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DISCLAIMER

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

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

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

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

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

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

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

Copyright © 2022 by MD Orthopaedics, Inc.

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

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

+1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

TRADEMARKS

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

MD Orthopaedics has made every effort to supply trademark information about company names, products and services mentioned in
this manual. Trademarks shown below were derived from various sources. All trademarks are the property of their respective owners.

General Notice: Some product names used in this manual are used for identification purposes only and may be trademarks of their
respective companies.

1 PREFACE

1.1 Intended Purpose

The Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis (AFO) and Ponseti® Abduction Bar is an ankle-foot orthosis, also known as
Mitchell Ponseti® Brace, intended for use in the Ponseti Method of treatment for the correction of Congenital Talipes Equinovarus (CTEV)
in infants and children less than or equal to eight years of age. The brace is intended to prevent relapse (equinus and varus deformity of
the heel).

The Mitchell Ponseti® Brace is to be prescribed by a physician or health care 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 health care provider indicate the device is no longer needed.

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

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

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

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

1.3 Clinical Benefits

The Ponseti Method is a non-surgical clubfoot treatment process developed by Dr. Ignacio Ponseti. The method utilizes gentle
manipulation and casting to gradually move the foot into the correct position. Each week the cast is removed, the foot carefully
manipulated into the next position, and a new cast is applied. This process continues for up to 6 to 8 weeks.

Following the casting period, the feet are held in the proper position using a foot abduction brace (FAB). The brace is comprised of the
Ankle Foot Orthosis (AFO) and the connecting, abduction bar. The brace is typically worn for 23 hours a day for three months, then worn
at night and during naptime for up to 4-5 years or as prescribed by a physician to ensure the correction holds.

With proper treatment and adherence to the bracing protocol prescribed by the physician, it is expected that most cases of clubfoot can
be corrected by the time the child reaches 4 or 5 years of age.

MD Orthopaedics does not provide medical treatment and/or advice. Information about the risks and benefits of medical treatment,
including treatment that involves the use of MD Orthopaedics products should be provided solely by the physician or other qualified
health care providers 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.

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

I:El Indicates information considered important, but not hazard-related.

1.5 Retention Instructions

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

Follow all the instructions.

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

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

The manufacturer is not liable for cases of material damage or personal injury caused by incorrect handling or non-compliance with the
safety instructions. In such cases, the warranty will be voided.

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

1.6 Obtaining Documentation and Information

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

1.6.2 Other languages
Instructions for Use (IFU) manuals are available in other languages at www.mdorthopaedicsifu.com.

1.6.3 Documentation Feedback
If you are reading MD Orthopaedics’ product documentation on the internet, any comments can be submitted on the support website.
Comments can also be sent to info@mdorthopaedics.com. We appreciate your comments.

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

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

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

2 [YB) orTHOPAEDICS Document MD-124


http://www.mdorthopaedics.com

1.6.5 Name and address of the manufacturer

The following natural or legal person makes the device, to which this user manual applies, suitable for use within the European Union and
is the manufacturer of the device:

The Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis and Ponseti® Abduction Bar are manufactured by:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street
Wayland, IA 52654

USA
www.mdorthopaedics.com
+1-877-766-7384

2 DESCRIPTION OF THE PRODUCT

2.1 Intended Use and Reasonably Foreseeable Misuse

The Mitchell Ponseti® Brace is a Class | medical device intended for use only on children whose clubfoot is being corrected with the
Ponseti Method of treatment, and only as prescribed by a physician fully trained in the Ponseti Method.

The Mitchell Ponseti® Brace shall not be used without prescription by a physician trained in the Ponseti method and is to be used only
as prescribed.

The Mitchell Ponseti® Brace shall not be used to treat any other orthopedic condition other than clubfoot unless otherwise prescribed
by the physician or orthotist.

The Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis shall be used with the following original accessories and components only:
« Ponseti® Adjustable Bar
o Available with either 10 or 15 degrees of dorsiflexion.

« Pressure Saddle: This soft, comfortable pressure saddle attaches to the middle strap of the Mitchell Ponseti® AFO to provide addi-
tional relief of pressure areas. Available in size small and large. Size small is recommended for use with AFO Size 0000-1; Size large is
recommended for use with Size 2-12.

« Bar Cover: This soft bar cover provides protection and comfort for your child, and is available in size small (5") and large (8"), in pink,
light blue, or dark blue.

The Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis is available in four styles:

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

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

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

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

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

2.2 Sterilization State and Method
Not applicable, as the Mitchell Ponseti® Brace is not a sterile product.

2.3 Summary of Safety and Clinical Performance
The Mitchell Ponseti® Brace is a Class |, non-implantable device. Therefore, a Summary of Safety and Clinical Performance is not required.
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2.4 Technical Characteristics
The Mitchell Ponseti® AFO was designed with a soft, contoured elastomeric liner to cushion and hold the child’s foot in place. Straps
and a body made from a ductile synthetic suede conform to the shape of the foot for added comfort and stability. The AFO has openings
on the side to add ventilation and keep the foot cool, and viewing holes to help gauge proper placement of the heel in the AFO.
NOTE: Socks are required to eliminate skin contact with product.
The Ponseti® Abduction Bar was designed to be easily adjustable to the shoulder width of the child. The Quick Clips make it easy for the
bar to be attached and removed from the AFOs as needed.
The length of the foot should be measured from the heel to tip of big toe. Do not add growing room as this is allowed for in the
table below.

I:E' The Preemie AFOs are permanently attached to an adjustable bar.

MD Orthopaedics’ AFO Sizing Chart Legacy European AFO Sizing Chart
m,l:c:::: (A) Foot (AB) Foot Mitchell P9nseti® (LAQ :;;:
AFO Size Length (cm) Width (cm) AFO Size (mm)
P6-0 * 55t06.5 25t04.0 P6-0 (Preemie 1) 60 to 62
P5-0 * 5.8t06.9 3.0to 4.5 P5-0 (Preemie 2) 63 to 66
Length and width 0000 6.0to7.3 3.3t04.8 0000 67to 70
ngZ:{;’:S”t 000 63t07.8 30t05.5 000 71t075
oy " 00 6.8t08.3 3.0to5.5 00 76 to 80
¢ L} ¥ 0 751090 301060 0 811t0 87
O [ 801095 351060 1 88092
| A X 2 9.0to 10.5 3.8to6.5 2 93 to 102
4 > 3 10.0to 11.5 45t07.0 3 103to 112
B 4 11.0to 12.5 4.71t07.0 4 113to0 122
5 120to 13.5 48to7.0 5 123to0 132
_ 6 13.0to 14.5 50to7.5 6 133 to 142
[ 7 14.0to 15.5 55t08.0 7 143 to 152
8 15.0t0 16.5 6.7t08.2 8 153 to 162
v _ 9 16.0to 17.5 7.0to0 8.5 9 163to 172
10 17.0to 18.5 74t08.9 10 173 t0 182
1 18.0to 19.5 7.7t09.2 1 183 to 192
12 19.0 to 20.5 8.0t0 9.5 12 193 to 202
Ponseti® Abduction Minimum Width Maximum Width
Bar Size ** (cm) (cm)
Extra Short *** 17.3 25.0
Short 20.0 30.0
Long 235 37.8
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When sizing, we recommend leaving 0.5-1.0 cm room for growth; i.e. a foot length of 9.0 cm would be a size 1. Please
email us for sizing assistance at info@mdorthopaedics.com.

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

**The Ponseti® Abduction Bars are available in 10 or 15° dorsiflexion.

***The Ponseti® Abduction Bar, size Extra Short Bar can be cut down as small as 11 cm, upon request.

2.4.1 Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthotic

a. Elastomer Lining

b. Tongue

c. Synthetic
Suede Straps

d. Buckles

e. Sole

2.4.2 Ponseti® Abduction Bar

a. Quick Clips
b. Width Adjustment Bar

A hex key (wrench) is also included, for making adjustments of the abduction bar as described in section 4.3.

3 SAFETY INSTRUCTIONS
Use the Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis (AFO) and Ponseti® Abduction Bar only in accordance with these instructions and
as directed by your physician, health care provider or other member of the clinical team.

Improper application of the AFO or bar can lead to skin irritation, sores, and blisters.
Socks are required to eliminate skin contact with product and prevent skin irritation and blisters. Pressure Saddles are recommended.

Consult your physician, health care provider or clinical team immediately if the child is experiencing pain, blisters, sores, or if the AFO is
visibly slipping on the child’s foot.

Do not bend the bar or allow children to walk with the bar attached. Bending of the bar may compromise therapeutic value and lead to
breakage in use, which may cause harm to the patient.

IMPORTANT: Ensure the dressing area is well lit and free from distraction to ensure you apply the AFO properly. Improper application
of the AFO or bar can lead to skin irritation, sores, and blisters.

A Read and understand this manual and its safety instructions before using this product. Failure to do so can result in injury.
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3.1
3.1.1

3.1.2

3.14

How to Use the Product Safely

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

The bars are adjustable and may last more than one pair of AFOs if adjustable bar width continues to facilitate shoulder width
requirement. The bar width should be periodically checked and adjusted to match the child’s shoulder width or as recommended
by your physician, orthotist or health care provider.

Warranty of the Mitchell Ponseti® Brace is one year under normal use, and is single patient multiple use. Normal use is defined by
Normal Daily Use for 365 days/year.

Safety information related to the intended use and reasonably foreseeable misuse
Use the Mitchell Ponseti® Brace only in accordance with these instructions and as directed by your physician or other member of
the clinical team.

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

Do not overtighten the adjusting screws.
Do not use the Mitchell Ponseti® Brace if it is not in good condition or does not correctly fit the child.

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

Product limitations and restrictions and contraindications
Do not bend the bar or allow children to walk with the bar attached. Bending of the bar may compromise therapeutic value and
lead to breakage in use, which may cause harm to the patient.

Do not use the Mitchell Ponseti® Brace if it is not in good condition or does not correctly fit the child.

The Mitchell Ponseti® Brace shall not be used without prescription by a physician or health care provider trained in the Ponseti
Method and is to be used only as prescribed.

The Mitchell Ponseti® Brace shall not be used to treat any other orthopedic condition other than clubfoot unless otherwise
prescribed by the physician or health care provider.

Safety information when using the device in combination with other devices
The Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis shall be used with the following original accessories and components only:

o Ponseti® Abduction Bar
o Pressure Saddle
o Ponseti® Bar Cover

A Altering the product and/or making after-market modifications will void the warranty and may result in injury.

3.15

3.1.6

3.2

Safety information regarding the use
Consult your physician or clinical team immediately if the child is experiencing pain, blisters, sores, or if the AFQO is visibly slipping
on the child’s foot.
Do not bend the bar or allow children to walk with the bar attached. Bending of the bar may compromise therapeutic value and
lead to breakage in use, which may cause harm to the patient.
Safe Disposal
The Mitchell Ponseti® Brace and accessories can be disposed of in the regular trash. None of the components of the device are
recyclable.

Potential Health Consequences

It is necessary that the brace be worn 23 hours a day for three months and then 12-14 hours a day (naps and nighttime) for 4-5 years or
as directed by your physician or health care provider.

Ensure the area is well lit and free from distraction to ensure you apply the AFO properly. Improper application of the AFO or bar can lead
to skin irritation, sores, and blisters.
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Incorrect use of the AFO may result in relapse of the clubfoot defect or injury to the child’s foot. If a user and/or patient experiences
any serious incident that has occurred in relation to the device, it should be reported to the MD Orthopaedics, Inc. and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

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

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

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

4 INSTRUCTIONS FOR USE

4.1 Clubfoot Treatment Overview

Clubfoot journey

Clubfoot Journey..

Diagnosis
of Clubfoot
(at or before birth)

Treatment Phase

(6 to 8 weeks)

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

Casting

Tenotomy Procedure
At the final casting,

the doctor releases the
Achilles tendon in
virtually all cases. Maintenance

The child is fitted

the ankle foot orthosis Sleep Maintenance

(AFO) and bar that are to The AFO and bar are

be worn 23 hours a day worn when the child
This info graphic provides that such medical information is merely information - not for 90 days (3 months). sleeps for up to4-5
advice. If users need medical advice, they should consult a doctor or other years, as prescribed, to
appropriate medical professional. No warranties are given in relationship to the ensure the correction
medical information supplied and no liability will be accrued to MD Orthopaedics in holds.

the event the user suffers loss as a result of reliance upon the information.

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

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

ﬁ Carefully inspect the AFO before each use. Never use an AFO or bar that is damaged, broken or not functioning properly, as these
may injure your child and/or render treatment ineffective. Always use socks with the AFO to prevent direct contact with the skin.

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

2. Holding the lower leg, gently slide the foot into place until the heel is secure against the back and
bottom of the AFO. Socks that cover the foot and lower leg are required to prevent skin contact
with the AFO.

Dﬂ The exact position of the heel in the AFO will vary depending on the type and severity of the
clubfoot. Forcing the heel into position can lead to sores, so check with your physician to verify
the proper position.

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

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

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

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

6. Once upper straps are tight and heel is securely in place, buckle the toe strap and retighten the
other straps if needed.

8 (4[] ORTHOPAEDICS
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4.3 Ponseti® Abduction Bar
The bar should be set so that the width of the bar is equal to - or even slightly wider than - the shoulder width of the child. Measure the
shoulder width of the child from the outside left shoulder to the right outside shoulder. Adjust the length of the bar, measuring from
the center screw of the left heel cap to the center screw of the right heel cap, so that it is equal to the shoulder width measurement.
It is important to measure the shoulder width regularly and adjustments should be approved by orthotist.
1. Use the enclosed hex key to loosen set screws in bar lock. Adjust the width of the bar to the child’s shoulder width, using the center
screw in the heel caps as a guide. Re-tighten the set screws in the bar lock.

2. Using a screwdriver, loosen center screw of heel cap; remove outer screw. Rotate clip to desired degree indicator to set abduction
(external rotation) as determined by your physician. Re-insert outer screw into appropriate hole. Tighten both screws.

3. Insert clip into sole of AFOs until you hear a “click” - there will be an audible click when they are seated properly. Verify that the bar
lock and Quick Clips are engaged when assembled by pulling on the AFO to make sure it does not disconnect from the bar. If damage
is found discontinue use and contact Customer Service.

5 PREPARATION

5.1 How to Transport and Store the Product

The Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis and the Ponseti® Abduction Bar ship at room temperature and require no special handling
during transport or storage.

6 MAINTENANCE

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

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

6.1.1 Cleaning the device
To clean the device:
1. Hand or machine-wash the AFO using cool water, a gentle cycle and mild detergent.
2. Let the AFO air dry completely before use.
3. Itis not necessary to wash before using.
Do not use hot water when washing the Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis. This may cause the synthetic suede straps to
warp, shrink, separate or delaminate. Do not put the AFO into a mechanical dryer. Air dry only.

6.2 How to Inspect the Product

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

manufacturing defect, and damage prior to the device being placed onto the child’s feet.
Carefully inspect the Mitchell Ponseti® Ankle Foot Orthosis (AFO) and Ponseti® Abduction Bar before each use. Never use an
AFO or bar that is damaged, broken or not functioning properly, as this may injure your child and/or render treatment ineffective.
Contact Customer Service for Support, if needed.
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7 TROUBLESHOOTING

7.1 How to Identify and Solve Problems

7.1.1 Troubleshooting by non-skilled persons

Error

Cause

Solution

Child develops blisters or other damage
to the skin

Improper fit and/or use

Contact your physician or healthcare
provider

Broken AFO (within 6 months of wear)

Manufacturing defect or damaged via
normal use

Contact your point of purchase

Broken AFO (after 6 months of wear)

Damaged via normal use

Contact your point of purchase

Broken Bar, Quick Clip, Heel Cap or
Bar Lock

Damaged via normal use

Contact your point of purchase

Incorrect Size (within 7 days of receipt)

Sizing Error

Contact your point of purchase

7.2 Frequently Asked Questions

Question

Answer

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

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

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

Contact your point of purchase

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

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

How long will each pair of
AFOs last?

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

How long will the bar last?

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

10
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8 GLOSSARY

Term Meaning

Ankle Foot Orthosis (AFO) An AFO is a brace, usual!y made of plastlc,. t.hat is worn on the lower leg and foot to support the ankle,
hold the foot and ankle in the correct position

Casting A procedure to keep the clubfoot in place after manipulation. Padding is wrapped around the foot, then

plaster or fiberglass is applied, and the cast is molded into place.

Clubfoot (talipes
equinovarus)

Clubfoot (Talipes equinovarus) is a common birth defect in which the foot is twisted out of shape or
position.

In clubfoot, the foot appears twisted and can even look as if it's upside down. Despite its appearance,
clubfoot itself doesn’t cause any discomfort or pain.

Treatment is usually successful and includes stretching and casting (Ponseti Method) or stretching and
taping (French method). Sometimes, surgery is needed.

Dorsiflexion Dorsiflexion is the flexion of the foot in an upward direction, from the ankle.
Equinus is a condition in which the upward bending motion of the ankle joint is limited. Someone with
Equinus equinus lacks the flexibility to bring the top of the foot toward the front of the leg. Equinus can occur in

one or both feet.

Foot Abduction Brace

Abduction is a motion that pulls a structure or part away from the midline of the body. An abduction
brace keeps the foot in proper alignment with the midline.

Orthotist

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

Ponseti Method

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

Pressure Saddles

A pressure saddle is a piece of soft, flexible rubber that attaches to the middle strap of the AFO to
provide additional relief from the pressure of the strap.

Tenotomy

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

Icon

Meaning

Icon

Meaning

b

Ankle-Foot Orthotic (AFO)

Caution

o
L

Authorized Representative in the European
Community

Date of manufacture

Manufacturer

Importer of record

)

Single Patient, Multiple Use

Non-sterile

5

Indicates Item is a Medical Device

Catalog number

')
M

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

-
(©]
]

Batch code

=

Consult Instructions for Use

28 8r&L >

Electronic Instructions for Use
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AHAQXH ANOMOIHIHZ

H MD Orthopaedics ev avahapfBdvel kapia Séopeuon fi eyyunon OXETIKA LE AUTO TO eyxelpiSio Kal, 0To péyloTto Babuo mou emtpémetal
amnd 1o vépo, meplopilel pntd TNV €UBUVN NG Yia TTapaRiaon omolacSHIOTE eyyUNONG OV UMOPEL VA UTTOVOEITAL, 0TNV AVTIKATAOTAOoN
auTou Tou gyxelptdiou pe dMo. EmmAéov, n MD Orthopaedics Siatnpei to Sikaiwpa va avaBewpriogl auto To EVTUTIO avd TAoa OTIyun,
XWPIG va umoxpeouTal va LSOOI OEL OTTOIOSHTTOTE ATOUO Yia TNV avabewpnon.

Qg oxedla0TIAG KAl KATAOKEVAOTHAG Twv TPoidvTwy, N MD Orthopaedics Sev mapéxel 1atpikn Bepaneia ri/kat cupBouléc. MAnpogopieg
OXETIKA PE TOUG KIVEUVOUG KL TA 0EAN TNG LATPIKN G Bepaneiag, oupmephapfBavopévng Tng Beparmeiag mou a@opd Tn Xprion mpoidvTwy NG
MD Orthopaedics kat Twv S100£01uwv EVAAAKTIKWY EMAOYWV, TTAPEXOVTAL ATTOKAEIOTIKA aTTé 1aTPOUG 1} AANOUG TTAPOXOUG UYEIOVOULKNG
miePIBaAPNG. Edv éxete epwTNOELG OXETIKA pE TN Bepameia Tou MadloU 0ag, €ival ONUAVTIKO va oU{NTAOETE AUTEG TIG EPWTIOELG PE TOV
KATAANAO TTAPOXO UYEIOVOUIKNG TIEPIBaAAYNG.

H MD Orthopaedics Sev eyyudatat kat Sev pumopei va yyun0ei ocuykekpipéva amoteAéopata amd tn Xperion Twv mPoidvTwy e,

O1 MAnpoopieg TTOU TTAPEXOVTAL OE AUTO TO UNIKO TEKMNPIWONG TIEPIEXOUV YEVIKEG TTEPYPAPESG /KAl TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA TNG
andéSoong Twv MPOIOVTWY Mo TIEPLEXOVTAL OTO TTAPSOV. AUTS TO UNIKO TeKUNpiwong ev mpoopileTal wg UTTOKATACTATO Kal Sev TTPEMEL va
XPNnOoloToLElTal yia Tov TPOaSIopIopd TG KATAAMNAGTNTAG 1 TNG adlomMoTiag auTwV TwV TTPOIOVTWVY YO CUYKEKPIUEVEG EQAPHOYES OE
XPNoTeC. Eival kabrikov omoloudnmoTe TETOIoU XPrioTn va eKTEAE KATAANNAN Kat TARPN avdAuon Tou Kivduvou, afloAdynon kat Sokiun
TWV TTPOIOVTWV AVAPOPIKA UE TN OXETIKA CUYKEKPIUEVN @apuoyn i xprion autwv. OUte n MD Orthopaedics oUte ot cuvdedepéveg 1 oL
Buyatpikég TNG eTaIPEiEG givat UTTEVOUVEG 1} PEPOUV €UBUVN YIa TUXOV ECOANUEVN XPHON TWV TTANPOPOPLWV TIOU TIEPIEXOVTAL OTO TIAPOV.
Edv éxete omole0STIOTE TIPOTACELG yIa BEATIWOELS I} TPOTIOTIOINOELG 1} £XETE EVTOTTIOEL GOAAUATA OE AUTO TO EVTUTIO, EVNUEPWOTE UAG.
Katd tn xprion autol Tou mPoidvTog MPEMEL va TNPOUVTAL OAOL Ol OXETIKOI KPATIKOI, TTEPIOXIKOI KAl TOTKOI KAVOVIOHUOI ao@aleiag.
lMa Aoyoug ao@Alelag Kat yia Tn S1ao@ANon TNG CUUUOPPWONG HE Ta TEKUNPIWHEVA SeS0oUéVa TOU GUOTAIIATOC, LOVO O KATAOKEVAOTHG
EMITPETIETAL VA EKTENE( EMIOKEVEG TWV EEAPTNUATWV.

‘Otav Ta TEXVOAOYIKA TTIPOIOVTA XPNOIHOTIOIOVVTAL OE EQPAPUOYEG LE TEXVIKEG ATTAITHOELG AOQAAELAG, TIPETEL VO OKOAOUBOUVTAL Ol OXETIKES
odnyieq. EQv dev £paprooTouV autég ot TANPOYOpIES, EvoéxeTal va TPokANBOei TpaupaTiopdg 1 BAABN tou e§omAiopov.

H MD Orthopaedics éxel katafdlel kB mPooTmABELa yla va ATOTPEYEL OTL N MO AV, Ol 00nyieg xpriong, n S1abeon, n Aertoupyia Kat
N S1aPNHION TWV TEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY XPNOIUOTTOIOUV KEIUEVO, OVOUATA, EUTOPIKA OUATA, EIKOVEG KAl OXHATA 1) AANEG eVOEielg
TTOU UMTOPE( va TTAPATTAAVICOUV TOV XPHOTN 1} TOV a0BOEV OXETIKA E TOV OKOTIO yla Tov omoio Tpoopiletal, Tnv ao@dAela kat tnv anddoon
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,.

Mvevpatika Sikaiwpata © 2022 and v MD Orthopaedics, Inc.

Me v em@LAagn MavTog SIKAIWUATOC. Agv eMTPEMETAL N Avarmapaywyr, N Slavour] Tou 1 n LETAS00n OMoIOUSHTTOTE TUAKATOC AUTOU
TOU EVTUTIOU O€ OTIOIASATIOTE HOP@N Kal UE OTIOIOSHTIOTE PECO, TTEPIAABAVOUEVNG TNG PWTOTUTTAC, TNG EYYPAPNC 1 TNE XPHONG GAANG
NAEKTPOVIKAG i} UNXAVIKNAG HeBOSov, Xwpic mponyolpevn éyypaen ddeta amo tov ekdOTN. MNa arthpata xopriynong adelag, amsuBuvOeite
EYYPAPWE 0TOV €KSOTN OTNV Mapakdtw SievBuvon.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

H.M.A.

+1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

EMMOPIKA THMATA

Ta Mitchell Ponseti® kai Ponseti® ival orjuata katatedévta tg MD Orthopaedics.

H MD Orthopaedics éxet kataBdlel kaOe mpoondBela va TapEXEL TTANPOPOPIEG OXETIKA LE EUTTOPIKA OHLATA Y10 TA OVOUOTA TWV ETALPEIWY,
TA POIOVTA KAl TIG UTINPECIEG TIOU avagEéPovTal O autod To yXelpidlo. Ta eumopikd orpata mou epavifovtal mapakATw TPoEPKovTal
amd Sid@opeg MNyEC. ONa TA EUMOPIKA OUATA ATOTEAOUV ISIOKTN G0 TWV AVTIOTOLXWV KATOXWV.

levikn onpeiwon: Oplopéva ovopata MPOIGVIWY TTOU XPNOIUOTIOIoUVTAl O AuTd TO EyXEIPISIo XpNolUomoloUvTal HOVO yia OKOToUg
avayvwpLong Kal eVEEKETAL VA amoTEAOUV EUTOPIKA OHATA TWV AVTIOTOLKWV ETAIPEIWV TOUG.

1 MPOAOIoOx

1.1 XIkomodg yla Tov omoio mpoopiletal

H 6pBwon modokvnuikrc/akpov moda¢ (Ankle Foot Orthosis, AFO) Mitchell Ponseti® kat n paBdoc amaywyng Ponseti® ivat pia
0pBwon modokvNUIKNG/akpou modo¢, ywwaoTn emiong kat ws kndepovag Mitchell Ponseti®, n omoia mpoopietal yia xprjon katd tn pébodo
Bepaneiag Ponseti yia tn 516pBwon tng ouyyevoug paiBoinmomnodiag (Congenital Talipes Equinovarus, CTEV) og Bpépn kal maidid nAikiag
€W Kal OKTW €TWV. O kndepovag mpoopiletal va amoTtpéel Tnv umotpomh (immomodia kat mapapdpewaon palBotnTag TS mTépvac).

O kndepovag Mitchell Ponseti® mpémnel va cuvtayoypageital amo 1atpo mou éxel ekmaideubei otn péBodo Ponseti yia tn Beparneia ng
paiBoinmonodiag Kat cuvriBwg @opléTal PETA TNV TOTOBETNON vAPONKa €M 23 WPEC TNV NUEPA ETTE TPELG MAVEG KA, OTN CUVEXELD, KATA
TN SIAPKELD TOU VUKTEPIVOU Kal TOU PECNUEPLAVOU UTIVOU Yid 4-5 Xpovid 1) £wG OTOU 0 1aTPdG 1] O TTAPOXOG UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG
SlOMOTWOEL 0TI TO TEXVOAOYIKO TIPoidV Sev gival MAéov amapaitnTo.
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O KAwikoG €181KdG opBwoewy, o omoiog éxel emiong ekmaideuBei otn puéBodo Ponseti, umopei va Bondrioel Tov 1aTpd 1| Tov mdpoxo
UYELOVOUIKNG TTEPIBaAPNG oTov MPoodloplopd Tou owotou peyéBouc AFO yia to matdi. O e181KO¢ 0pBwoewv unopei emiong va ekmaidevoel
TOUC YOVEI TOU TTaLSIoU KAl TIG OIKOYEVELEG OTOV OWOTS TPOTO TomoBétnong TnG AFO oto mdSL Tou aidlov, va evnePWOEel yia Ti¢ evEEei&elg
TTOU UIOPE(L va UTTOSEIKVUOUV OVETTAPKE €papuoyn i dAa mpoBARuata, kabwg Kat yia Tov Tpdmo mpoodioplopol Tou Xpdvou yla Tn
HETaKivnon oto eméuevo péyebog.

AN PENN TNG KAVIKAG opadag mou €xouv ekmaldeutei otn pébodo Ponseti, voonheutég, Bonboi latpol 1 dANolL adelouxol EMayYEAUATIEG
UYELOVOUIKIG TIEPIBaAYNG, pmopei emmiong va eKmaldeUO0oLV TOUG YoveiG otnv 0pBr) xprion Tou kKndgpova Mitchell Ponseti® kai va kdvouv
TIG ATTAPAITNTEG TIPOCAPHOYEG YIA TNV EQAPLOYN I} TOV TTPOGSI0PIoHO TOU peYEBOUG.

Oryoveic i n otkoyévela Tou Tatd1ou r AAOG eE0UCLOSOTNEVOC YPOVTIOTHG Eival UTTEVOUVOL Y10 TN CUUUOPPWAON LLE TO CUVTAYOYPAPNUEVO
oxfua Bepameiag TG peBdSoU Ponseti emi 23 WPEC TNV NUEPA YIA TPEIG MAVEG, OTN OUVEXELD KATA TN SIAPKELA TOU VUKTEPIVOU Kal TOU
HEeoNUEPIAVOU UTTVOU YA TA EMOUEVA 4-5 Xpovia 1 €W OTOU 0 10TPAC SIAMOTWOEL OTL TO TEXVONOYIKO TTPOIoV Sev gival MAéov amapaitnTo.

