stgttesystem.
Beskytt barnet, deg selv og mabler ved & bruke et Ponseti® skinnetrekk.

Produktkomponenter og tilleggsutstyr
Mitchell Ponseti® ankel-fot-ortose skal bare brukes med folgende originalt tilleggsutstyr og originale komponenter:

o Ponseti® abduksjonsskinne o Mitchell Ponseti® o Ponseti® trykkavlastere
o Ponseti® Plus abduksjonsskinne bevegelsesskinne o Ponseti® sokker
o Ponseti® skinnetrekk o 0 hurtigfeste

MD Orthopaedics gir ikke medisinsk behandling, rdd eller anbefalinger om risiko og nytte knyttet til medisinsk
behandling, herunder behandling med produkter fra MD Orthopaedics. Slik informasjon skal utelukkende gis av legen
eller annet kvalifisert helsepersonell som behandler barnet. Hvis du har spgrsmal om behandlingen av barnet, er det
viktig a ta opp disse spgrsmalene med relevant helsepersonell.

Sikkerhetsinformasjon ved bruk

o Felg anvisningene eller behandlingsplanen fra legen eller kvalifisert helsepersonell.

o Radfer deg med legen eller det kliniske teamet umiddelbart hvis barnet far smerter, blemmer eller sar, eller du

kan se at AFO-en sitter lgst pé barnets fot.

o Sokker skal brukes sammen med Mitchell Ponseti® ankel-fot-ortose.

o Barn skal ikke sta eller ga i Mitchell Ponseti® stottesystem.
Hvis en bruker og/eller pasient opplever en alvorlig hendelse i forbindelse med utstyret, skal den meldes til
MD Orthopaedics, Inc. og de kompetente myndighetene i EU- og E@S-medlemslandet der brukeren og/eller pasienten
oppholder seg.
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Forsvarlig kasting av utstyret
Mitchell Ponseti® stottesystem kan kastes som vanlig restavfall. Ingen av komponentene i utstyret kan gjenvinnes.

Gjenbruk av utstyret
Alle delene er laget for & brukes av én pasient under normale bruksforhold og som forskrevet av en lege. Normal bruk
bestar av daglig pasetting av Mitchell Ponseti®-stottesystemet og bruk i opptil 23 timer i degnet, eller som forskrevet.

Symbolforklaring

Symbol Betydning Betydning
Ankel-fot-ortose (AFO) Obs!
AuFonsert representant i Den europeiske Produksjonsdato
union
Produsent Registrert importer

Flergangsbruk, én pasient Usteril

e 1

Viser at enheten er medisinsk utstyr Katalognummer

CE-merke (i samsvar med forordning (EU)
2017/745 fra Europaparlamentet og Radet
av 5. april 2017 om medisinsk utstyr)

Partikode

‘e
m

Informasjon som anses som viktig, men
ikke farerelatert

EENE Y H =

[

Elektronisk bruksanvisning
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a1 Svenska
Avsedd anvandning
Ponseti® Plus abduktionsskena ar en klass |, osteril medicinteknisk produkt som endast &r avsedd att anvandas pa

barn vars klumpfot behandlas for korrigering enligt Ponseti-metoden, och endast enligt ordination av en ldkare som
ar fullt utbildad i Ponseti-metoden. Denna Ponseti® Plus abduktionsskena ska anvandas endast i kombination med
Mitchell Ponseti® fotledsortos.

Indikationer

Mitchell Ponseti® fotledsortos med Ponseti® Plus abduktionsskena &r ett fotledsortossystem, dven kallat
Mitchell Ponseti® ortossystem, och ar avsett att anvandas for Ponseti-metoden for behandling och korrigering av
den medfédda deformiteten klumpfot (pes equinovarus adductus congenita, PEVA) hos spadbarn och barn hogst atta
ar gamla. Ortosen &r avsedd att forhindra aterfall (equinus- och varusstallning i hélen).

Ponseti® Plus abduktionsskena finns tillgdnglig med 10 eller 15 graders dorsalflexion (en snabbklamma for 0 grader
finns tillganglig som tillbehdr) och ska anvandas tillsammans med Mitchell Ponseti® fotledsortos.

Mitchell Ponseti® ortossystem ska ordineras av en ldkare eller annan specialutbildad vardpersonal med utbildning i
Ponseti-metoden for behandling av klumpfot, och bérs vanligen 23 timmar om dygnet under tre manader efter
gipsbehandling och darefter nattetid och under sovstunder i 4-5 ar eller tills lakaren eller annan specialutbildad
vardpersonal bedémer att produkten inte langre behdvs.

En klinisk ortosspecialist som ocksa &r utbildad i Ponseti-metoden kan assistera lakaren eller annan specialutbildad
vardpersonal vid bestamning av korrekt storlek pa fotledsortosen for barnet. Ortosspecialisten kan dven undervisa
barnets foraldrar och vérdgivare i hur man placerar fotledsortosen pa barnets fot pa ratt satt, tecken pa dalig passform
eller andra problem och hur man avgér nar det &r dags att borja anvanda nésta storlek.

Andra medlemmar av vardteamet utbildade i Ponseti-metoden - sjukskoterskor eller annan legitimerad vardpersonal -
kan ocksa undervisa férédldrarna i ratt anvandning av Mitchell Ponseti® ortossystem och géra nédvandiga justeringar
av passform eller storlek. Barnets foraldrar, familj eller annan utsedd vardnadshavare &r ansvariga for att folja den
ordinerade behandlingsregimen for Ponseti-metoden.

Kliniska fordelar

MD Orthopaedics Mitchell Ponseti® ortossystem bibehdller positionen hos den anatomiskt korrigerade klumpfots-
deformiteten i upp till 4-5 ar (eller tills lakaren eller annan specialutbildad vardpersonal bedémer att produkten inte
léngre behovs) efter lyckad manipulering och gipsbehandling enligt Dr. Ignacio Ponseti (Ponseti-metoden), med en
relativt 1&g risk for recidiv och/eller kirurgisk intervention.

Tillverkningsinformation
Bruksanvisningar finns tillgangliga pa engelska och andra sprak, pa www.mdorthopaedicsifu.com (férordning (EU)

207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 USA

www.mdorthopaedics.com

+1877 766 7384

Tillverkaren ansvarar inte for fall av materiell skada eller personskada orsakad av felaktig hantering eller av att
anvisningarna inte foljts. | sédana fall upphor garantin att gélla. Garantin fér Mitchell Ponseti® ortossystem galler i ett ar vid
normal anvandning. Normal anvdndning definieras som en enstaka anvéandare som anvéander produkten pa avsett satt.

Rengdringsinstruktioner
Ponseti® Plus abduktionsskena

Rengors med ett milt rengéringsmedel och en fuktig duk. Far inte sankas ned i vatten.

Mitchell Ponseti® fotledsortos

Tvéttas for hand eller i maskin i svalt vatten med ett milt tvattmedel. Ett skonprogram kan anvandas. Lufttorkas; far inte
torktumlas. Far inte tvattas i hett vatten.

Forberedelse
Mitchell Ponseti® ortossystem transporteras vid rumstemperatur och kréver ingen sarskild hantering vid transport
eller férvaring.

Instruktioner
Mitchell Ponseti® fotledsortos

Steg 1 Steg 2
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1. Sattin barnets fot i den 6ppna fotledsortosen, med spannena pa insidan (vdanda mot den andra foten).
2. Hall hélen pa plats och placera pldsen tvérs 6ver underbenets framsida och fotens ovansida, sa som visas.

3. Fastmittremmen 6ver plosen och spann fast den ordentligt pa plats. Halet i plosen ska fortfarande vara synligt
strax ovanfor remmen.

4. Fast taremmen och sakerstall att barnets fotsula ligger plant och att tarna ar raka.
5. Fast den Oversta remmen och sakerstall att den sitter bara sa stramt att fotledsortosen halls pa plats.
6. Kontrollera hélet pa fotledsortosens baksida och se efter att hélen &r placerad pa rétt satt.

Ponseti® Plus abduktionsskena

)
>

1. Detaérviktigtatt ga pa allainbokade besok hos vardgivaren for att sakerstalla att matningar av axelbredden och
justeringar av skenans bredd utfors pa ratt satt. Skicka ett e-postmeddelande till info@mdorthopaedics.com
for att fa storleksinformation.

2. En 5/64-tums insexnyckel (sexkantnyckel) medféljer for skenlasskruvarna. Vrid till hoger for att dra at tills
skenorna ar lasta i lage, och till vanster for att lossa dem.

3. Narskenan ar fastlast i lage ska dess bredd ska vara lika med barnets axelbredd.

En kryssmejsel nr 2 passar in i mittskruven pa halskyddet.

5. For in klamman i fotledsortosens sula tills ett klickljud hors. Bekrafta att snabbklammorna ar ordentligt
fastsatta genom att dra i fotledsortosen for att sakerstalla att den inte lossnar fran skenan. For att koppla loss
fotledsortosen fran skenan, tryck hart pa "PUSH” (tryck) medan du drar tillbaka skenan tills den glider ut.

Risker och kontraindikationer

Anvind aldrig en fotledsortos eller skena som &r skadad, trasig eller inte fungerar korrekt.
Modifiering av Mitchell Ponseti® ortossystem rekommenderas ej.

Skydda ditt barn, dig sjélv och méblemang genom att anvanda ett Ponseti® skenskydd.

Produktkomponenter och tillbehor
Mitchell Ponseti® fotledsortos ska endast anvdandas med féljande originaltillbehor och -komponenter:

o Ponseti® abduktionsskena o Ponseti® skenskydd o Snabbklamma 0°
o Ponseti® Plus abduktionsskena o Ponseti® tryckskydd
o Mitchell Ponseti® rorlig skena o Ponseti® strumpor

MD Orthopaedics tillhandahaller ingen medicinsk behandling, radgivning eller rekommendation angaende riskerna
och fordelarna med medicinsk behandling, inklusive behandling som innefattar anvandning av MD Orthopaedics
produkter. Sadan information ska tillhandahallas endast av ldkaren eller annan kvalificerad vardpersonal som
behandlar ditt barn. Om du har frdgor om ditt barns behandling &r det viktigt att du diskuterar dessa fragor med
ldmplig vérdpersonal.

Sakerhetsinformation avseende anvidndning
o Foljden kvalificerade vardpersonalens och lakarens anvisningar eller behandlingsplan.
o Kontakta lakaren eller vardteamet omedelbart om barnet far smartor, blasor eller sar, eller om fotledsortosen
ses glida av fran barnets fot.
o  Barnet ska ha pa sig strumpor nar det anvander Mitchell Ponseti® fotledsortos.
o  Barn ska inte sta eller ga med Mitchell Ponseti® ortossystem.
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Om en anvéndare och/eller patient upplever nagon allvarlig incident relaterad till produkten ska handelsen rapporteras
till MD Orthopaedics, Inc. och till den behériga myndigheten i det EU- eller EEA-medlemsland i vilket anvandaren
och/eller patienten befinner sig/ar etablerad.

Séaker bortskaffning
Mitchell Ponseti® ortossystem kan kastas bland vanliga sopor. Ingen av produktens komponenter ar atervinningsbar.

o

Ateranvinda produkten

Alla delar har utformats for att anvdndas av en enda patient under normala anvandningsférhallanden och enligt
ordination av en ldkare. Normal anvandning inkluderar daglig applicering av Mitchell Ponseti®-ortossystemet och
anvandning i upp till 23 timmar per dag eller enligt ordination.

Symbolférklaringar

Symbol Betydelse Betydelse

Fotledsortos Forsiktighet!

Auktoriserad representant i Europeiska Tillverkningsdatum

unionen

Tillverkare Registrerad importor (IOR, Importer of
Record)

Far anvandas flera ganger till en patient Osteril

Anger att ett foremal &r en medicinteknisk
produkt

CE-marke (i 6verensstammelse med
Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017, rérande
medicintekniska produkter)

Katalognummer
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Satskod

Information som anses viktig men inte &r

forknippad med fara Elektronisk bruksanvisning
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Mpensugena ynotpeba Bvarapckmn

A6AYKUNOHHUAT nocT Ponseti® Plus e HecTepunHo MeguLMHCKO n3genue ot Knac |, npefHasHayeHo 3a ynotpeba
CaMo Npm AeLa, YMeTo KPMBO CTHMNASO Ce KOPUrmpa no MeTofa Ha fieueHue, lOHCeTU’, 1 camo No HaunHa, NPeAnucaH oT
nekap, Hamb/IHO 0byyeH 3a MeTopa ,MoHceTn". To3n abayKumoHeH noct Ponseti® Plus Tpa6Ba fa ce n3non3sa 3aeAHo
c opresara 3a rneseH (Ol) Mitchell Ponseti®.

NokasaHusa

Opresara 3a rne3eH Mitchell Ponseti® (Or), 3aegHo ¢ abaykumoHHus noct Ponseti® Plus, npegcraBnaear optesHa
CUCTeMA 3a rNie3eHa Ha Kpaka, HapvuaHa olle cuctema 3a wuHupaHe Mitchell Ponseti®, koATo e npegHasHaveHa
3a MeTopaa Ha neyenue ,MoHceT” 3a KOpUrMpaHe Ha BPOLEHO KOHCKO-BapycHO cTbnano (BKBC) y 6ebeTa v feua Ha
Bb3PacT, Mo-Manka WM paBHa Ha ocem roavHu. LUnHaTta e npefHasHayeHa Aa NpepoTBpaTy peumamns (eKBUHYCHa
1 BapycHa fepopmauus Ha netara).

A6ayKunoHHUAT nocT Ponseti® Plus ce npeanara c gop3udnekcma 10 nnm 15 rpagyca (Kato KOMMOHEHT ce npeanara
Knunc 3a 6bp30 3axBalaHe 3a 0 rpafyca) 1 TpAbBa Aa ce n3non3sa c opresara 3a rneseH Mitchell Ponseti®.
Cuctemarta 3a wuHupare Mitchell Ponseti® Tpa6Ba aa 6bae npefnucaHa oT Nekap WAM Opyro MeguuMHCKO nuue,
npemviHano obyyeHve no metopa ,loHCeTV” 3a NeYeHne Ha KPMBO CTbBNANOo, U 0BMKHOBEHO Ce HOCU B NPOAbIKeHne
Ha 23 yaca Ha AeHOHoLYMe 3a nepuog OT TPU Meceua cnef rmncupatde, a cnef ToBa Npes HoLTa 1 Mo BPeMe Ha CbH
B NPOAb/DKEHNE Ha 4 — 5 TOAVHM UM BOKATO NEKapAT UV MeAULMHCKOTO NIULE MOCoYU, Ye U3LEeNINeTo Beue He
e Heobxoaumo.

KnuHunyeH opTtesmnct, cbljo Taka obyyeH 3a meTofa ,[loHceTn’, MoXe Aa acucTMpa Ha nekapa Wiy AocTaByMKa
C HanpepHana npakTvka Npu onpeaenaHe Ha NpaBunHWA pasmep Ha OF 3a fgeTeTo. OPTE3UCTBT MOXE CbLIO Taka
fa obyun poauTennTe 1 nnLaTa, KOUTO nonaraT rpuXK 3a AeTeTo, 3a NPaBWIHKUA HauMH Ha nocTaBAHe Ha O Bbpxy
XOAWUNOTO Ha [eTeTo, 3a NPU3HaLMTe 3a HeNPaBUIHO NPUAraHe UAn ApYr Npobnemu 1 3a onpeaensaHe Ha MOMeHTa
3a NpemrHaBaHe KbM criefiBall pasmep.

[pyrn uneHoBe Ha MeAUUMHCKUA eKur, obyyeHn no metopa ,lOHCeTW’, KaTo MeAVUMHCKNA CeCTpW, MeAVUUHCKN
ACUCTEHTN UK JPYTU KOMMETEHTHY MeANLMHCKY CNEeLnanicTy, Cblio MoraT fia obyyaBaT poanTenuTe 3a NpaBuIHOTO
13MNo3BaHe Ha crcTemata 3a WwiHupaHe Mitchell Ponseti® n pa n3sbpLiBaT HeobxoauMmUTe KOpeKLyuy B HarnacBaHeTo
Uy opasmepsBaHeTo. PoguTtennte Ha LETETO, HEroBUTE POAHMHMN UK CbOTBETHOTO NIMLIE, MOMArallo rpuxu, HOCAT
OTrOBOPHOCT 3a Cra3BaHeTOo Ha NPeAnMcaHrisa peXxrnm Ha ieyeHrie no metoga ,MoHceTn”.