1.2 Opada acBevwv-oToX0G Kal XPIiOTES Yid TOUG OTToiou¢ mpoopiletal

H 6pBwon modokvnuiknc/akpouv modog (AFO) Mitchell Ponseti® kat n paBdog amaywyng Ponseti® tng MD Orthopaedics €ival
oxedlaopéva va goplovvtal amd maidi (nAwkiag <8 etwv) pe paiBoinmonodia, Petd and v oAokAjpwon Tou TPARHaTog Bepareiag pe
vdpOnka.

To éyypago autd mpoopiletal yia Tov 1aTpo, Twv eI8IKO 0pBWoEwY, TNV KAVIKN 0Udda, TOUG YOVEIG Kal TIG OIKOYEVELEG TwV TTAISIWY TTOU
unof3Bd\\ovtal og Bepaneia e Tnv 6pOwon modokvnuikrc/akpov moda¢ (AFO) Mitchell Ponseti® kai T papdo amaywyng Ponseti®.

1.3 KAwvikd o@éAn

H uébodog Ponseti eivat pia pn xelpoupyiki dadikacia Bepaneiag tng paiBoinmonodiag mou avanmtuxbnke amd tov Ap. Ignacio
Ponseti. H péBodog epappodel AMoUG XEIPICUOUG Kal TOTOBETNON VaPONKwWY yia Tn oTadlakn HETa@opd Tou modlov otn owoTth Béon.
Ka&Be efSopdada o vapbnkag agaipeital, 1o dkpo mOdL UTOBANETAL O XEIPIOUOUG OTNV eMOUEVN Béon Kal epappdleTal évag véog
vapbnkagc. H dtadikacia autr ouveyietal emi 6 £éwg 8 eRdopdde.

Metd amd tnv nepiodo tomobéTnong vapdnka, Ta média Siatnpouvtal otn cwoTh Béon ue évav kndepdva amaywyng modog (Foot
Abduction Brace, FAB). O kndeudvag amoteleital anmd tnv 0pbwon modokvnuikic/akpou modog (AFO) kat Tn ocuvdedepévn paBdo
amaywyng. O kndepdvag goplétal TUMIKA €Ml 23 WPEG TNV NUEPA ETTE TPEIG MAVEG KAL, OTN CUVEXELD, POPLETAL KATA TN SIAPKELD TOU
VUKTEPIVOU KA TOU HeoNHEPLAaVOU UTTVOU €TTi €wG 4-5 Xpdvia ) 0Twg Kabopioel o 1atpog, wote va Stacpaliotei 0tin S16pOwon datnpeitat
Me Tnv KatdA\\nAn Bepameia Kal TNV THPENON TOU TTPWTOKOANOU TOU KNSEUOVA TTOU £XEL CUVTAYOYPAPIOEL O LATPOG, AVAMEVETAL OTL Ol
TIEPIOOOTEPEG TIEPIMTWOELG palBoinmomnodiag Ba éxouv SlopBwbei £wg 6Tou To madi POAcEl oTNV NAIKia 4 1 5 ETWV.

H MD Orthopaedics 6ev mapéxel latpikr Bepareia r)/kat cuUPBOUAEC. MANPoPOpPIEC OXETIKA PE TOUG KIVEUVOUG Kal T 0QEAN TNG LOTPIKAG
Bepaneiag, ocupmephapPavopévng tng Bepameiag mou agopd Tn xprion mpoidviwv tng MD Orthopaedics Ba mpémel va mapéyovral
OTTOKAEIOTIKA amd TOV 1aTPd 1 AANOUG EISIKEVIEVOUG TIAPOXOUG UYEIOVOUIKIG TrEPIBaAYNG ou avtipetwiCouv To maidi oag. Edv éxete
EPWTNOELG OXETIKA pe Tn Beparmeia Tou madlov cag, gival onUavTikoé va cu{NTHCETE AUTEG TIG EPWTACEIG PE TOV KATAMNAO TTapoxo
UYEIOVOUIKAG TIEPIBaAPNG.

1.4 Enmeiynon Twv npoeiSomoioewv acpaleiag

H ovotaon mpoooxr¢ umodelkvuel xapnAo eminedo kivduvou, o omoiog, €dv dev amo@euxBei, Ba pmopoloe va TPOKANEDEL
TPAUUATIOUO HIKPAG 1 Hé€TPLag ooBapdtnTac.

I:@ Ymo&elkvUel TANPOPOPIEG TTOU BewpouvTal ONUAVTIKES, aANd Sev oxeTiCovTal pe Kivouvo.

1.5 O&nyisg duatipnong

AaBdoTe kat katavornate auTo To eyxelpidlo Kal TG 0dnyieg ao@aleiag mPoToL XPNOIHOTIOINCETE TO TIPOIOV AUTO. Xe avtifetn mepinTtwon
evéxeTal va TPOKANBEl TPAUHATIOUOG.

AkoAouBroTe OAEG TIG 0ONYiEG.

To mpoidv Ba mpémel va xpnotyomoleital povo amd datopa mou €xouv SlafAcEl KAl KATAVONOEL TTARPWE TO TIEPIEXOUEVO AUTOU TOU
€yXelpLSiou xprong.

BeBaiwbeite 0TI KAOe dTopO TTOL XPNOILOTIOLE! TO TIPOIOV EXEl SlABATEL AUTEG TIC TTPOEISOTIOINOELG KAl 08NYIES KAl TIG AKONOUBEL.

O Kataokeuao TG eV PEpel eVOUVN YIA TTEPUTTWOELG VMKWV {NUIWV i} CWHATIKWY TPAUHATIOHWY TTOU OQEINOVTAL O EGPAAUEVO XEIPIOUO
1 KN CUMHOPPWON ME TIG 08NYieC AOPANEING. T€ AUTEG TIC TTEPIMTWOELS, N €yyUnon Ba akupwOei.

AuT n moAITIKY / eyyunon Sev petafiBadetal kat KAAUTITEL HOVO TN QUOLOAOYIKH @Bopd. H Tpommomoinon Tou mpoidvTog Kal Ol LETATPOTIEG
HETA TNV ayopd Ba akupwoouv tnv gyyunon. Edv avtipetwniete mpoPAnpata mou Sev meptypd@ovTal o€ aUuTAV TNV TTOAITIKA £yy0nong,
emKowwvnoTe padi pag. Ta dtuma mpoPAnpata Ba avtipeTwmi{ovTal Katd mePImTworn.
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1.6 Mapahafr} TOV UAIKOU TEKHNPIWONG KAl TWV TTANPOPOPIWV

1.6.1 Mapayyelia Tov UAIKOU TEKMNPIWONG
Mmopeite va mapayyeilete mpOoOeTo LAIKO TeKUNpiwong, odnyieg xprong Kat TexVikéG mMnpoopieg kKahwvtag tnv MD Orthopaedics
oTov aplBuod +1-877-766-7384 1 e anooTtoAr) email otnv nhektpovikn SievBuvon info@mdorthopaedics.com.

1.6.2 AA\eG YAWOOEG
Ta eyxelpidia odnylwv xpriong (IFU) SiatiBevtal kat o AAeG yY\wooeg otov 1ototono www.mdorthopaedicsifu.com.

1.6.3 MAnpo@opis oXoAiwV yia To UNIKO TEKHNPIwoNG

Edav diafalete UNKS Tekpunpiwong mpoidvtog Tng MD Orthopaedics oto Aladiktuo, umopeite va UTOBAAETE TUXOV OXOALA OTOV IOTOTOTIO
urootpi§ng. Mmopeite emiong va oteilete oxOAla otnv nAektpovikr SievBuvon info@mdorthopaedics.com. Zag guxaploToupe yla ta
oxOMd oag.

1.6.4 Ymootipién Kat mapoxn oépPig

lNa epwtoelg, MAnpoopieg, TeXVIKN BoriBela 1 yla va mapayyeilete 0dnyieg Xpriong, EMKOIVWVNAOTE HE:
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

H.M.A.

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384 1) email: info@mdorthopaedics.com

1.6.5 'Ovopa Kat §1eUBUVCN TOU KATACKEUACTH

To akOAouBo QUOIKO 1 VOUIKO TTPOOWTTO KATAOKEUALEL TO TEXVOAOYIKO TIPOIGV, 0TO Omoio eQapUOleTal autd TO EYXEPISIO XPriong Kal
n omoia givat KatdAnAn yla xprion evtog TG Eupwmaikng Eviwong Kat gival 0 KaTaoKEVAOTHG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG:

H 6pOwon modokvnuikng/akpou mod6¢ Mitchell Ponseti® kai n paBdog amaywyng Ponseti® kataokeudlovtal and tnv:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

H.M.A.

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384

2 MEPIFPA®H TOY NPOIONTOX

2.1 Xpnon yia tTnv omoia mpoopi{etal Kat ebAoya MPoBAemOpEVN EGPANHEVN XPON

O knégpovag Mitchell Ponseti® cival éva 1atpotexvoloyikd mpoidv katnyopiag |, To omoio mpoopiletal yia xprion Hovo o€ madid pe
paiBoinmonodia ta omoia urodaAlovtat og 516pBwon pe Tn péBodo Bepaneiag Ponseti kat povVo cUUPWVA UE TIG 0ONYIES lATPOU TIOU €XEL
exmaidevBei MA\npwg otn pébodo Ponseti.

O kndepovag Mitchell Ponseti® dev npémel va xpnotpomoleital €dv Sev €xel ouvtayoypapnBei amd 1atpd mou €xel ekmaidevBei otn

péBodo Ponseti kal TPETTEL va XPNOIUOTTOLEITAL HOVO CUUPWVA UE TIG CUVTAYOYPAPNUEVEG 08NYiEC.

O kndepovag Mitchell Ponseti® Sev mpémel va xpnotgomoleital yia tn Bgpameia AANG opBomediKng mABnong ekTog amd Tn

paiBoinmonodia, eKTOC Kal Qv ExeL cuVTayoypa@nOei S10QoPETIKA amod Tov 1aTPo 1) Tov €181KO 0pOWwoewv.

H 6pOwon modokvnuikng/akpov modog Mitchell Ponseti® 6a mpémel va xpnoiyomolgital amokAEIoTIKA Ye Ta akdAouBa yviola

TapeAKOUEVA Kal E€apTAHATA:

» Mpocappolopevn papdoc Ponseti®
o AaBéoiun og 10 ) 15 poipeg paxlaiag KAUYnG

« Aldoelo mpooTaciag amd mieon: AuTO To HAAAKO, AVETO SIACENO TTPOOTAGIAG Ao TiEDN ival EMKOANUEVO OTOV HECAIO IHAVTA TNG
AFO Mitchell Ponseti® \ote va mapéxel emmAéov avakoU@Lon OTIG TEPIOXEG TTieonC. AlaTiBetal og HIKPO Kat peydho péyeboc. To HIKpo
uéyebog ouvioTdTal yia xprion pe to péyebog 0000-1 TG AFO. To peydlo péyebog ouvioTdtal yia Xprion He To péyebog 2-12.

« Kahvppa papsdou: Auto 1o parakd kahuppa pdpdou mapéxel mpootacia kat aveon oto matdi oag kat datiBetal o€ pikpd (12,7 cm, 5")
Kal peyaMo (20,3 cm, 8") péyebog, og pol, avoIKTO UMAE 1) OKOUPO UTMAE XPWHA.

H 6pOwon modokvnuikrg/akpou modog Mitchell Ponseti® SiatiBetal oe Téooepig TUMOUG:

H tumkny AFO Mitchell Ponseti® xpnotpomolei tn péBodo Ponseti yia n 616pOwon tng paiBoinmonodiac. To katoxupwuévo pe Simwpa
EUPEOITEXVIOG OUOTNUA Hag S1aBETel LANOKD EMIKAAUYN YO AVECH KAl TPOCAPHOOTIKOTNTA KAl HOAAKOUG IHAVTEG aTTd UVOETIKO Séppa.
H B¢on tng mtépvag gival elkoAa opath péoa amd Vo oG TapatPNOoNG oto mow Uépog TG AFO. H AFO @opiétal ouvdedepévn pe
m papdo amaywyng Ponseti®, cupgwva pe 1o Tumkd MpwtdkoAo epappoyng kndepdva Ponseti. Alatibetal og peyébn and mpdéwpo
Bpépog éwg 12.
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H AFO avaoyeonc meduatiaiac kaupng Mitchell Ponseti®: To apBpwto avaoyeTikéd mehpatiaiag Kapyng meptopiel tnv mehpatiaia kKapgn
pe dkapmtn paxlaia Kapyn, wote va Slatnpei Tn ouvtayoypagnuévn Béon tou moddg. Tuviotdrat yia T moAUTAoKn paiBoinmonodia.
AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV €ival emiong KaAo yia maidid pe umepPoAikd eukapnta modia, kabwg Siao@alilel 6Tt To oS Satnpeitat
mavta og oudétepn Béon 1 og Béon pe paxlaia kKauyn. H AFO gopiétal ouvdedepévn e n papdo amaywyng Ponseti®, cupgwva e 1o
TUTTIKO TIPWTOKOANO e@appoyng kKndepdva Ponseti. AlatiBetal og pey£dn améd 00 éwg 12.
H AFO opBootdtne SaktuAwv Mitchell Ponseti® éxe1 oxediaoTei e181kd katdmiv cuotaong amé tov Dr. Ponseti yia t Siatripnon g KAika
€mMOUUNTAG paylaia kapwng, Stateivovtag Tov axilelo tévovta kat fonbwvtag otn datripnon Tng euluyloiag Tou dkpou modde. Autd
EMTUYXAVETAL PE TNV TOTTOBETNON UIOG EVOWUATWUEVNG OQVAG OTO UMPooTIve pépog tng AFO, n omoia Statnpei kat ta SUo média o
Béon paylaiag kapwng 10 polpwv katd Tnv 6pOia otdon. H AFO gopiétal ouvdedepévn pe T papdo amaywyrg Ponseti®, cuppwva pe
TO TUTTIKO TTPWTOKOANO g@appoyng kndeudva Ponseti. O acBevig mpémel va gival IKavog va opBooTaTEl AUTOVOUA, WOTE VA UITOPE( val €XEL
anotéheopa n AFO opBootdatng SakTtUAwv dtav Xpnotomoleital wpis Tn paBdo amaywyng Ponseti®. AiatiBetal o€ peyedn amo 2 éwg 11.
H AFO avdoyeong meAuatiaiac kauypng/opbootdtng SaktuAwv Mitchell Ponseti® sival pia AFO Simhou okomou mou umootnpilel tn pébodo
Ponseti yia tn Bepaneia tng patBoinmomnodiac. H AFO @opiétat ouvdedepévn pe T paBdo amaywyng Ponseti®, cup@wva e TO TUTIKO
MPWTOKOAMoO gpappoyng kndepdva Ponseti. To avaoxeTikd mehpatiaiag Kapyng (PFS) éxel oxedlaotei yla va mepiopilel Sopikd kabe
meApatiaio Kapyn Kal Aettoupyei 181aiTepa KaAA g TIEPIMTWOELG palBoinmonodiag Ye UMEPKIVNTIKA 1 StopBwpévn dturn/moAUTAoKn
mapapopewon. To PFS otepewvetal otnv tumikr AFO katd tn Siadikaoia cuvappoldynong, al\d €xel oxedlaotei yia va mpooappoletal
avaloya HE TIG avAyKeg amd Tov €181KO 0pBWoEWV WOTE VA avTAMoKpiveTal 0TI SUVAMIKEG avaykeg KABe maidiov pe paiBoinmomnodia.
O opBootdtng SakTuAwWV eVIoKVEL TN SIATAON TNG KATWTEPNG YOOTPOKVNUIAE, Tou axiANEIOU TévovTa Kal TNG TEAUATIAIAE amovVEUPWONG
OTO VATILO TO oTmoio Umopei va opBooTaTroel autévoua Xwpig Tn papdo amaywyng Ponseti®. O opBootatng SakTuAwv Slatnpei kat Ta
800 modia og paytaia kapyn 10 poipwv Katd tv opBootdtnon. AlatiBetal o peyEdn and 2 éwg 11.
H ekmaideuon OXETIKA PE TN OWOTH EQAPHOYH TOU KNSEUOVA KAl TNV AVTIHETWTION TTPORBANUATWY Yia TpoBArjuata 6épuatog ival
{wTtikA¢ onuacia¢ yia va Siaogahiotei 61t n S1vpbwon NG paiBoinmomodiag Tou Madlol Ca¢ €ival OMOTEAECUATIKN.
MH XPHZIMOTOIHZETE autd T0 TEXVOAOYIKO TIPOIOV XWPIG TTPWTA VA EKTTAIOEVTEITE A TOV 1ATPO 00 1 TNV KAVIKY opdda. Emkovwvriote
€ TO TUAMA UTTOOTAPIENG TTEAATWV Yia va AAPBeTe BoriBela OXETIKA UE TOV EVTOTIIONO TOpwV eKMaiSeuong.

2.2 Karaoctaon Kai pé€6odog amooteipwong
Aev gpapuoletal, kabwg o kndepovag Mitchell Ponseti® Sev ival éva amootelpwpévo mpoidv.

2.3 Zuvoyn NG ac@alelag Kai TnG KAMVIKNG anédoong
O kndgpdvag Mitchell Ponseti® sival pia éva pn ueUTEVCIPO TEXVONOYIKO TIPOIOV KaTnyopias . Katd ouvénela, dev amatteital n ouvoyn
NG A0PAAELAG Kal TNG KAVIKNG amédoong.

2.4 TexVIKA XapaKTNPIOTIKA
H AFO Mitchell Ponseti® cival oxedlaopévn pe pia palakn meplyeypappévn emévduon amd €AACTOMEPEG WOTE va TTAPEXEL éva
TIPOOTATEVTIKO HA&INAPL KAl VO CUYKPATEL TO TTOSI TOou TaId1oL ot B€on Tou. O ILAVTEG KAl TO OWHA EiVAL KATAOKEVACUEVA ATTO EUKAUTTTO
OUVOETIKO €pHa WOTE va TaPLalel 0TO oA TOU AKpou oS0V yia peyalutepn dveon kat otabepdtnta. H AFO S1abétel avoiypata oto
AL yla e€agptopd kat yia va Siatnpei to mdéSt dpooepd, Kabwg Kat OTéG TapaATHENONG YA TN OWOoTH TOoMoBETNON TN MTEPVAC MECA OTNV
AFO.

THMEIQZH: Eival amapaitnTn n xprion KAAToag yla tnv eAAEIPn TNG EMAPRG TOU SEPUATOC LIE TO TIPOTIOV.
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H paBdoc amaywyng Ponseti® éxel oxeSlooTei WOTE va gival eUKoAa TPOCAPUACIUN 0TO €0POG TwV WHWV Tou Tadlov. Ta KAUT Taxeiag
£@appoyn¢ SleukoAUvouv Tn oUvSeon Katl TNV agaipeon TS paBdou amd tig AFO, 6mwe amatteital.
To prikog Tou oS0V MPEMEL va PETPATAL O TN TITEPVA £wG TNV AKPN Tou peydhou Saktulou. Mnv mpooBEtete xwpo yia TV
avamtuén, KaBWG AUTO TAPEXETAL OTOV TTAPAKATW TTIVOKA.
I:E' OL AFO yia ta mpowpa Bpéen gival pévipa ouvdedepéveg oe a mpooappolduevn papsdo.

Adypappa mpoadloptopol peyéBoug twv AFO Adypappa mpoadloplopol peyéBoug
NG MD Orthopaedics Twv unapxéviwv Evpwmnaikwv AFO
AF,\gél\\(llsi?:Ifell (A) M!ﬁKOC (B) I'I)\’c'xroc Méyeboc AFO !Vlitchell (Ar)r(,,\g?;:c
Ponseti® mod1o0 (cm) mod1o0 (cm) Ponseti® (mm)
P6-0* 5,5 éw¢6,5 2,5 éwc4,0 P6-0 (Mpdéwpo Bpépog 1) 60 éw¢ 62
P5-0% 5,8 €w¢ 6,9 3,0 éwc4,5 P5-0 (Mpdwpo Ppépog2) | 63 éwg66
Ynueia pétpnong HRKoug 0000 6,0 €w¢7,3 3,3éwc4,38 0000 67 €wg 70
KatmdTouc 000 6.3 £w¢7,8 3,0£wG 5,5 000 71 éw¢ 75
NS 00 6,8 £wG 8,3 3,0 éwG 5,5 00 76 £w¢ 80
A~ L ; 0 7,5 £w¢ 9,0 3,0 £w¢ 6,0 0 81 éwc 87
A k- ‘: 1 8,0 éwc 9,5 3,5 €w¢6,0 1 88 éw¢ 92
¢ » 2 9,0 €w¢ 10,5 3,8 €w¢6,5 2 93 £w¢ 102
B 3 10,0 éw¢ 11,5 4,5¢w¢7,0 3 103 éwg 112
4 11,0 éwg 12,5 4,7 ¢wg 7,0 4 113 éwg 122
5 12,0 éw¢ 13,5 4,8¢w¢7,0 5 123 éwg 132
6 13,0 éwg 14,5 5,0 €éwg7,5 6 133 éwg 142
7 14,0 éwg 15,5 5,5 €wg8,0 7 143 éwg 152
8 15,0 éw¢ 16,5 6,7 €w¢ 8,2 8 153 éwg 162
v - 9 16,0 éw¢ 17,5 7,0 éwg 8,5 9 163 éwg 172
10 17,0 éwg 18,5 74 €w¢8,9 10 173 éwg 182
11 18,0 éw¢ 19,5 7,7 €w¢9,2 11 183 éwg 192
12 19,0 £éw¢ 20,5 8,0 éwg 9,5 12 193 éwg 202
MéyeBoc paBdov EAdyioto mAdtog Méyioto mAdtog
amaywyRg Ponseti®** (cm) (cm)
MoAU KovTO*** 17,3 25,0
Kovtd 20,0 30,0
Makp0 23,5 37,8

Katd tov mpoadiopiopo tou peyéBoug, ouvicToUpE va aprveTe TeptOwpto 0,5-1,0 cm yia tTnv avamtuén, m.X. éva MIKog
mod1oU 9,0 cm Ba gival To péyeBog 1. Mmopeite va oteilete email otnv nAektpoviki S1evBuvon info@mdorthopaedics.
com yia Borjfgia oTov mpocdloplopod Tou peyéOoug.

*Ta peyédn P6-0 1) P5-0 twv AFO Mitchell Ponseti® gival pévipa cuvdedepéva pe tn pdpdo yia mpdwpa Bpéen, n omoia €xel
TPOopUBIOTEL o€ paytaia kauyn 10° kat amaywyn 60°. H pdRdog mpooapuoletal wg mpog to mAatog and 15,0 éwg 20,0 cm,
o€ Bpata tou 1 cm. H pdPdog yia mpowpa Bpégn Umopei va amokoTei o€ EAAXIOTO MRKOG £wg Kat 10 cm, KOTOTV AIthATOoG.

**01 paBdor amaywyng Ponseti® Siatibevtal og paytaia kapuwn 10 A 15°.

***H papdog amaywyng Ponseti®, To TOAU KOVTO PéyeBoC, UMOPE( VO ATTOKOTIEl O€ ENAXIOTO PRKOG WG KAl 11 ¢cm, KATOTIV
AITAUATOG.
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2.4.1 'OpOwan modokvnuikrc/akpov modog Mitchell Ponseti®

a. Emkdiugn
€NAOTOUEPOUG

B. Mwooa

Y. ZuvBeTikoi
Seppativol IPavTeg

8. Kovunwpuata

€ 2OAa

2.4.2 PaBdog amaywyng Ponseti®

a. K\ taxeiog epappoync
B. PaBdog mpocapuoynig eLpoUg
Mephappavetal emiong éva e€aywviko KAeSI yia tn Sievépyela pubuioswv otn paBdo amaywyng, Omwg meplypA@ovTal oTnv evotnTta 4.3.

3.OAHlIEZ AXOAANEIAX

Xpnolpomolnote thv 6pOwon modokvnuikig/akpouv modo¢ (AFO) Mitchell Ponseti® kat tn paBdo amaywyrn¢ Ponseti® amokAeloTIKA

OUUPWVA UE QUTEG TIG 0ONYieG Kal OTwG €xel LTTOSEIEEL O 1ATPOG 0AG, O TTAPOXOG UYEIOVOUIKNAG TTEPIBAAYNG 1 AANO MENOG TNG KAVIKNG

opddac.

H akatdAAnAn epappoyr Tng AFO 1 g pafdou pmopei va mpokaléoel EpeBICHO Tou SEpUaTOg, TANYEG 1} UOAAISEG.

O1 kAAToEC gival amapaitnTEeC yia va eEaNelpOEi n emagr) To TPOIOVTOC e TO S€PHa Kal Yia va amo@euxBei 0 epeBIoOC Tou S€pUATog Kal

0 oXNUATIoMSOC UOANiSwv. Zuviotdatal n xprion Sidoehwv mpooTaciag and migon.

JupBouleuteite ApECWS TOV lATPO OAG, TO TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TIEPiIBaAYNG i TNV KAk opdda €dv 1o maudi ailoBavetal movo,

£x€L QUOOAISEG Kal TTANYEG 1} €dv n AFO oAioBaivel opatd oto modt Tou maidiov.

Mnv kduntete tn pafdo Kat pnv emrtpénete oto maudi va Badilel pe T pdpdo ouvdedepévn. H kAuyn tng pdRdou pmopei va Pewoel

TNV amoTEAECHUATIKOTNTA TNG Bepameiag kat va o8nyrnoel o Bpavon Katd T Xprion, n omoia pmopei va mpokahéoel BAABN otov aoBevij.
THMANTIKO: BefaiwBeite 6Tt 0 Xwpog mou KAVETE TNV aAAayn ival KOAG WTIOPEVOG Kal EAeVBEPOG amrd TUXOV TTEPIOTIAGUOUG Yia Va
Slao@alioete 6Tt epappodlete owatd v AFO. H akatdMnAn epappoyn tng AFO 1 tng paBdou pmopei va mpokahéoel epeBiond Tou
Séppatog, MANyES fi PUOOAISEC.

A AP AaoTe KAl KATAVONOTE AUTO TO EYXEIPISIO KAl TIG 08NnYie acpalgiag MPOTOU XPNCIMOTIOINCETE TO IPOIOV AUTO. X€ avTiBeTn
nepintwon evdéxetal va mpokAnOei TpavuaTIoHAC.
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3.1 Mg va XpnOIHOTIOI|CETE TO MPOIOV HE AGPANELD

3.1.1 Texvikn Siapketa {wng kat Eyyonon

« Katd péoo 6po, o xpdvog {wnic kaBe AFO gival 3-9 urjveg, avaloya e To pubpo avantuéng tou maidiov. Kabwg o pubudg avdmtuéng
Tou naidiov empPBpaduvetal, avapévetal peyalutepn Sidpketa (wng.

« Ot paBdol eival puBuIldueveg Kal umopouv va Slapkéoouv TTEPLOoOTEPO amd éva {euydpt AFO gdv to puBu{duevo MAATOC TNG
pAaPsdou ouveyilel va avtioTolyei otnv amaitnon mMAAtoug Twv wuwv. To mAAtog TnG pdpdou Ba mpémel va eAéyxetal TEPLOSIKA Kal
va TIPOooappoOleTal 0TO £UPOG TWV WHWV TOU TTASIOU 1) CUUPWVA HE TIG 08NYieS TOU 1aTPOU, TOU £151KOU 0PBWCEWV 1 TOU TTAPOXOU
UYEIOVOUIKAG TIEPIBaAYNG.

« H gyyunon tou kndgpova Mitchell Ponseti® sival éva £10¢ UTTO QUOIONOYIKEG CUVOKEG XPriong Kal mpoopileTtal yia moANATAr
Xprion o€ évav povov aoBevry. Q¢ PUOIONOYIKEG OUVOIKEG XProng opileTal n GUCIOAOYIKK KABNHEPIVH Xprion €Mi 365 NUEPES Tov XpoOvo.

3.1.2 MAnpoopiec acPAalelag GXETIKA ME TN XPHION Yia TNV omoia mpoopiletal Kat Tnv eUAoya MpoBAeNOpEVN EGPANREVN XPHON
+ Xpnoipomoleite Tov Kndgpova Mitchell Ponseti® amokAeloTIKA cUPPWVA PE AUTEG TIG 08NYiEg Kat OTwg €xel UTTOSEIEEL O 10TPAG
0ag i} AAO HENOC TNG KAVIKAG opddag.
+ JupPouleuTeite apéowg Tov LATPO oag 1 TNV KAVIKY oudda €dv To maidi aioBdvetal movo, €xel GUOOANISEG Kat TTANYEG 1 €4V Ol
opBwoelg Sev ival o€ Kaln katdotaon 1 v epapudlouv owoTtd oTo madi.

« Mnv o@iyyete umepBoAikd Ti¢ Bideg TPOCAPOYAG.
»  Mn xpnotpomoleite Tov kndepova Mitchell Ponseti® edv Sev ival og kaln katdotaon 1 €dv dev epapudlel cwotd oto maidi.

+ 'Otav 1o maidi popdel TV 6pBwan, MpooTatéYte To Madi oag, TOV EQUTO 0aG Kal Ta EMITAA A amod TUXOV XTUTTA amd T pdpdo.
JuvioTtdtal va KaAUTTITETE T pdRdo e kaAvppa papdou Ponseti®.

3.1.3 'Opia, meplopiopoi Kat avtevdei§elg Tov mpoiovtog
+ Mnv kaumntete TN pAPdo kal pnv emrtpénete oto nmadi va BadiCel pe ™ papdo ouvdedepévn. H kauyn tng paBdou umopsi va
HEIDOEL TNV AMTOTEAECUATIKOTNTA TNG Bepareiag Kal va odnyroel oe Bpavion Katd tn xprion, n omoia pmopei va mpokaléoel BAAPN
otov aoBevi.
+  Mn xpnotpomnoleite Tov kKndgpova Mitchell Ponseti® v Sev sival og Kalr) katdotaon ry av Sev epapuolel owoTtd oto madi.

+ O kndepovag Mitchell Ponseti® Sev mpémel va xpnoipomolgital v dev €xel ouvtayoypa@nOei amd latpd fi TAPOXO UYEIOVOULKIG
niepiBaAPng Tou €xel ekmaideuBei oTn péBodo Ponseti kal TIPETEL val XPNOIMOTIOLETAL HOVO CUUQWVA HE TIG CUVTAYOYPAPNMUEVES
odbnyiec.

- O kndepovag Mitchell Ponseti® dev mpémel va xpnolpomoleital yia tn Bepaneia AANG opBomedikng mddnong ektdg and Tn
paiBoinmomnodia, EKTOC Kat EQv £xel cUVTAYOYPAPNOEl SIAPOPETIKA ATTO TOV LATPO 1) TOV TTAPOXO UYELOVOUIKIG TTEPIBAAPNG.

3.1.4 MNMAnpo@opiec acPANELOG KATA T XPI 0N TOU TEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG O€ OUVSUAGHO pE AAAa TEXVONOYIKA TTPOIGVTa
+ H 6pOwon modokvnuikrc/akpov modoc Mitchell Ponseti® Oa mpémel va xpnotpomnoleital amokAEIOTIKA He Ta akdAouBa yvnola
TaPEAKOUEVA KAl E€QPTHATA:
o PaBdog amaywyr¢ Ponseti®
o Awdoelo pootaciag amod mieon
o Kahvppa papdou Ponseti®

A H tpomomoinon tou mpoidvtog f/Kal n SlEVEPYEla PETATPOTIWV HETE TNV ayopd Ba akupwaoouv TV gyyunon Kat Umopei va
TIPOKAAECOUV TPAUUATIOUO.

3.1.5 MAnpo@opieg yia TNV ac@daleia Kata tn Xxprion

+ JupPouleuTeite apéowg Tov LOTPO 0aG 1} TNV KAWVIKN opdda gav To maidi aioBdavetal movo, €xel UOANISEG kat TANYEG 1y v n AFO
oAoBaivel opatd oto méSL Tou maidiov.

« Mnv kduntete ™ pAPSo kat pnv emrpénete oto maidi va Badilel pe tn pdRdo ouvdedepévn. H kauyn g paBdou pmopsi va
HEIDOEL TNV AMTOTEAECUATIKOTNTA TG Beparmeiag Kat va odnyroel og Bpadion Katd tn xprion, n omnoia prmopei va mpokaléoet BAAPN
oTov aoBevi.

3.1.6 Ac@alig anéppipn

+ O kndgpovag Mitchell Ponseti® kal ta mapehkopeva pmopolv va amopplpBolv ota ouvibn amoppiupata. Kavéva améd ta

€€apTOTA TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG SEV €ival aVOKUKAWGIUO.
3.2 AuvnTIKEG OUVETELEG OTNV VYEia
Eival amapaitnto o kndepdvag va Qoplétal 23 WPEG TNV NUEPA YIa TPELG UAVEG KAl 0T OUVEXELD 12-14 WPEC TNV NUéPa (Katd Tov
HUECNUEPLAVO KAl VUKTEPIVO UTIVO) €TTi 4-5 Xpovia 1 CUHQWVA LE TIG 08NYIES TOU 1ATPOU 0AG I TOU TIAPOXOU UYELOVOUIKNG TIEQIBOAYNG.
BeBaiwbeite 0TI 0 Xwpog ival KAAA GWTIOUEVOG Kal EAeVOEPOG amd TUXOV TIEPIOTIACHOUG Yia VA Slac@alioeTe &Tt EQaPUOLETE CWOTA TNV
AFO. H akatd\\nAn epappoyr tg AFO fj tng pdpdou pmopei va mpokaléoel epeBIopO Tou SE€PUATOC, TANYEG 1) UOANISEG.
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H eo@alpévn xprion tng AFO umopei va mpokaAéoel umotpor Tng paiBoinmomodiag i Tpavpatiops oto medt Tou maidiov. Edv kamolog
XPNoTNG /Kat aoBev G AVTILETWTTIOEL KATolo coBapod cupPdv To omoio Ba MPOKUYEL OE OX£0N HE TN OUOKEUL, To CUPRAV Ba mpénel va
avapepBei otnv MD Orthopaedics, Inc. kat otnv appodia apyr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTIOIO £XEL TNV £€5pa TOU O XPOTNG I)/Kal ACOEVAG.
Edv avtipetwmiCete mpoBAnpata mou Sev mePypA@ovTal O€ AUTHY TNV TTOAITIKA £yyUNnong, EMKovwvNoTe pe TNV MD Orthopaedics.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

H.M.A.

www.mdorthopaedics.com
+1-877-766-7384 1) email: info@mdorthopaedics.com

4 OAHFIEZ XPHZHX

4.1 Emokonnon tng Oepaneiag tng paioinmomnodiag

gag otn patBoirnronodia

Clubfoot Journey.

Awdyvwon tng ‘ 1
patpoirmornodiag °
(katd ™ yévvnon
1 TIpLV aré autr)

®don Bepaneiag
(6 £wg 8 £BEONASEC)
O LaTpdG KAVEL XELPLOPOUG KaL
TomoBetel vapBnKa oTo Akpo TTOSL
TOU TtaLSLoU XPrOLHOTIOLIVTAG
N péBodo Ponseti.
Zrado

> 1-2-3-4-5

Egappoyr| vapBnka

" 3.

ALaSLKacia TEVOVTOTOMIG
Katd tnv teAwkn epappoyr
VapOnKa, 0 yLatpog ameAeUBEpWVEL
Tov ayiMeLo tévovta oxedov
Og OAEG TLG TIEPLITTWOELG. Zuvtiipnon
2o i epappdletat

6pBwor TIoSoKVNHLKG/aKpou  ZUVTRPNGT KAtd T SLapketa

0566 (Ankle Foot Orthosis, Tou UTtvou

AFO) kat paB&og tou Ba H AFO kat n paBsog popiétat dtav
€ QUTG T0 TANPOPOPLAKS YPAPNA OL LATPLKEG TANPOYOPLEG Efval A TANPOgOpLES TIPEMEL Va popLovvtaL To Tausi kowpatay, ent £wg 4-5 xpovia,
Kau 6yt oupBOUMEC. Ev oL Xpriateg ypetdZoval Latpikr cUpBouAr, Ba TpéneL va 23 wpeg TNV Npépa emi ocUOpPwva pe TLg odnyieg, yua va

oupBoLAeloVTaL évav LaTPO 1) AMOV KATAAANAO LaTPLKO EMayyehatia. Aev Ttapéxovtat 90 npépeg (3 Prveg). Slacpaltotel 6tL n 5L6pBwon Statnpeitat.
£YYUROELC € OX£0M JIE TLC TIGPEXOHEVEC LATPIKEC TANPOYOPLEC Kal n MD Orthopaedics

Sev @épel kapia euBUvn O MEPLITTWON TIOU O XPHOTNG UTIOOTEL KATIOLA ATTWAELD EMELST)
BaoloTtnke 08 QUTEG TIG TANPOPOPIEC.

AUTO TO evNuUEPWTIKS ypdpnua mapéxel mANPo@opies - Ox1 oupPBouléq. Edv xpeialeote tatpikr oupBoulr, oupBouleuteite évav 1aTpd 1) dAAov
KataAAnAo 1atpikd emayyeluaria.

Agv TapéxovTal EYYUrOEIG O OXE0N UE TIG TTAPEXOUEVES LATPIKEG TANPOo@opies kat n MD Orthopaedics Sev Ba pépel kauia evBuvn o mepimtwon
710U 0 XPOTNG UTTOOTE( Kamola anwAela eneldr) faciletal OTIC TANPOPOPIES TOU TAPEXOVTAl OE QUTO TO EVNUEPWTIKS Ypdpnua.
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4.2 AFO Mitchell Ponseti®

A Mptv and kabe xprion embswprote MPooekTiKA TNV AFO. Mn xpnotpomnoleite moté pia AFO 1 pdRdo n omoia €xel umootei {nuid,
Bpavon iy Sev Aettoupyei owoTd, KaBWG evoéxeTal va TPOKAAECEL TPAUMATIONO 0T Tadi 0ag r/Kal va KaTtaoToel Tn Bgpareia pn
ATTOTEAEOUATIKY. XPNOIHOTIOLEITE TTAVTA KANTOEG e TNV AFO yla va amoTpEYETE TNV AUEDN AN UE To Sépua.

1.  Avoite Tnv AFO €101 WOTE va amopakpuvBoUv OAot ol SEPUATIVOL IMAVTECG YA TNV El0aywyr} TOU
mod1oV. Ta KouunwpaTta gival oxedlaopéva woTe va TomoBeTouvTal OTO E0WTEPIKSO Tou TTod10U.
AuTd pmopouv va TomoBeTnBouv 0To eWTEPIKO avANOYa PE TNV TPOTIKNON TOU LATPOU 1 TNV KATA
mepimtwon dveon Katd TNV EQapuoyn.

2. Kpatwvtag To KATw péPog Tou modlov, oupeTe amald to modt otn Béon Tou éwg dTou n MTépva
otaBepormoinBei oo miow Katl Katw pépog tng AFO. Amtarteital n Xprion KAAToAG Tou KOAUTITEL TO
681 KAl TNV KVAUN WOTE VA AmOTPETETAL N EMAPR Tou Sépuatog pe Tnv AFO.

Dﬂ H akpifric 6éon tng nmtépvag otnv AFO e€aptdtal avaloya pe Tov TUTO Kal TN Baputnta g
paiBoinmomnodiag. H epapuoyn mieong yia va €pBet n mtépva otn B£on TN UImopei va TTPOKANEDEL
TANYEC, Yla auto ameuBuvBeite oTov latpd oag yia va eMPERAIWOETE T owoTr Béon.

3. TpaPr&te tn yAwooa opt{6vTtia oTnv TOSOKVNHIKK KAl KPATAOTE TNV 0Tn B€01 TNG JE ToV avTixelpd
oa¢. BeBaiwbeite 611 n oM 0TNV YAWooa BpioKeTAl 0TO KEVTPO TNG TTOSOKVNUIKNG, EMTAVW Ao TOV
HEoQio avta.

4. Koupmwote koAd Tov peoaio IpavTa emdvw améd v opllovtia yY\wooad. Koupnwote kaAd Tov
1HAvTa TG TOSOKVNUIKAG AANA TTPOOEETE va PNV Tov 0@ieTe umepBolikd, kaBwg autd pmopei va
TIPOKANEDEL EPEBIONO TOU SEPUATOC Kal TIANYEG.

5. Kottd&te péoa amo Tig oméG mapaTPNoNG TG MTEPVAS 0TO Tow HEPOGTNG AFO yia va BeBaiwbeite
Ot N MTépva gival 1I6aviKA KATw Kal 0To Tiow pépog TnG AFO. H mtépva apxIkd evoéxeTal va unv
pmopei va épBel o€ MA@ e To KATW PEPOG TNG AFO PETA ammd TNV TEVOVTOTOMN Kal Tnv TEAeuTaia
€@appoyn vapOnka, aAd autd Ba emteuyBei pe TNV mApodo Tou Xpdvou. Edv Sev BAémete Tnv
MTépva Péoa amo TIG OMEG TApATAPNONG, pubpiote {avd Tn yAwooa Kal Tov HECAIo IHAvTa €T01
WOTE N MTéPVa va €ival owoTd TormoBeTnuévn.

Dﬂ 3 € OPIOPEVEC TIEPIMTTWOELG, N ITéPva Sev Ba ayyi€el To kdtw pépog T AFO kat o€ ANNeG n ITépva
Ba eival PONIC opaTh HEOW TWV OTWV TIOPATAPNONG TNG MTEPVAG. € AUTEC TIC OSUOKOAEG
TIEPITTWOELG, N TITEPVA Ba KaTéPRel pe TNV TAPodo Tou Xpovou, apkei n Kivnon tng moSoKVNUIKAG
va gival emapknc. H mieon tng ntépvag péoa otnv AFO kat To urtepBoAIKO o@iipo Tou pecaiou
IHAvTa urmopei va 0dnyroet o€ epeBIOO TOU SEPUATOC, TTANYEC KAl LEIWMEVN CUUUOP@WON LE TOV
Kknéepodva.
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6. A@ou éxete oifel TOUG EMAvw PAVTEG KaL N TITEPVa €xel oTaBEPOTOINOEl 0TN BE0N TNG, KOUUMWOTE
ToV IHdvTa Twv SaKTUAWVY Kal 0@i&te Eavd Toug AANOUG IHAVTEG, €4V gival amapaitnTo.

4.3 Papdog amaywyng Ponseti®

H paBdog Ba mpémet va pubuioTei £T01 woTe To MAATOC TNG PARSoU va gival ioo, 1 akdua Kat ENa@PA HEYAAUTEPO, Ao TO EUPOG TWV WHWV

Tou aLd10U. METPNOTE TO EUPOG TWV WHWV TOU TTAISI0U Ao TO EEWTEPIKO PEPOC TOU APIOTEPOU WHOU £WC TO EEWTEPIKO PHEPOG TOU Se€loV

wpov. NMpocappdoTe To HAKOG TNG PABSOU, LETPWVTAG Ao TNV KEVTPIKN Bida ToU KOAUPUATOG TNG APIOTEPNG TTITEPVAG £WG TNV KEVTPIKN

Bida tou kaAUppatog Tng Se€1ag MTépvag, £T0L WOTE va €ival {00 e To E0POG TWV WHwWV. Eival onUAVTIKO va HETPATE TOKTIKA TO EUPOG TWV

WHWV KAl Ol TIPOCApPHOYEG Ba mpémel va eykpivovTal amd Tov €181KO 0pBwoEwv.

1. Xpnowpomoljote 1o e€aywviko KAEISiTou TapéxeTal yla va XaAapwoeTe TIG Bideq 0TEPEWONG OTNV AoPdAion TnG pdpdou. Mpooapudote

7O MAATOG TNG PARSOUL 0TO EVPOG TWV WHUWV TOU TTAISIOU, XPNOLHOTIOIWVTAG WG 08Ny TNV KEVTPIKA Bida oTa KAAUPHATA TG TTEPVAG.
T@ifte Eavd tig Pideg otepéwong otnv acealion tng paBdou.

2. Xpnotpomowwvtag éva Katoafidl, xoAapwoTe TNV KEVTPIKN Bida Tou KAAUPHATOG TNG TTEPVAG. A@alpéote TNV e§wtepikn PBida.
MNeploTpéPte TO KA 0TNV EMBUKNTH €vOEI§Nn HoLpWV Yia va pubuioete TNV amaywyn (€§w oTpo@n), dTwg £xel KABOPIOEL O 1ATPOG OAG.
Enaveiodyete tnv e§wtepikn Bida otnv KATAAANAN om. Z@i€te kat Tig V0 Bidec.

3. Ewoaydyete 1o KAm 0t 00Aa Twv AFO péxpl va aKOUOETE €va «KAIK» - OTAV EQAPUOCOUV OwoTd Ba akouoTel €va NXNTIKO KAIK.
Al0o@alioTe 6T N ao@ANon TG PABSOU KAl T KA TAXEING EQAPHOYNG EXOUV EQAPUOTEL KATA T CUVAPHUOAOYNOT) TOUG TPARWVTAG
v AFO, yia va BeBaiwbeite 61 Sev amoouvdéovtal amd tn pafdo. Edv evtomotei (nuid, SlakoPte Tn XPrion Kal EMKOIVWVNOTE UE TO
TUAMA e§UTTNPETNONG TTEAATWV.

5 NPOETOIMAZIA

5.1 Tpomog pera@opdg Kat pUAANG Tov MpoiovTog
H 6pBwon modokvnuikng/akpov modog Mitchell Ponseti® kat n papdog amaywyng Ponseti® amootéNovtal oe Beppokpacia
Swuatiou kat ev amatouv €161KO XEIPIOUSO KATA TN HETAPOPA 1) TN UAAEN.

6 XYNTHPHZH

6.1 Emavaypnoiponoinon Tou TEXVOAOYIKOU mPOoiovTog

‘ONa Ta pépn €xouv oxeSlaoTEl yla Xprion amod évav acBevri uid YUGOIOAOYIKEG GUVONKEG XPrIoNG KAl CUP@WVA WE TIG 0dnyieg Tou tatpo.
H @uotohoyikn xprion mepAapAavel Tnv Kabnuepivr e@appoyn Kat xprion tou kKndepova Mitchell Ponseti® eni éw¢ 23 wpeg nuepnoiwg
1 CUMPWVA LE TIG 0ONYiEC.
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6.1.1 KaBapiopdg tou Texvoloyikol mpoiovrog

lNa tov KaBapiopo6 Tou TeEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG:
1. MA\Uvete TNV AFO 07O X€PL 1 OTO TTAUVTIPLO XPNOILOTIOIWVTAG KPUO VEPO, RTTIO KUKAO AEITOUPYIaE Kal ATTIO ATTOPPUTIAVTIKO.
2. Agnjote TV AFO va oTeyvwoel TARPWG 0ToV aépa MPOTOU TNV XPNCIOTIONOETE.
3. Aev gival amapaitnto va TNV MAUVETE TIpIV amd T XPron.

I:El Mn xpnotpormoleite KAUTO VEPO Katd To MAUCIUO TN 0pOwang modokvnuikng/akpou modog Mitchell Ponseti®. Auto umopei va
mpokahéoel oTPEPAwON, pikvwon, Slaxwplopd 1 amokOANCN Twv CUVOETIKWY SepUATIVWV IpAVTWY. Mnv Tomobeteite Tnv AFO og
HNXAVIKO OTEYVWTAPA. ZTEYVWOTE HOVO OTOV 0€Pa.

6.2 Tpomog emOewPNONG TOU IPOIOGVTOG
Mpotou TomoBeTrioeTe TO TEXVONOYIKO TIPOIdV oTa dkpa média tou maidlol Ba mpémel kABe @opd va embewpeite v 6pOwon
nodokvnuikn¢/akpov modog (AFO) Mitchell Ponseti® kal Tov kndepdva amaywyng Ponseti® yia tnv katdAAnAn epappoyr Toug, yla
TUXOV KATOOKEVAOTIKA ENATTWHATA Kal yia TUXov {nuid.
Mpiv amé kABe xprion, EMOewPrOTE MPOCEKTIKA TNV 6pOwaon modokvnuiking/akpou modog Mitchell Ponseti® (AFO) kat Tn paBdo
anmaywyng Ponseti®. Mnv xpnotpomoleite moté pia AFO 1y pia pdRdo n omoia éxet umootei {nuid, Opavon ) dev Aeltoupyei cwoTd,
KOBw¢ evoéxeTal va Mpokaléoel Tpaupatiopd oto maidi oag r)/kat va Kataotioel Tn Bepamneia pn amoteheopatikn. NMa umootnpién,
EMIKOWVWVNOTE UE TO TURHA EUMNPETNONG TEAATWY, EQV amalte(tal.

7 ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN
7.1 Nwgva evromiceTte Kat va eMAUGETE Ta MpoBARpatTa

7.1.1 AvripeT@mon mPoBANHATWY Amoe PN eKMAdgupéva dTopa

Tpaipa Awtia Noon

To mawdi mapouotalel UOANiSeG 1 AN
{na oto Sépua

EmKowvwvAOTE PE TOV 1aTPO 1 ToV

AxatéMnhn egappoyn A/kau xprion TIAPOXO UYELOVOUIKNAG TIEPIBaAYNG oag

‘EANEIPPA KATA TNV KATAOKEUN 1) TPOKANGN

Opavon g AFO (evtdg 6 punvwv Xpriong) CnUIGC KaTd T GUOIOAOYIKA XPRON

EmkowvwvroTe pe To onueio ayopdg

Opavon TG AFO (petd amd 6 prveg xpnong) | MpokAnon {nuidg katd tn eUOIoAoYIKA Xprion | EmkowvwvroTe Pe To onueio ayopdg

Opavon ¢ pdRdou, Tou KNI Taxeiag
£QAPHOYNAG, TOU KAAUPMATOG TNG TTTépvag | MpokAnon {nuidg katd tn GUGIOAOYIKA Xprion | EmkolvwvroTe pe To onpueio ayopdg
1 TG ao@Aaliong tng paBdou

Eo@alpévo péyebog (evtdg 7 nuepwv améd

v mapahapr) TPAAUA KaTd TOV TTPOCSI0PI0MS TOU eYEBouC | ETIKOIVWVHOTE LE TO ONUEID ayopds

7.2 XuxVEG EPWTNOELC

Epwtnon Andavtnon

H AFO éxel oXeSl00TEl HE TA KOUUTTWHATA PUBUIOPEVA OTO ECWTEPIKO PHEPOG TOU TTOSI0U. O oxeSIAoUOG
Ta koupnwpata tomoBeTouvtal | autdg Fonbd Toug yoveig otnv TomoBETnon Kal oTnv agaipeon Twv AFO. Ot e16ikoi Tng ueBdSou Ponseti
OTO E0WTEPIKO PEPOC 1 OTO EMTPEMOUV TNV TOTOOETNON TWV KOUUMWHATWY 0TO e§WTEPIKS HEPOC TOU AKPou TTOSIoU, avaloyad UE
€WTEPIKO PEPOG TOU TTOSI0V; | TNV TIPOTIUNON Tou eMayyeApatia fj Tnv dveon Tou meAdTn. Aev 6a alaet n amodoon 1y o Kivouvog
TPAUUATICUOU TTPOCAVATOAI{OVTAG TA KOUUTTWHATA TTPOG T £€w.

Mo mapéhafa tnv
mapayyeAia pou kat ot AFO
@aivovtal oAU peydheg/
TONU HIKPEG; YTTAPXEL KATTOl0
SlapopeTIKO péyebog mou Ba
umopoUoE va gival KaAUTePo;

EmkowvwvAoTe e To onueio ayopdg.

Edv n ntépva Sev gival opath oTIG OTEG TApaATHPNONG TNE MTéPVag, ameuBuvBeite oTov 10TPd oag yia

H ntépva tou maidiov Sev va BePaiwbeite 6T n paiBoinmomnodia SiopBwvetal MARPwC. EAv o 1atpog unodeiel ot n Siopbwon
BpiokeTal 0T KATW PEPOG TNG | €ival KOAR, PITOPEL va PNV €ival amapaitnTo va MECETE TNV ITEPVA TTPOG Ta KATw oTnv AFO, Kabwg
AFO. ZupBaivel katt AaBog; auUTO Umopei va odnyroel o€ epebiopnd Tou Sépuatog, Suopopia oTnV EQapuoyr Tou KNdepdva Kat

UEIWUEVN CUUUOPPWON HE TOV KNOEUOVA.
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Epwtnon

Andavtnon

MNéoo xpoviko didotnua Ba
Sapkéoel kaBe (elyog Twv AFO;

Katd péoo 6po, o xpovog {wng piag AFO gival 3-9 pnveg. Mepikd maidid avantiooovTal ypriyopa Kal
Ba xpelaoTolv véeg AFO evtog TpIwV pnvwv. KaBwg o pubudc avamtuéng tou maudiov empPBpadivetal,
avapévetal peyalUtepn Sidpkela {wrig Tng kabe AFO.

MNéoo xpoviko didotnua
Ba dlapkéoel n papdog;

O1 pdpdol givat mpooappdotpeg kal Ba mpémel va Slapkéoouv TEPIoaOTEPO amod éva (euyog AFO. To
mAdTog NG paBdou Ba mpémel va eAéyxeTal TePLOSIKA Kal va TTPOCAPHOLETAL 0TO EUPOG TWV WHWV TOU
madloU 1} cUUPWVA PE TIG 0SNYIES TOU LATPOU 1 TOU €15IKOU 0pBWOEWV.

8 TNQXXAPIO

‘Opog

Inupacia

Awdogha mpootaciag
amno migon

‘Eva Sidoeho mpoaoTtaciag and mieon eivat éva KOPPATL OAAKOU, EDKAUITTOU ENACTIKOU TTOU €iVal ETMKOANUEVO
oTov peoaio davta tng AFO yla va Tapéxel eMmAEOV avakoU@Lon armod Tnv e TOU INAvVTa.

E181k6¢ opBwoewv

O €181kd¢ 0pBWOoEWV gival évag EMAYYEAUATIOG UYEIOG TTOU KOTAOKEVALEL KOl EQAPHOTEL KNSEUOVEC Kal
vapOnkeg (opBwoelc) og dtopa mou Xpetdlovtal TPOoBeTn UMOCTAPIEN Yl PPN TOU CWHATOG TTOU €XOUV
e€ao0Bevioel and TpavpaTIopo, acBévela i Aoyw S1aTApPaXwWV TWV VEUPWY, TWV HUWV 1) TWV OCTWV.

E@appoyn vapbnka

Mia Sadikacia yia tn diatripnon tng paiBoinmonodiag otn Béon TG YeTd amd XelPIopoUG. ApxIKA
epapuoéletal BapPaxt ypw amod 1o dkpo mdSL Kal 0T CUVEXELD EQapuleTal YUYOG i} ualovripata Kal
mAABeTal TNV owOoTH Béon.

Immomodia (Equinus)

H immomodia gival pia Katdotaon Katd Ty omoia UMTAPYEL TTEPLOPIOUOE TNG KAMWYNG TTPOG TA TTAVW TNG
TOSOKVNMIKAG ApBpwonc. Ta dtopa pe immomodia Sev €xouv TNV UKAPYPia yla va @EPOLV TO EMAVW
UE€POC TOU AKpou SO TTPOG TNV TPOCBIa eM@AVELD TG KVAKNG. H tmmonodia pmopei va mapouotaoTtei
070 éva i Kat ota Svo modia.

Kn&epovag amaywyng
dkpou modo¢

H amaywyn €ival n kivnon katd tnv omoia pia Sopn 1 éva péNoG AmOUOKPUVETAL A T HECN YPAUUH TOU
owpatoc. O kndepdvag amaywyng dtatnpei To akpo modt o KATANNAN uBuypdupion TTPog TN
péan ypapun.

H pébodog Ponseti ival pia pn xelpoupyikn dtadikacia Bepamneiag tng paiBoinmomnodiag mou

dkpou modo¢ (Ankle Foot
Orthosis, AFO)

MéBobdog Ponseti avantuxdnke amo tov Ap. Ignacio Ponseti. H pébodog epappuolel AMoUG XELPIOHOUE Kat TOmoBETnon
VapBriKkwy yla Tn oTadlak HETAPOPA Tou MOS0V 0NV owoTh Béon.
‘Opbwon modokvnuikng/ | H AFO eivat évag Kndeuovag, KataoKkeuaopuévog cuviBwg amd MAACTIKO, O OTIOI0G POPLETAL OTNV KVIAN

Kl 0TO AKpo MOSL yia TNV UTOOTHPLEN TNG TOSOKVNMIKAG KAL TN CUYKPATNON ToU Akpou TTodA¢ Kat TG
TOSOKVNMIKAG 0TN owoTr Béon.

PaiBoimmomodia
(Talipes equinovarus)

H paiBoinmonodia (Talipes equinovarus) gival éva cuxvé YEVETIKO ENNEIUUA KATA TO OTTOI0 TO AKPO TIOSL
mapoucotdlel mTaBoAoyIKr OTPo®N 1 XEL SIAPOPETIKO OXMAL.