KnuHn4Hu nonsn

Cuctemara 3a wuHupaHe Mitchell Ponseti® Ha MD Orthopaedics 3ana3Ba no3vumsaTa Ha aHaTOMUYHO KOpWrMpaHaTa
AedopmaLmA Ha KPMBOTO CTbNano 3a nepuopd A0 4-5 roavHu (UK [OKaTo NeKapAT Wi MeAULMHCKOTO Ninle He
nocoun, Ye U3AenmeTo Beye He e HeOOXOAVMO) Clef YCrellHa MaHNMyNaLWA U MOCTaBAHE Ha MMMC CbIacHO OMCAHOTO
oT A-p WrHacno lMoHcetn (metopa ,MMoHceTV”), C OTHOCUTENHO HUCHK PUCK OT PeuuauB/MOBTOPHa MosABa W/wnn
XMpypruyecka Hameca.

I/IthopmauMﬂ 3a Nnpon3BoACTBOTO

WMHcTpyKummte 3a ynotpe6a (IFU) ca HanuuHW Ha aHIMWACKM W apyrv e3uwum Ha www.mdorthopaedicsifu.com
(PernameHT (EC) 207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654, CALL,

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

MPOV3BOAMTENAT HE HOCKM OTFOBOPHOCT 3a C/lyyal Ha MaTepuasnHy LUETU WM TenecHa NoBpeaa, NPUYMHEHW OT
HenpaBuHa ynoTpe6a vnm HecnasgaHe Ha MHCTPYKLMKTE. B TakMBa clyyav rapaHumaTa Le 6bae aHynvpaHa. lapaHuvsaTta
Ha cucTemarta 3a WuHrpaHe Mitchell Ponseti® e efiHa roguHa npy HopmanHa ynotpe6a. HopmanHa ynotpeba o3Hauasa
13ron3BaHe OT efjyH NOTpebuTeN 1 No NpeaHasHaueHve.

NHcTpyKuMm 3a noyncreaHe
A6pyKumnoHeH noct Ponseti® Plus

MouncTBa ce C MeK NOUNCTBALL NPenapaT 1 BnaxxHa Kbpna. [la He ce notans.

Opre3a 3a rneseH (Ol) Mitchell Ponseti®

3a pPbYHO WM MALUMHHO MpaHe C XNlajKa BOAA ¥ MeK npenapat. Moxe Aa ce M3Mon3Ba WafAL, UMK B NepanHs.
OcTaBeTe Aa M3CbXHe Ha Bb3AyX, HE MOCTaBANTe B CyLIMNHA. He n3nonseaiite ropelya Bofa npv npaxe.

MoaroToBka
Cuctemara 3a wuHupaHe Mitchell Ponseti® ce focTaBsa Ha cTaliHa TemnepaTypa v He U31CKBa CneuuanHm yCnoBua no
BpemMe Ha TpaHCNopTUpaHe Uian CbXxpaHeHune.
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UHcTpyKumn
Or Mitchell Ponseti

S

Crbnka 1 Crbnka 2 Crbnka 3 Crbnka 4 Crbnka 5 Crbnka 6

1. TloctaBeTe X0AMNOTO Ha feTeTo B oTBopeHaTa O, KaTo 3aKonuankuTe ca OT BbTpeLuHaTa cTpaHa (06bpHaTth
KbM ApPYroTo XOAuno).

2. [lokaTo AbpKuTe neTata Ha MACTO, NpexBbpneTe e3nka BbpXy npefHaTa 4acT Ha Kpaka 1 ropHata 4acT Ha
XOAWNOTO, KaKTO e NMoKa3aHo.

3. 3aKpeneTe cpefjH/A peMbK BbpXY €31Ka 11 ro 3akonuaiTe gobpe. OTBOPBT B €31Ka TPA6Ba fla ce B Aa TOUHO
Haj peMbKa.

4. 3aTerHete PeMbKa 3a NPbCTUTE, KaTo Ce yBepuTe, Ye XO4UT0TO Ha AeTETO € CTbMUI0 PaBHOMEPHO, a NPbCTUTE
Ca n3npaBeHn.

5. 3aTerHeTe ropHuA peMbK Taka, Ye ia e JOCTaTbYHO CTerHar, 3a Aa 3aabpxu Ol Ha mAcTo.
6. lpoBepeTe oTBOPa B 3ajjHaTa YacT Ha O 3a NPaBUIHOTO Pa3noNoXeHne Ha neTarta.

A6payKumnoHeH noct Ponseti® Plus

e —-w oz

NG [ | I ™ |
(— = y &t
I (]
Cronka 1 Crbnka 2 Crbnka 3 Crbnka 4

Crbnka 5

1. BaXHO e [a NpucbCcTBaTe Ha BCUYKM HAaCpOYeHU Mperneay npv MeauurHCKOTO nivue, 3a Aa rapaHTtupare
NPaBUIHO M3BbPLUIBaHE HAa K3MepBaHWATa Ha pPaMeHeTe U KopeKuuWTe Ha LMpuHata Ha JflocTa. 3a
nHbopmMaLsa OTHOCHO pa3mepuTe n3npateTe umenn go info@mdorthopaedics.com.

2. 3a 3ak/ouyBaliMTe BMHTOBE Ha /10CTa € NpeABUAEH LeCcToCTeHeH Kntoy 5/64". 3aBbpTeTe HafACHO, 3a Aa
3aTerHerte, [JOKaTo NOCTOBETE Ce 3aCTOMOPAT Ha MACTO, U HaNABO, 3a fja pa3xnabure.

3. Cnep KaTo NOCTBT 6bAe 3aK/oUeH Ha MACTO, LWMPOYMHATA My TPsAGBA Aa OTroBapsA Ha WMPKHATa Ha pameHeTe
Ha fjeTeto.

4. 3a UeHTpanHUA BUHT Ha KanaykaTa 3a rneTa € HeobxoArma KpbcTaTa oTBepTKa N2 2.

5. MMocTaBeTe knunca B nogmeTkata Ha Of, pokato uyeTe wWpakBaHe. MpoBepeTe fanu Knuncosete 3a 6bP30
3axBallaHe ca ¢prKcmpaHu, Kato apbnHete OF ¢ pbKa, 3a fja Ce yBepwuTe, Ye He ce OTAens OT NlocTa. 3a Aa
otaenute OF OT nocTa, HaTUCHETe CUITHO BbpXY Hagnuca ,PUSH” (,HATUCHW"), kaTo cblyeBpeMeHHO AbpnaTte
Nl0CTa Ha3ag, fJoKaTo ce ocBoboau.

ﬂplncbgun puckKkoBe N NpoTBONOKasaHNA
Hukora He nsnonssaiite OF Unn NOCT, KOMTO ca NOBpPeAEHN, CHyNeHN UNu He GYHKLMOHUPAT NPaBUIHO.

He ce npenopbyBa MoandurumpaHe Ha cucTemata 3a WwirHupaxe Mitchell Ponseti®.
lMpepnassaiiTe feteTo, cebe cvi U MebennTe C NOMOLYTa Ha Kanak 3a flocT Ponseti®.
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KomnoHeHTV 1 akcecoapu Ha npoAyKTa
Opresata 3a rneseH Mitchell Ponseti® cneaBa aa ce M3nonssa camo CbC CEAHUTE OPUTMHANHW MPUHAAEXHOCTN
1N KOMMOHEHTU:

o A6pyKuroHeH nocT Ponseti® o Kanauw 3a noct Ponseti® o Knunc 3a 6bp30 3axBalyaHe 3a 0°
o A6ayKumoHeH nocT Ponseti® Plus o OmeKoTUTeNN 3a HAaTUCK
o JlocT 3a aBvKeHne Ponseti®

Mitchell Ponseti® o Yopanu Ponseti®

MD Orthopaedics He npefocTaBa MEANLIMHCKO NeyeHne, CbBETW UM NPENOPbKM OTHOCHO PUCKOBETE U MON3uUTe OT
MeULMHCKO NleyeHre, BKIIOUYNTENIHO NIeYeHre, KOeTo BKJII0YBa U3MO0N3BaHeTo Ha npogykt Ha MD Orthopaedics.
Ta3n nHpopmauma Tpabea fa 6bae NnpefocTaBeHa eAMHCTBEHO OT NeKapsA UAKU ApYyro KBanuduumpaHo MeauLnHCKO
nuLe, KOEeTo NIeKyBa BalLeTo AeTe. AKO MMaTe BbMPOCK OTHOCHO JIEYEHMETO Ha BaLLETO AeTe, BaXKHO e fja 06CbamnTe Te3n
BbMPOCK CbC CbOTBETHNA MEAULIMHCKIM CMeLManunCT.

NHdopmauums 3a 6e3onacHOCT npu ynorpeba
o CnepgaiTe MHCTPYKLMUTE Ha KBanudULMpaHUa JOCTaBUMK Ha 3APaBHI YCIYTV U NIeKapsA UK MilaHa 3a leueHmne.
o KoHcynTtmpaiite ce He3abaBHO CbC CBOSA NIeKap UM KIVHWYEH €KW, ako AeTeTo u3nutea 6onka, obpasysa
MeXypu nnm paHu, unm ako O BUAMMO ce X/Tb3ra no XoAunoTo Ha AeTeTo.
o [pwu HoceHe Ha opTe3aTa 3a rme3eH Mitchell Ponseti®Tpsa6Bea aa ce HocAT yopanu.
o [leuata He 61Ba fja CTOAT NpaBu UK fa XOAAT CbC cucTemata 3a wuHupaHe Mitchell Ponseti®.
AKo noTpebuten u/uny NayMeHT NPeTbpPNy Cepro3eH VHUMAEHT, Bb3HVMKHAN BbB BPb3Ka C N3AenneTo, ToBa TpAabea
fa ce poknagea Ha MD Orthopaedics, Inc. © KOMNeTEHTHUTe OpraHn B AbpaBaTta-uneHka Ha EC n EN3, B KosTo ca
perncTprpaHn NoTpebuTenaT 1/vnm nauneHTa.

besonacHo TpeTupaHe Ha oTnagbUUTe
Cuctemara 3a wuHupaxe Mitchell Ponseti® 1 akcecoapute moraT fja ce U3XBBPAT 3aeHO C OGMKHOBEHUTE GUTOBU
oTnagbLy. HUTO einH OT KOMMOHEHTUTE HA N3AENVETO He NMOANEXMN Ha peLyKIpaHe.

MoBTOPHO M3NoON3BaHe Ha U3[ENNETO

Bcnykm yacTv ca NpoeKTVpaHu Aa ce M3Mon3BaT OT eAWH NauMeHT NPU HOPMasHWU YCIOoBUA Ha ynoTpeba u Kakto
enpeanucaHo oT nekap. HopmanHata ynotpeba BK/lOUBa €XeAHEBHO MOCTaBAHE Ha cucTemaTa 3a LMHMpaHe
Mitchell Ponseti® n nsanonssaHeTo fo 23 yaca Ha JEHOHOLUME UK CNopea NpeanncaHneTo.

JlereHga 3a cumBonuTe

CumBon | 3HayeHue 3HayeHne

Opte3sa 3a rneseH (Ol BHuMaHune

OtopusupaH npepactasuten B EBponeiickata

aTa Ha MPOU3BOACTBO
06LWHOCT A P A

MNpownssoanTen BHocuTen no AOKYMEHTU

3a eAnH NauveHT, 3a MHOrOKpaTHa yn0Tpe6a HectepunHo

YKa3Ba, Ue apTUKyTbT € MeAULIMHCKO n3genve KaTtanoxeH Homep

el 3 1 4
Bl

Mapkuposka CE (B cboTBeTCTBYE

c PernameHT (EC) 2017/745 Ha
EBponeiickna napnameHT 1 Ha CbBeTa OT

5 anpun 2017 r. 3a MEAULIMHCKITE U3AennA)

Kop Ha napTuaa

‘e
m

NHdopmauma, cunTtaHa 3a BaxHa, HO

EneKkTpoHHM NHCTPYKLMK 3a ynoTpeba
HecBbp3aHa C 0NacHoCTH p PyKY ynoTp

=
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. Hrvatski
Namjena
Abdukcijska Sipka Ponseti® Plus nesterilni je medicinski proizvod I. kategorije namijenjen za primjenu samo u djece

kod koje se provodi lije¢enje uvrnutog stopala Ponsetijevom metodom i samo po odredbi lije¢nika koji je educiran za
primjenu Ponsetijeve metode. Abdukcijska Sipka Ponseti® Plus treba se upotrebljavati zajedno s ortotskom ¢izmom
(Ankle Foot Orthosis, AFO) Mitchell Ponseti®.

Indikacije
Ortotska ¢izma (AFO) Mitchell Ponseti® i abdukcijska Sipka Ponseti® Plus zajedno Cine sustav ortotske ¢izme koji

se naziva i sustavom ortoze Mitchell Ponseti® i namijenjen je za primjenu u okviru Ponsetijeve metode za ispravljanje
prirodenog uvrnutog stopala (congenital talipes equinovarus, CTEV) u dojencadi i djece do navrsenih osam godina
starosti. Ortoza je namijenjena za sprjecavanje relapsa (deformacije ekvinus i varus pete).

Abdukcijska Sipka Ponseti® Plus dostupna je uizvedbama od 10 ili 15 stupnjeva dorzalne fleksije (kopca za brzo
otpustanje od 0 stupnjeva ponudena je kao komponenta) i treba se upotrebljavati s ortotskom ¢izmom Mitchell Ponseti®.
Sustav ortoze Mitchell Ponseti® smije propisati lijecnik ili pruzatelj zdravstvenih usluga koji je educiran za primjenu
Ponsetijeve metode lijecenja uvrnutog stopala i obi¢no se nosi 23 sata dnevno tijekom tri mjeseca nakon stavljanja
gipsanog povoja, a zatim po nodi iza vrijeme dnevnog odmora tijekom 4 - 5 godina ili dok lije¢nik ili pruzatelj
zdravstvenih usluga ne zakljuci da primjena proizvoda vise nije potrebna.

Klinicki ortoticar, koji je takoder educiran za primjenu Ponsetijeve metode, moze pomodi lije¢niku ili pruzatelju
zdravstvenih usluga u odredivanju to¢ne velic¢ine ortotske ¢izme za dijete. Ortoticar moze i poduciti djetetove roditelje
i skrbnike kako ispravno postavljati ortotsku ¢izmu na djetetovo stopalo, koji znakovi pokazuju da ortoza ne pristaje
dobro i druge pojedinosti, te kako utvrditi kada je vrijeme za prelazak na sljedecu velic¢inu ortoze.

Ostali ¢lanovi klinickog tima educirani za primjenu Ponsetijeve metode — medicinske sestre, asistenti ili drugi licencirani
zdravstveni radnici - takoder mogu poducavati roditelje o ispravnoj primjeni sustava ortoze Mitchell Ponseti® i uciniti
neophodne prilagodbe oblika i veli¢ine. Roditelji djeteta, njegova obitelj ili druge osobe zaduzene za skrb o djetetu
moraju se pridrzavati rezima Ponsetijeve metode lijecenja.

Klinicke koristi

Sustav ortoze Mitchell Ponseti® drustva MD Orthopaedics drzi uvrnuto stopalo uanatomski ispravhom poloZaju
4 - 5 godina (ili dok lije¢nik ili pruzatelj zdravstvenih usluga ne indicira da proizvod vise nije potreban) nakon uspjesne
manipulacije i stavljanja gipsanog povoja kako je opisao dr. Ignacio Ponseti (Ponsetijeva metoda) uz relativno nizak rizik
od relapsa / ponovnog pojavljivanja i/ili potrebe za kirurskom intervencijom.

Informacije o proizvodnji

Priru¢nici suputama za upotrebu dostupni su na engleskom jeziku idrugim jezicima na web-mjestu
www.mdorthopaedicsifu.com (Uredba (EU) 207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 SAD

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

Proizvodac nije odgovoran u slu¢aju materijalne stete ili ozljede uzrokovane neispravnim rukovanjem ili primjenom koja nije
u skladu s uputama. U takvim slucajevima jamstvo prestaje vaZiti. Jamstvo za sustav ortoze Mitchell Ponseti® traje godinu
dana uz normalnu upotrebu. Normalna upotreba definira se kao upotreba na jednom korisniku u skladu s namjenom.
Upute za isc¢enje

Abdukcijska Sipka Ponseti® Plus

Cistite blagim deterdzentom i vlaznom krpom. Ne uranjati.

Ortotska ¢izma (AFO) Mitchell Ponseti®

Perite ru¢noili strojno hladnom vodom i blagim deterdZzentom. Moze se primijeniti njezni ciklus pranja. Susite na zraku,
ne stavljajte u susilicu. Za pranje ne upotrebljavajte vru¢u vodu.