31N paiBoinmonodia, To Akpo MOSI @aiveTal OTL £XEL OTPOPN KAl UMOpPEl va poldlel OTL €xel Yupioel
avamoda. Mapd Tnv euedavion Tng, n paiBoinmomodia and povn tng dev mpokahei Suoopia i MovVo.

H Beparmeia gival cuvrBwg emTuyrig Kat mepihappavel Sidtaon kal epappoyn vdpdnka (uéBodog Ponseti)
1 Siataon kat epappoyn Taviwy (MK péBodog). Mepikég @opég amarteital XElpoupyIKn eméupaocn.

Paxtaia kauyn H paxiaia kapyn givat n kapyn tou dkpou modd¢ mpog Ta mévw 6To VYOG TNG TOSOKVNUIKAG ApBpwong.
H anmeheuBépwon Tou ayilelou TévovTa, yVwaoTr Kal wg TEVOVTOTON), ival pia Xelpoupyikn Stadikacia
TevovtoToun Kata Tnv omoia Sievepyeital Topr) Slapéoou Tou axiAEIOU TEVOVTA WOTE Va EMTPEMETAL N TENIK paxlaia
Hn KApyn Tou dkpou modag. H enépfaon autr xpnotpomoleitat yia tn 81épBwon Tng mapapdpewong
immomnodiag mou mapatnpeital otnv paiBoinmomnodia.
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9 YNOMNHMA EIKONIAIQN

Ewkovidio

Inpacia

Ewkovidio

Inpacia

'OpBwon modokvnuiknc/akpou moddg (Ankle Foot
Orthosis, AFO)

MNpoooxn

E€ouciodotnuévog avtimpdowmog otnv
Evpwmaikr Kowvétnta

Huepounvia KaTaokeung

E:r

Kataokevaotrig

Eloaywyéag apyeiov

)

MoA\amAr xprion o€ évav pévov acbevi

Mn anooTelpwpévo
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LAHTIUTLUS

MD Orthopaedics ei anna Uhtki kinnitust ega garantiid selle kasutusjuhendi kohta ning seadusega lubatud maksimummaaras piirab
oma vastutust igasuguse vdimaliku kaudselt valjendatud garantii suhtes sdnaselgelt Giksnes selle kasutusjuhendi asendamisega teisega.
Peale selle jatab MD Orthopaedics endale 6iguse seda publikatsiooni igal ajal muuta, ilma et sellega kaasneks kohustust kedagi sellest
teavitada.

MD Orthopaedics kui toodete konstrueerija ja tootja ei paku meditsiinilist ravi ega néuandeid. Teavet meditsiinilise ravi riskide ja kasu,
sh ravi kohta, mis hélmab ettevotte MD Orthopaedics toodete kasutamist, samuti olemasolevate alternatiivide kohta, annab tksnes arst
vOi muu tervishoiutdotaja. Kui teil on kiisimusi oma lapse ravi kohta, siis tuleb neid arutada tervishoiuteenuse osutajaga.

MD Orthopaedics ei garanteeri ega saagi garanteerida oma toodete kasutamise tulemusel saadavaid kindlaid tulemusi.

Selles dokumendis esitatud teave sisaldab kasitletud toodete Uldkirjeldusi ja/voi tehnilisi omadusi. See dokument ei ole méeldud nende
toodete sobivuse voi tookindluse maaramiseks konkreetseteks kasutusotstarveteks. Iga kasutaja kohustus on teha toodete asjakohane
ja taielik riskianalliis, hindamine ja katsetamine konkreetse rakendusala jaoks voi kasutamiseks. Ei MD Orthopaedics ega tikski selle tutar-
ega sidusettevote ei vastuta selles kasutusjuhendis esitatud info vaarkasutuse eest. Kui teil on soovitusi paranduste vo6i muudatuste kohta
voi kui te leiate kasutusjuhendis vigu, siis palun teavitage meid.

Seda toodet kasutades tuleb kinni pidada kdigist asjakohastest riiklikest, piirkondlikest ja kohalikest ohutusnduetest. Ohutuse huvides ja
dokumenteeritud slisteemiandmete Ghilduvuse tagamiseks tohib komponente parandada vaid tootja.

Kui seadmeid kasutatakse tehniliste ohutusnéuetega rakendusaladel, tuleb jérgida asjakohaseid juhiseid. Selle teabe mittejargimine voib
pohjustada vigastusi voi seadmekahjustusi.

MD Orthopaedics on teinud kdik vdimalikud pingutused, et ennetada olukordi, kus margistus, kasutusjuhend, seadmete turuletoomine,
kasutuselevott voi reklaam kasutab teksti, nimesid, kaubamarke, pilte ja jooniseid véi muid marke, mis voivad kasutajat voi patsienti
eksitada seoses seadme ettenahtud kasutuse, ohutuse ja funktsioonivéimega.

Autoridigus © 2022, MD Orthopaedics, Inc.

Kéik bigused kaitstud. Uhtki véljaande osa ei tohi iima avaldaja eelneva kirjaliku loata paljundada, levitada ega edasi anda mis tahes
kujul, sh kopeerimistehniliste, salvestus- ega muude elektrooniliste ega mehaaniliste vahenditega. Loa saamiseks kirjutage avaldajale
alltoodud aadressil.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

+1877 766 7384

www.mdorthopaedics.com

KAUBAMARGID

Mitchell Ponseti® ja Ponseti® on ettevotte MD Orthopaedics registreeritud kaubamargid.

MD Orthopaedics on teinud kéikvoimalikud pingutused, et esitada kaubamargiteavet kasutusjuhendis mainitud ettevéttenimede,
toodete ja teenuste kohta. Allpool ndidatud kaubamaérgid on parit eri allikatest. Koik kaubamargid on nende omanike vara.

Uldine mérkus. Méned selles kasutusjuhendis esitatud tootenimed on esitatud vaid identifitseerimise otstarbel ja vdivad olla nende
valdajate kaubamargid.

1 EESSONA

1.1 Ettendhtud kasutus

Mitchell Ponseti® labajala-hiippeliigese ortoos (AFO) ja Ponseti® abduktsioonilahas ehk Mitchell Ponseti® tugi on labajala-
hippeliigese ortoos, mis on mdeldud kasutamiseks Ponseti ravimeetodis kaasasiindinud komppdia (CTEV) korrigeerimiseks
vastslindinutel ja kuni kaheksa-aastastel lastel. Tugi on mdeldud relapsi ennetamiseks (plstpdidasend (equinus) ja kanna varus-p&oratus).
Mitchell Ponseti® toe maarab arst voi tervishoiuteenuse osutaja, kes on saanud koolituse Ponseti komppdia ravimeetodi alal, ja seda
kantakse tavaliselt kolm kuud pérast kipsi tegemist 23 tundi 66pédevas ning seejarel 4-5 aastat voi kuni arst voi tervishoiuteenuse osutaja
Utleb, et seadet pole enam vaja, 66sel ja uinaku ajal.

Kliiniline ortoositehnik, kes on saanud ka Ponseti meetodi alase véljadppe, voib arsti voi tervishoiuteenuse osutajat abistada lapsele
diges suuruses AFO valimisel. Ortoositehnik voib lapse vanematele ja perekonnale anda ka AFO dige kasutamise vdljadpet, selgitada,
millised margid véivad osutada valele paigutusele véi muudele probleemidele, ja seda, kuidas teha kindlaks, millal on dige aeg minna
Ule jargmisele suurusele.

Muud Ponseti meetodi alal véljadppe saanud kliinilise meeskonna lilkkmed - 6ed, abiarstid voi muud litsentsiga tervishoiutdotajad -
voivad samuti vanematele 6petada, kuidas Mitchell Ponseti® tuge digesti kasutada, ja teha vajalikke muudatusi sobituses voi suuruses.
Lapse vanemad, perekond vé6i muud madratud hooldajad peavad vastutama, et ettendhtud Ponseti meetodi raviskeemi jargitakse kolm
kuud jarjest 23 tundi 66paevas ning seejarel magamise ajal jargmised 4-5 aastat voi kuni arst otsustab, et seadet ei ole enam vaja.
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1.2 Patsiendiriihmad ja ettendhtud kasutajad

Ettevotte MD Orthopaedics Mitchell Ponseti® labajala-hiippeliigese ortoos (AFO) ja Ponseti® abduktsioonilahas on mdeldud
kasutamiseks lastel vanuses < 8 aastat, kellel on kaasasiindinud komppoid, parast ravi kipsimisperioodi I6ppu.

See dokument on méeldud Mitchell Ponseti® labajala-hiippeliigese ortoosi (AFO) ja Ponseti® abduktsioonilahasega ravi saava
lapse arstile, ortoositehnikule, kliinilisele meeskonnale, vanematele ja perekondadele.

1.3 Kiliiniline kasu

Ponseti meetod on komppoia mittekirurgiline ravimeetod, mille to6tas valja dr Ignacio Ponseti. Meetod hélmab 6rna venitust ja kipsimist,
et jalg jark-jargult digesse asendisse viia. Kips voetakse iga nddal maha, jalg venitatakse ettevaatlikult jargmisesse asendisse ja kipsitakse
uuesti. See protsess kestab 6 kuni 8 nadalat.

Parast kipsimisperioodi hoitakse jalga 6iges asendis labajala abduktsioonitoega (FAB). Tugi koosneb jalalaba-hiippeliigese ortoosist
(AFO) ja Ghendavast abduktsioonilahasest. Tuge tuleb harilikult kanda kolm kuud jérjest 23 tundi 66paevas ning seejarel pdevase ja dise
une ajal 4-5 aastat voi arsti ettekirjutuse jdrgi, et tagada korrektsiooni plsimine.

Oige ravi ning arsti esitatud toestusjuhistest kinnipidamise korral on véimalik enamik komppéia juhtumeid korrigeerida ajaks, kui laps
saab 4-5 aasta vanuseks.

MD Orthopaedics ei paku meditsiinilist ravi ega nduandeid. Teavet meditsiinilise ravi riskide ja kasu, sh ravi kohta, mis hélmab ettevotte
MD Orthopaedics toodete kasutamist, annab iksnes arst voi muu tervishoiutdétaja, kes teie last ravib. Kui teil on kiisimusi oma lapse ravi
kohta, siis tuleb neid arutada tervishoiuteenuse osutajaga.

1.4 Ohutushoiatuste seletus
ﬁ Hoiatus osutab vaheohtlikule olukorrale, mille realiseerumine véib péhjustada kergeid voi keskmisi vigastusi.

I:El Osutab tahtsale teabele, mis ei ole seotud ohtudega.

1.5 Hoiundamisjuhised

Enne selle toote kasutamist tuleb kasutusjuhend ja ohutusjuhised tervenisti ldbi lugeda ja neist aru saada. Muidu vdivad tekkida
vigastused.

Jargige koiki juhiseid.

Toodet tohivad kasutada Uksnes isikud, kes on selle kasutusjuhendi taielikult Iabi lugenud ja sellest aru saanud.

Koéik toodet kasutavad isikud peavad olema need hoiatused ja juhised ldbi lugenud ning neid jargima.

Tootja ei vastuta materjalikahjustuste ega isikuvigastuste eest, mille péhjuseks on toote vale kasitsemine véi ohutusjuhiste eiramine.
Sellistel juhtudel garantii tihistatakse.

See poliis/garantii ei ole edasiantav ja see katab Uksnes tavaparase kulumise. Toote limberehitamine ja jérelturu modifikatsioonid
tUhistavad garantii. Votke meiega Gihendust, kui teil tekivad probleemid, mida ei ole selles poliisis nimetatud. Ebattilpiliste juhtumitega
tegeletakse eraldi.

1.6 Dokumentatsiooni ja informatsiooni hankimine

1.6.1 Dokumentatsiooni tellimine
Lisadokumente, kasutusjuhendeid ja tehnilist teavet saab tellida ettevotte MD Orthopaedics telefonilt +1 877 766 7384 voi saates e-kirja
aadressil info@mdorthopaedics.com.

1.6.2 Muud keeled
Kasutusjuhendid on teistes keeltes saadaval aadressil www.mdorthopaedicsifu.com.

1.6.3 Tagasiside dokumentatsioonile
Kui loete ettevotte MD Orthopaedics tooteteavet internetist, on vdimalik tugiteenuse veebisaidile markusi sisestada. Markusi voib saata
ka aadressile info@mdorthopaedics.com. Taname teid kommentaaride eest.

1.6.4 Tugi ja teenindus

Kusimuste korral ja teabe, tehnilise abi v6i muude kasutusjuhiste saamiseks votke meiega Gihendust:
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

+1 877 766 7384 voi e-kiri aadressil info@mdorthopaedics.com
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1.6.5 Tootja nimi ja aadress
Seadet, mille kohta kaib see kasutusjuhend, mis sobib kasutamiseks Euroopa Liidus, toodab jargmine futsiline voi juriidiline isik:

Mitchell Ponseti® labajala-hiippeliigese ortoosi ja Ponseti® abduktsioonilahast toodab:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street
Wayland, IA 52654

USA
www.mdorthopaedics.com
+1877 766 7384

2 TOOTE KIRJELDUS

2.1 Ettendhtud kasutus ja moistlikul maaral ettendhtav vaarkasutus

Mitchell Ponseti® tugi on | klassi meditsiiniseade, mis on mdeldud kasutamiseks tiksnes lastel, kelle komppoida korrigeeritakse Ponseti
ravimeetodil ja Uksnes Ponseti meetodi kasutamise alase valjadppe saanud arsti retsepti kohaselt.

Mitchell Ponseti® tuge ei tohi kasutada ilma Ponseti meetodi kasutamise alase véljadppe saanud arsti retseptita ja seda tohib kasutada
Uksnes retsepti kohaselt.

Mitchell Ponseti® tuge ei tohi kasutada Gihegi muu ortopeedilise probleemi korrigeerimiseks peale kompp®dia, kui arst voi ortoositehnik
ei ole teisiti madranud.

Mitchell Ponseti® labajala-hiippeliigese ortoosi tohib kasutada tiksnes koos jargmiste originaaltarvikute ja -osadega.
« Ponseti® reguleeritav lahas
o Saadaval kas 10- v6i 15-kraadise dorsifleksiooniga

« Survepolster: See pehme ja mugav survepolster kinnitub Mitchell Ponseti® AFO keskmise rihma kiilge, et pakkuda survealadele
tdiendavat leevendust. Saadaval vdikeses ja suures suuruses. Vdikest suurust on soovitatav kasutada koos AFO suurusega 0000-1; suurt
suurust soovitame kasutada koos suurusega 2-12.

+ Lahasekate: See pehme lahasekate pakub teie lapsele kaitset ja mugavust ning on saadaval vdikeses (5"/12,7 cm) ja suures
(8"/20,3 cm) suuruses, roosat, helesinist voi tumesinist varvi.

Mitchell Ponseti® labajala-hiippeliigese ortoosi on saadaval nelja liiki:

Mitchell Ponseti® standard AFO puhul kasutatakse komppdia korrigeerimiseks Ponseti meetodit. Meie patenteeritud siisteemil on
mugavuse ja ravijargimuse tagamiseks pehme vooder ning pehmed siinteetilisest nahast rihmad. Kanna asukoht on hélpsasti ndha
labi kahe vaateava AFO tagakiiljel. AFO-t kantakse Ponseti® abduktsioonilahase kiilge kinnitatuna vastavalt standardsele Ponseti toe
protokollile. Saadaval suurustes enneaegsest kuni 12.

Mitchell Ponseti® plantaarfleksiooni pidurdav AFO: Liigendatud plantaarfleksiooni pidur piirab plantaarfleksiooni jaiga
dorsaalfleksiooniga, et sdilitada jalalaba ettendhtud asend. Soovitatav kompleksse komppodia korral. See seade sobib hasti ka
Ulipainduvate jalgadega lastele, kuna see tagab, et jalga hoitakse alati neutraalses voi dorsaalfleksiooni asendis. AFO-t kantakse
Ponseti® abduktsioonilahase kiilge kinnitatuna vastavalt standardsele Ponseti toe protokollile. Saadaval suurustes 00 kuni 12.

Mitchell Ponseti® varbakalluti AFO disainiti spetsiaalselt dr. Ponseti soovitusel, et séilitada kliiniliselt soovitav dorsaalfleksioon, venitades
Achilleuse kdolust ja aidates hoida jalga painduvana. See saavutatakse AFO esiosa kiilge kinnitatud sisseehitatud kiilu paigaldamisega, mis
hoiab seistes molemad jalad 10-kraadises dorsaalflekseeritud asendis. AFO-t kantakse Ponseti® abduktsioonilahase kiilge kinnitatuna
vastavalt standardsele Ponseti toe protokollile. Patsient peab saama iseseisvalt seista, et varbakalluti AFO moju saaks avalduda, kui seda
kasutatakse ilma Ponseti® abduktsioonilahaseta. Saadaval suurustes 2 kuni 11.
Mitchell Ponseti® plantaarfleksiooni pidur/varbakalluti on kaheotstarbeline AFO, mis toetab Ponseti meetodit komppdia ravimiseks.
AFO-t kantakse Ponseti® abduktsioonilahase kiilge kinnitatuna vastavalt standardsele Ponseti toe protokollile. Plantaarfleksiooni
pidur (PFS) on loodud selleks, et piirata struktuurselt mis tahes plantaarfleksiooni ning toimib eriti hasti hlipermobiilse vdi korrigeeritud
ebatulipilise/kompleksse deformatsiooniga komppdia korral. PFS paigaldatakse monteerimisprotsessi ajal standardsele AFO-le, kuid see
on disainitud nii, et ortoositehnik saaks seda vastavalt vajadusele sobitada, et rahuldada iga komppdiaga lapse diinaamilisi vajadusi.
Varbakalluti soodustab sddre alumise osa, Achilleuse kddluse ja plantaarfastsia venitamist vaikelapsel, kes suudab seista iseseisvalt ilma
Ponseti® abduktsioonilahaseta. Varbakalluti hoiab mélemat jalga seistes 10-kraadises dorsaalfleksioonis. Saadaval suurustes 2 kuni 11.
Toe dige paigaldamise ja nahaprobleemide lahendamise alaste juhiste saamine on asendamatu, et tagada teie lapse komppoéia
efektiivne korrigeerimine. ARGE kasutage seda seadet, kui te ei ole saanud véljadpet oma arstilt véi kliiniliselt meeskonnalt.
Valjadppevoimalustega tutvumiseks votke tihendust klienditoega.

2.2 Steriliseerimisvajadus ja -meetod
Ei ole kohaldatav, sest Mitchell Ponseti® tugi ei ole steriilne toode.

2.3 Ohutuse ja kliinilise m6ju kokkuvéte
Mitchell Ponseti® tugi on | klassi mitteimplanteeritav seade. Seet6ttu ei ole ohutuse ja kliinilise méju kokkuvote néutav.
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2.4 Tehnilised andmed
Mitchell Ponseti® AFO-l on pehme ja kontuurne elastomeerne vooder, mis té6tab polstrina ning hoiab lapse jalga paigal. Vormuvast
slinteetilisest seemisest rihmad ja kest vastavad jala kujule ning lisavad mugavust ja stabiilsust. AFO kilgedel on éhuaugud jala
jahutamiseks ning vaateavad, mis aitavad hinnata kanna diget asetust AFO-s.

MARKUS. Sokkide kandmine on kohustuslik, et kérvaldada naha kokkupuude tootega.
Ponseti® abduktsioonilahas on kergesti reguleeritav olenevalt lapse 6lgade laiusest. Kiirkinnitusklambrid hélbustavad lahase
kinnitamist ja vajadusel AFO-de kiiljest eemaldamist.
A Labajala pikkust tuleb mé6ta kannast kuni suure varba otsani. Arge jitke kasvamisruumi, sest sellega on allolevas tabelis arvestatud.

I:E' Enneaegsete laste AFO-d on pusivalt kinnitatud reguleeritava lahase kiilge.

MD Orthopaedics AFO suurustabel Olemasolev Euroopa AFO suurustabel
2’: :csl;::i (A) Labajala (B) .Labajala Mitchell Ponseti® (A) Labajala
AFO suurus pikkus (cm) laius (cm) AFO suurus pikkus (mm)
P6-0 * 5,5 kuni 6,5 2,5 kuni 4,0 P6-0 (Enneaegne 1) 60 kuni 62
P5-0 * 5,8 kuni 6,9 3,0 kuni 4,5 P5-0 (Enneaegne 2) 63 kuni 66
Pikkuse ja laiuse 0000 6,0 kuni 7,3 3,3 kuni 4,8 0000 67 kuni 70
m&6tmise kohad 000 6,3 kuni 7,8 3,0kuni 5,5 000 71 kuni 75
A .; 00 6,8 kuni 8,3 3,0 kuni 5,5 00 76 kuni 80
A—~LJ4 L 0 7,5 kuni 9,0 3,0 kuni 6,0 0 81 kuni 87
A - _.‘.: 1 8,0 kuni 9,5 3,5 kuni 6,0 1 88 kuni 92
¢ » 2 9,0 kuni 10,5 3,8 kuni 6,5 2 93 kuni 102
" B 3 100kuni11,5 | 45kuniz,0 3 103 kuni 112
4 11,0 kuni 12,5 4,7 kuni 7,0 4 113 kuni 122
5 12,0 kuni 13,5 4,8 kuni 7,0 5 123 kuni 132
6 13,0 kuni 14,5 5,0 kuni 7,5 6 133 kuni 142
7 14,0 kuni 15,5 5,5 kuni 8,0 7 143 kuni 152
8 15,0 kuni 16,5 6,7 kuni 8,2 8 153 kuni 162
v - 9 16,0 kuni 17,5 7,0 kuni 8,5 9 163 kuni 172
10 17,0 kuni 18,5 7,4 kuni 8,9 10 173 kuni 182
11 18,0 kuni 19,5 7,7 kuni 9,2 1 183 kuni 192
12 19,0 kuni 20,5 8,0 kuni 9,5 12 193 kuni 202
Ponseti® Minimaalne laius Maksimaalne laius
abduktsioonilahase (cm) (cm)
suurused **
Eriti [Ghike *** 17,3 25,0
Luhike 20,0 30,0
Pikk 23,5 37,8
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Suuruse madramisel soovitame jatta 0,5-1,0 cm kasvuruumi; st jala pikkus 9,0 cm oleks suurus 1. Suuruse maaramisel
abi saamiseks saatke meile e-kiri aadressil info@mdorthopaedics.com.

*Mitchell Ponseti® suurusega P6-0 voi P5-0 AFO-d on pisivalt kinnitatud enneaegse lapse lahase kiilge, mis on eelseadistatud
10° dorsaalfleksioonile ja 60° abduktsioonile. Lahase laiust reguleeritakse vahemikus 15,0-20,0 cm, 1 cm sammuga.
Enneaegse lapse lahast saab soovi korral 16igata minimaalselt 10 cm pikkuseks.

**Ponseti® abduktsioonilahased on saadaval 10 v6i 15° dorsaalfleksiooniga.

***Ponseti® abduktsioonilahast suuruses eriti llihike saab soovi korral I6igata minimaalselt kuni 11 cm pikkuseks.

2.4.1 Mitchell Ponseti® labajala-hiippeliigese ortoos

a. Elastomeerist vooder

b. Keel

c. Sunteetilised
seemisrihmad

d. Pandlad

e. Tald

2.4.2 Ponseti® abduktsioonilahas

a. Kiirkinnitusklambrid I

b. Laiuse reguleerimislatt

Tootega on kaasas kuuskantvéti abduktsioonilahase reguleerimiseks jaotises 4.3 kirjeldatu kohaselt.

3 OHUTUSJUHISED
Kasutage Mitchell Ponseti® labajala-hiippeliigese ortoosi (AFO) ja Ponseti® abduktsioonilahast ainult nende juhiste kohaselt ja teie
arsti, tervishoiuteenuse osutaja voi muu kliinilise meeskonna liilkme juhiste kohaselt.

AFO voi lahase ebadige paigaldamine voib pdhjustada nahaarritust, haavandeid ja ville.

Sokkide kandmine on kohustuslik, et kérvaldada naha kokkupuude tootega ning hoida dra nahaarritus ja villid. Soovitatavad on
survepolstrid.

Pidage kohe néu oma arsti, tervishoiuteenuse osutaja voi kliinilise meeskonnaga, kui lapsel tekivad valu, villid v6i haavandid véi kui AFO
loksub lapse jalal ndhtavalt.

Arge painutage lahast ega laske lapsel koos lahasega kéndida. Lahase painutamine véib kahjustada selle ravitoimet, pdhjustada
purunemist ja kahjustada seeldbi patsienti.

TAHTIS! Tagage, et riietumisala oleks histi valgustatud ja tihelepanu kérvalejuhtivate esemeteta, et saaksite AFO digesti paigaldada.
AFO véi lahase ebadige paigaldamine voib pohjustada nahaarritust, haavandeid ja ville.

A Enne selle toote kasutamist tuleb kasutusjuhend ja ohutusjuhised tervenisti labi lugeda ja neist aru saada. Muidu véivad
tekkida vigastused.
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3.1
3.1.1

3.1.2

3.14

Kuidas toodet ohutult kasutada
Tehniline kasutusiga ja garantii
Iga AFO peab vastu keskmiselt 3-9 kuud, olenevalt lapse kasvukiirusest. Kui lapse kasvukiirus aeglustub, on oodata pikemat
kasutusaega.
Lahased on reguleeritavad ja voivad kesta kauem kui ks paar AFO-sid, kui reguleeritav lahase laius vastab endiselt 6lgade laiuse
ndudele. Lahase laiust tuleb perioodiliselt kontrollida ja reguleerida nii, et see vastaks lapse dlgade laiusele vdi vastavalt arsti,
ortoositehniku véi tervishoiuteenuse osutaja soovitustele.
Mitchell Ponseti® toe garantii on tavakasutusel Uks aasta ja see kehtib tGhel patsiendil mitmekordseks kasutamiseks. Tavakasutus
on madratletud kui tavaline igapdevane kasutamine 365 pdeva aastas.

Ohutusteave ettendhtud kasutamise ja moistlikult ettendhtava vaarkasutuse korral

Kasutage Mitchell Ponseti® tuge liksnes selle kasutusjuhendi ning oma arsti véi kliinilise meeskonna teiste liikmete juhiste
kohaselt.

Poorduge kohe arsti voi kliinilise meeskonna poole, kui lapsel tekib valu, villid, haavandid véi kui seade ei ole heas korras voi ei sobi
lapsele hasti.

Arge keerake reguleerimiskruvisid liiga tugevalt kinni.

Arge kasutage Mitchell Ponseti® tuge, kui see ei ole heas korras véi ei sobi lapsele hasti.

Kaitske oma last, iseennast ja oma modblit lahasega pihtasaamise eest, kui laps seda kannab. Lahas on soovitatav katta Ponseti®
lahasekattega.

Tootega seotud piirangud ja vastundidustused
Arge painutage lahast ega laske lapsel koos lahasega kéndida. Lahase painutamine véib kahjustada selle ravitoimet, péhjustada
purunemist ja kahjustada seeldbi patsienti.

Arge kasutage Mitchell Ponseti® tuge, kui see ei ole heas korras véi ei sobi lapsele hasti.
Mitchell Ponseti® tuge ei tohi kasutada ilma Ponseti meetodi kasutamise alase véljadppe saanud arsti voi tervishoiuteenuse
osutaja retseptita ja seda tohib kasutada tksnes retsepti kohaselt.

Mitchell Ponseti® tuge ei tohi kasutada lhegi muu ortopeedilise probleemi korrigeerimiseks peale komppédia, kui arst voi
ortoositehnik ei ole teisiti madranud.

Ohutusteave, kui seadet kasutatakse koos muude seadmetega
Mitchell Ponseti® labajala-hiippeliigese ortoosi tohib kasutada tiksnes koos jargmiste originaaltarvikute ja -osadega:

o Ponseti® abduktsioonilahas
o Survepolster
o Ponseti® lahasekate

A Toote muutmine ja/voi jarelturu modifikatsioonid tiihistavad garantii ja vdivad tekitada vigastusi.

3.15

3.1.6

3.2
Tuge

Ohutusteave kasutamise korral
Pidage kohe néu oma arsti véi kliinilise meeskonnaga, kui lapsel tekib valu, villid véi haavandid véi kui AFO loksub lapse jalal
nahtavalt.
Arge painutage lahast ega laske lapsel koos lahasega kéndida. Lahase painutamine véib kahjustada selle ravitoimet, péhjustada
purunemist ja kahjustada seeldbi patsienti.
Ohutu kasutusest korvaldamine
Mitchell Ponseti® toe ja tarvikud voib visata olmejaatmete hulka. Ukski seadme komponent ei ole téédeldav.
Véimalikud maojud tervisele
tuleb kanda kolm kuud jérjest 23 tundiédpdevas ning seejarel 12-14 tundi 66paevas (uinakute ajal ja 66siti) 4-5 aastat voi arsti voi

tervishoiuteenuse osutaja juhiste kohaselt.
Tagage, et riietumisala oleks hasti valgustatud ja tdhelepanu korvalejuhtivate esemeteta, et saaksite AFO digesti paigaldada. AFO voi
lahase ebadige paigaldamine véib pohjustada nahaérritust, haavandeid ja ville.
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AFO vaarkasutamine voib pohjustada komppoiadefekti taastumise voi lapse jala vigastuse. Kui kasutajal ja/voi patsiendil tekib méni
seadmega seotud ohujuhtum, tuleb sellest teatada ettevéttele MD Orthopaedics, Inc ja selle liilkmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja
ja/voi patsient asub.

Vétke ettevottega MD Orthopaedics Gihendust, kui teil tekivad probleemid, mida ei ole selles juhendis nimetatud.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com
+1 877 766 7384 voi e-kiri aadressil info@mdorthopaedics.com

4 KASUTUSJUHISED

4.1 Komppdia ravi iilevaade

teekonna IGpp

Clubfoot Journey.

Komppéia diagnoos
(stinnil v6i enne stindi)

Ravi faas

(6 kuni 8 nadalat)

Arst venitab lapse jalga

ja paneb selle (need) 1. aasta
Ponseti meetodit AFO-s

kasutades kipsi. s -
Etapp =
> 1-2-3-4-5 N ;|‘$,i'-ls
Kipsimine 3
[ ]

Kodluseoperatsioon

Viimasel kipsimisel vabastab .
arst peaaegu kaigil juhtumitel 4.
Achilleuse kddluse.

Sé mine
Lapsele paigaldatakse
hiippeliigese-jalalaba Magamise ajal sdilitamine
ortoos (AFO) ja lahas, AFO-d ja lahast kantakse, kui laps
mida peab kandma magab, kuni 4-5-aastaseks saamiseni,
See infograafik néeb ette, et selline meditsiiniline teave on vaid teave, mitte nouanne 23 tundi 68paevas nagu ette nahtud, et tagada korrektsiooni

Kui kasutajad vajavad meditsiinilist ndustamist, peaksid nad konsulteerima arsti véi muu 90 paeva (3 kuud). pusivus.
asjakohase meditsiinitoctajaga. Esitatud meditsiinilise teabega seoses ei anta mingit
garantiid ja ettevdte MD Orthopaedics ei vbta endale vastutust juhul, kui kasutaja kannab
teabele tuginemise téttu kahju.

See infograafika annab teavet, mitte néuandeid. Kui vajate meditsiinilist néustamist, siis pidage néu arsti v6i muu asjakohase
meditsiinitd6tajaga.

Esitatud meditsiinilise teabega seoses ei anta mingit garantiid ja MD Orthopaedics ei véta mingit vastutust juhul, kui kasutaja kannab kahjusid
infograafikas esitatud teabele tuginemise tottu.
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4.2 Mitchell Ponseti® AFO
Kontrollige AFO-t hoolikalt enne igat kasutuskorda. Arge kunagi kasutage AFO-t ega lahast, mis on kahjustatud, katki véi ei to6ta
korralikult, sest see voib teie last vigastada ja/v6i muuta ravi ebatohusaks. Kasutage AFO-ga koos alati sokke, et valtida otsekontakti
nahaga.

1. Tehke AFO lahti, nii et kdik seemisrihmad oleks jala sisestamiseks eest dra véetud. Pandlad on
mdeldud kdima jala sisekdljele. Arsti vdi isikliku eelistuse korral voite need asetada ka valiskiljele.

2. Hoidke sadre alumisest osast kinni ja libistage labajalg 6rnalt paika, kuni kand asetseb kindlalt
AFO tagakiilje ja pdhja vastas. Nahakontakti valtimiseks AFO-ga on vajalikud sokid, mis katavad
labajalga ja sdare alaosa.

Dﬂ Kanna tapne asend AFO-s erineb olenevalt komppodia tltbist ja raskusastmest. Kanna jouga
asendisse surumine vdib tekitada haavandeid, seega laske arstil asend tle kontrollida.

3. Tommake keel horisontaalis vastu hiippeliigest ja hoidke seda pdidlaga paigal. Jélgige, et keeles
olev ava jadks huippeliigese keskele, keskmise rihma kohale.

4. Kinnitage keskmine rihm pandlaga ule horisontaalkeele. Kinnitage hiippeliigese rihm pandlaga,
aga hoiduge liigsest pingutamisest, sest see voib péhjustada nahaarritust ja haavandeid.

5. Vaadake AFO taga olevast kannaavast sisse ja veenduge, et kand asetseks ideaalselt vastu AFO
pohja ja tagaosa. Parast kddluseoperatsiooni ja viimast kipsimist ei pruugi kand kohe AFO péhja
ulatada, aga aja jooksul jéuab sinna. Kui te ei nde aknast kanda, kohendage keele ja keskmise
rihma asendit nii, et kand oleks 6iges asendis.

DE Ménel juhul ei puutu kand vastu AFO pdhja ja teistel juhtudel on kand kannaavast vaevu nahtav.
Nendel keerukatel juhtudel toimub kanna langemine aja jooksul, juhul kui hiippeliigese liikkuvus
on piisav. Kanna AFO sisse surumine ja keskmise rihma liigne pingutamine vdivad pdhjustada
nahadrritust, haavandeid ning toe kandmise méju vahenemist.
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6. Kui tlemised rihmad on pingutatud ja kand on kindlalt paigas, kinnitage pandlaga varbarihm
ning pingutage vajaduse korral (ile teised rihmad.

4.3 Ponseti® abduktsioonilahas
Lahas tuleb paigaldada nii, et lahase laius vorduks lapse 6lgade laiusega voi oleks sellest veidi laiem. M66tke lapse 6lgade laiust vasaku 6la
véliskiljelt parema 6lani. Reguleerige lahase pikkust méddetuna vasaku kannakatte keskmisest kruvist kuni parema kannakatte keskmise
kruvini, nii et see oleks vérdne éla laiusega. Olgade laiust on oluline regulaarselt moéta ja ortoositehnik peab muudatused heaks kiitma.
1. Lahase lukustuskruvide vabastamiseks kasutage kaasasolevat kuuskantvétit. Reguleerige lahase laiust olenevalt lapse 6lgade
laiusest, kasutades juhikuna kannapesade keskmist kruvi. Keerake lahaseluku kruvid uuesti kinni.

2. Vabastage kruvikeerajaga kannapesa keskmine kruvi ja eemaldage vélimine kruvi. Keerake klamber soovitud kraadindidule,
et seadistada abduktsioon (vélisrotatsioon) arsti maaratu kohaselt. Pange vélimine kruvi sobivasse auku tagasi. Pingutage mélemat
kruvi.

3. Pange klamber AFO talla sisse, kuni kuulete klépsu - nende 6igesti paigaldamisel kostab kuuldav kléps. Veenduge, et lahaselukk ja
kiirkinnitusklambrid oleks paigas, tdommates AFO-st ja veendudes, et see ei tule lahase kiiljest lahti. Kahjustuste leidmisel katkestage
kasutamine ja votke thendust klienditeenindusega.

5 ETTEVALMISTUS

5.1 Kuidas toodet transportida ja hoida
Mitchell Ponseti® jalalaba-hiippeliigese ortoos ja Ponseti® abduktsioonilahas tarnitakse toatemperatuuril ja need ei vaja transpordil
ega hoiustamisel eritingimusi.

6 HOOLDUS

6.1 Seadme taaskasutamine
Kéik osad on loodud kasutamiseks Ghel patsiendil tavalistel kasutustingimustel ja arsti ettekirjutuse kohaselt.

Tavalised kasutustingimused hélmavad Mitchell Ponseti® toe igapdevast kasutamist kuni 23 tundi 66pdevas voi retsepti jargi.
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6.1.1 Seadme puhastamine
Seadme puhastamine

1. Peske AFO-t kasitsi voi masinaga jahedas vees, kerge pesutsukli ja 6rnatoimelise puhastusvahendiga.
2. Laske AFO-l enne kasutamist taielikult kuivada.

3. Enne kasutamist ei ole vaja pesta.

Arge kasutage Mitchell Ponseti® hiippeliigese-jalalaba ortoosi pesemisel kuuma vett. Selle toimel vdivad siinteetilised

seemisrihmad vaianduda, kokku témbuda, lahti tulla véi nende kihid véivad eralduda. Arge pange AFO-t mehaanilisse kuivatisse.

Kuivatage ainult 6hu kdes.

6.2 Toote iile vaatamine

Mitchell Ponseti® jalalaba-hiippeliigese ortoos (AFO) ja Ponseti® abduktsioonilahas tuleb iga kord enne lapse jalale asetamist Ule
vaadata, et see sobiks ning et sellel ei oleks tootmisvigu ega kahjustusi.

Vaadake Mitchell Ponseti® jalalaba-hiippeliigese ortoos (AFO) ja Ponseti® abduktsioonilahas enne igat kasutuskorda hoolikalt

tle. Arge kunagi kasutage AFO-t ega lahast, mis on kahjustatud, katki véi ei t66ta korralikult, sest see véib teie last vigastada ja/v6i

muuta ravi ebatéhusaks. Vajaduse korral votke abi saamiseks Gihendust klienditoega.

7 VEAOTSING

7.1 Kuidas probleeme tuvastada ja lahendada

7.1.1 Veaotsing viljaoppeta isikute poolt

Viga

P6hjus

Lahendus

Lapsel tekivad villid v6i muud
nahakahjustused

Halb istuvus ja/véi vale kasutus

Votke Gihendust oma arsti voi
tervishoiutdotajaga

Katkine AFO (6 kasutuskuu jooksul)

Tootmisviga voi kahjustus tavalisel
kasutamisel

Vétke thendust miitigikohaga

Katkine AFO (pérast 6 kasutuskuud)

Kahjustatud tavalistel kasutustingimustel

Votke Ghendust mutigikohaga

Katkine lahas, kiirkinnitusklamber,
kannakate voi lahaselukk

Kahjustatud tavalistel kasutustingimustel

V6tke Ghendust miitigikohaga

Ebadige suurus (7 pdeva jooksul alates
vastuvotmisest)

Suuruse mddramise viga

Votke tihendust miitigikohaga

7.2 Korduma kippuvad kiisimused

Kiisimus Vastus

AFO on méeldud kasutuseks nii, et pandlad asuvad jala sisekdljel. Selle kujustuselemendi eesmark
on abistada vanemaid AFO-de jalgapanekul ja dravotmisel. Ponseti eksperdid lubavad pandlaid
asetada ka jala valiskuljele, lahtudes professionaalsest eelistusest voi kasutaja mugavusest. Pannalde
véljapoole téstmine ei muuda seadme kasutamist ega vigastusriski.

Kas pannal kdib jala sise- voi
véliskuljele?

Sain dsja tellitud toote katte
ja AFO-d tunduvad olevat
liiga suured/liiga vdikesed.
Kas moni teine suurus oleks
parem?

Votke Gihendust miiligikohaga.

Kui kanda ei ole kannaavast naha, kisige arstilt Ule, kas komppdid on téielikult korrigeeritud.
Kui arst leiab, et korrektsioon on dige, siis ei pruugi olla vajalik kanda AFO p&hja suruda, sest see
voib pbéhjustada nahaarritust, ebamugavust ja toe kandmise méju vahenemist.

Lapse kand ei ole AFO pdhjas.
Kas midagi on valesti?

Keskmiselt peab liks AFO vastu 3-9 kuud. Méned lapsed kasvavad kiiresti ja vajavad kolme kuu parast

i : ?
Kuikaua AFO-de paar kestab? uusi AFO-sid. Kui lapse kasvukiirus aeglustub, on oodata AFO pikemat kasutusaega.

Lahased on reguleeritavad ja kestavad eeldatavasti rohkem kui liks paar AFO-sid. Lahase laiust tuleb
perioodiliselt kontrollida ja reguleerida, vottes arvesse lapse 6lgade laiust voi arsti/ortoositehniku
soovitusi.

Kui kaua lahas kestab?
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8 SONASTIK

Termin

Tahendus

Dorsifleksioon

Dorsifleksioon on jalalaba p66rdumine huippeliigesest Ules.

Jala abduktsioonilahas

Abduktsioon on liigutus, mis tdmbab struktuuri voi kehaosa keha keskjoonest eemale. Abduktsioonlahas
hoiab labajalga keskjoonega vorreldes diges asendis.

Kipsimine

Protseduur komppoia diges asendis hoidmiseks parast venitust. Jala imber massitakse polster, seejarel
kantakse peale kips voi klaaskiud ja vormitakse lahas paika.

Komppdid (talipes
equinovarus)

Kompp®éid on levinud stinnidefekt, mille puhul labajalg on vormist voi asendist vélja vddandunud.
Komppéia puhul ndib jalg vddandunud ja voib isegi tunduda, nagu see oleks suunatud alt iles.
Vélimusest hoolimata ei pohjusta komppdid ise ebamugavust ega valu.

Ravi on harilikult edukas ning hélmab venitamist ja kipsimist (Ponseti meetod) voi venitamist ja teipimist
(Prantsuse meetod). Ménikord laheb vaja operatsiooni.

Labajala-hlippeliigese
ortoos (AFO)

AFO on jalatugi, harilikult plastist valmistatud, mida kantakse saare alaosal ja labajalal hiippeliigese
toestamiseks ning jalalaba ja hiippeliigese diges asendis hoidmiseks.

Ortoositehnik

Ortoositehnik on tervishoiuto6taja, kes valmistab ja sobitab tugesid ja lahaseid (ortoose) inimestele,
kes vajavad vigastuse, haiguse voi nérvide, lihaste voi luude korvalekallete tottu kehaosadele lisatuge.

Ponseti meetod

Ponseti meetod on komppdia mittekirurgiline ravimeetod, mille té6tas valja dr Ignacio Ponseti.
Meetod hdlmab 6érna venitust ja kipsimist, et jalg jark-jargult digesse asendisse viia.

Pustpoid (equinus)

Equinus on seisund, mille korral on hiippeliigese ulespidi liikuvus piiratud. Equinus’e seisundi korral
on jalalaba sdére eesosa suunas tlespainutamise véime puudulik. Equinus voib esineda thel voi
molemal jalal.

Survepolstrid

Survepolstrid on pehmed ja painduvad kummitikid, mis kinnitatakse rihma surve taiendavaks
leevendamiseks AFO keskmise riba kilge.

Tenotoomia

Achilleuse kddluse vabastamine ehk tenotoomia on kirurgiline protseduur, mis hélmab kédluse
labildikamist labajala I6pliku dorsifleksiooni véimaldamiseks. Seda protseduuri kasutatakse komppoia
korral esineva equinus’e deformatsiooni korrigeerimiseks.
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9 TINGMARKIDE TAHENDUSED

Tingmark

Tdahendus

Tingmark

Tahendus

Labajala-hiippeliigese ortoos (AFO)

Ettevaatust!

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
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E:r

Tootja
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g &k b
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néukogu meditsiiniseadmeid kdsitleva maarusega
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-
(©]
]

Partii kood

=

Vaata kasutusjuhendit

E

Elektrooniline kasutusjuhend
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JOGI NYILATKOZAT

Az MD Orthopaedics vallalat nem ad téjékoztatdst és nem vallal jotéllast erre a kézikdnyvre vonatkozéan, valamint a torvény altal
megengedett maximalis mértékben kifejezetten korlatozza a felel6sségét minden jotallas megsértéséért, amely arra utalhat, hogy ezt
a kézikonyvet egy masikra cserélték. Tovabba az MD Orthopaedics véllalat fenntartja a jogot, hogy ezt a kiadvanyt barmikor médositsa
anélkil, hogy kotelezettséget vallalna arra, hogy barkit is értesitsen a médositasrol.

A termékek tervezéjeként és gyértojaként az MD Orthopaedics véllalat nem biztosit orvosi kezelést és/vagy tanacsot. Az orvosi kezelés
kockazataival és el6nyeivel kapcsolatos informacidkat - beleértve az MD Orthopaedics termékeinek hasznélataval és a rendelkezésre éllo
alternativakkal végzett kezeléseket is - kizardlag az orvos vagy egyéb, képzett egészségiigyi ellato biztositja. Amennyiben kérdése van
gyermeke kezelésével kapcsolatban, fontos, hogy azokat a megfelelé egészségligyi ellatoval beszélje meg.

Az MD Orthopaedics nem biztosit és nem biztosithat bizonyos eredményeket a termékei hasznalataval kapcsolatban.

A jelen dokumentumban 1évé informaciok altaldnos leirdst és/vagy mdszaki jellemzést tartalmaznak az itt bemutatott termékek
teljesitményérél. Ez a dokumentacid nem helyettesiti a termékek alkalmassaganak vagy megbizhatésaganak meghatarozasat
specifikus felhasznaldi alkalmazasokhoz, és nem hasznalhaté arra. A felhasznal6 feladata, hogy elvégezze a termék megfeleld és teljes
kockazatelemzését, értékelését és ellendrzését az adott specifikus alkalmazas vagy hasznaélat tekintetében. Sem az MD Orthopaedics
véllalat, sem lednyvallalatai nem felelések az itt taldlhatoé informaciék nem megfelelé felhasznalasaért. Amennyiben javitasi vagy
madositasi javaslatai vannak, vagy hibdkat talalt ebben a kiadvanyban, kérjiik, tdjékoztasson minket.

A termék hasznalatakor minden vonatkozé allami, regionalis és helyi biztonsagi rendeletet be kell tartani. Biztonsagi okokbdl, valamint
a dokumentalt rendszeradatoknak valé megfelel6ség biztositasa érdekében kizardlag a gyarto végezheti el az alkatrészek javitasat.

Ha az eszk6zoket miszaki biztonsagi kovetelményekkel rendelkezé alkalmazasra hasznéljak, minden vonatkozo utasitast kovetni kell.
Az informaciok be nem tartasa sériiléshez vagy a berendezés kdrosodasahoz vezethet.

A MD Orthopaedics véllalat mindent megtett annak megel6zésére, hogy az eszkdzok cimkézése, haszndlati utasitasa, rendelkezésre
bocsatésa, Uzembe helyezése és reklamozésa soran olyan széveget, védjegyeket, képeket és szimbolikus vagy egyéb jeleket haszndéljon,
amelyek félrevezethetik a felhasznal6t vagy a beteget a termék rendeltetésszer(i hasznalatara, biztonsdgossagara és teljesitményére
vonatkozoan.

Szerzéi jog © 2022, MD Orthopaedics, Inc.

Minden jog fenntartva. A kiadd elézetes irasbeli engedélye nélkiil a jelen kiadvany semmilyen része semmilyen forméban vagy médon
nem masolhato, terjeszthet6 vagy tovabbkildhetd, beleértve a fénymasolast, rogzitést, illetve egyéb elektronikus vagy mechanikus
modszereket. Engedélykérésért irjon a kiadénak az aldbbi cimre.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

+1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

VEDJEGYEK

A Mitchell Ponseti® és a Ponseti® az MD Orthopaedics bejegyzett védjegyei.

Az MD Orthopaedics vallalat mindent megtett, hogy védjegyekkel kapcsolatos informaciot biztositson a jelen kézikonyvben szerepld
cégnevekkel, termékekkel és szolgaltatasokkal kapcsolatban. Az alabbi védjegyek kiilonb6zé forrasokbdl szarmaznak. Minden védjegy
az adott tulajdonos tulajdonat képezi.

Altaldnos megjegyzés: A kézikdnyvben hasznalt bizonyos terméknevek kizarélag azonositési célbdl szerepelnek, és az adott cégek
védjegyei lehetnek.

1 BEVEZETES

1.1 Rendeltetésszerii hasznalat

A Mitchell Ponseti® lab- és bokaortézis (Ankle Foot Orthosis, AFO), valamint a Ponseti® abdukcios sin egy Idb- és bokaortézis (mas
néven Mitchell Ponseti® rogzitd), amely rendeltetése szerint a velesziiletett dongalab (Congenital Talipes Equinovarus, CTEV) Ponseti
kezelési modszerrel végzett korrekcidjara hasznalhatd csecsemoknél és legfeljebb nyolcéves gyermekeknél. A régzité célja a visszaesés
megeldzése (a sarok equinus és varus deformitasa).

A Mitchell Ponseti® rogzit6t a dongalab kezelésére alkalmas Ponseti-mddszer terén képzett orvosnak vagy egészségligyi szolgéltaténak
kell felirnia, és altalaban napi 23 6ran at kell viselni a gipszontést kovetéen harom hénapig, majd 4-5 évig az éjszakai és a pihensidé soran,
vagy amig az orvos vagy az egészséguligyi szolgaltaté nem jelzi, hogy az eszkdzre mar nincs sziikség.

A Ponseti-mdédszerben is jartas klinikai ortopédus segithet az orvosnak vagy az egészségligyi szolgaltatonak a gyermek szémara
megfelel6 AFO-méret meghatarozasaban. Az ortopédus megtanithatja a gyermek sziileit és csaladtagjait arra, hogy hogyan tegyék
fel helyesen az AFO-t a gyermek ldbara, mi utalhat a rossz illeszkedésre vagy egyéb problémakra, illetve hogyan hatarozhatjék meg,
hogy ideje a kovetkezé méretre valtani.
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A klinikai személyzetnek a Ponseti-mddszerben jartas egyéb tagjai — dpoldk, orvosasszisztensek vagy egyéb, engedéllyel rendelkezé
egészségugyi szakemberek - szintén megtanithatjdk a sziil6ket az Mitchell Ponseti® régzité helyes hasznélatdra, és elvégezhetik
a szlikséges igazitast az illeszkedésre vagy méretezésre vonatkozdan.

A gyermek sziilei, csaladja vagy egyéb kijelolt gondviseléi felelések az el6irt Ponseti-mddszer szerinti kezelés eléirasanak betartasaért:
23 6ra naponta harom hénapon keresztiil, majd alvas és pihenéid6 soran a kdvetkezé 4-5 évben, vagy amig az orvos tigy nem rendelkezik,
hogy a tovabbiakban nincs sziikség az eszkozre.

1.2 Betegcélcsoport és rendeltetésszerii felhasznalok

Az MD Orthopaedics Mitchell Ponseti® lab- és bokaortézis (AFO), valamint a Ponseti® abdukcids sin viselése (< 8 éves) dongalabu
gyermekek szamara javallott, miutan a kezelés gipszeléses része befejez6dott.

A jelen dokumentum az orvosok, ortopédusok, a klinikai személyzet részére, illetve a Mitchell Ponseti® lab- és bokaortézissel (AFO),
valamint a Ponseti® abdukcids sinnel végzett kezelésben részesuilé gyermekek sziileinek és csaladjanak szél.

1.3 Klinikai elényok

A Ponseti-mddszer egy nem m(itéti kezelés eljaras dongaldb esetén, amelyet Dr. Ignacio Ponseti fejlesztett ki. A mddszer 6vatos mozgatdst
és gipszelést alkalmaz, hogy a labat fokozatosan a helyes pozicidba allitsa. A gipszet minden héten el kell tavolitani, a labat 6vatosan
a kovetkez6 pozicidba kell mozditani, és egy Uj gipszet kell felhelyezni. Ez az eljaras 6-8 hétig folytatddik.

A gipszelési id6szak utan a labakat lababdukcids rogzité (foot abduction brace, FAB) tartja a megfelelé pozicidban. A rogzité a lab- és
bokaortézisbdl (AFO), valamint az ahhoz csatlakozé abdukciés sinbél &ll. A sint altalaban naponta 23 6ran &t kell viselni harom hénapon
keresztiil, majd éjszaka és pihen6idé soran legfeljebb 4-5 évig, vagy az orvos éltal el6irt ideig, a korrekcié megtartasanak biztositasa
érdekében.

Medgfelelé kezeléssel és az orvos altal elirt rogzités protokoll betartdsdval varhatéan a legtobb dongalabas eset korrigdlhatd,
mire a gyermek eléri a 4-5 éves életkort.

Az MD Orthopaedics vallalat nem biztosit orvosi kezelést és/vagy tanacsot. Az orvosi kezelés kockézataival és elényeivel kapcsolatos
informacidkat - beleértve az MD Orthopaedics termékeinek hasznalataval végzett kezeléseket is — kizardlag az orvosnak vagy a gyermekét
kezel6 egyéb, képzett egészségligyi ellatonak kell biztositania. Amennyiben kérdése van gyermeke kezelésével kapcsolatban, fontos,
hogy azokat a megfelel6 egészségligyi ellatoval beszélje meg.

1.4 A biztonsagi figyelmeztetések magyarazata

A ,Vigyézat!” alacsony szint(i kockazattal jaré veszélyes helyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el, kisebb vagy kézepesen sulyos
sériilést okozhat.
Fontosnak tartott, de nem veszéllyel kapcsolatos informaciot jelez.

1.5 Megorzési utasitasok
A termék hasznalata el6tt olvassa el és értse meg a jelen kézikonyvet és biztonsagi utasitasait. Ennek hidnya sériiléshez vezethet.

Kovesse az Osszes utasitast.
A terméket csak olyan személy hasznalhatja, aki teljesen elolvasta és megértette a jelen felhasznaloi kézikdnyv tartalmat.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a terméket hasznald 6sszes személy elolvasta ezeket a figyelmeztetéseket és utasitasokat, valamint koveti azokat.

A gyarté nem felel6s az olyan anyagkarosodasokért és személyi sériilésekért, amelyeket a helytelen kezelés vagy a biztonsagi utasitasok
be nem tartasa okozott. llyen esetekben a jotallas érvényét veszti.

Ez a szabalyzat/jotallds nem atruhazhatd, és kizarélag a normal elhaszndlédasra terjed ki. A termék megvéltoztatdsa és az értékesités
utani médositasok érvénytelenitik a jotallast. Amennyiben a jelen szabélyzat nem emlitett problémakat tapasztal, kérjik, vegye fel veliink
a kapcsolatot. A nem tipikus ligyeket eseti alapon kezeljiik.

1.6 Dokumentacio és informacié megszerzése

1.6.1 Dokumentacio rendelése
Tovabbi dokumentaciot, felhasznaldi utasitast és miiszaki informaciét kérhet az MD Orthopaedics vallalattél az +1-877-766-7384
telefonszamon vagy az info@mdorthopaedics.com e-mail cimen.

1.6.2 Egyéb nyelvek
A haszndlati utasitas egyéb nyelveken is elérheté a www.mdorthopaedicsifu.com weboldalon.

1.6.3 Dokumentacios visszajelzés
Ha az MD Orthopaedics termékdokumentécidjat az interneten olvassa, minden megjegyzést elklldhet a tdmogatast nyujté weboldalon.
A megjegyzéseket emellett az info@mdorthopaedics.com e-mail-cimre is elkiildheti. Megjegyzéseit nagyra értékeljuk!
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1.6.4 Tamogatas és szerviz

Kérdésekért, informaciokért, miszaki segitségért, valamint a felhasznaldi utasitdsok megrendelésért kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a kovetkezd
elérhetéségen:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384 vagy info@mdorthopaedics.com

1.6.5 A gyarto neve és cime

A kovetkezé természetes vagy jogi személy késziti a terméket, amelyre a jelen felhasznaloi kézikdnyv vonatkozik, amely az Eurépai Unidban
hasznalhato, és az eszkdz gyartdja:

A Mitchell Ponseti® lab- és bokaortézis, valamint a Ponseti® abdukcids sin gyartdja:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384

2 ATERMEK LEIRASA

2.1 Rendeltetésszerii felhasznalas és észszeriien elérelathaté helytelen felhasznalas

A Mitchell Ponseti® rogzit6 egy |. osztalyu orvostechnikai eszkdz, amely kizérdlag olyan gyermekeknél hasznélhato, akiknél a dongalabat

a Ponseti-féle kezelési modszerrel korrigaljak, és kizardlag a Ponseti-mddszerben teljesen képzett orvos éltali rendelvény alapjan

hasznalhato.

A Mitchell Ponseti® rogzité nem hasznalhat6 a Ponseti-mddszer terén képzett orvos elrendelése nélkil, és kizérélag az elbirds szerint

hasznalhato.

A Mitchell Ponseti® rogzité kizarolag a dongalab kezelésére hasznéalhato, kivéve ha az orvos vagy ortopédus mashogy nem rendelkezik.

A Mitchell Ponseti® lab- és bokaortézis kizardlag a kdvetkezd eredeti tartozékokkal és alkatrészekkel hasznalhato:

» Ponseti® dllithat6 sin
o 10vagy 15 fokos dorsalflexiés formaban kaphato

+ Nyoményereg: Ez a puha, kényelmes nyomdnyereg a Mitchell Ponseti® AFO kozépsé pantjdhoz csatlakozik, hogy tovabbi
nyomascsokkentést biztositson a nyomas alatt [évé terlleteken. Kis és nagy méretben kaphato. A kis méret a 0000-1-es, a nagy méret
a 2-12-es AFO mérethez ajanlott.