Priprema
Sustav ortoze Mitchell Ponseti® dostavlja se na sobnoj temperaturi i nije potrebno posebno rukovanje tijekom tran-
sporta i skladistenja.

Upute
Ortotska ¢izma Mitchell Ponseti®

& N

Korak 1 Korak 2 Korak 3 Korak 4 Korak 5 Korak 6
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Stopalo djeteta stavite u otvorenu ortotsku ¢izmu tako da se kopce nalaze s unutarnje strane (okrenute prema
drugom stopalu).

Dok drzite petu, postavite jezik s prednje strane noge i gornje strane stopala, kao sto je prikazano.
Ucvrstite srednju traku preko jezika i ¢vrsto je zakopcajte. Otvor na jeziku mora biti vidljiv iznad trake.
Pric¢vrstite remen za noZne prste i pazite da su stopalo i nozni prsti djeteta postavljeni ravno.
Pricvrstite remen za nozne prste i pazite da je dovoljno ¢vrst da drzi ortotsku ¢cizmu na mjestu.

. Provijerite je li peta pravilno postavljena u otvoru sa straznje strane ortotske ¢izme.

ov AW

Abdukcijska Sipka Ponseti® Plus
\ A =

P S
L5 A

Korak 1 Korak 2 Korak 3 Korak 4

Korak 5

1. Vazno je doc¢i na sve zakazane preglede kod lije¢nika kako biste bili sigurni da su mjerenja ramena
i prilagodbe 3irine Sipke ispravno izvrieni. Za informacije o veli¢ini posaljite poruku e-poste na adresu
info@mdorthopaedics.com.

2. Imbus (Sesterokutni) klju¢ od 5/64 inca isporucuje se za vijke brave Sipke. Zakrenite udesno za zatezanje dok
se Sipke ne zakljucaju na mjesto, a ulijevo da biste ih otpustili.

3. Sirina Sipke treba odgovarati $irini ramena djeteta kada se zaklju¢a na mjesto.

Krizni odvijac br. 2 odgovara sredisnjem vijku petne kapice.

5. Umetnite kopcu u potplat ortotske ¢izme tako da cujete ,klik” Provjerite jesu li kopce za brzo otpustanje
u funkciji tako da povucete ortotsku ¢izmu i provjerite da se ne odvaja od Sipke. Kako biste odvojili ortotsku
¢izmu od Sipke, ¢vrsto pritisnite jezicac s oznakom ,PUSH” (Pritisnuti) i istovremeno povucite Sipku prema
natrag dok se ne oslobodi.

Inherentni rizici i kontraindikacije

Nikada ne upotrebljavajte ortotsku ¢izmu ili Sipku koje su ostec¢ene, slomljene ili ne funkcioniraju pravilno.
Ne preporucuje se mijenjati sustav ortoze Mitchell Ponseti®.

Zastitite svoje dijete, sebe i namjestaj upotrebom pokrivala za Sipku Ponseti®.

Komponente i dodaci proizvoda
Ortotska ¢izma Mitchell Ponseti® treba se upotrebljavati samo sa sljede¢im originalnim dodacima i komponentama:

o abdukcijska Sipka Ponseti® o dinamicka Sipka o pritisna sedla Ponseti®
o abdukcijska ipka Ponseti® Plus Mitchell Ponseti® o Carape Ponseti®
o pokrivala za Sipku Ponseti® o kop¢a za brzo otpuitanje od 0°.

Drustvo MD Orthopaedics ne pruza medicinsko lijecenje, savjet ili preporuke o rizicima ikoristima medicinskog
lijecenja, ukljucujuci lijecenje koje uklju¢uje uporabu proizvoda drustva MD Orthopaedics. Te informacije treba pruzati
iskljucivo lije¢nik ili drugi kvalificirani zdravstveni radnik koji lijeci vase dijete. Ako imate pitanja u vezi lijecenja svojeg
djeteta, vazno je da o tome razgovarate s odgovarajucim zdravstvenim radnikom.
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Sigurnosne informacije koje se odnose na upotrebu
o Pridrzavajte se uputa ili plana lije¢enja zdravstvenog radnika i lije¢nika.
o  AkoVase dijete osjeti bol, dobije nadrazaj koze ili Zuljeve ili ako ortotska ¢izma vidno klizi s djetetovog stopala,
odmah se posavjetujte s lije¢nikom ili klinickim timom.

o Potrebno je nositi ¢arape kada se nosi ortotska ¢izma Mitchell Ponseti®.
o Djeca ne smiju stajati ili hodati kada nose sustav ortoze Mitchell Ponseti®.
Ako korisnik i/ili pacijent dozivi ikakav ozbiljni dogadaj povezan s primjenom ovog proizvoda, mora to prijaviti drustvu

MD Orthopaedics, Inc. i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a i EEA-a u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Sigurno zbrinjavanje
Sustav ortoze Mitchell Ponseti® i dodaci mogu se odloziti s komunalnim otpadom. Niti jedna od komponenti proizvoda
ne moze se reciklirati.

Ponovna upotreba proizvoda

Svi dijelovi predvideni su za upotrebu za jednog pacijenta unormalnim uvjetima ikako je to propisao lije¢nik.
Normalna upotreba obuhvaca svakodnevnu upotrebu sustava ortoze Mitchell Ponseti® u trajanju do 23 sata dnevno
ili kako je propisano.

Znacenje simbola
Simbol Znacenje Simbol Znacenje
k Ortotska ¢izma (AFO) Oprez

m
(2]

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Datum proizvodnje

Proizvodac

Uvoznik

Za jednog pacijenta, viSekratna upotreba

Nesterilno

Bl 2

Oznacava da je proizvod medicinski
proizvod

Kataloski broj

e
m

Oznaka CE (u skladu s Uredbom (EU)
2017/745 Europskog parlamenta

i Europskog vijeca od 5. travnja 2017.
o medicinskim proizvodima)

Sifra serije

=

Informacija koja se smatra vaznom, ali nije
povezana s opasnosti

B & Ep &k

Elektronicke upute za upotrebu
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A Cestina
Zamysleny tGcel
Abduk¢ni ty¢ Ponseti® Plus je nesterilni zdravotnicky prostfedek tfidy | uréeny k pouziti pouze u déti, jejichz pes
equinovarus congenitus je korigovdn Ponsetiho metodou lécby, a pouze dle predpisu lékafe pIné vyskoleného
v Ponsetiho metodé Iécby. Tato abdukéni ty¢ Ponseti® Plus se musi pouzivat spole¢né s hlezenni nozni ortézou
Mitchell Ponseti®.

Indikace

Hlezenni nozni ortéza Mitchell Ponseti® s abdukéni tyéi Ponseti® Plus je systém ortézy kotniku a chodidla
také oznacovany jako systém dlahy Mitchell Ponseti® a je urceny k poufziti v Ponsetiho metodé lé¢by pro korekci
kongenitélniho pes equinovarus (PEC) u kojencl a déti ve véku osmi let nebo méné. Ortéza je urcena k prevenci
recidivy (equinézni a varézni deformity paty).

Abdukéni ty¢ Ponseti® Plus je k dispozici v 10-nebo 15stupriové (Ostupriova rychlokoncovka se nabizi jako soucast)
dorziflexi a musi se pouzivat s hlezenni nozni ortézou Mitchell Ponseti®.

Systém dlahy Mitchell Ponseti® musi byt pfedepsan lékafem nebo odbornikem vyskolenym v Ponsetiho metodé Iécby
PEC a musi se obvykle nosit 23 hodin denné po dobu tfi mésicli po sddrovéni a poté v noci a béhem spanku po dobu
4 az 5 let nebo dokud Iékaf nebo odbornik neurci, Zze prostiedek jiz neni zapotiebi.

Klinicky ortotik, rovnéz vyskoleny v Ponsetiho metodé, muze pomoci Iékafi nebo odbornikovi urcit spravnou velikost
hlezenni nozni ortézy pro dité. Ortotik mize také spravnym zpisobem proskolit rodice a pecovatele ditéte, jak nasadit
hlezenni nozni ortézu na nohu ditéte, jaké naznaky mohou naznacovat $patné pfizptisobeni nebo jiné problémy, a jak
urcit, Ze je as prejit na dal3i velikost.

Ostatni ¢lenové klinického tymu vyskoleni v Ponsetiho metodé - zdravotni sestry, asistenti Iékaft nebo jini opravnéni
zdravotnicti pracovnici - mohou také proskolit rodice o spravném pouzivani systému dlahy Mitchell Ponseti® a provadét
jakékoli nezbytné Upravy v prizplsobeni nebo velikosti. Za dodrzovani predepsaného lé¢ebného rezimu Ponsetiho
metody zodpovidaji rodice, rodina nebo jiny uréeny opatrovnik ditéte.

Klinické ptinosy

Systém dlahy Mitchell Ponseti® spole¢nosti MD Orthopaedics zachovava polohu anatomicky korigované deformity PEC
po dobu az 4-5 let (nebo dokud Iékai nebo odbornik neurci, Ze prostiedek jiz neni zapotiebi) po Uspésné manipulaci
a sadrovani dle popisu Dr. Ignacia Ponsetiho (Ponsetiho metoda) s relativné nizkym rizikem relapsu/recidivy a/nebo
chirurgického zékroku.

Informace o vyrobé

Navody k pouziti jsou k dispozici v angli¢tiné a jinych jazycich na adrese www.mdorthopaedicsifu.com (natizeni (EU)
207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654, USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

Vyrobce neodpovida za pfipadné materidlni $kody nebo zranéni zpUsobené nespravnym zachazenim nebo
nedodrzovanim pokynu. V takovych pfipadech se rusi platnost zaruky. Zaruka systému dlahy Mitchell Ponseti® je jeden
rok pii bézném pouzivani. Normalni pouZivani je definovano jako uréené pouzivani jednim uzivatelem.

Pokyny k cisténi

Abduk¢ni tyc¢ Ponseti® Plus

Cisti se jemnym mycim prostfedkem a vihkym hadiikem. Neponotuijte.

Hlezenni nozni ortéza Mitchell Ponseti®

Perte ru¢né nebo v pra¢ce studenou vodou a jemnym pracim prostfedkem. Lze pouzit jemny cyklus prani. Suste na
vzduchu, nedavejte do susicky. Nepouzivejte horkou vodu pfi prani.

Priprava

Systém dlahy Mitchell Ponseti® je dodavan pfi pokojové teploté a nevyzaduje Zzddnou zvlastni manipulaci béhem
prepravy nebo skladovani.

Pokyny
Hlezenni nozni ortéza Mitchell Ponseti

Krok 2 Krok 3 Krok 6
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Vlozte chodidlo ditéte do oteviené hlezenni nozni ortézy tak, aby se prezky nachazely na vnitini strané
(smérem k druhému chodidlu).

Zatimco drzite patu na misté, umistéte jazyk pies predni ¢ast nohy a horni ¢ast chodidla, jak je vidét na obrazku.
Upevnéte stiedni pasek pres jazyk a peclivé ho pfipnéte. Otvor v jazyku musi byt stale vidét tésné nad paskem.
Upevnéte pasek na prsty a ujistéte se, ze chodidlo ditéte a prsty jsou umistény rovné.

Upevnéte horni pasek a ujistéte se, Ze je dostatecné utazeny, aby udrzel hlezenni nozni ortézu na misté.
Pomoci otvoru v zadni ¢asti hlezenni nozni ortézy zkontrolujte, zda je spravné umisténa pata.

Abdukéni tyc Ponseti® Plus

ov AW

(O} —
[ 27(\ Vi3
[ (|  ndl

Krok 1 Krok 2

Krok 5

1. Je dulezité zucastnit se vsech planovanych schlzek s odbornikem, aby bylo zajisténo, ze méfeni
ramen a upravy Sitky tyce jsou spravné dokonceny. Informace o velikosti ziskate na e-mailové adrese
info@mdorthopaedics.com.

2. 5/64" inbusovy (Sestihranny) kli¢ je dodavan pro $rouby zédmku tyce. Otacenim doprava 3rouby utahujte,
dokud ty¢e nezapadnou na misto. Otac¢enim doleva dojde k jejich uvolnéni.

3. Sitka ty¢e musi po zapadnuti na misto odpovidat Sifce ramen ditéte.

K¥izovy Sroubovék Phillips ¢. 2 pasuje na stfedovy Sroub patni koncovky.

5. Zasouvejte koncovku do podesve ortézy, dokud neuslysite ,cvaknuti”. Zatazenim za ortézu ovérte, Ze jsou
rychlokoncovky zapojené a neoddéluji se od tyce. Chcete-li odpojit ortézu od tyce, pevné stlacte napis,PUSH”
(STLAC) a ty¢ téhnéte dozadu, dokud se neuvolni.

Ptirozena rizika a kontraindikace

Nikdy nepouzivejte hlezenni nozni ortézu, ktera je poskozena, rozbita nebo nefunguje spravné.
Upravy systému dlahy Mitchell Ponseti® se nedoporucuiji.

Chrarite své dité, sebe a ndbytek pomoci navleku tyce Ponseti®.

Soucasti produktu a prislusenstvi
Hlezenni nozni ortéza Mitchell Ponseti® se musi pouzivat pouze s nasledujicim originalnim pfislusenstvim a sou¢astmi:

o abdukéni ty¢ Ponseti®; o navleky tyce Ponseti®; o 0" rychlospojka.
o abdukeni ty¢ Ponseti® Plus; o tlakové opérky Ponseti®;
o pohybliva ty¢ Mitchell Ponseti®; o ponozky Ponseti®;

Spole¢nost MD Orthopaedics neposkytuje Iékaiské osetieni, rady ani doporuceni ohledné rizik a pfinostl lékafského
osetfeni, véetné |é¢by, kterd zahrnuje pouziti produktl spole¢nosti MD Orthopaedics. Tyto informace musi poskytovat
vyhradné lékaf nebo kvalifikovany odbornik, ktery |é¢i vase dité. Pokud mate otazky ohledné |é¢by ditéte, je dulezité,
abyste se s nimi obrétili na pfislusného poskytovatele zdravotni péce.

Bezpecnostni informace tykajici se pouzivani

o Dodrzujte pokyny kvalifikovaného odbornika a Iékafe nebo Iécebny plan.

o Okamzité se poradte se svym Iékafem nebo klinickym tymem, pokud se u ditéte objevi bolest, puchyre ¢i

viedy nebo pokud je vidét, Ze hlezenni nozni ortéza klouze po noze ditéte.

o  Pfinoseni hlezenni nozni ortézy Mitchell Ponseti® je tfeba nosit ponozky.

o  Déti nesmi se systémem dlahy Mitchell Ponseti® stat ani chodit.
Pokud se u uzivatele anebo pacienta objevijakakoli zadvazna pfihoda v souvislosti s prostfedkem, musi se nahlasit spole¢nosti
MD Orthopaedics, Inc. a pfislusnému orgénu clenského statu EU a EEA, ve kterém ma uZivatel anebo pacient bydlisté.
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Bezpecna likvidace
Systém dlahy Mitchell Ponseti® Ize vyhodit do b&ézného odpadu. Zadné souasti prostiedku nelze recyklovat.

Opétovné pouziti prostiedku

Vsechny soucasti jsou zkonstruovany k pouziti u jednoho pacienta za béznych podminek pouzivani a podle predpisu
|ékare. Normalni pouzivani zahrnuje kazdodenni pouzivani systému dlahy Mitchell Ponseti® az 23 hodin denné, nebo
jak bylo pfedepsano lékarem.

Vysvétleni symbolt

Symbol Vyznam Vyznam
Hlezenni nozni ortéza Pozor
Autorizovany zéstupce v Evropském Datum vjroby

spolecenstvi

Viyrobce Registrovany dovozce

Jeden pacient, vice pouziti Nesterilni

Znadi, ze vyrobek je zdravotnicky prostiedek Katalogové ¢islo

e 1

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

o

B B Ep e

Kod davky

Informace povazované za dulezité, ale

s L Elektronicky navod k pouziti
nesouvisejici s nebezpecim

[
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—. . . Polski
Przewidziane uzywanie
Szyna odwodzaca Ponseti® Plus jest niejatowym wyrobem medycznym klasy | przewidzianym do uzywania wytgcznie

u dzieci, ktérych stopa korisko-szpotawa jest korygowana metoda Ponsetiego, i wylgcznie na zlecenie lekarza w petni
przeszkolonego w leczeniu metoda Ponsetiego. Ta szyna odwodzaca Ponseti® Plus powinna by¢ uzywana razem
z orteza Mitchell Ponseti® na staw skokowy i stope (AFO).