« Sinfedék: Ez a puha sinfed6 védelmet és kényelmet nyujt gyermeke szamaéra, kis (12,7 cm [5 hiivelyk]) és nagy (20,3 cm [8 hiivelyk])
méretben, valamint rézsaszin, vildigoskék vagy sotétkék szinben kaphatd.

A Mitchell Ponseti® lab- és bokaortézis négyféle kivitelben kaphaté:

A Mitchell Ponseti® Standard AFO a Ponseti-moédszert alkalmazza a dongaldb korrekcidjdra. Szabadalmaztatott rendszerlink puha
béléssel és mlib6r pantokkal rendelkezik a kényelmes és a rugalmas viselet biztositdsa érdekében. A sarok elhelyezkedése kdnnyen
lathatd az AFO hatsé részén taldlhaté két saroknyildson keresztil. Az AFO-t a Ponseti® abdukcids sinhez rogzitve kell viselni, a Ponseti
szabvanyos rogzitési protokolljanak megfeleléen. Korasziilott mérettdl 12-es méretig kaphato.

A talpi hajlitast megakadalyoz6 Mitchell Ponseti® Plantar Flexion Stop AFO: A tagolt Plantar Flexion Stop a labfej el6irt helyzetének
fenntartasa érdekében merev dorsalflexidval korlatozza a talp hajlitasat. Komplex dongaldb esetén ajanlott. Ez az eszkoz a hiperhajlékony
labu gyermekek szamara is jo, mivel biztositja, hogy a labat mindig természetes vagy dorsalflexiés helyzetben tartsak. Az AFO-t
a Ponseti® abdukcios sinhez rogzitve kell viselni, a Ponseti szabvanyos rogzitési protokolljanak megfeleléen. 00-tdl 12-es méretig kaphato.

A labujjak rogzitésére hasznélt Mitchell Ponseti® Toe Stilt AFO-t kifejezetten Dr. Ponseti ajanlasara tervezték, hogy az Achilles-in
nyujtasaval és a lab rugalmassaganak megdrzésével fenntartsa a klinikailag elvart dorsalflexiot. Ezt ugy érik el, hogy az AFO elilsé
részéhez egy beépitett éket helyeznek, amely all6 testhelyzetben mindkét ldbat 10 fokos dorsalflexios helyzetben tartja. Az AFO-t
a Ponseti® abdukcios sinhez régzitve kell viselni, a Ponseti szabvanyos rogzitési protokolljanak megfeleléen. A paciensnek képesnek
kell lennie 6nalléan allni ahhoz, hogy a Toe Stilt AFO hatést tudjon kifejteni a Ponseti® abdukcios sin hasznalata nélkul. 2-est6l 11-es
méretig kaphaté.
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A Mitchell Ponseti® Plantar Flexion Stop/Toe Stilt egy kett6s céli AFO, amely a Ponseti-médszert alkalmazza a dongaldb kezelésére.
Az AFO-t a Ponseti® abdukcios sinhez rogzitve kell viselni, a Ponseti szabvanyos rogzitési protokolljanak megfeleléen. A Plantar Flexion
Stop (PFS) ugy lett kialakitva, hogy szerkezetileg korlatozza a talphajlitast, és kiilonosen j6l miikddik a hipermobilis vagy korrigalt atipikus/
komplex deformitasu dongalédbak esetében. A PFS-t az 6sszeszerelési folyamat soran a standard AFO-ra szerelik, de tgy tervezték, hogy az
ortopédus szlkség szerint testre szabja, hogy az megfeleljen az egyes dongalébas gyermekek dinamikusan valtozé igényeinek. A Toe Stilt
az als6 vadli, az Achilles-in és a talpi bénye nyujtasdra 6sztonzi azokat a kisgyermekeket, akik a Ponseti® abdukcios sin nélkil is képesek
onalléan alini. A Toe Stilt &ll6 testhelyzetben mindkét labat 10 fokos dorsalflexids helyzetben tartja. 2-estél 11-es méretig kaphato.

A rogzité helyes elhelyezésével és a bérproblémak kezelésével kapcsolatos oktatas rendkiviil fontos annak biztositasa érdekében,

hogy gyermeke dongalab-korrekciéja hatasos legyen. KIZAROLAG AZUTAN HASZNALJA ezt az eszkdzt, hogy arra kezel6orvosa

vagy a klinikai személyzet megtanitotta. A képzési forrasok felkutatasaval kapcsolatos segitségért vegye fel a kapcsolatot a vevészolgalattal.

2.2 Sterilizalasi allapot és médszer
Nem alkalmazhato, mivel a Mitchell Ponseti® r6gzité nem egy steril termék.

2.3 A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaléja
A Mitchell Ponseti® rogzité egy |. osztalyd, nem beiiltetheté eszkoz. Ezaltal nincs sziikség a biztonsagossag és a klinikai teljesitmény
osszefoglaléjara.

2.4 Miiszaki jellemzok
A Mitchell Ponseti® AFO egy puha, kontUrozott elasztomer bélést tartalmaz, hogy kiparnazza és a helyén tartsa a gyermek labat.
A pantok és az alakithatoé szintetikus bérbdl készilt test alkalmazkodik a Iab alakjdhoz a tovabbi kényelem és stabilitds érdekében.
Az AFO oldalén nyilasok talalhatok a tovabbi szell6zés és a Iab hlitése érdekében, a sarokaljzaton 1évé ablakok pedig segitik a sarok helyes
elhelyezését az AFO-ban.

MEGJEGYZES: Zoknira sziikség van, hogy elkeriilje a bér érintkezését a termékkel.
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A Ponseti® abdukcios sint Ugy alakitottak ki, hogy kénnyen éllithaté legyen a gyermek vallszélességéhez. A gyorskapcsok segitségével
a sin szlikség szerint kdnnyen csatlakoztathaté az AFO-ra, illetve kdnnyen eltévolithaté réla.

ﬁ A lab hosszat a saroktdl a nagylabujj hegyéig kell mérni. Ne adjon hozza plusz teret, ugyanis ezt az alabbi tablazat szamitasba veszi.

I:E' A korasziilétt AFO-k tartsan egy éllithaté sinhez vannak régzitve.

Az MD Orthopaedics AFO mérettablazata Hagyomanyos eurépai AFO mérettablazat
";’::“s:f:!, (A) Labhossz | (B) Labszélesség Mitchell Ponseti® | (A) Labhossz
AFO méret (cm) (cm) AFO méret (mm)
P6-0 * 5,5-6,5 2,5-4,0 P6-0 (Koraszulott 60-62
1-es méret)
Hossz(isag és szélesség P5-0 * 5,8-6,9 3,0-4,5 ;5;) r(:fg:::)zulétt 63-66
mérésének helyei
] 0000 6,0-7,3 3,3-4,8 0000 67-70
i "f:i' o '; G 000 6,3-7,8 3,0-5,5 000 71-75
T [ |oo 6,8-83 3,0-55 00 76-80
A ~ o 7,5-9,0 3,0-6,0 0 81-87
- - 8,0-9,5 3,5-6,0 1 88-92
B 2 9,0-10,5 3,8-6,5 2 93-102
3 10,0-11,5 4,5-7,0 3 103-112
4 11,0-12,5 4,7-7,0 4 113-122
5 12,0-13,5 4,8-7,0 5 123-132
6 13,0-14,5 5,0-7,5 6 133-142
v } 7 14,0-15,5 5,5-8,0 7 143-152
8 15,0-16,5 6,7-8,2 8 153-162
9 16,0-17,5 7,0-8,5 9 163-172
10 17,0-18,5 7,4-8,9 10 173-182
" 18,0-19,5 7,7-9,2 " 183-192
12 19,0-20,5 8,0-9,5 12 193-202
Ponseti® Minimum szélesség Maximum szélesség
abdukciéssin-méret ** (cm) (cm)
Extra rovid *** 17,3 25,0
Révid 20,0 30,0
Hosszu 23,5 37,8

A méretezésnél javasoljuk, hogy hagyjon 0,5-1,0 cm teret a labnovekedéshez; azaz egy 9,0 cm-es labhosszusag
az 1-es méretnek felel meg. Kérjiik, méretezéshez val6 segitségért irjon nekiink az info@mdorthopaedics.com
e-mail-cimre.

*A Mitchell Ponseti® P6-0 vagy P5-0 méret(i AFO-k tartésan régzitve vannak a Preemie sinhez, amely el6re be van éllitva
10 fokos dorsalflexiohoz és 60 fokos abdukciohoz. A sin szélessége 15,0-20,0 cm kozott, 1 cm-es [éptékben allithato.
A koraszUilottnél hasznalt sin kérésre akar 10 cm-esre is vaghato.

**A Ponseti® abdukcios sinek 10 vagy 15 fokos dorsalflexiéval kaphatok.

***Az extra rovid méretli Ponseti® abdukcios sin kérésre akar 11 cm-esre is vaghato.
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2.4.1 Mitchell Ponseti® lab- és bokaortézis

a. Elasztomer bélés

b. Nyelv

c. Szintetikus (/
bérpantok

d. Csatok

e. Talp

2.4.2 Ponseti® abdukcios sin

a. Gyorskapcsok I

b. Szélességdllité sin

A csomagnak része egy imbuszkulcs (csavarkulcs) is, hogy az abdukcios sint a 4.3 szakaszban leirtak szerint lehessen allitani.

3 BIZTONSAGI UTASITASOK

A Mitchell Ponseti® lab- és bokaortézis (AFO), valamint a Ponseti® abdukcids sint kizarélag ezeknek az utasitasoknak, valamint
a kezel6orvosa, egészséguigyi szolgaltatdja vagy a klinikai személyzet egyéb tagja altal elmondottaknak megfeleléen hasznalja.

Az AFO vagy a sin helytelen felhelyezése bérirritacidhoz, sebekhez és hélyagokhoz vezethet.

Zoknira sziikség van, hogy elkeriilje a b&r érintkezését a termékkel, valamint megel6zze a bérirritaciot és a holyagokat. Nyomdnyergek
hasznélata javasolt.

Azonnal értesitse kezel6orvosat, egészségugyi szolgaltatdjat vagy a klinikai személyzetet, ha gyermeke fajdalmat, hélyagokat vagy
sebeket érzékel, valamint ha az AFO lathatéan csuszkal a gyermek laban.

Ne hajlitsa meg a sint, és ne hagyja, hogy gyermeke Ugy sétaljon, hogy a sin csatlakoztatva van. A sin meghajlitdsa csokkentheti a terdpias
értéket, és hasznalati toréshez vezethet, ami a beteg sériilését okozhatja.

FONTOS! Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kotozési terllet megfeleléen meg van vildgitva és zavard tényezoktdl mentes, hogy az
AFO-t megfelel6en helyezhesse fel. Az AFO vagy a sin helytelen felhelyezése bérirritacidhoz, sebekhez és holyagokhoz vezethet.

A A termék hasznalata el6tt olvassa el és értse meg a jelen kézikonyvet és biztonsagi utasitasait. Ennek hianya sériiléshez vezethet.

3.1 Atermék biztonsagos hasznalata

3.1.1 Miiszaki élettartam és garancia

« Altalanossagban egy AFO 3-9 hénapig hordhaté, a gyermek névekedési itemétél fliggéen. Ahogy a gyermeke névekedési iiteme
lelassul, hosszabb élettartamra lehet szamitani.

+ Asinek allithatoak, és egy par AFO-nal tovabb viselhet6ek, ha az allithatd sinszélesség tovabbra is megfelel a véllszélesség szerinti
kovetelményeknek. A sin szélességét idénként ellendrizni kell, és a gyermek vallszélességéhez, illetve a kezel6orvos, ortopédus
vagy egészségligyi szolgaltato altal ajanlottaknak megfelelen kell igazitani.

+ A Mitchell Ponseti® rogzit6 jotalldsa normal hasznalat mellett egy év, és egy paciens tobbszori hasznalatara vonatkozik. A normal
hasznalat 365 napos/1 éves normal napi hasznélatot jelent.
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3.1.2 Arendeltetésszerii felhasznalasra és az ésszeriien elérelathato helytelen felhasznalasra vonatkozo biztonsagi informaciok

+ A Mitchell Ponseti® rogzitoét kizarélag a jelen utasitdsoknak és a kezel6orvos vagy a klinikai személyzet egyéb tagja altal
elmondottaknak megfeleléen hasznalja.

« Azonnal értesitse kezelGorvosat vagy a klinikai személyzetet, ha a gyermek fajdalmat, hdlyagokat vagy sebeket érzékel, valamint
ha nincs jo allapotban, vagy nem illeszkedik megfeleléen a gyermekhez.

+ Ne szoritsa tul az allitécsavarokat.

+ Ne hasznélja a Mitchell Ponseti® rogzit6t, ha az nincs j6 allapotban, vagy nem illeszkedik megfelel6en a gyermekhez.

- Figyeljen oda, hogy a sin ne lisse meg a gyermekét, onmagat és butorait, amikor a gyermek viseli. Javasoljuk, hogy pdrndzza
ki a sint egy Ponseti® sinfedével.

3.1.3 Termékkorlatozasok, tilalmak és ellenjavallatok

» Ne hajlitsa meg a sint, és ne hagyja, hogy gyermeke ugy sétéljon, hogy a sin csatlakoztatva van. A sin meghajlitdsa csokkentheti
a terdpids értéket, és hasznalati toréshez vezethet, ami a beteg sériilését okozhatja.

+ Ne hasznélja a Mitchell Ponseti® régzitot, ha az nincs j6 allapotban, vagy nem illeszkedik megfelel6en a gyermekhez.

+ A Mitchell Ponseti® rogzité nem hasznalhat6 a Ponseti-mddszerben képzett orvos elrendelése nélkiil, és kizardlag az elbiras
szerint hasznélhato.

+ A Mitchell Ponseti® rogzité kizarélag a dongaldb kezelésére haszndlhato, kivéve ha az orvos vagy egészségligyi szolgéltatd
mashogy nem rendelkezik.

3.1.4 Biztonsagi informacio, ha azt eszkozt egyéb eszkozokkel kombinacioban hasznaljak
+ A Mitchell Ponseti® lab- és bokaortézis kizardlag a kovetkezé eredeti tartozékokkal és alkatrészekkel haszndlhato:

o Ponseti® abdukcios sin
o Nyomoényereg
o Ponseti® sinfed6

A A termék megvaltoztatasa és/vagy értékesités utdni moédositasa érvényteleniti a jotéllast, és sériiléshez vezethet.

3.1.5 A hasznalatra vonatkozé biztonsagi informaciok
« Azonnal értesitse kezel6orvosat vagy a klinikai személyzetet, ha gyermeke fajdalmat, hélyagokat vagy sebeket érzékel, valamint
ha az AFO lathatdéan csuszkal a gyermek laban.
+ Ne hajlitsa meg a sint, és ne hagyja, hogy gyermeke Ugy sétéljon, hogy a sin csatlakoztatva van. A sin meghajlitdsa csokkentheti
a terapids értéket, és hasznalati toréshez vezethet, ami a beteg sériilését okozhatja.
3.1.6 Biztonsagos artalmatlanitas
+ A Mitchell Ponseti® rogzit6é a normal hulladékgydjtdbe dobhaté. Az eszkdz egyik alkatrésze sem Ujrahasznosithato.
3.2 Esetleges egészségi kovetkezmények
A sint naponta 23 6ran at kell viselni hdrom hénapon at, majd naponta 12-14 6ran keresztil (pihendidében és éjszaka) 4-5 éven at vagy
a kezel6orvos éltal el6irtak szerint.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a terlilet megfelel6en meg van vilagitva és zavaré tényez6ktél mentes, hogy az AFO-t megfeleléen helyezhesse
fel. Az AFO vagy a sin helytelen felhelyezése bérirritaciohoz, sebekhez és holyagokhoz vezethet.
Az AFO helytelen hasznalata a dongalab defektus visszatéréséhez vagy a gyermek labanak sériiléséhez vezethet. Ha a felhasznal6 és/vagy
a beteg az eszkdzzel kapcsolatos barmilyen sulyos eseményt észlel, azt jelenteni kell az MD Orthopaedics, Inc. véllalatnak és a felhasznalo
és/vagy beteg tagallamaban kompetens hatésagnak is.
Amennyiben a jelen szabalyzatban nem emlitett problémakat tapasztal, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az MD Orthopaedics vallalattal.
MD Orthopaedics, Inc.
604 North Parkway Street
Wayland, IA 52654
USA
www.mdorthopaedics.com
+1-877-766-7384 vagy info@mdorthopaedics.com

50 [YB) ortroraebics A dokumentum szama: MD-124


http://www.mdorthopaedics.com

4 HASZNALATI UTASITAS

4.1 Adongalab kezelésének attekintése

kezelés vége

Clubfoot Journey..

A dongalab diagnézisa ‘ 1
(sziiletéskor vagy azel6tt) °

3. év
AFO-ban

= .
-rg’ El.‘l.

Kezelési fazis
(6 vagy 8 hét)
Az orvos a Ponseti-
médszerrel mozgatja 1. év
és gipszeli a gyermek AFO-ban
labfejét (Iabfejeit). :
Szakasz
» 1-2-3-4-5 *
Gipszelés 3
®
Tenotémias eljaras
A végsd gipszeléskor az
orvos minden esetben
gyakorlatilag felszabaditja
az Achilles-int. Gondozas
A gyermekre abdukciés
labrogzitét (AFO) illesztenek, Alvas kdzbeni gondozas

amelyet naponta 23 6ran A korrekci6é megtartasa érdekében
keresztiil kell viselnie az AFO-t legfeljebb 4-5 éven keresztul
Ez az infografika azt jelzi, hogy az ilyen jellegli orvosi informaciok csupan téjékoztatésnak 90 napig (3 honapig). akkor is viselni kell, amikor a gyermek

mindstinek, nem pedig tanacsadasnak. Ha a felhasznalonak egészséglgyi tandcsra van alszik vagy pihen.
sziiksége, kérjuk, egyeztessen orvossal vagy mas megfelelé egészségligyi szakemberrel.
A megadott egészségligyi informaciokkal kapcsolatban nincs jtallas, és az MD Orthopaedics
véllalat nem vallal felelsséget abban az esetben, ha a felhasznalét az informécidkra valé
hagyatkozas kovetkeztében veszteség éri.

Ez az infografika informdciét nydjt, nem pedig tandcsot. Ha egészségligyi tandcsra van sziiksége, kérjlik, egyeztessen egy orvossal vagy egyéb
megfelelé egészségligyi szakemberrel.

A biztositott egészségligyi informdcidkkal kapcsolatban nincs jotdllds, és az MD Orthopaedics vdllalat nem vdllal felelésséget, ha a felhaszndlét
veszteség éri, mert a jelen infografikdn taldlhaté informdciora hagyatkozott.
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4.2

A\

Mitchell Ponseti® AFO

Minden hasznalat el6tt figyelmesen ellendrizze az AFO-t. Soha ne hasznaljon sériilt, torott vagy nem megfeleléen miikédé AFO-t
vagy sint, ugyanis ezek megsérthetik gyermekét, és/vagy hatastalanna teszik a kezelést. Mindig hasznaljon zoknit az AFO-val

a bérrel vald kozvetlen érintkezés megel6zése érdekében.

Nyissa ki az AFO-t, hogy az 6sszes bérpant szabad legyen a lab behelyezéséhez. A csatokat
a lab belsejéhez kell helyezni. A kezel6orvos preferenciaja vagy az egyedi alkalmazasi kényelem
alapjan kivilre is helyezhetdk.

2.

A labszarat megtartva 6vatosan csusztassa a ldbat a helyére, amig a sarok az AFO hatuljahoz és
aljahoz nem illeszkedik. Az AFO-val val6 bérérintkezés megel6zése érdekében a ldbat és a labszarat
eltakard zokni szlikséges.

A sarok pontos helyzete az AFO-ban a dongalab tipusatdl és sulyossagatol fliggéen véltozhat.
Ha a sarkat a helyére erdlteti, az sebekhez vezethet, ezért kérje meg kezel6orvosat, hogy ellenérizze
a megfeleld poziciot.

3. Huzza a nyelvet vizszintesen a boka felé, és hlvelykujja segitségével tartsa a helyén. Gy6zédjon
meg arrdl, hogy a nyelvben 1évé lyuk a boka kdzepén van, a kozépsé pant felett.

4. A kozépsé pantot szorosan csatolja a vizszintes nyelv folé. Szorosan csatolja be a bokapantot,
de tgyeljen, hogy ne szoritsa tul, az ugyanis bérirritdcidhoz és sebekhez vezethet.

5. Nézzen be az AFO hatuljan lévd saroknyildsokndl, és ellenérizze, hogy a sarok ideélisan, az AFO

aljanal és hatuljanal helyezkedik el. Kezdetben lehetséges, hogy a sarok nem ér le az AFO aljara az
indtmetszés és az utolsé gipszelés utan, de idével le fog. Ha nem latja a sarkat a saroknyildsokban,
allitsa be ismét a nyelvet és a kdzépsé pantot, hogy a sarok megfelel helyzetbe keriljon.
Bizonyos esetekben a sarok nem ér le az AFO aljara, mig mas esetekben a sarok alig lathato
a saroknyildsokon keresztiil. Ezekben a nehézséget okozd esetekben a sarok id6vel le fog érni,
ha a bokamozgas megfeleld. Ha a sarkat az AFO-ba erélteti, és tulszoritja a kdzépsé pantot,
az bérirritadcidhoz, sebekhez és csokkent rogzitési fegyelemhez vezethet.

52

[\{[»] oRrRTHOPAEDICS

A dokumentum szama: MD-124



6. Miutan a felsé pantok szorosak, és a sarok biztonsagosan a helyén van, csatolja be a labujjpantot,
és szlikség esetén szoritsa meg Ujra a tobbi pantot.

4.3 Ponseti® abdukciés sin
A sint Ugy kell bedllitani, hogy a sin szélessége a gyermek véllanak szélességével megegyezé - vagy akar kissé szélesebb - legyen. Mérje
meg a gyermek véllszélességét a bal vall kiilsejétél a jobb vall kiilsejéig. Allitsa be a sin hosszat a bal oldali sarokfedé kézépsé csavarjatol
a jobb oldali sarokfedd k6zépsé csavarjaig mérve gy, hogy az megegyezzen a vallszélesség mértékével. Fontos a vallszélesség rendszeres
mérése, és az igazitdsokat az ortopédusnak kell jévahagynia.
1. A mellékelt imbuszkulcs segitségével lazitsa meg a sinzarban 1évé rogzitécsavarokat. Igazitsa a sin szélességét a gyermek
véllszélességéheza sarokfedkben lévé kdzponti csavarok mint vezetdk segitségével. Szoritsameg Ujra a sinzarban 1évé rogzitdcsavarokat.

2. Csavarhuzé segitségével lazitsa meg a sarokfedd kézponti csavarjat; tavolitsa el a kiilsé csavart. Forgassa a kapcsot a kivant fokjelz6hoz,
hogy az abdukciét (kiils6 forgast) a kezeléorvos altal meghatarozott fokra allitsa. Helyezze be ujra a kiilsé csavart a megfelel lyukba.
Szoritsa meg mindkét csavart.

3. Helyezze a kapcsot az AFO-k talpaba, mig egy kattanast nem hall - a megfelel rogzilést kattanas” jelzi. Ellendrizze, hogy a sinzar és
a gyorskapcsok csatlakoznak-e 6sszeszerelve. Ehhez hizza meg az AFO-t annak biztositasa érdekében, hogy az nem valik le a sinrél.
Karosodas esetén hagyja abba a hasznalatot, és vegye fel a kapcsolatot a vevészolgélattal.

5 ELOKESZITES
5.1 Atermék szallitasa és tarolasa

A Mitchell Ponseti® lab- és bokaortézis, valamint a Ponseti® abdukcids sin szallitdsa szobahdmérsékleten torténik, és nem igényel
specialis kezelést szallitas vagy tarolas soran.

6 KARBANTARTAS

6.1 Az eszkoz ujrahasznalata
Minden alkatrész egyetlen beteg altal hasznadlhaté normal hasznalati korilmények mellett, a kezel6orvos éltal elSirtak szerint.

A normal hasznalat magaban foglalja a Mitchell Ponseti® rogzito napi alkalmazasat és a naponta akar 23 éran at torténd vagy az eléirtak
szerinti hasznalatot.
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6.1.1 Az eszkoz tisztitasa
Az eszkoz tisztitasa:

1. Kézzel vagy géppel mossa ki az AFO-t hideg vizzel, kimélé programmal és enyhe tisztitoszerrel.
2. Haszndlat el6tt hagyja az AFO-t teljesen levegén megszéradni.
3. Haszndlat el6tt nem sziikséges megmosni.

AMitchell Ponseti® lab- és bokaortézis mosasakor ne hasznaljon forré vizet. Ez a szintetikus bérpantok elhajlasdhoz, 6sszezsugorodasahoz,
szétvalasdhoz vagy leszakaddsdhoz vezethet. Ne helyezze az AFO-t mechanikus szaritéba. Kizarélag levegén szarithato.

6.2 A termék ellendrzése
A Mitchell Ponseti® lab- és bokaortézist (AFO), valamint a Ponseti® abdukcids sint minden alkalommal ellenérizni kell a helyes
illeszkedés, gyartasi hiba és sériilés tekintetében, miel6tt az eszkodzt a gyermek ldbara helyezik.

Minden hasznalat el6tt figyelmesen ellendrizze a Mitchell Ponseti® lab- és bokaortézist (AFO), valamint a Ponseti® abdukcios
sint. Soha ne hasznaljon sériilt, torott vagy nem megfeleléen miikédé AFO-t vagy sint, ugyanis ez a gyermeke sériiléséhez vezethet,
és/vagy hatéstalanna teheti a kezelést. Sziikség esetén vegye fel a kapcsolatot a vevészolgalattal.

7 HIBAELHARITAS
7.1 A problémak azonositasa és megoldasa

7.1.1 Nem képzett személyek altal végzett hibaelharitas

Hiba ok Megoldas
A gyermek bérén hélyagok vagy egyéb Nem megfeleld illeszkedés és/vagy Vegye fel a kapcsolatot kezel6orvoséval vagy
sérulés alakul ki hasznélat egészségligyi ellatojaval

Gyartasi hiba vagy sértilés normal

Torott AFO (6 hdnapon bellli hasznalat esetén) hasznalat mellett

Vegye fel a kapcsolatot az értékesitési hellyel

Toroétt AFO (6 hénapon tuli hasznalat esetén) | Sériilés normal hasznalat mellett Vegye fel a kapcsolatot az értékesitési hellyel

Torott sin, gyorskapocs, sarokfedd vagy sinszar | Sériilés normal hasznalat mellett Vegye fel a kapcsolatot az értékesitési hellyel

Helytelen méret (az atvételt kdvetd 7 napon

beliil) Méretezési hiba Vegye fel a kapcsolatot az értékesitési hellyel

7.2 Gyakori kérdések

Kérdés Valasz

Az AFO tervezése szerint a csatokat a lab belsé részéhez kell allitani. Ez a kialakitas segit a sztil6knek
A csatokat a lab belsé vagy feltenni és lehuzni az AFO-kat. A Ponseti szakérték megengedik azt is, hogy a csatokat a lab kilsé
kiils6 részén kell elhelyezni? részén helyezzék el a szakmai preferencia vagy a vasarlé kényelme alapjan. Ha a csatokat kifelé
helyezi el, az nem valtoztatja meg a teljesitményt, és nem jar sértilési kockazattal.

Megkaptam a rendelésem,
és az AFO-k tul nagynak/tul
kicsinek tlinnek. Van mas méret,
amely megfelel6bb lenne?

Vegye fel a kapcsolatot az értékesitési hellyel.

Ha a sarok nem lathato a saroknyildsokban, egyeztessen kezel6orvoséaval annak biztositasa

A gyermek laba nem ér le az érdekében, hogy a dongalabat teljesen korrigaljak. Ha a kezel6orvos azt mondja, hogy a korrekcid
AFO-ban. Valami gond van? megfeleld, akkor nem feltétlen kell a sarkat leeréltetni az AFO-ba, ez ugyanis bdrirritaciot, rogzitési
kényelmetlenséget és csokkent rogzitési fegyelmet okozhat.

Egy AFO élettartama altaldban 3-9 honap. Bizonyos gyermekek gyorsan nének, és harom hénapon
Mennyi ideig birja egy par AFO? | beliil Uj AFO-ra lesz sziikség. Ahogy a gyermeke ndvekedési Giteme lelassul, hosszabb élettartamra
lehet szamitani minden AFO esetén.

A sinek allithatok, és korilbelll tovabb tartanak, mint egy par AFO. A sin szélességét idénként
Mennyi ideig birja a sin? ellendrizni kell, és a gyermek vallszélességéhez, illetve a kezel6orvos vagy ortopédus altal
ajanlottaknak megfelel6en kell igazitani.
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8 SZOJEGYZEK

Kifejezés

Jelentés

Dongalab (Talipes
equinovarus)

A dongalab (Talipes equinovarus) egy gyakori sziiletési defektus, amely soran a labfej kifordul az alakjabol
vagy poziciéjabol.

Dongaldb esetén a labfej kifordultnak ttinik, és akar ugy is latszédhat, hogy fejjel lefelé all. Megjelenése
ellenére a dongaldb 6nmagaban nem okoz kellemetlenséget vagy fajdalmat.

A kezelés dltaldban sikeres, és része a nyujtas és gipszelés (Ponseti-mddszer) vagy a nyujtas és ragasztas
(francia mddszer). Bizonyos esetekben miitétre lehet sziikség.

Dorsalflexié A dorsalflexio a labfej felfelé torténé behajlasa a bokahoz képest.
Az equinus egy olyan éllapot, amelyben a bokaiziilet felfelé iranyulé hajlité mozgasa korlatozott.
Equinus Equinus esetén az egyén nem rendelkezik azzal a hajlitasi képességgel, hogy a labfej tetejét a lab elllsé
része felé mozditsa. Equinus az egyik vagy mindkét labfejben is jelen lehet.
Gipszelés Olyan eljaras, amellyel a dongalab a helyén tarthaté mozgatas utan. A labfej koré bélel6 anyagot

tekernek, majd gipszet vagy livegszalas anyagot helyeznek r3, és a gipszet a helyére ontik.

Lababdukcios sin

Az abdukcié egy olyan mozgas, amely egy képletet vagy egy testrészt a test kozépvonalatél elhuz.
Az abdukcios sin a kdzépvonalhoz képest megfelel6 helyzetben tartja a labfejet.

Lab- és bokaortézis
(Ankle Foot Orthosis, AFO)

Az AFO egy muanyagbdl késziilt merevitd, amelyet a ldbszaron és a labfejen kell hordani a boka
megtamasztasa, valamint a labfej és a boka helyes poziciéban tartasa érdekében.

A nyomdényereg egy puha, rugalmas gumidarab, amely az AFO kdzépsé pantjat csatlakoztatja,

yomonyereg hogy tovabbi segitséget nyUjtson a pant altal kifejtett nyomassal szemben.
Az ortopédus egy olyan egészségligyi szakember, aki rogzitoket és sineket (ortéziseket) készit és illeszt
Ortopédus olyan emberekre, akiknek kiegészité tdmasztasra van sziikséglk bizonyos testrészeikhez, amelyek

sériilés, betegség, illetve ideg-, izom- vagy csontrendellenesség kovetkeztében meggyengiiltek.

Ponseti-maédszer

A Ponseti-modszer egy nem muitéti kezelés eljaras dongaldb esetén, amelyet Dr. Ignacio Ponseti
fejlesztett ki. A mddszer 6vatos mozgatast és gipszelést alkalmaz, hogy a labat fokozatosan a helyes
pozicioba allitsa.

Tenotdmia

Az Achilles-in felszabaditasa — amelyet tenotémidnak is neveznek — egy mitéti eljaras, amely soran
atvagjak az Achilles-inat, hogy lehetévé tegyék a labfej végsé dorsalflexidjat. Az eljaras a dongaldb
esetén eléforduld equinus deformités korrekcidjara szolgal.
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ATSAKOMYBES RIBOJIMO PAREISKIMAS

»MD Orthopaedics” neteikia jokiy pareiskimy ir garantijy dél Sio vadovo ir, kiek tai leidZia jstatymai, aiskiai riboja savo atsakomybe dél
bet kokios garantijos pazeidimo, kuris gali jvykti dél Sio vadovo pakeitimo kitu vadovu. Be to, jmoné ,MD Orthopaedics” pasilieka teise
koreguoti §j leidinj bet kuriuo metu ir neprivalo apie nauja leidima informuoti jokiy asmeny.

Imoné ,MD Orthopaedics” yra gaminiy karéja ir gamintoja, todél neteikia medicininio gydymo ir (arba) konsultacijy. Informacija apie
medicininio gydymo pavojus ir nauda, jskaitant gydyma, kuris apima ,MD Orthopaedics” gaminiy ir prieinamy alternatyviy gaminiy
naudojima, teikia tik gydytojai ar kiti sveikatos prieziros paslaugy teikéjai. Jei jums kilo klausimy dél jasy vaiko gydymo, batinai aptarkite
juos su tinkamu sveikatos priezitros paslaugy teikéju.

»MD Orthopaedics” negali garantuoti ir negarantuoja tam tikry rezultaty dél Sio gaminio naudojimo.

Siame dokumente pateikiama informacija apima ¢ia minimy gaminiy bendruosius aprasymus ir (arba) technines efektyvumo charakteristikas.
Sis dokumentas nepakeitia $iy gaminiy tinkamumo konkretiems naudotojo poreikiams ir patikimumui nustatymo priemoniy ir negali bati
naudojamas Siuo tikslu. Naudotojas privalo atlikti atitinkama ir iSsamig gaminio rizikos analize, vertinima ir bandymus, atsizvelgdamas
i susijusj gaminio taikyma ar naudojima. Nei ,MD Orthopaedics’, nei jos patronuojamosios ar susijusios jmonés nebus atsakingos
ar jpareigotos dél netinkamo Siame dokumente pateiktos informacijos naudojimo. Jei turite pasitlymy, kaip patobulinti ar pakeisti
informacija, arba jei radote klaidy, informuokite mus.

Naudojant 3j gaminj batina laikytis visy taikomy 3alies, regiono ir vietos saugos taisykliy. Saugos sumetimais ir siekiant uztikrinti atitiktj
dokumente pateiktiems sistemos duomenims, komponenty taisymo darbus gali atlikti tik gamintojas.

Kai naudojami prietaisai, kuriems taikomi techniniai saugos reikalavimai, batina vadovautis susijusiomis instrukcijomis. Nesivadovaujant
sia informacija, gali bati suzaloti asmenys arba sugadinta jranga.

,MD Orthopaedics” émési visy reikiamy priemoniy, kad prietaisy etiketése, naudojimo instrukcijose ir prieinamumo, naudojimo pradzios
bei reklaminéje informacijoje neblty naudojami pavadinimai, tekstas, prekiy zenklai, paveikslai, metaforiniai ar kiti Zenklai, dél kuriy
naudotojas arba pacientas galéty susidaryti klaidinga supratima apie prietaiso paskirtj, sauga ir efektyvuma.

Autoriaus teisés © 2022 m., ,MD Orthopaedics, Inc

Visos teisés saugomos. Draudziama be isankstinio leidéjo leidimo atgaminti, platinti ar perduoti j leidinj ar jo dalj bet kokia forma ir bet
kokiomis priemonémis, jskaitant fotokopijavima, jraSyma ar kitus elektroninius ar mechaninius metodus. Norédami pateikti prasyma dél
leidimo, rasykite leidéjui toliau nurodytu adresu.

,MD Orthopaedics, Inc

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

+1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

PREKIY ZENKLAI

»Mitchell Ponseti®” ir,Ponseti®” yra registruotieji,MD Orthopaedics” prekiy Zenklai.

,MD Orthopaedics” émeési visy reikiamy priemoniy, kad pateikty prekiy Zenkly informacija apie Siame vadove minimus bendrovés
pavadinimus, gaminius ir paslaugas. Toliau pateikti prekiy zenklai buvo paimti i$ jvairiy Saltiniy. Visi prekiy Zenklai yra atitinkamy jy
savininky nuosavybé.

Bendrasis pranesimas: kai kurie Siame vadove minimi gaminiy pavadinimai naudojami tik identifikavimo tikslais ir gali bati atitinkamy jy
bendroviy prekiy Zenklai.

1 [VADAS

1.1 Paskirtis

»Mitchell Ponseti® kulksnies ir pédos ortezas (KPO) bei ,,Ponseti®” abdukcinis strypas yra kulksnies ir pédos ortezas, dar zinomas kaip
»Mitchell Ponseti®” jtvaras, skirtas naudoti jgimtai kadikiy ir ne vyresniy nei astuoneriy mety vaiky j vidy iskrypusiai ,arklio pédai”
(Talipes equinovarus) gydyti taikant Ponsecio gydymo metoda. |tvaras skirtas apsaugoti nuo recidyvo (equinus ir varus tipy kulno
deformacija).

»Mitchell Ponseti®” jtvara paskiria naudoti gydytojas arba sveikatos priezitros paslaugy teikéjas, iSmokytas taikyti Ponsec¢io metoda
Sleivapédystés gydymui, jprastai jis dévimas 23 valandas per para tris ménesius po gipsavimo, o po to nakties ir pokaicio miego metu iki
4-5 mety arba kol gydytojas ar sveikatos priezitros paslaugy teikéjas nuspres, kad prietaisas nebereikalingas.

Klinikinis ortotistas, taip pat iSmokytas taikyti Ponse¢io metoda, gali gydytojui arba sveikatos priezitros paslaugy teikéjui padéti nustatyti
vaikui tinkama KPO dydj. Ortotistas taip pat gali iSmokyti vaiko tévus ir Seimos narius tinkamai uzdéti KPO ant vaiko pédos, papasakoti
apie netinkamo uzdéjimo ar kity problemy pozymius ir iSmokyti nustatyti, kada galima pereiti prie kito dydzio.

specialistai - taip pat gali iSmokyti tévus tinkamai naudoti ,Mitchell Ponseti® jtvara ir atlikti reikiamas tinkamumo ar dydzio korekcijas.

Vaiko tévai, eimos nariai ar kiti globéjai privalo laikytis paskirto gydymo Ponsecio metodu rezimo, kuris yra 23 valandos per dieng tris
meénesius, o tada nakties ir pokai¢io miego metu 4-5 metus arba kol gydytojas nuspres, kad prietaisas nebereikalingas.
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1.2 Tiksliné pacienty grupé ir numatyti naudotojai

+MD Orthopaedics” ,,Mitchell Ponseti®” kulksnies ir pédos ortezas (KPO) bei ,Ponseti®” abdukcinis strypas yra pritaikyti dévéti
Sleivapédyste serganciam (<8) mety amziaus vaikui po to, kai uzbaigiamas gydymas gipsuojant.

Sis dokumentas skirtas gydytojams, ortotistams, klinikinéms komandoms ir vaiky, kurie gydomi ,,Mitchell Ponseti®” kulksnies ir pédos
ortezu (KPO) bei ,Ponseti®” abdukciniu strypu, tévams bei Seimos nariams.

1.3 Klinikiné nauda

Ponsecio metodas yra nechirurginis $leivapédystés gydymo procesas, kurj sukaré dr. Ignacijus Ponsetis. Taikant $§j metoda naudojama
svelni manipuliacija ir gipsavimas, siekiant laipsniskai perkelti péda j reikiama padétj. Kiekviena savaite gipso jtvaras nuimamas, koja atsargiai
perkeliama j kita padétj ir uzdedamas naujas gipso jtvaras. Sis procesas atliekamas 6-8 savaites.

Po gipsavimo etapo pédos islaikomos tinkamos padéties naudojant pédos abdukcinj jtvarg (PA)). [tvara sudaro kulk$nies ir pédos ortezas
(KPO) bei jungiamasis abdukcinis strypas. Jtvaras jprastai dévimas 23 valandas per para tris ménesius, o véliau dévimas nakties ir pokaicio
miego metu iki 4-5 mety arba tiek laiko, kiek nurodé gydytojas, siekiant uztikrinti korekcijos patvaruma.

Taikant tinkama gydyma ir laikantis gydytojo paskirto jtvary dévéjimo rezimo, didzioji dalis Sleivapédystés atvejy galima istaisyti iki kol
vaikas pasiekia 4-5 mety amziy.

,MD Orthopaedics” neteikia medicininio gydymo paslaugy ir (arba) konsultacijy. Informacija apie medicininio gydymo pavojus ir nauda,
iskaitant gydyma, kuris apima ,MD Orthopaedics” gaminiy ir prieinamy alternatyviy gaminiy naudojima, turi teikti tik gydytojas ar kiti
jusy vaika gydantys kvalifikuoti sveikatos priezitros specialistai. Jei jums kilo klausimy dél jasy vaiko gydymo, batinai aptarkite juos su
tinkamu sveikatos priezitros paslaugy teikéju.

1.4 Saugos jspé&jimy paaiskinimas
ﬁ Perspéjimas nurodo mazo rizikos lygio pavojy, kuris, jei jo neiSvengiama, gali sukelti nedidelj arba vidutinj suzalojima.

I:El Nurodo svarbig, taciau su pavojais nesusijusig informacija.

1.5 Saugojimo instrukcijos

Prie$ naudodami 3j gaminj, perskaitykite ir supraskite $j vadovg ir jame pateiktas saugos instrukcijas. PrieSingu atveju kyla suzalojimo
rizika.

Vadovaukités visais nurodymais.

Gaminj gali naudoti tik asmenys, kurie visiskai perskaité ir suprato Sio vadovo turinj.

Isitikinkite, kad kiekvienas asmuo, kuris naudoja gaminj, perskaité siuos jspéjimus bei instrukcijas ir jomis vadovaujasi.

Gamintojas neatsako uz turto sugadinimo ar asmens suzalojimo atvejus, kurie jvyko dél netinkamo naudojimo ar saugos instrukcijy
nesilaikymo. Tokiais atvejais garantija netaikoma.

Si politika / garantija yra neperleidziama ir apima tik jprasta nusidévéjima. Pakeitus gaminj arba modifikavus jj po jsigijimo, garantija
nebetaikoma. Jei susidaréte su Sioje politikoje neaprasytomis problemomis, susisiekite su mumis. Kiekvienas nejprastas atvejis bus
tvarkomas atskirai.

1.6 Dokumenty ir informacijos gavimas

1.6.1 Dokumenty uzsakymas
Papildomus dokumentus, naudotojo instrukcijas ir technine informacijg galima uzsisakyti paskambinus ,MD Orthopaedics”
tel. +1-877-766-7384 arba el. pastu info@mdorthopaedics.com.

1.6.2 Kitos kalbos
Naudojimo instrukcijas kitomis kalbomis galima rasti svetainéje www.mdorthopaedicsifu.com.

1.6.3 Atsiliepimai apie dokumentacija
Jei ,MD Orthopaedics” gaminiy dokumentus skaitote internete, komentarus galite pateikti pagalbos svetainéje. Komentarus taip pat
galima siysti j info@mdorthopaedics.com. Mes vertiname jisy komentarus.

1.6.4 Pagalba ir prieziara

Jei jums kilo klausimuy, prireiké informacijos ar techninés pagalbos arba jei norite uzsisakyti instrukcijas, susisiekite su:
,MD Orthopaedics, Inc”

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384 arba el. pastu info@mdorthopaedics.com
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1.6.5 Gamintojo pavadinimas ir adresas

Toliau nurodytas fizinis ar juridinis asmuo sukaré $j prietaisa, kuriam skirtas Sis naudotojo vadovas ir kuris yra tinkamas naudoti
Europos Sajungoje, ir yra Sio prietaiso gamintojas:

»Mitchell Ponseti®” kulks$nies ir pédos ortezo bei ,,Ponseti®” abdukcinio strypo gamintojas:

,MD Orthopaedics, Inc”
604 North Parkway Street
Wayland, IA 52654

USA
www.mdorthopaedics.com
+1-877-766-7384

2 GAMINIO APRASYMAS

2.1 Paskirtis ir pagrjstai numatomas netinkamas naudojimas

»Mitchell Ponseti®” jtvaras yra | klasés medicinos prietaisas, skirtas naudoti vaikams, kuriy Sleivapédysté gydoma Ponsecio metodu,

ir tik paskyrus gydytojui, kuris visiskai iSmokytas taikyti Ponse¢io metoda.

»Mitchell Ponseti®” jtvaras negali bati naudojamas nepaskyrus Ponsecio metoda taikyti mokanciam gydytojui ir gali bati naudojamas

tik pagal gydytojo nurodymus.

»Mitchell Ponseti®” jtvaras gali bati naudojamas tik Sleivapédystei gydyti - jo negalima naudoti kitiems ortopediniams sutrikimams

gydyti, iSskyrus atvejus, kai tai daryti nurodo gydytojas ar ortotistas.

»Mitchell Ponseti®” kulksnies ir pédos ortezas turi biti naudojamas tik su toliau iSvardytais originaliais priedais ir komponentais:

» ,Ponseti®” reguliuvojamas strypas;

o Galima jsigyti su 10 arba 15 laipsniy dorsifleksija.

« Prispaudziamoji pagalvéleé: si minksta, patogi prispaudziamoji pagalvélé tvirtinama prie vidurinio ,,Mitchell Ponseti®” KPO dirzelio,
siekiant papildomai sumazinti dirzelio spaudima. Galimi dydziai: mazas ir didelis. Maza dydj rekomenduojama naudoti KPO 0000-1
dydziams; didelj dydj rekomenduojama naudoti 2-12 dydziams.

« Strypo apdangalas: sis minkstas strypo apdangalas suteikia jusy vaikui apsauga ir komforta. Jj galima jsigyti mazo 12,7 cm (5") ir
didelio dydzio 20,3 cm (8"), rozZinés, Sviesiai mélynos arba tamsiai mélynos spalvos.

»Mitchell Ponseti®” kulks$nies ir pédos ortezas gali bati keturiy stiliy:
»Mitchell Ponseti®” Standard KPO Sleivapédystés korekcijai taiko Ponsecio metoda. Misy patentuota sistema turi minksta, komfortiska
ir lengvai pritaikoma pamusalg bei minkstus sintetinés odos dirzelius. Kulng galima lengvai pamatyti per dvi stebéjimo angas KPO gale.
KPO tvirtinamas prie ,Ponseti®” abdukcinio strypo pagal standartinj,Ponseti” jtvary dévéjimo rezima. Galimi dydziai — nuo,PrieSlaikiniai”
iki 12.
»Mitchell Ponseti®” Plantar Flexion Stop KPO: , Plantar Flexion Stop” riboja plantarine fleksijg naudojant kietaja dorsifleksija, kuri uzfiksuoja
péda nurodytoje padétyje. Rekomenduojama kompleksinei $leivapédystei. Sis prietaisas taip pat tinka vaikams, kuriy pédos yra itin
lankscios, kadangi jis uztikrina, kad péda visada baty neutralioje arba dorsifleksijos padétyje. KPO tvirtinamas prie ,Ponseti®” abdukcinio
strypo pagal standartinj,Ponseti” jtvary dévéjimo rezima. Galimi dydziai — nuo 00 iki 12.
»Mitchell Ponseti®” Toe Stilt KPO buvo specialiai sukurtas pagal dr. Ponsecio rekomendacija, siekiant uztikrinti kliniskai pageidaujama
dorsifleksija tempiant Achilo sausgysle ir padedant issaugoti pédos lankstuma. Tai uztikrinama KPO priekyje pritvirtintu integruotu
pleistu, kuris stovint islaiko abiejy pédy 10 laipsniy dorsifleksijg. KPO tvirtinamas prie ,,Ponseti®” abdukcinio strypo pagal standartinj
+Ponseti” jtvary dévéjimo rezima. Tam, kad ,Toe Stilt” KPO turety poveikj nenaudojant ,Ponseti®” abdukcinio strypo, pacientas turi
stovéti savarankiskai. Galimi dydziai — nuo 2 iki 11.
»Mitchell Ponseti® Plantar Flexion Stop / Toe Stilt yra dvigubos paskirties KPO, kurj naudojant sleivapédystés korekcijai taikomas Ponsecio
metodas. KPO tvirtinamas prie ,,Ponseti®” abdukcinio strypo pagal standartinj,Ponseti” jtvary dévéjimo rezima.,Plantar Flexion Stop”
(PFS) sukurtas struktariskai apriboti bet kokia plantarine fleksija ir ypac¢ padeda tais Sleivapédystés atvejais, kai yra hipermobili arba
koreguota netipiné / kompleksiné deformacija. Surinkimo metu PFS tvirtinamas ant standartinio KPO, taciau jj galima pritaikyti ortotisto
nuozidra, siekiant patenkinti kiekvieno vaiko su Sleivapédyste dinaminius poreikius. ,Toe Stilt” skatina blauzdos apatinés dalies, Achilo
sausgyslés ir plantarinés fascijos tempima kadikiui, kuris gali stoveéti savarankiskai, be ,,Ponseti® abdukcinio strypo. Stovint ,Toe Stilt”
uztikrina abiejy pédy 10 laipsniy dorsifleksija. Galimi dydziai — nuo 2 iki 11.
Siekiant uztikrinti vaiko sleivapédystés korekcijos efektyvuma, batinas mokymas apie tinkama jtvaro uzdéjima ir odos problemy
salinima. NENAUDOKITE $io prietaiso, jei jasy neapmoké jasy gydytojas ar klinikiné specialisty grupé. Prireikus informacijos, kaip
rasti mokomosios medziagos, kreipkités j klienty aptarnavimo tarnyba.

2.2 Sterilizavimo bisena ir metodas
Netaikoma, nes ,Mitchell Ponseti®” jtvaras néra sterilus gaminys.

2.3 Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka
»Mitchell Ponseti®” jtvaras yra | klasés neimplantuojamas prietaisas. Todél saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka nereikalinga.
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2.4 Techninés charakteristikos
»Mitchell Ponseti®” KPO konstrukcijoje naudojamas minkstas, kontdrinis elastomerinis pamusalas, kuris apsaugo vaiko péda ir palaiko
jos padétj. Dirzeliai ir korpusas pagaminti i$ elastingos sintetinés zoms3os, atitinkancios pédos forma, kad jtvaras baty patogesnis ir
stabilesnis. KPO 3one yra angos, kurios védina ir vésina péda, o stebéjimo angos padeda nustatyti tinkama kulno jstatymo vieta KPO.
PASTABA. Siekiant apsaugoti oda nuo salyc¢io su gaminiu, bitina dévéti kojines.
~Ponseti®” abdukcinio strypo konstrukcija leidzZia jj lengvai sureguliuoti pagal vaiko peciy plotj. Spartieji spaustukai leidzia strypa
lengvai uzdéti ir nuimti nuo KPO pagal poreikj.
Pédos ilgis turéty bati matuojamas nuo kulno iki kojos nykscio galiuko. Nepalikite vietos augimui, nes toliau pateiktoje lenteléje
j tai jau yra atsizvelgta.

,MD Orthopaedics” KPO dydziy lentelé ,Legacy European” KPO dydziy lentelé
»Mitchell Ponseti®” | (A) Pédos (B) Pédos »Mitchell Ponseti®” | (A) Pédos ilgis
KPO dydis ilgis (cm) plotis (cm) KPO dydis (mm)
P6-0* 5,5-6,5 2,5-4,0 P6-0 (,Prieslaikiniai 1) 60-62
P5-0* 5,8-6,9 3,0-4,5 P5-0 (,Prieslaikiniai 2“) 63-66
0000 6,0-7,3 3,3-4,8 0000 67-70
llgioir plocio matavimo 1 45, 63-7,8 3,0-55 000 71-75
vietos
e 00 6,8-8,3 3,0-5,5 00 76-80
4 'ARa 0 7,5-9,0 3,0-6,0 0 81-87
\ " 1 8,0-9,5 3,5-6,0 1 88-92
A X 2 9,0-10,5 3,8-6,5 2 93-102
- .l E 100-115 | 45-7,0 3 103-112
I B 4 11,0-12,5 4,7-7,0 4 113-122
5 12,0-13,5 4,8-7,0 5 123-132
6 13,0-14,5 5,0-7,5 6 133-142
.i 7 14,0-15,5 5,5-8,0 7 143-152
8 15,0-16,5 6,7-8,2 8 153-162
L 9 160-175 | 7,0-85 9 163-172
10 17,0-18,5 7,4-8,9 10 173-182
11 18,0-19,5 7,7-9,2 1 183-192
12 19,0-20,5 8,0-9,5 12 193-202
~Ponseti®” abdukcinio Minimalus plotis Maksimalus plotis
strypo dydis** (cm) (cm)
Itin trumpas*** 17,3 25,0
Trumpas 20,0 30,0
llgas 23,5 37,8
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Parenkant dydj rekomenduojame palikti 0,5-1,0 cm erdvés augimui, t. y., jei pédos ilgis yra 9,0 cm, dydis bus 1.
Dél pagalbos parenkant dydj kreipkités el. pastu info@mdorthopaedics.com.

*,Mitchell Ponseti®” KPO dydziai P6-0 arba P5-0 yra neatskiriami nuo ,prieslaikiniy” strypo, kuris yra i$ anksto nustatytas
10° dorsifleksijai ir 60° abdukcijai. Strypo plotis reguliuojamas nuo 15,0 iki 20,0 cm, po 1 cm.,Prieslaikiniy” strypas pagal
uzsakyma gali bati maziausiai 10 cm.

** Ponseti®” abdukciniai strypai gali turéti 10 arba 15° dorsifleksija.

**¥ Ponseti® abdukciniy strypy dydis ,itin trumpas strypas” pagal uzsakyma gali bati maziausiai 11 cm.

2.4.1 ,Mitchell Ponseti®” kulks$nies ir pédos ortezas

a. Elastomerinis
pamusalas

b. Liezuvélis

c. Sintetinés
zomsos dirzeliai

d. Sagtys

e. Padas

2.4.2 ,Ponseti®” abdukcinis strypas

a. Spartieji spaustukai
b. Plocio reguliavimo strypas

Komplekte taip pat yra Sesiakampis raktas (verzliaraktis), kuris skirtas abdukciniam strypui reguliuoti, kaip aprasyta 4.3 skyrelyje.

3 SAUGOS INSTRUKCIJOS
»Mitchell Ponseti®” kulkSnies ir pédos orteza (KPO) bei ,Ponseti®” abdukcinj strypa naudokite tik vadovaudamiesi Siomis
instrukcijomis ir pagal gydytojo, sveikatos priezitros paslaugy teikéjo ar klinikinés komandos nario nurodymus.
Netinkamai uzdéjus KPO ar strypa, gali pasireiksti odos dirginimas, atsirasti opy ir pusliy.
Siekiant apsaugoti oda nuo saly¢io su gaminiu ir iSvengti odos dirginimo bei pusliy, batina dévéti kojines. Rekomenduojamos
prispaudziamosios pagalvélés.
Jei jusy vaikui pasireiské skausmas, atsirado pasliy, opy arba jei KPO slysta nuo vaiko pédos, nedelsdami susisiekite su gydytoju, sveikatos
priezidros paslaugy teikéju arba klinikine komanda.
Nesulenkite strypo ir neleiskite vaikui vaiks¢ioti su uzdétu strypu. Sulenkus strypa gali bati prarasta jo gydomoji verté ir jis gali sulGzti
naudojimo metu. SulGzes strypas gali pakenkti pacientui.
SVARBU. Pasirtpinkite, kad uzdéjimo sritis baty gerai apsviesta ir be trukdziy, jog galétuméte tinkamai uzdéti KPO. Netinkamai
uzdéjus KPO ar strypa, gali pasireiksti odos dirginimas, atsirasti opy ir pusliy.

A Prie$ naudodami $j gaminj, perskaitykite ir supraskite $j vadova ir jame pateiktas saugos instrukcijas. Priesingu atveju kyla
suzalojimo rizika.
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3.1

3.1.

Saugus gaminio naudojimas

1 Techniné tinkamumo naudoti trukmé ir garantija

» Vienas KPO vidutiniskai gali bati naudojamas 3-9 ménesius, priklausomai nuo vaiko augimo greicio. Vaiko augimui létéjant,
keitima reikés atlikti praéjus daugiau laiko.

« Strypai yra reguliuojami ir jy turéty pakakti daugiau nei vienai KPO porai, jei reguliuojamas strypo plotis patenkina peciy plocio
reikalavima. Strypo plotj reikia periodiskai tikrinti ir koreguoti pagal vaiko peciy plotj arba vadovautis gydytojo, ortotisto arba
sveikatos priezitros paslaugy teikéjo rekomendacijomis.

+ ,Mitchell Ponseti®” jtvaro garantija - vieneri metai, kai daugkartinio naudojimo prietaisas naudojamas jprastomis sglygomis ir
vienam pacientui. Naudojimas jprastomis salygomis yra jprastas kasdienis naudojimas 365 dienas per metus.

3.1.2 Su paskirtimi ir pagrjstai numatomu netinkamu naudojimu susijusi saugos informacija

+ »Mitchell Ponseti®” jtvara naudokite tik vadovaudamiesi Siomis instrukcijomis ir pagal gydytojo ar klinikinés komandos nario
nurodymus.

- Jeijasy vaikui pasireiské skausmas, paslés, opos arba jei Siy gaminiy baklé prasta ir jie netinka vaikui, nedelsdami kreipkités j savo
gydytoja ar klinikine komanda.

» Neperverzkite reguliavimo varzty.

» Nenaudokite ,Mitchell Ponseti®” jtvaro, jei jo buklé prasta arba jei jis netinka vaikui.