Wskazania

Orteza Mitchell Ponseti® nastaw skokowy i stope (AFO, Ankle Foot Orthosis) z szyng odwodzaca Ponseti® Plus jest
systemem ortezy zaktadanym na stawy skokowe i stopy (stosowana jest tez nazwa system aparatu Mitchell Ponseti®)
i jest przeznaczona do leczenia wrodzonej stopy korisko-szpotawej metodg Ponsetiego u niemowlat i dzieci w wieku
do o$miu lat wigcznie. Aparat jest przewidziany do zapobiegania nawrotom deformacji (koniskiego i szpotawego
ustawienia piety).

Szyna odwodzaca Ponseti® Plus jest dostepna w wariantach o 10- i 15-stopniowym zgieciu grzbietowym (jako
komponent oferowany jest zaczep szybkoroztaczalny 0 stopni) i powinna by¢ uzywana z orteza Mitchell Ponseti® na
staw skokowy i stope.

System aparatu Mitchell Ponseti® moze by¢ stosowany wytacznie na zlecenie lekarza lub innej osoby wykonujacej
zawod medyczny przeszkolonej w leczeniu stopy konsko-szpotawej metoda Ponsetiego. Aparat jest zwykle noszony
przez 23 godziny na dobe przez okres trzech miesiecy od gipsowania, a nastepnie podczas nocnego snu i drzemek
przez okres 4-5 lat albo dopdki lekarz lub inna osoba wykonujaca zawdd medyczny nie uzna, ze aparat nie jest juz
potrzebny.

Ortotyk kliniczny, ktéry réwniez powinien by¢ przeszkolony w leczeniu metoda Ponsetiego, moze pomoc lekarzowi
lub innej osobie wykonujacej zawdd medyczny w doborze wielkosci ortezy AFO dla dziecka. Ortotyk moze réwniez
przeszkoli¢ rodzicéw i opiekunéw dziecka w prawidtowym zaktadaniu ortezy AFO na stope dziecka, poinformowa¢
o oznakach niewtasciwego dopasowania oraz wystepowania innych probleméw, a takze wyjasnic, na jakiej podstawie
nalezy podejmowac decyzje o zastosowaniu nastepnego rozmiaru ortezy.

Inni czlonkowie zespotu medycznego przeszkoleni wleczeniu metodg Ponsetiego — personel pielegniarski,
asystenci lekarzy oraz osoby wykonujace inne zawody medyczne — réwniez moga szkoli¢ rodzicéw w prawidtowym
uzywaniu systemu aparatu Mitchell Ponseti® oraz dokonywa¢ niezbednych korekt dopasowania i rozmiaru. Rodzice,
inni cztonkowie rodziny lub inni wyznaczeni opiekunowie dziecka sg odpowiedzialni za przestrzeganie zleconego
schematu leczenia metoda Ponsetiego.

Korzysci kliniczne

System aparatu Mitchell Ponseti® firmy MD Orthopaedics utrzymuje stope konsko-szpotawa w anatomicznie
skorygowanym ustawieniu przez okres maksymalnie 4-5 lat (lub do czasu, az lekarz lub inna wiasciwa osoba
wykonujgca zawdd medyczny zdecyduje, ze dalsze uzywanie wyrobu nie jest juz konieczne) po pomysIinie wykonanych
manipulacjach i zatozeniu opatrunku gipsowego metoda opisang przez dr. Ignacio Ponsetiego (metodg Ponsetiego),
przy stosunkowo niewielkim ryzyku nawrotu / ponownej deformacji i/lub koniecznosci interwencji chirurgicznej.

Informacje o produkgji

Instrukcje uzywania w jezyku angielskim i w innych jezykach sa dostepne na stronie www.mdorthopaedicsifu.com
(Rozporzadzenie (UE) 207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654, USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

Producent nie ponosi odpowiedzialnoéci za szkody materialne iobrazenia ciata spowodowane nieprawidtowym
obchodzeniem sie zproduktem lub nieprzestrzeganiem instrukcji. W takich przypadkach gwarancja zostanie
uniewazniona. Gwarancja na system aparatu Mitchell Ponseti® obowigzuje przez jeden rok w warunkach normalnego
uzytkowania. Normalne uzytkowanie jest zdefiniowane jako przewidziane uzywanie produktu przez jednego
uzytkownika.

Instrukcja czyszczenia
Szyna odwodzaca Ponseti® Plus

Do czyszczenia uzywa sie tagodnego detergentu i wilgotnej $ciereczki. Nie zanurzac.

Orteza Mitchell Ponseti® na staw skokowy i stope (AFO)

My¢ recznie lub w pralce, w chtodnej wodzie ztagodnym detergentem. Dopuszczalne jest stosowanie tagodnego
programu prania. Suszy¢ na powietrzu, nie wktadac¢ do suszarki. Nie my¢ w goracej wodzie.

Przygotowanie
System aparatu Mitchell Ponseti® jest transportowany w temperaturze otoczenia i nie wymaga zadnego specjalnego

traktowania podczas transportu lub przechowywania.
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Instrukcja

Orteza AFO Mitchell Ponseti

S

uohw

Krok 1 Krok 2 Krok 3 Krok 4 Krok 5 Krok 6

Wsunac stope dziecka do otwartej ortezy AFO, zwréconej sprzaczkami do wewnatrz (w strone drugiej stopy).
Trzymajac piete nieruchomo, umiescic¢ jezyk na przodzie nogi i gérnej czesci stopy, tak jak przedstawiono to
na ilustracji.

Zatozyc¢ srodkowy pasek na jezyk i mocno zapiag¢. Otwoér w jezyku powinien by¢ nadal widoczny tuz nad paskiem.
Zapiac pasek przytrzymujacy palce stopy, przy czym stopa i palce powinny by¢ wyprostowane.

Zapiac gorny pasek tylko na tyle mocno, by utrzymywat orteze AFO we wiasciwym potozeniu.

Przez otwdr z tyhu ortezy AFO sprawdzi¢, czy pigta jest prawidtowo umiejscowiona.

Szyna odwodzaca Ponseti® Plus

I

O

- \& 7]

ol
\

Krok 1 Krok 2 Krok 3

Wazne jest zgtaszanie sie na wszystkie zaplanowane wizyty, na ktérych osoba udzielajaca $wiadczen
zdrowotnych bedzie prawidtowo mierzy¢ szerokos¢ barkéw iregulowacd szerokos¢ szyny. Aby uzyskac
informacje o doborze rozmiaru, nalezy napisa¢ wiadomos¢ e-mail na adres info@mdorthopaedics.com.
Zestaw zawiera klucz imbusowy 5/64 cala do sSrub blokady szyny. Nalezy dokreca¢ w prawo, az do
zablokowania elementéw szyny, a odkrecaé w lewo w celu poluzowania.

Szerokos¢ zablokowanej szyny powinna by¢ réwna szerokosci barkéw dziecka.

Do srodkowej sruby kétka pod piete pasuje korncéwka wkretaka krzyzowego w rozmiarze 2.

Wsunac zaczep w pigte ortezy AFO, tak by styszalne byto, klikniecie”. Upewnic sig, ze zaczepy szybkoroztgczalne
53 zamocowane, pociggajac za orteze AFO i sprawdzajac, czy nie odtaczy sie od szyny. Aby odigczyc orteze
AFO od szyny, mocno naciska¢ miejsce oznaczone napisem,PUSH” (Naciskac), jednoczes$nie ciaggnac szyne do
tyhu, az swobodnie sig wysunie.

Nieodtaczne ryzyko i przeciwwskazania

Nigdy nie uzywac ortezy AFO lub szyny, ktéra jest uszkodzona, ztamana lub nie dziata prawidiowo.
Nie zaleca sie¢ modyfikowania systemu aparatu Mitchell Ponseti®.
Nalezy chroni¢ dziecko, siebie i meble, korzystajac z ostony na szyne Ponseti®.
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Czesci produktu i akcesoria
Orteza Mitchell Ponseti® na staw skokowy istope powinna by¢ uzywana wylgcznie z nastepujacymi oryginalnymi

akcesoriami i czesciami:

o szyng odwodzaca Ponseti®; o ostonami na szyne Ponseti®; o skarpetami Ponseti®;
o szyna odwodzaca Ponseti® Plus; o siodtami przeciwuciskowymi o zaczepem szybkoroztaczalnym 0°.
0 szyna ruchoma Mitchell Ponseti®; Ponseti®;

Firma MD Orthopaedics nie prowadzi leczenia ani poradnictwa medycznego inie formutuje zalecen dotyczacych
rodzajow ryzyka ikorzysci zwigzanych zleczeniem, w szczegélnosci zleczeniem przy uzyciu produktow
MD Orthopaedics. Takich informacji powinien udziela¢ wytacznie lekarz lub inna wykwalifikowana osoba udzielajaca
Swiadczen zdrowotnych, ktéra leczy dziecko. Wszelkie pytania dotyczace leczenia dziecka nalezy omawiac z whasciwg
osoba udzielajacg swiadczen zdrowotnych.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa uzywania
o Nalezy przestrzega¢ planu leczenia lub instrukcji otrzymanych od lekarza iwykwalifikowanej osoby
udzielajacej $wiadczen zdrowotnych.
o Jesdli udziecka pojawia sie bdl, pecherze, otarcia lub jedli orteza AFO w widoczny sposéb przesuwa sie
wzgledem stopy dziecka, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem lub zespotem medycznym.
o W trakcie noszenia ortezy Mitchell Ponseti® na staw skokowy i stope dziecko powinno nosic rowniez skarpety.
o Dziecko nie powinno stac¢ ani chodzi¢, majac zatozony system aparatu Mitchell Ponseti®.
Jesdli uzytkownik lub pacjent doswiadczy jakiegokolwiek powaznego incydentu w zwigzku z wyrobem, powinien
zgtosi¢ ten fakt firmie MD Orthopaedics, Inc. oraz wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE lub EOG,
w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

Bezpieczna likwidacja
System aparatu Mitchell Ponseti® mozna wyrzuci¢ razem ze zwyktymi odpadami. Zadna z czesci wyrobu nie nadaje sie
do recyklingu.

Wielokrotne uzywanie wyrobu

Wszystkie czesci zostaty zaprojektowane do uzytku przez jednego pacjenta w zwyktych warunkach uzytkowania
izgodnie ze zleceniem lekarza. Przez zwykte uzytkowanie rozumie si¢ codzienne zaktadanie systemu aparatu
Mitchell Ponseti® oraz noszenie go przez maksymalnie 23 godziny na dobe lub zgodnie ze zleceniem.

Objasnienia symboli

Symbol Znaczenie Znaczenie

Orteza na staw skokowy i stope (AFO) Przestroga

Upowazniony przedstawiciel w Unii

Europejskiej Data produkcji

Producent Importer odpowiedzialny

Do wielokrotnego uzycia u jednego pacjenta Niesterylne

Oznacza, ze produkt jest wyrobem
medycznym

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

el Al 4

Numer katalogowy

(e}

B E Ep@Lb:

Kod partii

‘e
m

Informacje uznane za wazne, ale niezwigza-
ne z zagrozeniem

=

Elektroniczna instrukcja uzywania
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. sirs Slovencina
Uréené pouzitie
Abdukéna tyc¢ Ponseti® Plus je nesterilnd zdravotnicka pomocka triedy |uréend na pouzitie len pre deti, ktorych
konské noha je korigovand Ponsetiho liecebnou metédou a len podla predpisu lekara plne zaskoleného v Ponsetiho
metdde. Abdukéna tyc Ponseti® Plus sa ma pouzivat spolu s lenkovou ortézou na nohu (AFO) Mitchell Ponseti®.

Indikacie

Clenkova ortéza na nohu (AFO) Mitchell Ponseti® a abdukéna ty¢ Ponseti® Plus su ortézovy systém (dlaha) na
¢lenokchodidlo, tiez znama ako ortézovy systém Mitchell Ponseti®, a je uréend na poutzitie pri Ponsetiho liecebnej
metdde korekcie vrodenej ekvinovaréznej nohy (Congenital Talipes Equinovarus, CTEV) u dojciat a deti do veku osem
rokov. Ortéza je ur¢end na to, aby zabranila relapsu (ekvindznej a vardznej deformite péty).

Abdukéna tyé Ponseti® Plus je dostupnd s dorziflexiou 10 alebo 15 stupriov (0-stupiiova rychla svorka je k dispozicii
ako komponent) a ma sa pouzivat s élenkovou ortézou na nohu Mitchell Ponseti®.

Ortézovy systém Mitchell Ponseti® ma predpisovat lekar alebo poskytovatel pokrocilej starostlivosti zaskoleny
v Ponsetiho metdde liecby konskej nohy a zvycajne sa nosi 23 hodin denne tri mesiace po sadrovani, a potom v noci
a pocas denného spanku po dobu 4 - 5 rokov alebo dovtedy, kym lekar alebo poskytovatel pokrocilej starostlivosti
neurdia, ze pomdcka uz nie je potrebna.

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

Dalsi ¢lenovia klinického timu zaskoleni v Ponsetiho metéde — zdravotné sestry, lekarski asistenti alebo ini licencovani
zdravotnicki pracovnici - mozu tiez rodicov zaskolit ohladom spravneho pouzitia ortézového systému Mitchell Ponseti®
a vykonat potrebné Upravy vhodnosti alebo velkosti. Rodicia alebo rodina dietata alebo iny ur¢eny opatrovatel su
zodpovedni za dodrziavanie predpisaného lie¢ebného rezimu Ponsetiho metddy.

Klinické prinosy

Ortézovy systém Mitchell Ponseti® od spolo¢nosti MD Orthopaedics zachovava polohu anatomicky skorigovanej
deformity konskej nohy az po dobu 4 - 5 rokov (alebo kym lekar alebo poskytovatel pokrocilej starostlivosti neuria,
Ze pomdcka uz nie je potrebnd) po uspesnom dokonéeni manipulacie a lie¢by v sadre podla postupu, ktory popisal
Dr. Ignacio Ponseti (Ponsetiho metdda), s relativne nizkym rizikom relapsu/rekurencie alebo nutnosti chirurgického
zakroku.

Vyrobné informacie

Prirucky s navodom na poufzitie si dostupné v angli¢tine aj v inych jazykoch na adrese www.mdorthopaedicsifu.com
[nariadenie (EU) 207/2012].

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

Vyrobca nie je zodpovedny za pripady materidlnych 3kéd alebo osobného zranenia spésobeného nespravnou
manipuldciou alebo nedodrzanim pokynov. V takych pripadoch zaruka strdca platnost. Zaruka na ortézovy systém
Mitchell Ponseti® trva jeden rok pri beznom pouzivani. Bezné pouzivanie je definované ako jeden pouZivatel
dodrziavajuci urcené pouZzitie.

Navod na distenie

Abduk¢na ty¢ Ponseti® Plus

Cisti sa jemnym saponatom a vlhkou handrou. Neponérajte.
Clenkova ortéza na nohu (AFO) Mitchell Ponseti®

Perte v ruke alebo v pracke vo vlaznej vode s jemnym saponatom. Mozno pouzit jemny cyklus pracky. Suste na vzduchu,
nedavajte do susicky. Pri prani nepouzivajte hortcu vodu.

Priprava
Ortézovy systém Mitchell Ponseti® sa prepravuje pri izbovej teplote a pri preprave a skladovani nevyzaduje Ziadne oso-
bitné zaobchéadzanie.

78 orTHOPAEDICS. Document MD-175 SK



Pokyny

AFO Mitchell Ponseti

S

1. krok 2. krok 3. krok 4. krok 5. krok 6. krok
1. Chodidlo dietata zasurite do otvorenej ortézy AFO s prackami na vnutornej strane (oproti druhej nohe).
2. Patu drzte na mieste a jazyk prelozte cez nohu spredu a zvrchu, ako je ukézané.

3. Prostredny remienok zaistite na jazyku a pevne ho zapnite na mieste. Dierka v jazyku ma byt stéle viditelna
tesne nad remienkom.

Zapnite prstovy remienok, pricom dajte pozor, aby bola noha dietata naplocho a prsty rovno.
Zapnite horny remienok, pricom dajte pozor, aby bol len natolko tesne, aby ortéza AFO drzala na mieste.
Skontrolujte dierku vzadu na ortéze AFQ, ¢i je clenok spravne na mieste.

Abduké¢na tyc Ponseti® Plus

o v s

O
s

1. krok 2. krok 3. krok 4. krok

5. krok

1. Je dolezité dostavit sa na vsetky planované schdédzky s poskytovatelom starostlivosti, aby sa zaistilo
spravne vykonanie merania ramien aUpravy $irky tyce. Informécie o velkosti si vyZziadajte na adrese
info@mdorthopaedics.com.

2. S imbusovymi skrutkami sa doddva imbusovy kltu¢ 5/64". Otacanim doprava utahujte, kym tyce nie su na
mieste a pripravené na dotiahnutie.

3. Sirka ty¢e po zamknuti na mieste ma byt tak4 ista ako $irka ramien dietata.

Strednej skrutke v uzavere péty vyhovuje krizovy skrutkovac Phillips ¢. 2.

5. Svorku zastvajte na pododvu ortézy AFO, kym sa neozve kliknutie. Skontrolujte, ¢i rychle svorky drzia na
mieste potiahnutim ortézy AFO, aby ste mali istotu, Ze sa neodpoji od tyce. Ak chcete ortézu AFO od tyce
odpojit, zatlacte silno tlacidlo ,PUSH” (stlait) a zaroven potiahnite ty¢ smerom dozadu, az kym sa neuvolni.

Sprievodné rizika a kontraindikacie

Nikdy nepouzivajte ortézu AFO ani ty¢, ktora je poskodend, zlomena alebo nefunguje spravne.
Neodporuca sa modifikovat ortézovy systém Mitchell Ponseti®.

Chrante dieta, seba aj nabytok pouzivanim obalu tyce Ponseti®.

Komponenty produktu a prislusenstvo
Clenkova ortéza na nohu Mitchell Ponseti® sa ma pouzivat len s nasledujicim origindlnym prisludenstvom
a komponentmi:

o Abduk¢na ty¢ Ponseti® o Obal ty¢e Ponseti® o 0°rychla svorka
o Abduk¢na ty¢ Ponseti® Plus o Tlakové podlozky Ponseti®
o Flexnd ty¢ Mitchell Ponseti® o Ponozky Ponseti®

Document MD-175 SK |gI®] ORTHOPAEDICS 79



Spolo¢nost MD Orthopaedics neposkytuje zdravotnu liecbu, poradenstvo ani odporuicania ohladom rizik a prinosov
zdravotnej liecby, vratane liecby, ktora zahia pouzitie produktov spolo¢nosti MD Orthopaedics. Tieto informacie ma
poskytovat vylucne lekar alebo ini kvalifikovani poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, ktori dieta lie¢ia. Ak mate
akékolvek otazky ohladom liecby dietata, je dolezité sa o tychto otazkach porozpravat s prislusnym poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti.

Bezpecnostné informacie ohladom pouzitia

o Dodrziavajte pokyny alebo liecebny plan kvalifikovaného poskytovatela zdravotnej starostlivosti a lekara.

o Ak sa udietata objavi bolest, pluzgiere, vredy, alebo ak sa ortéza AFO viditelne Smyka dietatu na nohe,

okamzite kontaktujte lekdra alebo klinicky tim.

o  Pri pouzivani ¢lenkovej ortézy na nohu Mitchell Ponseti® sa musia nosit ponozky.

o Deti nemaju stat ani chodit v ortézovom systéme Mitchell Ponseti®.
Ak u pouzivatela alebo pacienta dojde k akejkolvek véznej nehode v stvislosti s touto poméckou, musi sa to nahlasit
spolo¢nosti MD Orthopaedics, Inc. a kompetentnému organu EU a ¢lenskému $tatu v EHP v mieste bydliska pouzivatela
alebo pacienta.
Bezpecna likvidacia
Ortézovy systém Mitchell Ponseti® a jeho prisluienstvo mozno zlikvidovat do bezného odpadu. Ziadne komponenty
pomocky nie su recyklovatelné.

Opakované pouzitie pomdcky

Vsetky casti boli navrhnuté na pouzitie jednym pacientom za beznych podmienok pouzitia a podla predpisu lekara.
Bezné pouZzitie zahffa kazdodenné zakladanie ortézového systému Mitchell Ponseti® a jeho pouzivanie az 23 hodin
denne alebo podla predpisu.

Legenda k symbolom

Symbol Vyznam Vyznam

Clenkové ortéza na nohu (AFO) Upozornenie

r

Eﬂ Autorizovany zastupca v Eurépskom

spolo¢enstve Datum vyroby

Vyrobca Registrovany dovozca

Jeden pacient, viac pouziti Nesterilné

Oznacuje, ze polozka je zdravotnicka
pomécka

Oznacenie CE (v sulade s nariadenim [EU]
2017/745 Eurépskeho parlamentu a Rady
zo dna 5. aprila 2017 o zdravotnickych
poméckach)

5§ L

Katalégové ¢islo

Kéd déavky

‘e
m

Informacie, ktoré sa povazuju za dolezité,

PR . Elektronicky navod na pouzitie
no nesuvisiace s nebezpecenstvom

B B &>k

=
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Predvidena uporaba Slovenstina
Abdukcijski drog Ponseti® Plus je sterilen medicinski pripomocek razreda I, namenjen samo otrokom, ki se zdravijo
s Ponsetijevo metodo korekcije stopala, in samo skladno z navodili zdravnika, ki je ustrezno usposobljen za Ponsetijevo
metodo. Abdukcijski drog Ponseti® Plus se uporablja skupaj z ortozo za glezenj/stopalo Mitchell Ponseti®.

Indikacije
Ortoza za glezenj/stopalo Mitchell Ponseti® z abdukcijskim drogom Ponseti® Plus je sistem ortoze za glezenj

in stopalo, ki ga imenujemo tudi sistem opornice Mitchell Ponseti® in je namenjen uporabi pri Ponsetijevi metodi
korekcije prirojenega talipesa ekvinovarusa (CTEV) pri dojenckih in otrocih do osmega leta starosti. Opornica je
namenjena preprecevanju ponovitve bolezni (ekvinusna in varusna deformacija pete).

Abdukcijski drog Ponseti® Plus je na voljo z dorzifleksijo 10 ali 15 stopinj (kot sestavni del je na voljo tudi 0-stopinjska
hitra sponka) in ga je treba uporabljati skupaj z ortozo za glezenj/stopalo Mitchell Ponseti®.

Sistem opornice Mitchell Ponseti® mora predpisati zdravnik ali zdravstveni delavec, usposobljen za Ponsetijevo metodo
zdravljenja podvitega stopala, in se obi¢ajno nosi 23 ur na dan tri mesece po mavcenju, nato pa med no¢nim in dnevnim
Pri dolocitvi pravilne velikosti ortoze za glezenj/stopalo za otroka lahko zdravniku ali visjemu zdravstvenemu delavcu
pomaga klini¢ni ortotik, ki je tudi usposobljen za Ponsetijevo metodo. Ortotik lahko tudi ustrezno usposobi otrokove
starse in negovalce o tem, kako ortozo za gleZenj/stopalo namestiti na otrokovo nogo, kako opaziti znake, ki lahko
kazejo na slabo prileganje ali druge tezave, in kako ugotoviti, da je ¢as za uporabo naslednje velikosti.

Tudi drugi ¢lani zdravstvenega osebja, usposobljeni za Ponsetijevo metodo — medicinske sestre, pomoc¢niki zdravnikov
ali drugi zdravstveni delavci - lahko usposobijo star$e za pravilno uporabo sistema opornice Mitchell Ponseti® in
opravijo vse potrebne prilagoditve velikosti ali izbire velikosti. Otrokovi starsi, druzina ali drugi negovalci so odgovorni
za upostevanje predpisanega rezima zdravljenja po metodi Ponseti.

Klini¢ne koristi

Sistem opornice MD Orthopaedics Mitchell Ponseti® ohranja poloZaj anatomsko popravljene deformacije podvitega
stopala najvec¢ 4 do 5 let (oziroma dokler zdravnik ali visji zdravstveni delavec ne odlo¢i, da pripomocek ni vec potreben)
po uspesni manipulaciji in mavcenju, kot ju je opisal dr. Ignacio Ponseti (Ponsetijeva metoda), z relativno majhnim
tveganjem relapsa/recidiva in/ali kirurske intervencije.

Informacije o proizvodnji

Navodila za uporabo so v angles¢ini in drugih jezikih na voljo na spletnem naslovu www.mdorthopaedicsifu.com
(Uredba (EU) 207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654, ZDA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

Proizvajalec ni odgovoren za materialno $kodo ali telesne poskodbe zaradi nepravilnega ravnanja ali neupostevanja
navodil. V takih primerih se garancija razveljavi. Garancija za sistem opornice Mitchell Ponseti® ob normalni uporabi
velja eno leto. Obicajna uporaba je opredeljena kot uporaba s strani enega samega uporabnika, ki uposteva predvideno
uporabo.

Navodila za ciScenje
Abdukcijski drog Ponseti® Plus

Cistite z blagim detergentom in vlazno krpo. Ne potapljajte v tekocino.

Ortoza za glezenj/stopalo Mitchell Ponseti®

Operite ro¢no ali strojno s hladno vodo in blagim detergentom. Uporabite nezen cikel pranja. Susite na zraku, ne
vstavljajte v susilnik. Pri pranju ne uporabljajte vroce vode.

Priprava
Sistem opornice Mitchell Ponseti® se prevaza pri sobni temperaturi in ne zahteva posebnega ravnanja med prevozom
ali skladis¢enjem.

Navodila

Ortoza za glezenj/stopalo Mitchell Ponseti®

1. korak 2. korak 3. korak 4. korak 5. korak 6. korak
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1. Otrokovo stopalo vstavite v odprto ortozo za glezenj/stopalo, tako da bodo zaponke na notranji strani
(obrnjene proti drugemu stopalu).

Medtem ko drzite peto na mestu, namestite jezik ¢ez sprednji del noge in zgornji del stopala, kot je prikazano
na sliki.

Srednji trak pritrdite cez jezik in ga trdno zapnite. Odprtina na jeziku mora ostati vidna tik nad trakom.
Pritrdite trak za prste in se prepricajte, da je otrokovo stopalo izravnano in da so prsti ravni.

Pritrdite zgorniji trak in se prepricajte, da je dovolj zategnjen, da ortoza za glezenj/stopalo ostane na mestu.
Preverite odprtino na zadnji strani ortoze za glezenj/stopalo, ali je peta pravilno namesc¢ena.

Abdukcijski drog Ponseti® Plus
| “ —

L aew
/4&{—\\ JY

ol AT

1. korak 2. korak 3. korak 4. korak

N

oA W

1. Pomembno je, da se udeleZite vseh nacrtovanih pregledov, da zagotovite pravilno izvedbo meritev ramen in
prilagoditev $irine droga. Za informacije glede velikosti posljite e-posto na info@mdorthopaedics.com.

2. Zavijake za zaklep droga je prilozen 2-mm (5/64") imbus klju¢. Zategujte ga z vrtenjem v desno, dokler se
droga ne zaskocita; popustite ga z vrtenjem v levo.

3. Sirina pritrjenega droga mora ustrezati 3irini otrokovih ramen.
Za sredinski vijak pokrovcka pete uporabljajte krizni izvijac st. 2.

5. Sponko v podplat ortoze za glezenj/stopalo potisnite tako globoko, da zaslisite »klik«. Prepri¢ajte se, da so
hitre sponke pritrjene, tako da povlecete ortozo za glezenj/stopalo in se prepricate, da se ne odpne z droga.
Ce zelite odpeti ortozo za glezenj/stopalo z droga, mo¢no pritisnite oznako »PUSH« (Pritisni), pri tem pa drog
vlecite nazaj, dokler se ne sprosti.

Prisotna tveganja in kontraindikacije

Ne uporabljajte ortoze za glezenj/stopalo ali droga, ki je poskodovan/-a, zZlomljen/-a ali ne deluje pravilno.
Modifikacij sistema opornice Mitchell Ponseti® ne priporo¢amo.

Zaicitite otroka, sebe in pohistvo s previeko za drog Ponseti®.

Sestavni deli in dodatki izdelka
Ortozo za glezenj/stopalo Mitchell Ponseti® je dovoljeno uporabljati samo z originalnimi dodatki in sestavnimi deli; to so:
o abdukcijski drog Ponseti®, o prevleke za drog Ponseti®, o 0-stopinjska hitra sponka.
o abdukcijski drog Ponseti® Plus, o blazilniki pritiska Ponseti®,
o premic¢ni drog Mitchell Ponseti®, o0 nogavice Ponseti®,
Druzba MD Orthopaedics ne izvaja zdravljenja ter ne nudi nasvetov ali priporocil glede tveganj in koristi zdravljenja,
kar vkljucuje zdravljenje z uporabo izdelkov MD Orthopaedics. Te informacije mora posredovati izklju¢no zdravnik
ali drug usposobljen zdravstveni delavec, ki zdravi vasega otroka. Ce imate vpra3anja o zdravljenju svojega otroka, je
pomembno, da se o teh vprasanjih pogovorite z ustreznim zdravstvenim delavcem.

Varnostne informacije v zvezi z uporabo
o Upostevajte navodila usposobljenega zdravstvenega delavca in zdravnika oziroma nacrt zdravljenja.
o Ceima otrok bole¢ine, mehurje, rane ali ¢e se ortoza za glezenj/stopalo vidno premika na otrokovem stopalu,
se nemudoma posvetujte z zdravnikom ali drugim ¢lanom zdravstvenega osebja.
o Med uporabo ortoze za glezenj/stopalo Mitchell Ponseti® mora otrok nositi nogavice.
o  Otroci s sistemom opornice Mitchell Ponseti® ne smejo stati ali hoditi.
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Ce uporabnik in/ali bolnik doZivi kakréen koli resen incident v zvezi s tem pripomoc¢kom, je treba o incidentu porocati
druzbi MD Orthopaedics, Inc. in pristojnemu organu drzave ¢lanice EU oziroma EGP, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik

bivalisce.

Varno odstranjevanje
Sistem opornice Mitchell Ponseti® in dodatke lahko zavrzete med obicajne odpadke. Nobenega sestavnega dela

pripomocka ni mogoce reciklirati.

Ponovna uporaba pripomocka

Vsi deli so zasnovani tako, da jih lahko uporablja en sam bolnik v obi¢ajnih pogojih uporabe in skladno z zdravnikovimi
navodili. Normalna uporaba vklju¢uje vsakodnevno namestitev sistema opornice Mitchell Ponseti® ter uporabo do
23 ur na dan oziroma kot je predpisano

Legenda simbolov

Simbol

Pomen

Simbol

Pomen

Ortoza za glezenj/stopalo

Opozorilo

m
(2]

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Datum proizvodnje

Proizvajalec

Uvoznik

Veckratna uporaba pri posameznem bolniku

Nesterilno

52 L

Oznacuje, da je izdelek medicinski
pripomocek

Kataloska Stevilka

Y
m

Oznaka CE (skladno z Uredbo [EU]
2017/745 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinskih
pripomockih)

[e]

Koda serije

=

Informacije, ki so pomembne, vendar niso
povezane z nevarnostjo

(=] b S

Elektronska navodila za uporabo

Document MD-175 SL [{B) ortHoraepics

83



. 122204
IEERE

Ponseti® Plus SFERZAETE—XFLRETEM, NHRABER AT HEFESHANMEN)LE
A, MEREHESIEEESZeEBIINEEFARSER. % Ponseti® Plus NEBZ AN ZS

Mitchell Ponseti® 3§ B 4if;28 (AFO) —itfE A,

1ERIIE

Mitchell Ponseti® & & %7 i 2% (AFO) 71 Ponseti®Plus BT A2 —EB EHH RS, UMK
Mitchell Ponseti® ZiERY, XERAZAETEER AT HETPATHER) LNAEL/\FW) L ENEXEDS
HAEIE (CTEV), FAZERFNENENLEER (BRSMEMNEIRER) .

Ponseti® Plus $FEZAE 10 5 15 E (0 EREFRINERNEHRME) NEEEAEDHER, MENZS
Mitchell Ponseti® B B #ifls 83 —tcfFE M.

Mitchell Ponseti® Z## R4 HiE =0 BEE D HERNEE AT A EABINEESSAETRSIEHEFAL S,
BEFEENEEN=TARESXTHE 23 /8, WaEH 4-5 ERFERHR LNFEHEaFE, IEEIEERS
BETIRSIEHEETABRETH.

FI 2 B ERE S EEIN GRS T e 2B EL RS RET RS REE N ZFHE EHNREH
Rig, FINErRIERIFINZFHRXEMRIFERRENRLRFTINZTH ERERS A WLETRATEERTH
T fr e Ao, URMERERNZIEE T— N NRE,

IGREIARIESZE B EE A AFIINEMKRR (P, EEBEREMEREBNETZILAR) WalgesiEl
REINAEFEER Mitchell Ponseti® 2#E R4, HEWNSMEESRBHITHENIAE, ZTFHRXE. RAH
HUEEBIFEARETMENBER S EBT H .

[

LR Ignacio Ponseti EEMRANTF 2MAEREE (BELSE), TRIIZ ERIFESRENBEREZE,
MD Orthopaedics Mitchell Ponseti® TR FAI URFHFEENEIMUE KA 4-5 & (REEIEEHSRE
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www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384
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Ponseti® PlusfhEZ B

1. SHESMAENREETRSREENZ, UHRERTRBENENS ARERE, IHERBES,
1B R IXEBFHHFE] inffo@mdorthopaedics.coms

2. BEMI—IE5/64" AAARIRFATZAMNERLZ, MERKAI TR, BEEXAMERMI ; ALk
EhA] LUMAFFIR 2,

3. BEIIMNEZARENZSZFHNBRE o

£/ 2 B+FKIRL T E#ER R O0IRL,

5. REINFBNIRBHABHEEK, BRAE “thiE” —/F. BIhRERFSERRIERERINEES, U
gﬁgggg%ﬁT\%'—ﬁiﬂ%%o ERRENTRESLZARE, B “PUSH” WRNMEGIISZE,

EXF o

BB REFERE

BHAEFERAZR. BRNTEEE TR ESTSaRE R,
TEINELED Mitchell Ponseti® T2 R 45,

{5/ Ponseti® X AP EFRIPENZT. EECSHKRE,

»

iR FNER

Mitchell Ponseti® BR R #2288 RAES WU N REE G AA S —REER -
o Ponseti® SpNEZ A o Ponseti® ZAFE o 0 EREIEIN
o Ponseti® Plus $NEZ & 0 Ponseti® EH DR
o Mitchell Ponseti® %53z & o Ponseti® #%F

MD Orthopaedics MREEZET. BXEZATRNEMBLNENIEN, SEFRMERA MD Orthopaedics
FREVAT. XEEERERATERFHNEEREMERARNETRSREERE. IREXNEFNATE
gEinl, ESM58YNETRSREEITOXER T,

EXFERANT2ER
o BREEARRNETRSREHENEENERICETITH.
o WMREMZTEIVERE. KE. HEKES, SERBENRESTSRER T LB, BIEHEN
E 4 IRREBA.
o F# Mitchell Ponseti® B B i 28BS RIZ B4R Fo
0 BFHEZH L Mitchell Ponseti® XiERZ 7 FARA LIS BATE
MEAFH | REELESEBWABXNERTEEH, FizmE MD Orthopaedics, Inc. UWRAF | REEFR
EREAFRUNEFX R RENEE L ERS.
ReFE
Mitchell Ponseti® Z#E RARIF B T EBUIRFAEN. ZSMAFTEAHEIYTAT B,
BEiRtERaEH
BB, FIESHRERR—BEEEEEREMGT, RREANLAAFER, TEFEREESREH
Mitchell Ponseti® Z# A4 BERERAREK 23 /0T, HERBASER.
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. Afrikaans
Beoogde gebruik
Die Ponseti® Plus-abduksiestaaf is 'n klas |-, nie-steriele mediese apparaat wat slegs bedoel is vir gebruik by kinders

wie se klompvoet met die Ponseti-behandelingsmetode gekorrigeer word, en slegs soos voorgeskryf deur 'n dokter
wat ten volle in die Ponseti-metode opgelei is. Die Ponseti® Plus-abduksiestaaf moet in kombinasie met die
Mitchell Ponseti® enkel-voet-ortose (EVO) gebruik word.

Aanduidings
Die Mitchell Ponseti®-enkel-voet-ortose (EVO) saam met die Ponseti® Plus-abduksiestaaf is 'n enkelvoet-

ortosestelsel, ook bekend as die Mitchell Ponseti®-stutstelsel en is bedoel vir gebruik in die Ponseti-behandelings-
metode vir die korrigering van kongenitale talipes equinovarus (KTEV) by babas en kinders jonger as of gelyk aan agt
jaar oud. Die stut is bedoel om terugval (equinus- en varus-misvorming van die hak) te voorkom.

Die Ponseti® Plus-abduksiestaaf is in dorsifleksie van 10 of 15 grade beskikbaar ('n snelknippie van 0 grade word as 'n
komponent aangebied) en moet saam met die Mitchell Ponseti®-enkel-voet-ortose gebruik word.

Die Mitchell Ponseti®-stutstelsel moet deur 'n dokter of gevorderde praktykaanbieder voorgeskryf word wat in die
Ponseti-metode vir klompvoetbehandeling opgelei is en word gewoonlik 23 uur per dag vir drie maande nadat die
voet in gips geplaas is en dan snags en tydens slaaptyd vir 4-5 jaar of totdat die dokter of gevorderde praktykaanbieder
aandui dat die toestel nie meer nodig is nie.

'n Kliniese ortotis, wat ook in die Ponseti-metode opgelei is, kan die dokter of gevorderde praktykaanbieder help om
die korrekte grootte van die EVO vir die kind te bepaal. Die ortotis kan ook die kind se ouers en versorgers oplei sodat
hulle die EVO op die regte manier op die kind se voet kan plaas, watter tekens op slegte pasvorm of ander probleme
kan dui, en hoe om te bepaal dat dit tyd is om na die volgende grootte oor te gaan.

Ander lede van die kliniese span wat in die Ponseti-metode opgelei is - verpleegkundiges, dokterassistente of ander
gelisensieerde gesondheidsorgpersoneel - kan ook ouers oplei oor die korrekte gebruik van die Mitchell Ponseti®-
stutstelsel en enige nodige aanpassings in pasvorm of grootte maak. Die kind se ouers, familie of ander aangewese
opsigter is verantwoordelik vir die nakoming van die voorgeskrewe Ponseti-metode-behandelingsregimen.

Kliniese voordele

Die MD Orthopaedics Mitchell Ponseti®-stutstelsel behou die posisie van die anatomies gekorrigeerde klompvoetmis-
vorming vir tot 4-5 jaar (of totdat die dokter of gevorderde praktykaanbieder aandui dat die apparaat nie meer nodig
is nie) na suksesvolle manipulasie en plasing in gips soos beskryf deur dr. Ignacio Ponseti (die Ponseti-metode), met 'n
betreklik lae risiko van terugval/terugkeer en/of chirurgiese ingryping.

Vervaardingsinligting
Gebruiksaanwysing (IFU)-handleidings is in Engels en ander tale beskikbaar by www.mdorthopaedicsifu.com

(Regulasie (EU) 207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 VSA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

Die vervaardiger is nie aanspreeklik vir gevalle van materiéle skade of persoonlike besering veroorsaak deur verkeerde
hantering of versuim om instruksies na te kom nie. In sulke gevalle sal die waarborg ongeldig wees. Waarborg vir die
Mitchell Ponseti®-stutstelsel is een jaar by normale gebruik. Normale gebruik word gedefinieer as 'n enkele gebruiker
wat die beoogde gebruik volg.

Skoonmaakinstruksies

Ponseti® Plus-abduksiestaaf

Maak met 'n sagte skoonmaakmiddel en klam lap skoon. Moenie in water onderdompel nie.

Mitchell Ponseti®-enkel-voet-ortose (EVO)

Was met die hand of in 'n masjien met koue water en sagte skoonmaakmiddel. 'n Sagte wassiklus kan gebruik word.
Lugdroog, moenie in droér plaas nie. Moenie warm water tydens was gebruik nie.

Voorbereiding
Die Mitchell Ponseti®-stutstelsel word by kamertemperatuur versend en vereis geen spesiale hantering tydens

vervoer of berging nie.

% orTHOPAEDICS. Document MD-175 AF



Instruksies

Mitchell Ponseti-EVO

S

Stap 1 Stap 2 Stap 3 Stap 4 Stap 5 Stap 6
1. Plaas die kind se voet in die oop EVO, met die gespes aan die binnekant (na die ander voet gerig).
2. Terwyludiehakin plek hou, plaas die lip oor die voorkant van die been en bokant van die voet, soos uitgebeeld.
3. Maak die middelste band oor die lip vas en gespe dit stewig vas. Die gaatjie in die lip moet nog steeds net
bokant die band sigbaar wees.
4. Maak die toonband vas en maak seker dat die kind se voet plat is en die tone reguit is.
5. Maak die boonste band vas, en maak seker dit is net styf genoeg om die EVO in plek te hou.
6. Kontroleer die gaatjie aan die agterkant van die EVO vir korrekte plasing van die hak.

Ponseti® Plus-abduksiestaaf

O »
| A L '

Stap 1 Stap 2 Stap 3

1. Dit is belangrik om alle geskeduleerde verskaffer-afsprake by te woon om te verseker dat skouermate en
aanpassings aan die staafbreedte korrek uitgevoer word. Stuur 'n e-pos na info@mdorthopaedics.com vir
inligting oor groottebepaling.

2. 'n 5/64"-allensleutel word vir staafborgskroewe voorsien. Draai na regs om vas te draai totdat stawe in plek
gesluit is en na links om los te maak.

3. Die breedte van die staaf moet met die skouerbreedte van die kind ooreenstem sodra dit in plek gesluit is.

'n #2 Phillips-kopskroewedraaier pas op die middelste skroef van die hakkap.

5. Plaas knippie in EVO se sool totdat u 'n“klik” hoor. Kontroleer of die snelknippies vas is deur aan die EVO te trek
om seker te maak dat dit nie van die staaf loskom nie. Om die EVO van die staaf te los te maak, druk stewig op
“PUSH" terwyl u die staaf agtertoe trek totdat dit loskom.

>

Inherente risiko's en kontra-indikasies

Moet nooit 'n EVO of staaf gebruik wat beskadig of gebreek is, of nie reg funksioneer nie.
Modifikasie word nie aanbeveel vir die Mitchell Ponseti®-stutstelsel nie.

Beskerm u kind, uself en meubels met 'n Ponseti®-staafoortreksel.

Produkkomponente en -toebehore
Die Mitchell Ponseti®-enkel-voet-ortose mag slegs saam met die volgende oorspronklike toebehore en komponente

gebruik word:

o Ponseti®-abduksiestaaf o Ponseti®-staafoortreksels o 0°-snelknippie
o Ponseti® Plus-abduksiestaaf o Ponseti®-druksaaltjies
o Mitchell Ponseti®-skuifstaaf o Ponseti®-sokkies
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MD Orthopaedics bied nie mediese behandeling, advies of aanbevelings oor die risiko’s en voordele van mediese
behandeling nie, insluitend behandeling waar daar van MD Orthopaedics-produkte gebruik gemaak word nie. Hierdie
inligting mag uitsluitlik deur die dokter of ander gekwalifiseerde gesondheidsorgverskaffer verskaf word wat u kind
behandel. As u vrae het oor u kind se behandeling, is dit belangrik dat u daardie vrae met die toepaslike gesondheids-
orgverskaffer bespreek.

Veiligheidsinligting oor gebruik

o Volg die gekwalifiseerde gesondheidsorgverskaffer en dokter se instruksies of behandelingsplan.
o Raadpleeg onmiddellik u dokter of kliniese span as die kind pyn, blase of sere ervaar, of as die EVO sigbaar op
die kind se voet gly.

o Sokkies moet gedra word wanneer die Mitchell Ponseti®-enkel-voet-ortose gedra word.

o  Kinders moenie in die Mitchell Ponseti®-stutstelsel staan of loop nie.
Indien 'n gebruiker en/of pasiént enige ernstige voorval ervaar wat in verband met die apparaat plaasgevind het, moet
dit aan die MD Orthopaedics, Inc. en die bevoegde owerheid van die EU- en EER-lidstaat waarin die gebruiker en/of
pasiént gevestig is, gerapporteer word.

Veilige wegdoening

Die Mitchell Ponseti®-stutstelsel kan met die gewone vullis weggegooi word. Geen van die komponente van die
apparaat is herwinbaar nie.

Hergebruik van die apparaat

Alle onderdele is ontwerp vir gebruik deur een pasiént onder normale gebruikstoestande en soos deur 'n dokter
voorgeskryf. Normale gebruik sluit die daaglikse aansit van die Mitchell Ponseti®-stutstelsel in en die gebruik daarvan
tot 23 uur per dag, of soos voorgeskryf.

Simboollegende

Simbool | Betekenis

Betekenis

Enkel-voet-ortose (EVO) Waarskuwing

r

Gemagtigde verteenwoordiger in die
Europese gemeenskap

m
(2]

Vervaardigingsdatum

Vervaardiger Geregistreerde invoerder

Een pasiént, meervoudige gebruik Nie-steriel

52 E

Dui aan dat item 'n mediese apparaat is Katalogusnommer

CE-merk (in ooreenstemming met
Regulasie (EU) 2017/745 van die Europese
Parlement en die raad van 5 April 2017 oor
Mediese Toerusting)

[e]

B & Fp@r>E

Lotkode

‘e
m

Inligting wat as belangrik beskou word,
maar nie gevaarverwant nie

=

Elektroniese gebruiksaanwysings
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IsiXhosa

Injongo Yokusetyenziswa Kwayo

I-Ponseti® Plus Abduction Bar sisixhobo sonyango soDidi loku-l, esingacocisiswanga esenzelwe ukusetyenziswa
kuphela kubantwana abanonyawo olujijekileyo olulungiswa ngendlela yonyango ebizwa ngokuba yi-Ponseti Method,
kwaye iyalelwe kuphela nguggirha ogegeshwe kwindlela yonyango ye-PonsetiMethod. Le Ponseti® Plus Abduction
Bar imele isetyenziswe kunye neMitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis (AFO)

Izalathiso

I-Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis (AFO) ikunye nePonseti® Plus Abduction Bar, yinkqubo yonyawo nethambo
legatha ekwaziwa ngokuba yiMitchell Ponseti® Bracing System ibe injongo yokusetyenziswa kwayo kukunyanga
ngendlela ye-Ponseti Method nokulungisa unyawo olugobe eqatheni ekuthiwa yi-Congenital Talipes Equinovarus
(i-CTEV) kwiintsana nakubantwana abangaphantsi okanye abaneminyaka esibhozo ubudala. Isixhobo sokubamba
unyawo inenjongo yokuthintela ukubuyela emva (ukugoba kwesithende nokungakwazi ukugoba kwegatha).
I-Ponseti® Plus Abduction Bar iyafumaneka ngokwe- nganam elingu-10, okanye elingu-15(isibambi ezikhawulezayo
senganam elingu-0 sibonelelwa njengento esecaleni) ukuze unyawo lujonge phezulu ngakwimbande kwaye simele
sisetyenziswe kunye neMitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis.

I-Mitchell Ponseti® Bracing System imele ikhutshwe ngugqirha okanye yingcali eqegeshwe kunyango lonyawo olugobileyo
nge-Ponseti Method kwaye inxitywa ngokughelekileyo iiyure ezingama-23 ngosuku kangangeenyanga ezintathu emva
kokuba ibotshwe elunyaweni, ize emva koko ngexesha lasebusuku nangexesha lokulala kangangeminyaka emi-4 ukuya
kwemi-5 okanye ade ugqirha okanye ingcali eqeqeshiweyo ithi akuseyomfuneko ukufaka isixhobo.

Umntu ogeqeshelwe ukusebenza ngezixhobo zezonyango nogeqgeshwe kwi-Ponseti Method angancedisa ugqirha
okanye ingcali eqeqeshiweyo ukuze igqgibe ngesayizi ye-AFO echanileyo eza kunxitywa ngumntwana. Umntu
ogeqgeshelwe ukusebenza ngezixhobo zezonyango angageqesha abazali bomntwana nabantu abamnakekelayo
ngendlela efanelekileyo yokufaka i-AFO elunyaweni lomntwana, izinto ezibonisa ukuba ayifakwanga kakuhle okanye
ezinye iingxaki kwakunye nendlela yokugqiba ukuba kufanele kutshintshwe isayizi yayo.

Amanye amalungu eqela lezonyango aqegeshwe i-kwi-Ponseti Method - amanesi, abancedisi bakagqgirha okanye
ezinye iingcali zezempilo ezinelayisensi - nazo zingageqesha abazali ngendlela efanelekileyo yokusebenzisa
i-Mitchell Ponseti® Bracing System baze benze naluphi utshintsho oluyimfuneko ekulinganiseni kanye kwisayizi.
Abazali babantwana, usapho okanye umnakekeli omiselweyo banoxanduva lokuhambelana nendlela yonyango Iwe-
Ponseti Method abayinikiweyo.

linzuzo Zezonyango
I-MD Orthopaedics Mitchell Ponseti® Bracing System igcina unyawo olulungisiweyo lukwindawo yalo kangangeminyaka

emi-4 ukuya kwemi-5(okanye ade athi ugqirha okanye ingcali eqegeshiweyo asisafuneki isixhobo) emva kokuba ifakwe
yaza yatshintshatshintshwa ngempumelelo njengoko echaza uGgirha Ignacio Ponseti (i-Ponseti Method), kukho
umngcipheko omncinci wokuba unyawo lubuyele emva okanye kubekho utyando.

linkcukacha Ngokuveliswa Kwayo
Imiyalelo Yokusebenzisa (i-IFU) iyafumaneka ngesiNgesi nangezinye iilwimi kwiwebhusayithi ethi

www.mdorthopaedicsifu.com (Regulation (EU) 207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

Umvelisi akanatyala ngenxa yeemeko zokonakala okukhulu okanye ukonzakala komntu okubangelwe kukungaphathi
kakuhle okanye ukungathobeli imiyalelo. Kwiimeko ezinjalo, iwarranty ayizukusebenza. Xa isetyenziswa ngesighelo
i-warranty ye-Mitchell Ponseti® Bracing System iphela emva konyaka. Ukusetyenziswa ngesighelo kuthetha ukuba
isetyenziswa ngumntu omnye elandela indlela emele isetyenziswe ngayo.

Imiyalelo Yokucoca
I-Ponseti® Plus Abduction Bar

Icocwa ngokusebenzisa isicocisi esingekho rhabaxa kunye nelaphu elinesepha. Ungayifaki emanzini.

I-Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis (i-AFO)

Yihlambe ngesandla okanye ngomatshini usebenzisa amanzi apholileyo kunye nesicocisi esingekhorhabaxa. Umjikelo
wokuhlamba othambileyo ungasetyenziswa. Yomise phandle, ungayifaki kumatshini wokomisa. Ungasebenzisi amanzi
ashushu xa uyihlamba.

Ukulungiselela
I-Mitchell Ponseti® Bracing System ithunyelwa ikubushushu begumbi ibe akuyomfuneko ukuba iphathwe ngendlela

ekhethekileyo ngexesha lothutho okanye igcinwe ngendlela ekhethekileyo.
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Imiyalelo
I-Mitchell Ponseti AFO

S

Inyathelo Inyathelo Inyathelo Inyathelo Inyathelo Inyathelo
loku-1 lesi-2 lesi-3 lesi-4 lesi-5 lesi-6
1. Faka unyawo lomntwana kwi-AFO evuliweyo aze amabhanti ajonge ngaphakathi (ajonge kolunye unyawo).

2. Ngelixa ubamve isithende ngendawo yaso, beka ulwimi kwicala elingaphambili lomlenze naphezu konyawo,
njengoko kubonisiwe.

3. Qhobosha ibhanti phezu kolwimi uze ulibophe ligine. Umngxuma okulwimi umele ughubeke ubonakala
ngentla kwebhanti.

4. Bopha ibhanti leenzwane, uze uginisekise ukuba unyawo lomntwana luhleli tyaba kwaye iinzwane zithe nkqo.
5. Bopha ibhanti eliphezulu uze uginisekise ukuba ligine ngokwaneleyo ukuba i-AFO ingaphuncuki.
6. Jonga umngxuma ngasemva kwi-AFO ukuze isithende sibekwe kwindawo yaso.

I-Ponseti® Plus Abduction Bar

TN e

/; - 4&\ /’/ éﬁ/

Inyathelo Inyathelo Inyathelo Inyathelo
loku-1 lesi-2 lesi-3 lesi-4

D i

N,
Inyathelo

lesi-5

1. Kubalulekile ukuya kuwo onke amatyelelo acwangciswe nomboneleli ukuze kuginisekiswe ukuba
ukulinganisa amagxa kunye nobubanzi be-bar kwenziwa ngokufanelekileyo. Ukuze ufumane iinkcukacha
ngesayizi thumela i-imeyile ku info@mdorthopaedics.com

2. Kubonelelwe nge-allen key eyi 5/64" (hex) ukuze ubophe izikrufu. Jijela ngasekunene ukuze uginise de
zidibane iibar; xa ufuna ukuyikhulula, jijela ngasekhohlo.

3. Ububanzi be-bar bufanele bufane nobubanzi begxalaba lomntwana emva kokuba ivalisisiwe ibar.
Isixhobo sokujija #2 Philips siyangena kwintloko yezikrufu kwisiciko sesithende.

5. Faka isibambi kwisoli ye-AFO ude uve “u-ngaka” Qinisekisa ukuba lIzibambi Ezikhawulezayozibambile
ngokutsala i-AFO ukuze uginisekise ukuba ayiphuncuki kwi-bar. Ukuze ukhulule i-AFO kwi-Bar tyhala
kwindawo ethi“CINEZELA" ngelixa uyitsala ukuze iphuncuke.

Imingcipheko Nokungqubana Namanye Amayeza
Ungaze uyisebenzise i-AFO okanye i-bar eyonakeleyo, eyophukileyo okanye engasebenzi kakuhle.

Akucetyiswa ukuba uzame ukuyitshintsha i-Mitchell Ponseti® Bracing System.
Khusela umntwana wakho, wena nefenitshala yakho usebenzisa i-Ponseti® Bar Cover.
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I1zinto Ezihamba Nemveliso
I-Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthotic imele isetyenziswe kuphela nezi zinto zilandelayo ziphuma kunye nayo:

o I-Ponseti® Abduction Bar o I-Ponseti® Bar Covers o |-0° Isibambi Esikhawulezayo
o |-Ponseti® Plus Abduction Bar o |-Ponseti® Pressure Saddles
o I-Mitchell Ponseti® Move Bar o I-Ponseti® Socks

Abakwa-MD Orthopaedics ababoneleli ngonyango, icebiso okanye uncomelo ngemingcipheko neenzuzo zonyango,
kuguka unyango olubandakanya ukusetyenziswa kweemveliso ze-MD Orthopaedics. Le nkcazelo umele uyinikwe
ngugqirha kuphela okanye omnye umboneleli wezonyango ofanelekileyo onyanga umntwana wakho. Ukuba
unemibuzo malunga nonyango lomntwana wakho, kubalulekile ukuba uxoxe ngayo kunye nomboneleli wezempilo
ofanelekileyo.

linkcukachaZokhuseleko Malunga Nokusetyenziswa

o Landela imiyalelo okanye isicwangciso sonyango osifumana kumboneleli wezonyango ofanelekileyo okanye
kugqirha.
o Thetha noggirha okanye neqela lezonyango ngoko nangoko ukuba umntwana wakho uba neentlungu,
amadyunguza, izilonda okanye ukuba i-AFO iyaphuncuka elunyaweni lomntwana.
o  Kumele kunxitywe iikawusi xa umntwana enxiba iMitchell Ponseti® Ankle Foot Orthotic
o Abantwana abamele bame okanye bahambe besebenzisa i-Mitchell Ponseti® Bracing System.
Ukuba umsebenzisi kunye/okanye isigulane sifumana ingxaki enkulu ngokumayela nesixhobo, loo ngxaki imele
ixelwe kwi-MD Orthopaedics, Inc. nakwigunya elifanelekileyo elikwi-EU neLizwe Elililungu le-EEA apho ahlala khona
umsebenzisi kunye/okanye isigulane.

Ukulahla Ngokukhuselekileyo

I-Mitchell Ponseti® Bracing System inokulahlwa kumggomowesighelo. Akukho nanye kwizinto zesixhobo enokuphinda
isetyenziswe.

Ukuphinda Kusetyenziswe Isixhobo

Zonke izinto zesixhobo ziyilelwe ukusetyenziswa sisigulane esinye phantsi kweemeko ezighelekileyo nanjengoko
eyalele uggirha. Ukusebenzisa ngokughelekileyo kuquka ukuyisebenzisa yonke imihla i-Mitchell Ponseti® Bracing
System kunye nokuyisebenzisa kangangeeyure ezingama-23 ngosuku, okanye njengoko kuyalelwe.

Okumelwa Ngamaphawu

Uphawu | Okuthethwa Luphawu Okuthethwa Luphawu

|I-Ankle-Foot Orthotic (AFO) Isilumkiso

w
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Ukusetshenziswa Okuhlosiwe Isizulu

I-Ponseti® Plus Abduction Bar iyiKlasi |, idivayisi yezokwelapha e-non sterile ehloselwe ukusetshenziswa kuphela
ezinganeni unyawo Iwazo olugobile olulungiswayo ngeNdlela yokwelapha ye-Ponseti, futhi kuphela njengoba
kunqunywe udokotela ogegeshwe ngokugcwele Endleleni ye-Ponseti. Le Ponseti® Plus Abduction Bar kufanele
isetshenziswe kanye ne-Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis (AFO)

Izinkomba

I-Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis (AFO) ikanye ne-Ponseti® Plus Abduction Bar, ziyisistimu ye-anklefoot
orthosis, eyaziwa nangokuthi yi-Mitchell Ponseti® Bracing System futhi ihloselwe ukusetshenziswa Endleleni ye-
Ponseti yokwelapha yokulungiswa kwe-Congenital Talipes Equinovarus (CTEV) ezinsaneni nasezinganeni ezingaphansi
noma ezilingana neminyaka eyisishiyagalombili ubudala. I-brace ihloselwe ukuvimbela ukubuyela emuva (i-equinus
ne-varus deformity yesithende).

I-Ponseti® Plus Abduction Bar itholakala ngo-10, noma ngo-15 degrees (i-degree engu-0 yesigeshana esisheshayo
inikezwa njengengxenye) ye-dorsiflexion futhi kufanele isetshenziswe ne-Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis.
I-Mitchell Ponseti® Bracing System kufanele inqunywe udokotela noma umhlinzeki womsebenzi oseqophelweni
eliphezulu ogeqgeshwe ngeNdlela ye-Ponseti yokwelashwa kwe-clubfoot futhi ngokuvamile iggokwa amahora
angu-23 ngosuku izinyanga ezintathu ngemva kokwenziwa bese kuthi ngesikhathi sasebusuku nesikhathi sokulala
iminyaka engu-4-5 noma kuze kube yilapho udokotela noma umhlinzeki wezokwelapha osezingeni eliphezulu ebonisa
ukuthi idivayisi ayisadingeki.

Udokotela wamathambo wezokwelapha, eqeqeshwe Ngendlela ye-Ponseti, ingasiza udokotela noma umbhlinzeki
wezokwelapha othuthukisiwe ekunqumeni usayizi olungile we-AFO wengane. Udokotela wamathambo angase futhi
agegeshe abazali bengane nabanakekeli bengane ngendlela efanele yokufaka i-AFO onyaweni Iwengane, ukuthi
yiziphi izimpawu ezingase zibonise ukungalingani kahle noma ezinye izinkinga, kanye nendlela yokunquma ukuthi
yisikhathi sokukhuphukela kusayizi olandelayo.

Amanye amalungu ethimba lezokwelapha ageqgeshwe Ngendlela Ye-Ponseti - abahlengikazi, abasizi bodokotela,
noma abanye ochwepheshe bezempilo abanelayisensi - bangaphinde bageqeshe abazali ngokusetshenziswa
okufanele kwe-Mitchell Ponseti® Bracing System futhi benze noma yiziphi izinguquko ezidingekayo ekulinganiseni
noma ukuthola usayizi. Abazali bengane, umndeni noma omunye umnakekeli oqokiwe unomthwalo wokunamathela
ohlelweni lokwelapha olunqunyiwe IweNdlela ye-Ponseti.

I1zinzuzo Zokwelapha

I-MD Orthopaedics Mitchell Ponseti® Bracing System igcina isikhundla sokukhubazeka kwe-clubfoot okulungiswe
ngokwemvelo kuze kube iminyaka engu-4-5 (noma kuze kube yilapho udokotela noma umhlinzeki wezokwelapha
oseqophelweni eliphezulu ebonisa ukuthi idivayisi ayisadingeki) kulandela ukulungisa okuphumelelayo nokwakha
njengoba kuchazwe uDkt. Ignacio Ponseti (Indlela ye-Ponseti), okunengozi encane yokubuyela emuva/ukuphinda
kanye/noma ukungenelela kokuhlinzwa.

Ulwazi Lokukhigiza
Imiyalo Yokusetshenziswa (IFU) imanuwali iyatholakala ngesiNgisi nangezinye izilimi ku-www.mdorthopaedicsifu.com

(Umthethonqubo (EU) 207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

Umkhiqizi akanacala ngamacala okulimala kwezinto ezibonakalayo noma ukulimala komuntu siqu okubangelwa
ukuphatha okungalungile noma ukungathobeli imiyalelo. Ezimweni ezinjalo, iwaranti izosuswa. Iwaranti
ye-Mitchell Ponseti® Bracing System unyaka owodwa ngaphansi kokusetshenziswa okuvamile. Ukusetshenziswa
okuvamile kuchazwa njengomsebenzisi oyedwa olandela ukusetshenziswa okuhlosiwe.

Imiyalelo Yokuhlanza
I-Ponseti® Plus Abduction Bar

Ihlanzwa kusetshenziswa okokugeza okuthambile kanye nendwangu emanzi. Ungacwilisi.

I-Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis (AFO)

Ukugeza ngezandla noma ngomshini ngamanzi apholile, kanye nesihlanzi esingalimazi. Umjikelezo womshini
wokuwasha ongenamandla kakhulu ungasetshenziswa. Neka emoyeni, ungawomisi ngomshini. Ungasebenzisi
amanzi ashisayo uma uwasha.

Ukulungiselela
I-Mitchell Ponseti® Bracing System ithunyelwa isendaweni enezinga lokushisa legumbi elivamile futhi ayidingi

ukuphathwa okukhethekile ngesikhathi sokuthutha noma ukugcinwa.
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Iziyalezo
I-Mitchell Ponseti AFO

S

Isinyathelo Isinyathelo Isinyathelo Isinyathelo Isinyathelo Isinyathelo
sesi-1 sesi-2 sesi-3 sesi-4 sesi-5 sesi-6
1. Faka unyawo lwengane ku-AFO evulekile, nezibopho ngaphakathi (ibheke kolunye unyawo).
2. Ngenkathi ubambe isithende endaweni, beka i-tongue ngaphesheya komlenze nangaphezulu konyawo,
njengoba kubonisiwe.

3. Vikela ibhande eliphakathi phezu kwe-tongue futhi ulibophe ngokuginile endaweni. Imbobo ku-tongue
kufanele ibonakale ngaphezu nje kwebhande.

4. Bopha ibhande lezinzwane, uginisekise ukuthi unyawo Iwengane luyisicaba futhi izinzwane zigondile.

5. Bopha ibhande eliphezulu, uginisekise ukuthi liginile ngokwanele ukugcina i-AFO isendaweni.

6. Hlolaimbobo engemuva kwe-AFO ukuze uthole ukubekwa kahle kwesithende.

I-Ponseti® Plus Abduction Bar

e ’\\J - \
L m =
M £

Isinyathelo Isinyathelo Isinyathelo Isinyathelo
sesi-1 sesi-2 sesi-3 sesi-4

1. Kubalulekile ukuhambela zonke izikhathi zokugokwa kwabahlinzeki ezihleliwe ukuze uginisekise ukuthi
ukukalwa kwamahlombe kanye nokulungiswa kobubanzi bebha kugedwa ngendlela efanele. Ukuze uthole
imininingwane ye-imeyili info@mdorthopaedics.com .

2. Ukhiye ongu-5/64" we-allen (hex) uhlinzekwa ngezikulufu zokukhiya ibha. Jikela kwesokudla ukuze uginise
kuze kube yilapho imigoqo ikhiyelwa endaweni futhi iyekwe ukuze ixege.

3. Ububanzi bebha kufanele bufane nobubanzi behlombe lengane uma ivalelwe endaweni.

I-#2 Phillips head screw driver ilingana nesikulufu esimaphakathi sekepisi lesithende.

5. Faka isigeshana kuma-AFO kuphela uze uzwe umsindo "osakuchofoza" Qinisekisa ukuthi Izigeshana
Ezisheshayo zisebenza ngokudonsa i-AFO ukuze uginiseke ukuthi ayingamuki kubha. Ukuze ungamule i-AFO
Kubha cindezela ngokuginile kokuthi "CINDEZELA" kuyilapho uhlehlisa ibha ize ikhululeke.

I1zingozi Nezimo Ezingokwemvelo

Ungalokothi usebenzise i-AFO noma ibha eyonakele, ephukile noma engasebenzi kahle.
Ukuguqulwa akunconyiwe ku-Mitchell Ponseti® Bracing System.

Vikela ingane yakho, wena, kanye nefenisha usebenzisa Ikhava Yebha ye-Ponseti®.
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Izingxenye Zomkhiqizo Nezesekeli
I-Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthotic kufanele isetshenziswe nezinsiza ezilandelayo nezingxenye kuphela:

o I-Ponseti® Abduction Bar o I-Ponseti® Bar Covers o 0’ Isigeshana Esisheshayo
o |-Ponseti® Plus Abduction Bar o |-Ponseti® Pressure Saddles
o I-Mitchell Ponseti® Move Bar o I-Ponseti® Socks

I-MD Orthopaedics ayinikezi ukwelashwa, izeluleko noma izincomo mayelana nezingozi nezinzuzo zokwelashwa,
okuhlanganisa nokwelashwa okubandakanya ukusetshenziswa kwemikhigizo ye-MD Orthopaedics. Lolu Iwazi
kufanele lunikezwe udokotela kuphela noma omunye umhlinzeki wezempilo ogeqeshiwe owelapha ingane yakho.
Uma unemibuzo mayelana nokwelashwa kwengane yakho, kubalulekile ukuthi uxoxe ngaleyo mibuzo nombhlinzeki
wezempilo ofanele.

Ulwazi Lokuphepha Mayelana Nokusetshenziswa

o Landela umhlinzeki wezempilo ogeqeshiwe kanye neziyalezo zikadokotela noma uhlelo lokwelapha.

o Xhumana nodokotela wakho noma ithimba lezokwelapha ngokushesha uma ingane izwa ubuhlungu,

amabhamuza, izilonda, noma uma i-AFO ibonakala ishelela onyaweni lwengane.

o Amasokisi kufanele agqokwe uma kuggokwe i-Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthotic.

o lzingane akufanele zime noma zihambe ku-Mitchell Ponseti® Bracing System.
Uma umsebenzisi kanye/noma isiguli sihlangabezana nanoma yisiphi isigameko esibi esenzeke ngokuphathelene
nocingo, kufanele kubikwe ku-MD Orthopaedics, Inc. kanye nesiphathimandla esinamandla se-EU kanye ne-EEA
Member State lapho umsebenzisi kanye/noma isiguli. iyasungulwa.

Ukulahlwa Okuphephile

I-Mitchell Ponseti® Bracing System ingalahlwa kudoti ojwayelekile. Azikho izingxenye zedivayisi ezingasebenza kabusha.

Ukusebenzisa kabusha Idivayisi
Zonke izingxenye zenzelwe ukuthi zisetshenziswe isiguli esisodwa ngaphansi kwezimo ezijwayelekile zokusebenzisa
futhi njengoba kunqunywe udokotela. Ukusetshenziswa okuvamile kuhlanganisa ukusetshenziswa kwansuku zonke
kwe-Mitchell Ponseti® Bracing System futhi usebenzise amahora afika kwangu-23 ngosuku, noma njengoba kunqunyiwe.

I-Symbol Legend

Uphawu | Incazelo

Incazelo

|I-Ankle-Foot Orthotic (AFO) Isexwayiso

Ummeleli Ogunyaziwe Emphakathini

WaseYurophu Usuku lokukhigiza

Umkhiqizi Ongenisa irekhodi

Isiguli esisodwa, Ukusetshenziswa Okuningi Okungahlanzekisiwe

Ikhombisa Into iyidivayisi Yezokwelapha Inombolo yekhathalogi

Sl 3] 4

I-CE Mark (ngokuhambisana ne-Regulation
(EU) 2017/745 yePhalamende laseYurophu
kanye nomkhandlu we-5 April 2017
kumadivayisi wezokwelapha)

Ikhodi yeqoqo
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Morero wa Yona wa TiriSo Northern Sotho

Tshipi ya Tekatekanyo ya Ponseti® ke ya Maemol, e lego sediriSwa seo se reretSwego go diriswa feela ke bana bao
maoto a bona a digoro a lokiswago ka Mokgwa wa Kalafo ya Ponseti, le gona ka taelo ya ngaka yeo e tlwaeditswego ka
botlalo ka Mokgwa wa Ponseti. Tshipi ya Tekatekanyo ya Ponseti® e swanetse go diriSwa gotee le SediriSwa sa go
Thekga Bogato bja Lenao sa Mitchell Ponseti®(AFO).

DitShupetso

SediriSwa sa go Thekga Bogato bja Lenao sa Mitchell Ponseti ® (AFO) gotee le Tshipi ya Tekatekanyo ya Ponseti®,
ke sediriSwa sa tshepediSo ya enkeleya leoto, yeo gape e tsebjago e le Tshepediso ya Dibrace ya Mitchell Ponseti®
gomme e reretSwe go dirisetswa Mokgwa wa Kalafo wa Ponseti wa go lokisa Bolwetsi bja Dienkele tsa Maoto (CTEV)
go masea le bana bao ba lego ka tlase goba ba mengwaga e seswai. Brace e reretSwe go thibela go boela morago ga
(bogofadi bja serethe le enkele).

Tshipi ya Tekatekanyo ya Ponseti® e a hwet3agala ka didikri tSe 10, goba 15 (tlilipi ya ka pela ya 0 dikri e newa e le karolo)
ya dorsiflexion gomme e swanete go diriswa le SediriSwa sa go Thekga Bogato bja Lenao sa Mitchell Ponseti®
Tshepediso ya Dibrace ya Mitchell Ponseti® e swanetse go fiwa ke ngaka goba setsebi sa maemo a godimo seo se
tlwaeditswego ka Mokgwa wa Ponseti wa go alafa bogolofadi bja dienkele tSa maoto gomme gantshi e aparwa diiri
tSe 23 ka letsatsi ka dikgwedi tSe tharo ka morago ga go tlosa semente ke moka mengwaga e 4-5 goba bosego le ge
o robetse goba go fihlela ge ngaka goba setsebi sa maemo a godimo se bontsha gore sediriSwa se ga se sa hlokagala.
Setsebi sa tSa maphelo sa go tsenya dibrace, seo se tlwaeditswego ka Mokgwa wa Ponseti, se ka thusa ngaka goba
setsebi sa maemo a godimo go tsebeng gore saese ya maleba ya AFO bakeng sa ngwana. Setsebi sa go tsenya dibrace
se ka tlwaetsa le batswadi ba ngwana le banei tthhokomelo tsela ya maleba ya go tsenya Sediriswa sa go Thekga Enkele
ya Leoto (AFO) leotong la ngwana, le gore ke dilo dife t3eo di bontshago gore ga se sa tsena gabotse goba mathata a
mangwe, le go lemoga gore ke neng moo go nyakegago gore go diridwe saese e nngwe.

Ditho t$e dingwe t3a sehlopha sa kalafo tSeo di tlwaeditswego ka Mokgwa wa Ponseti - baoki, bathusa dingaka, goba
ditsebi tsa tSa maphelo tseo di nago le dilaesense - le bona ba ka tlwaetsa batswadi mabapi le kamoo ba ka dirisago
gabotse Tshepediso ya Dibrace tsa Mitchell Ponseti® gaesita le go dira diphetogo tSeo di nyakegago tabeng ya disaese.
Batswadi ba ngwana, ba lapa goba monei tlhokomelo yoo a kgethilwego ba ikarabela ka go latela ditaelo t3eo di
neilwego ke Mokgwa wa kalafo wa Ponseti.

Mehola ya tsa Kalafo

Ngaka ya Marapo ya Tshepediso ya Dibrace t3a Mitchell Ponseti® e boloka boemo bja bogolofadi bja popego ya maoto
yeo e lokiswago mmeleng ka mengwaga e 4-5 (goba go fihlela ngaka goba setsebi sa maemo a godimo se bontsha
gore sediriSwa se ga se sa hlokagala) ka morago ga tlhahlobo e atlegilego le go tsenywa ga semente go et3a ge go
hlalositswe ke Ngaka Ignacio Ponseti (Mokgwa wa Ponseti), le kotsi e nyenyane ya go boela morago/go tswelela gape
le/goba go hlokagala gore a buiwe

Tshedimoso ya go TSweletSwa

Dimanuale t3a Ditaelo tsa go Dirisa (IFU) di a hwetSagala ka Seisemane le maleme a mangwe go
www.mdorthopaedicsifu.com (Molao wa (EU) 207/2012).

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384

Motsweletsi ga a ikarabele ditabeng ta go senyega ga sediriSwa goba kgobalo ya motho ka nosi yeo e bakilwego ke go
se Somise gabotse goba go se latelwe ga ditaelo. Maemong a bjalo, waranthi e tla ganetswa. Waranthi ya Tshepediso ya
Dibrace tsa Mitchell Ponseti® e tSea ngwaga o motee ka tlase ga tiriso e tlwaelegilego. Tirio e tlwaelegilego e ra gore e
Somiswa ke motho o tee yoo a e SomisetSsago bakeng sa morero wa yona.

Ditaelo tsa go Hlwekisa
Tshipi ya Tekatekanyo ya Ponseti®

E hlwekiswa ka lesela leo le thapilego le ka khemikhale e lekanet3ego. O se se ine ka meetseng.

SediriSwa sa go Thekga Bogato bja Lenao sa Mitchell Ponseti® (AFO)

Se ka hlatswiwa ka letsogo goba ka motshene ka meetse a bololo, le ka khemikhale e lekanetsego. Go ka diriswa
modikologo o bonolo. O se tsenye ka motsheneng wa go omisa, goba wa go omisa ka moya. O se diriSe meetse a go
fisa ge o se hlatswa.

Go lokisetsa
Tshepediso ya Dibrace tsa Mitchell Ponseti® e sepediswa ka thempereitshara ya ka phaposing gomme ga e hloke go
swarwa ka tsela e kgethegilego ge e sepediswa goba go bolokwa.
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Ditaelo

Mitchell Ponseti AFO

S

Mogato 1 Mogato 2 Mogato 3 Mogato 4 Mogato 5 Mogato 6
1. Tsenya leoto la ngwana ka gare ga AFO yeo e bulegilego, le mapanta ka mahlakoreng (ka go lebantsha le leoto
le lengwe).

2.  Ge o dutse o swere serethe boemong bja sona, bea leleme ka pele ga leoto le ka godimo, go etsa ge go
bontshitswe.

3. Bofa lepanta la mo gare ka godimo ga leleme ke moka o le tiise lefelong la lona. LeSoba leo le lego lelemeng
le swanetse go bonagala ka godimo ga lepanta.

4. Bofa lepanta la monwana, o kgonthisetse gore leoto la ngwana le gatile ka moka mo fase le gore menwana e
dutse thwii.

5. Bofalepanta la godimo, o kgonthisetse gore le tiile ka mo go lekanego go boloka AFO boemong bja yona.

6. Lekola le3oba leo le lego ka morago ga AFO bakeng sa go kgonthiset3a gore serethe se dutse gabotse.

Tshipi ya Tekatekanyo ya Ponseti®

) - oz
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Mogato 1 Mogato 2 Mogato 3 Mogato 4

D5

7

Mogato 5

1. Go bohlokwa go ba gona diapointmenteng ka moka tSeo di rulagantwego go kgonthisetsa gore
dimesamente tsa magetla le dipeakanyo tSa bophara tsa bar di feleletSwa gabotse. Bakeng sa tshedimoso ya
disaese romela imeile go info@mdorthopaedics.com

2. Gofanwe ka A 5/64" allen (hex) key bakeng sa diskrufu t3a bar lock. Dikoloset3a ka go le letona go e tiiset3a go
fihlela di bar di notletswe le go tlogelwa gore di be lusu.

3. Bophara bja bar bo swanetse go swana le bophara bja magetla a ngwana ge e 3etse e lokhilwe boemong
bja yona.

. Hlogo ya skru driver sa Phillips A #2 e lekana bokagare bja skrufu sa setswalelo sa serethe.

5. Tsenya tlilipi ka gare ga solo ya AFO go fihlela o ekwa “tliliki”. Kgonthisetsa gore Ditlilipi t3a ka Pela di lokhile ka
go goga AFO go netefatsa gore ga e bofologe go tswa go bar. Go bofolla AFO go tswa go Bar phusa ka matla
mo go ngwadilego “PUSH” mola o gogela bar morago go fihlela e bofologa.

Dikotsi tse Tlwaelegilego le Ditshupetso tsa go lkganetsa

O se diriSe AFO goba bar yeo e senyegilego, e robegilego goba yeo e sa Somego gabotse.
Ga se gwa dumelelwa gore go dirwe dikaonefatso go Tshepediso ya Dibrace t3a Mitchell Ponseti®.
Sireletsa ngwana wa gago, wena gotee le fenitshara ya gago ge o diri$a Ponseti® Bar Cover.
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Dikarolo tSa SetsweletSwa le Ditlabakelo
Sediriwa sa go Thekga Bogato bja Lenao sa Mitchell Ponseti® se swanetse go diriswa le ditlabakelo gotee le dikarolo
tsa oritsenale feela:

o Ponseti® Abduction Bar o Ponseti® Bar Covers o Tlilipi ya ka Pela ya 0°
o Tshipiya Tekatekanyo ya Ponseti® o Ponseti® Pressure Saddles
o Mitchell Ponseti® Move Bar o Masokisi a Ponseti®

Dingaka tsa Marapo ga di fane ka kalafo ya tsa maphelo, keletSo goba dipolelelo tsa mabapi le dikotsi le mehola ya
kalafo ya tSa maphelo, go akaretsa kalafo yeo e akaret$ago tiriso ya ditSweletSwa tsa Dingaka tSa Marapo. Tshedimoso
ye e swanet$e go newa feela ke ngaka goba moneitlhokomelo ya tsa maphelo yo a alafago ngwana wa gago. Ge e ba
o nale dipotsiSo mabapi le kalafo ya ngwana wa gago, go bohlokwa gore o boledisane le moneitlhokomelo wa tsa
maphelo wa maleba ka dipotsiso tse bjalo.

Tshedimoso ya Polokego Mabapi le TiriSo
o Latela moneitlhokomelo wa tSa maphelo yo a swanelegago le ditaelo tsa ngaka goba leano la kalafo.
o lkgokaganye le ngaka ya gago goba sehlopha sa t3a kalafo le semeetseng ge e ba ngwana a ekwa bohloko, a
eba le dipudula, diso, goba ge e ba AFO e thelela mo leotong la ngwana wa gago.
o  Masokisi a swanetse go aparwa ge go aperwe SediriSwa sa go Thekga Bogato bja Lenao sa Mitchell Ponseti®.
o Banaga se ba swanela go ema goba go sepela ka Tshepedi$o ya Dibrace t3a Mitchell Ponseti®.
Ge e ba modirisi le/goba molwetsi a itemogela ditiragalo tse Soro t3eo di diregilego ka baka la go dirisa sediriswa se, go
swanetse gore go begwe seo go MD Orthopaedics, Inc. bolaodi bjo bo nago le bokgoni bja EU le go Sethong sa Mmuso
sa EEA moo modirisi le/goba molwetsi a hlomilwego gona.

Go Lahla mo go Bolokegilego
Tshepediso ya Dibrace tsa Mitchell Ponseti® e ka lahlelwa bolahlelong bjo bo tlwaelegilego bja matlakala. Ga go
dikarolo t3a sediriswa t$eo di swanetsego go fetoswa gore di diriSwe gape.

Go Dirisa SediriSwa Gape

Dikarolwana ka moka di hlametswe gore di diriSwe ke molwetsi o tee ka tlase ga tiriSo e tlwaelegilego le gona go
laetSwe ke ngaka. Tiriso e tlwaelegilego e akaret$a go diriSwa ga letsatsi le let3atsi ga TshepediSo ya Dibrace tsa
Mitchell Ponseti® le go e dirisa go fihlela diiri tse 23 ka let3atsi goba go etsa ge go laetswe.

Leswao le Tlhaloso

Leswao | Tlhaloso Tlhaloso
Sediridwa sa go Thekga Bogato bja Lenao .
L (AFO) Temoso
[EC|REP] ,s\Aac\)(eleoes; yo a Dumeletiwego Setshabeng Let3atsikgwedi la go tSweletSwa

Motsweletsi Rekhoto ya go rekwa ka ntle

Molwetsi o Tee, Go Diriswa Gantshi Ga e thibele malwetsi

Le Bontsha Gore Selo ke SediriSwa sa
t3a Kalafo

Leswao la CE (ka go latela Molao wa (EU)
2017/745 wa Palamente ya Yuropa le wa
lekgotla wa di 5 April 2017 mabapi le
Didiriswa t3a t3a Kalafo)

Nomoro ya khathaloko
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Khouto ya betshe

Tshedimoso yeo e tSewago e le bohlokwa

. ; Ditaelo t3a Elektroniki t3a Tiriso
eupsa e sa tswalane le kotsi
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