« Apsaugokite savo vaika, save ir savo baldus nuo sutrenkimo strypu, kai ji dévi vaikas. Rekomenduojama paminkstinti strypa
~Ponseti®” strypo apdangalu.

3.1.3 Gaminio apribojimai bei suvarzymai ir kontraindikacijos

+ Nesulenkite strypo ir neleiskite vaikui vaiks¢ioti su uzdétu strypu. Sulenkus strypa gali bati prarasta jo gydomoji verté ir jis gali
sultzti naudojimo metu. Sulizes strypas gali pakenkti pacientui.

+ Nenaudokite ,Mitchell Ponseti®” jtvaro, jei jo buklé prasta arba jei jis netinka vaikui.

+ »Mitchell Ponseti®” jtvaras negali bati naudojamas nepaskyrus Ponsecio metoda taikyti mokanciam gydytojui arba sveikatos
priezitros paslaugy teikéjui ir gali bati naudojamas tik pagal gydytojo nurodymus.

+ ,Mitchell Ponseti®” jtvaras gali bati naudojamas tik 3leivapédystei gydyti — jo negalima naudoti kitiems ortopediniams
sutrikimams gydyti, iSskyrus atvejus, kai tai daryti nurodo gydytojas ar sveikatos prieziaros paslaugy teikéjas.

3.1.4 Saugos informacija, susijusi su prietaiso naudojimu kartu su kitais prietaisais

+ ,Mitchell Ponseti®” kulksnies ir pédos ortezas turi bati naudojamas tik su toliau iSvardytais originaliais priedais ir komponentais:
o »Ponseti®” abdukcinis strypas;
o Prispaudziamoji pagalvélé;
o »Ponseti®” strypo apdangalas.

A Pakeitus gaminio konstrukcijg ir (arba) modifikavus neoriginaliomis dalimis, garantija nebetaikoma ir kyla suzeidimo pavojus.

3.1.5 Su naudojimu susijusi saugos informacija

« Jei jusy vaikui pasireiské skausmas, atsirado pusliy, opy arba jei KPO slysta nuo vaiko pédos, nedelsdami susisiekite su gydytoju
arba klinikine komanda.

+ Nesulenkite strypo ir neleiskite vaikui vaiks¢ioti su uzdétu strypu. Sulenkus strypa gali bati prarasta jo gydomoji verté ir jis gali
sultzti naudojimo metu. SuliZes strypas gali pakenkti pacientui.

3.1.6 Saugus salinimas

+ ,Mitchell Ponseti®” jtvarg ir priedus galima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Prietaiso komponentai néra perdirbami.

3.2 Galimos pasekmés sveikatai

Jtvarag batina dévéti 23 valandas per para tris ménesius, o po to 12-14 valandy per para (pokaicio ir nakties miego metu) 4-5 metus arba
tiek, kiek paskyré gydytojas ar sveikatos priezitros paslaugy teikéjas.

Pasirtpinkite, kad sritis baty gerai apsviesta ir be trukdziy, kad galétuméte tinkamai uzdéti KPO. Netinkamai uzdéjus KPO ar strypa, gali
pasireiksti odos dirginimas, atsirasti opy ir pasliy.
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Dél netinkamo KPO naudojimo gali jvykti Sleivapédystés defekto recidyvas arba gali bati suzalota vaiko péda. 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 valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsikares, kompetentingai institucijai.

Jei susidureéte su Sioje politikoje neaprasytomis problemomis, susisiekite su,MD Orthopaedics”.

,MD Orthopaedics, Inc”

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com
+1-877-766-7384 arba el. pastu info@mdorthopaedics.com

4 NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS
4.1 Sleivapédystés gydymo apzvalga

1

~Clubfoot Journey..’

kelionés pabaiga
4
‘
Sleivapédystés ‘ 1
diagnozavimas ® 8.
(po gimimo arba
pries gimima)

Gydymo etapas
(6-8 savaités)
Gydytojas pataiso vaiko
pédos (-y) padétj ir ja 1 metai
sugipsuoja taikydamas su KPO
Ponsecio metodg.
Etapas 4
> 1-2-3-4-5
Gipsavimas 3
(]
Tenotomijos procedira
Atlikdamas paskutinj
gipsavima, gydytojas
atpalaiduoja Achilo
sausgysle beveik visais a
atvejais. Vaikui uzdedamas kulk:
ir pédos ortezas (KPO) ir Miego pri ra
strypas, jie turi bati dévimi KPO ir strypas vaiko miego

23 valandas per parg metu dévimas iki 4-5 mety
Siame infografike pateikiama medicining informacija skita tik informuoti, 0 ne konsultuoti 90 dieny (3 ménesius). (kiek nurode gydytojas),
Jei naudotojams reikia medicininés konsultacijos, jie turi kreiptis | gydytoja ar kitg atitinkama siekiant uZtikrinti korekcijos

medicinos specialista. ,MD Orthopaedics" neteikia jokiy garantiju, susijusiy su pateikiama iSlaikyma.
medicinine informacia, ir neprisiima jokios atsakomybes dél naudotojo patirty nuostoliy,
atsiradusiy dél remimosi pateikta informacija.

Siame infografike pateikiama informacija, o ne patarimai. Jei jums reikia medicininés konsultacijos, kreipkités j gydytojq ar kitq atitinkamgq
medicinos specialistq.

,MD Orthopaedics” neteikia jokiy garantijy, susijusiy su pateikiama medicinine informacija, ir neprisiima jokios atsakomybés dél naudotojo
patirty nuostoliy, atsiradusiy dél rémimosi Siame infografike pateikta informacija.
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4.2 ,Mitchell Ponseti®” KPO
Atidziai apziarékite KPO pries kiekvieng naudojima. Niekada nenaudokite KPO ar strypo, jei jis pazeistas, sullzes arba veikia netinkamai,
nes dél to gali bati suzalotas vaikas ir (arba) gydymas gali biti neveiksmingas. Naudojant KPO visada batina dévéti kojines, siekiant

iSvengti tiesioginio salycio su oda.

Atidarykite KPO, kad zomsiniai dirzeliai netrukdyty jstatyti péda. Sagtys yra uzsegamos vidinéje
pédos puséje. Jas galima perkelti j iSorine puse, jei taip nusprendzia gydytojas arba jei tai padeda
patogiau uzdéti prietaisa.

2.

Laikydami apatine kojos dalj, stumkite péda j vidy, kol kulnas atsirems j galine ir apatine KPO
dalis. Siekiant iSvengti odos salycio su KPO, batina dévéti kojines.

Tiksli kulno padétis KPO skiriasi pagal Sleivapédystés tipa ir sunkuma. Jéga jstumus kulng j vieta,
gali atsirasti opy, todél pasitarkite su gydytoju, kad patikrintuméte, ar padétis tinkama.

3. Uzlenkite liezuvélj horizontaliai ant kulk3nies ir prilaikykite nyks¢iu. PasirGpinkite, kad liezuvélyje
esanti anga buty kulk3nies viduryje, vir$ vidurinio dirzelio.

4. Uzsekite vidurinj dirzelj vir$ horizontaliojo liezuvélio. Tvirtai uzsekite kulksnies dirzelj, taciau
neperverzkite, nes dél to gali bati dirginama oda ir atsirasti opy.

5. Paziarékite per kulno stebéjimo angas, esancias galinéje KPO dalyje, kad jsitikintuméte, jog kulnas

yra gerai atsirémes j padg ir galing KPO dal]. I3 pradziy kulnas gali nepriglusti prie KPO pado dél
tenotomijos ir paskutinio gipsavimo, taciau laikui bégant priglus. Jei per stebéjimo angas kulno
nesimato, pakoreguokite liezuvélj ir vidurinj dirzelj, kad kulno padétis baty tinkama.

Kai kuriais atvejais kulnas nesilies prie KPO pado, o kitais atvejais kulnas bus vos matomas per
kulno stebéjimo angas. Tokiais sudétingais atvejais kulnas laikui bégant nusileis, jei kulksnis galés
pakankamai judéti. Jéga jstamus kulng j KPO ir per stipriai priverzus vidurinj dirzelj, gali pasireiksti
odos dirginimas, atsirasti opy ir suprastéti jtvaro naudojimo nurodymy laikymasis.
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6. Kai virsutiniai dirzeliai uzverzti ir kulnas gerai jstatytas, priverzkite kojos pirsty dirzelj ir prireikus
dar karta priverzkite kitus dirzelius.

4.3 ,Ponseti®” abdukcinis strypas
Strypa reikia nustatyti taip, kad jo plotis bty lygus vaiko peciy plociui ar net Siek tiek didesnis. ISmatuokite vaiko peciy plotj nuo kairiojo
peties iSorés iki desiniojo peties iSorés. Sureguliuokite strypo ilgj, kad atstumas nuo kairiojo kulno uzmovos centrinio varzto iki desiniojo
kulno uzmovos centrinio varzto baty lygus iSmatuotam peciy plociui. Svarbu reguliariai matuoti peciy plotj, o korekcijas turi patvirtinti
ortotistas.
1. Naudokite pridéta SeSiakampj rakta strypo uzrakto reguliavimo varztams atlaisvinti. Naudodami kulno uZmovos centrinj varztg kaip
gaire, sureguliuokite strypo plotj pagal vaiko peciy plotj. Vél priverzkite strypo uzrakte esancius reguliavimo varztus.

2. Atsuktuvu atlaisvinkite kulno uzmovos centrinj varzta, iSsukite iSorinj varzta. Pasukite segtuka iki norimos laipsniy Zymos, kad nustatytuméte
gydytojo nurodyta abdukcijos (pasukimo j iSore) laipsnj. Vél jstatykite iSorinj varzta j reikiama anga. Priverzkite abu varztus.

3. Stumkite segtuka j KPO pada, kol isgirsite spragteléjima - spragteléjimas pasigirsta jj tinkamai jstacius. Surinke, patraukdami uz KPO,
patikrinkite, ar strypo uzraktas ir spartieji spaustukai yra uzfiksuoti, kad jsitikintuméte, jog jie neatsijungs nuo strypo. Jei aptikote
pazeidimy, nebenaudokite ir kreipkités j klienty aptarnavimo tarnyba.

5 PARUOSIMAS

5.1 Gaminio transportavimas ir laikymas
»Mitchell Ponseti®” kulksnies ir pédos ortezas bei ,Ponseti®” abdukcinis strypas gabenami kambario temperattros ir Siems gaminiams
nereikalingos specialios sglygos transportuojant ar laikant.

6 TECHNINE PRIEZIURA

6.1 Prietaiso pakartotinis naudojimas
Visos dalys pritaikytos naudoti vienam pacientui, kai prietaisas naudojamas jprastomis salygomis ir pagal gydytojo nurodymus.

|prastas naudojimas apima ,Mitchell Ponseti®” jtvaro uzdéjima kasdien ir naudojima 23 valandas per parg arba pagal gydytojo
nurodymus.
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6.1.1 Prietaiso valymas
Norédami nuvalyti prietaisa, atlikite toliau iSvardytus veiksmus.

1. Rankomis arba skalbykléje plaukite KPO vésiu vandeniu, taikydami $velny cikla ir naudodami silpna plovikl].
2. Pries naudodami KPOQ, leiskite jam isdziati ore.
3. Prie$ naudojima nuplauti nebatina.

Plaudami ,Mitchell Ponseti® kulkSnies ir pédos orteza, nenaudokite kar$to vandens. Dél to sintetinés zoms3os dirzeliai gali
deformuotis, susitraukti, atsiskirti ar iSsisluoksniuoti. Nedziovinkite KPO mechaninéje dziovykléje. DZiovinkite tik oru.

6.2 Gaminio apziiira

»Mitchell Ponseti®” kulksnies ir pédos orteza (KPO) bei ,Ponseti®” abdukcinj strypa pries kiekvieng uzdéjima ant vaiko pédy reikia

patikrinti, ar jie tinkamai uzsideda ir ar néra gamybos defekty bei pazeidimy.
Prie$ kiekviena naudojima atidziai apziarékite ,,Mitchell Ponseti®” kulksnies ir pédos orteza (KPO) bei ,,Ponseti®” abdukcinj
strypa. Niekada nenaudokite KPO arba strypo, jei jis pazeistas, sulizes arba veikia netinkamai, nes dél to gali bati suzalotas vaikas
ir (arba) gydymas gali buti neveiksmingas. Prireikus pagalbos, kreipkités j klienty aptarnavimo tarnyba.

7 PROBLEMU SALINIMAS
7.1 Problemy identifikavimas ir sprendimas

7.1.1 Nekvalifikuoty asmeny atliekamas problemy salinimas

Klaida Priezastis Sprendimas
Vaikui atsirado pusliy ar kity odos Netinkamas uzdéjimas ir (arba) Susisiekite su savo gydytoju ar sveikatos
pazeidimuy. naudojimas. priezidros paslaugy teikéju.
Sululzes KPO (nenaudojus ilgiau nei G.arr'lybos defekta.s.arba pazeidimas Susisiekite su pardavéju.
6 ménesius). dél jprasto naudojimo.
SUIU.ZQS I.(PO (naudojusilgiau nei Pazeidimas dél jprasto naudojimo. Susisiekite su pardavéju.
6 meénesius).
Suluzesvstrypas, spartusis vsegtukas, PaZeidimas dél jprasto naudojimo. Susisiekite su pardavéju.
kulno uzmova ar strypo uzraktas.
Net.lnkamas dydis (nuo gavimo nepra&jus Dydzio parinkimo klaida. Susisiekite su pardavéju.
7 dienoms).
7.2 Daznai uzduodami klausimai
Klausimas Atsakymas

Originalioje KPO konstrukcijoje sagtys yra vidinéje kojos puséje. Si konstrukcijos savybé padeda

Ar sagtys turi bati nukreiptos tévams uzdéti ir nuimti KPO.,Ponseti” ekspertai leidzia sagtis naudoti iSorinéje pédos puséje, jei tai
jiSorine ar vidine pédos puse? | rekomenduoja specialistas arba jei taip patogiau klientui. Sagciy pakreipimas j iSore neturi jtakos
veiksmingumui ir nekelia suzalojimo rizikos.

Gavau uzsakyma ir pastebéjau,
kad KPO atrodo per didelis /
per mazas. Ar galiu gauti kita
dydj, kuris tikty geriau?

Susisiekite su pardavéju.

Jei kulno nesimato per stebéjimo angas, pasitarkite su savo gydytoju, kad uztikrintuméte visiska
Vaiko kulnas ne iki galo jsistato | Sleivapédystés korekcija. Jei gydytojas nustato, kad korekcija tinkama, gali nereikéti kulno jéga

j KPO. Ar tai problema? istumti j KPO, nes dél to gali pasireiksti odos dirginimas, jtvaro keliamas diskomfortas ir gali
suprastéti jtvaro naudojimo nurodymy laikymasis.

Vidutiniskai viena KPO pora gali bati naudojama 3-9 ménesius. Kai kurie vaikai greitai auga,
todél jiems KPO reikés pakeisti nepraéjus trims ménesiams. Vaiko augimui létéjant, kiekvienas
KPO galés bati naudojamas ilgesn;j laika.

Kiek laiko naudojama
kiekviena KPO pora?

Strypai yra reguliuojami ir jy turéty pakakti mazdaug daugiau nei vienai KPO porai. Strypo plotj
reikia periodiskai tikrinti ir koreguoti pagal vaiko peciy plotj arba vadovautis gydytojo ar ortotisto
rekomendacijomis.

Kiek laiko strypas yra tinkamas
naudoti?
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8 ZODYNELIS

Terminas

Reiksmeé

Abdukcinis pédos jtvaras

Abdukcija yra judesys, kuriuo struktdra ar dalis atitraukiama tolyn nuo kano vidurio linijos. Abdukcinis
jtvaras palaiko tinkama pédos lygiavima su vidurio linija.

Dorsifleksija Dorsifleksija yra pédos lenkimas j virsy ties kulk$nimi.

Equinus yra sutrikimas, kai ribojamas kulksnies sanario lenkimo j virSy judesys. Equinus tipo defekta
Equinus turintis asmuo dél lankstumo nebuvimo negali palenkti pédos kojos priekio link. Equinus defektas gali

bati vienoje arba abiejose pédose.

Proceddra, skirta pédos su Sleivapédystés defektu padéciai islaikyti po manipuliavimo. Aplink péda
Gipsavimas apvyniojamas audinys, o tada uztepamas gipsas arba stiklo pluostas, kuris galiausiai suformuojamas

reikiamos formos.

Kulksnies ir pédos ortezas
(KPO)

KPO yra paprastai i$ plastiko gaminamas jtvaras, kuris dévimas ant apatinés kojos dalies bei pédos,
prilaiko kulk$nj ir palaiko tinkama pédos bei kulkSnies padétj.

Ortotistas

Ortotistas yra sveikatos priezilros specialistas, gaminantis ir pritaikantis jtvarus ir ortezus Zmonéms,
kuriems reikia sutvirtinti tam tikras kano dalis, susilpnéjusias po suzeidimo, ligos, esant nervy, raumeny
ar kauly veiklos sutrikimams.

Ponsecio metodas

Ponsecio metodas yra nechirurginis Sleivapédystés gydymo procesas, kurj sukdré dr. Ignacijus Ponsetis.
Taikant §j metoda naudojama Svelni manipuliacija ir gipsavimas, siekiant laipsniskai perkelti péda
j reikiama padeét;.

Prispaudziamosios

Prispaudziamoji pagalvélé yra minkstos, lankscios gumos gabalélis, kuris tvirtinamas prie vidurinio

pagalvélés KPO dirzelio, siekiant papildomai sumazinti dirzelio spaudima.
Sleivapédysté (Talipes equinovarus) yra daznas apsigimimas, kuris pasizymi pasukta ir netinkamos
padéties péda.
Sleivapédysté (Talipes Turint Sleivapédystés defekta, koja atrodo pasukta ir net gali atrodyti apversta. Nepaisant iSvaizdos,
equinovarus) Sleivapédysté nesukelia diskomforto ar skausmo.
Gydymas paprastai bana sékmingas ir apima tempima ir gipsavima (Ponsecio metodas) arba tempima
ir bintavima (prancaziskasis metodas). Kartais reikalinga chirurginé operacija.
Achilo sausgyslés atpalaidavimas, taip pat Zinomas kaip tenotomija, yra chirurginé procedura, kurios
Tenotomija metu perpjaunama Achilo sausgyslé, siekiant uztikrinti galutine pédos dorsifleksija. Procedira

naudojama siekiant iStaisyti equinus tipo Sleivapédystés defekta.
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SAISTIBU ATRUNA

MD Orthopaedics nesniedz nekadus apliecinajumus vai garantijas attieciba uz $o rokasgramatu un, ciktal likums to pielauj, skaidri
ierobezo savu atbildibu par jebkadas garantijas nepildisanu, kas var bat netiesi noradita saistiba ar 3is rokasgramatas aizstasanu ar citu
rokasgramatu. Turklat MD Orthopaedics patur tiesibas jebkura laika parstradat So izdevumu, neuznemoties pienakumu informét jebkuru
personu par parstradato izdevumu.

MD Orthopaedics ka izstradajumu izstradatajs un razotajs nesniedz medicinisku palidzibu un/vai konsultacijas. Informaciju par arstnieciskas
palidzibas, tostarp palidzibas, kas saistita ar MD Orthopaedics izstradajumu lietoSanu, un citu pieejamo izvéles iespéju riskiem un
ieguvumiem sniedz vienigi arsti vai citi veselibas aprapes pakalpojumu sniedzéji. Ja jums ir jautajumi par jasu bérna arstésanu, ir svarigi
tos parrunat ar atbilstoso veselibas apripes pakalpojumu sniedzéju.

MD Orthopaedics negaranté un nevar garantét noteiktus rezultatus, kas izriet no ta izstradajumu lieto3anas.

Saja dokumentacija sniegta informacija satur ieklauto izstradajumu darbibas efektivitates visparigus aprakstus un/vai tehniskos
raksturojumus. Si dokumentacija nav paredzéta tam, lai aizstatu $o izstradajumu piemérotibas vai droduma noteikianu konkrétiem
lietosanas veidiem, un to nedrikst izmantot sadai noteiksanai. Lietotaja pienakums ir veikt atbilstosu un pilnigu izstradajumu risku analizi,
novértésanu un izméginasanu attieciba uz attiecigo konkréto lietosanas veidu vai lietosanu. Ne MD Orthopaedics, ne kada ta filiale vai
meitasuznémums neatbild vai neuznemas saistibas par $aja dokumenta ieklautas informacijas nepareizu izmantosanu. Ja jums ir kadi
ierosinajumi uzlabojumiem vai labojumiem vai esat atradis kltdas $aja izdevuma, ladzam informét mus.

Lietojot 30 izstradajumu, jaievéro visi attiecigie valsts, regionalie un vietéjie drosibas noteikumi. Drosibas apsvérumu dél un lai palidzétu
nodro3inat atbilstibu dokumentétajiem sistémas datiem, sastavdalas drikst labot tikai razotajs.

Ja ierices izmanto tadiem lietosanas veidiem, kam ir spéka tehniskas drosibas prasibas, jaievéro attiecigie noradijumi. Ja So informaciju
neievéro, var gt traumu vai sabojat ierici.

MD Orthopaedics ir darijis visu iesp&jamo, lai novérstu to, ka ieri¢u markéjuma, lietoSanas pamaciba, piedavajuma, nodosana lietosana un
reklama tiek izmantots teksts, nosaukumi, precu zimes, attéli un grafiskas vai citas zimes, kas lietotaju vai pacientu var maldinat par ierices
paredzéto noliku, drosibu un darbibas efektivitati.

Autortiesibas © 2022 MD Orthopaedics, Inc.

Visas tiesibas ir aizsargatas. Nevienu 31 izdevuma dalu nedrikst nekada veida vai ar nekadiem lidzekliem atveidot, izplatit vai parsutit,
tostarp fotokopéjot, ierakstot vai ar citam elektroniskam vai mehaniskam metodém, bez izdevéja iepriek$éjas rakstiskas atlaujas.
Lai pieprasitu atlauju, rakstiet izdevéjam uz talak noradito adresi.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

ASV

+1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

PRECU ZIMES

Mitchell Ponseti® un Ponseti® ir MD Orthopaedics registrétas prec¢u zimes.

MD Orthopaedics ir darijis visu iesp&jamo, lai sniegtu informaciju par pre¢u zimém attieciba uz uznémumu nosaukumiem, izstradajumiem
un pakalpojumiem, kas ir minéti Saja rokasgramata. Talak attélotas precu zimes iegitas no dazadiem avotiem. Visas precu zimes ir to
attiecigo Tpasnieku ipasums.

Visparéjs pazinojums. Dazi $aja rokasgramata izmantotie izstradajumu nosaukumi ir izmantoti tikai identificésanas noltka un var bat to
attiecigo uznémumu precu zimes.

1. PRIEKSVARDS

1.1. Paredzétais noluks

Mitchell Ponseti® potites un pédas ortoze (Ankle Foot Orthosis, AFO) un Ponseti® abdukcijas stienis ir potites un pédas ortoze,
kas pazistama ari ka Mitchell Ponseti® bandaza un ir paredzéta izmantot arstéSana péc Ponseti metodes, lai zidainiem un bérniem,
kuri nav vecaki par astonu gadiem, korigétu iedzimtu iekSupvérstu greizu pédu (Congenital Talipes Equinovarus, CTEV). Bandaza ir
paredzéta, lai novérstu recidivu (papéza greizu (equinus) un iekSupveérstu (varus) deformaciju).

Mitchell Ponseti® bandazu izraksta arsts vai veselibas aprapes pakalpojumu sniedzéjs, kurs ir apmacits izmantot Ponseti metodi stampas
pédas arstésanai. Parasti bandazu nésa 23 stundas diena tris ménesus péc arstéSanas posma ar sinu un péc tam nakts laika un snaudas
laika 4-5 gadus vai lidz bridim, kad arsts vai veselibas aprapes pakalpojumu sniedzéjs norada, ka ierice vairs nav nepieciesama.

Kliniskais tehniskais ortopéds, kas ari ir apguvis Ponseti metodi, var palidzét arstam vai veselibas apripes pakalpojumu sniedzéjam
noteikt bérna AFO pareizo izméru. Tehniskais ortopéds var ari apmacit bérna vecakus un gimenes loceklus, ka bérna pédai pareizi uzlikt AFO,
kadas norades var liecinat par protézes sliktu piegulésanu vai citam probléemam un ka noteikt, kad ir laiks pariet uz ndkama izméra ortozi.
Arti citi 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® bandazu, un, ja vajadzigs, pielagot ta novietojumu vai izméru.
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Bérna vecaki vai gimenes locekli, vai cits ieceltais aprupétajs ir atbildigs par to, lai tiktu stingri ievérots nozimétais arstésanas rezims péc
Ponseti metodes 23 stundas diena tris ménesus, péc tam gulésanas laika un snaudas laika nakamos 4-5 gadus vai lidz bridim, kad arsts
norada, ka ierice vairs nav nepieciesama.

1.2. Pacientu mérkgrupa un paredzétie lietotaji

MD Orthopaedics Mitchell Ponseti® potites un pédas ortozi (AFO) un Ponseti® abdukcijas stieni paredzéts nésat (< 8 gadus vecam)
bérnam ar stampas pédu péc tam, kad pabeigts arstésanas posms ar sinu.

Sis dokuments ir paredzéts arstam, ortopédam, kliniskajai komandai, vecakiem un gimeném, kuru bérni tiek arstéti ar Mitchell Ponseti®
potites un pédas ortozi (AFO) un Ponseti® abdukcijas stieni.

1.3. Kliniskie ieguvumi

Ponseti metode ir nekirurgisks stampas pedas arstésanas panémiens, ko izstradajis Dr. Ignasio Ponseti (Ignacio Ponseti). Saja metodé
ar liegam manipulacijam un Sinas uzlikSanu pédu pakapeniski parvieto pareizaja stavokli. Katru nedélu S$inu nonem, pédu uzmanigi
manipulé nakamaja stavokli un uzliek jaunu sinu. Sis process turpinas lidz 6-8 nedélam.

Péc arstésanas posma ar Sinu pédas pareizaja stavokli notur ar pédas abdukcijas bandazu (Foot Abduction Brace, FAB). Bandaza sastav no
potites un pédas ortozes (AFO) un savienojosa abdukcijas stiena. Bandazu parasti nésa 23 stundas diena tris ménesus, péc tam nésa nakti
un snaudas laika 1dz pat 4-5 gadiem vai péc arsta noradijumiem, lai nodrosinatu korekcijas noturibu.

Pareizi arstéjot un stingri ievérojot arsta noziméto bandazas nésasanas protokolu, paredzams, ka vairuma gadijumu stampas péda ir
korigéjama lidz laikam, kad bérns sasniedz 4 vai 5 gadu vecumu.

MD Orthopaedics nesniedz arstésanu un/vai konsultacijas. Informaciju par arstnieciskas palidzibas, tostarp palidzibas, kas saistita ar
MD Orthopaedics izstradajumu lietosanu, riskiem un ieguvumiem drikst sniegt vienigi arsts vai citi kvalificéti veselibas aprapes pakalpojumu
sniedzéji, kas arsté jasu bérnu. Ja jums ir jautajumi par jusu bérna arstésanu, ir svarigi, lai jas tos parrunatu ar atbilstoso veselibas apripes
pakalpojumu sniedzéju.

1.4. Drosibas bridinajumu skaidrojums
ﬁ Bridinajums norada uz apdraudéjumu ar zemu riska pakapi, kas, ja no ta neizvairas, var radit vieglus vai vidéji smagus ievainojumus.

I:E' Norada uz informaciju, kas uzskatama par svarigu, bet nav saistita ar apdraudéjumu.

1.5. Paturésanas noradijumi

Pirms 3iizstradajuma lieto3anas izlasiet un izprotiet So rokasgramatu un taja sniegtos noradijumus par drosibu. Pretéja gadijuma var gat traumu.
levérojiet visus noradijumus.

Izstradajumu drikst lietot tikai cilvéki, kas ir izlasTjusi visu So lietotaja rokasgramatu un pilniba saprot tas saturu.

Parliecinieties, ka ikviens cilvéks, kas izmanto So izstradajumu, ir izlasijis Sos bridinajumus un noradijumus un ievéro tos.

Razotajs nav atbildigs par materiala kaitéjuma vai miesas bojajuma gadijumiem, ko izraisijusi nepareiza riciba vai noradijumu par drosibu
neievérosana. Sados gadijumos garantija tiek anuléta.

St garantija nav nododama citiem un sedz tikai normalu nolietojumu. Ja izstradajumu partaisa un péc pardosanas parveido, garantija tiek
anuléta. Ja rodas problémas, kas 3aja garantija nav noraditas, sazinieties ar mums. Netipiskus jautajumus izskatisim atseviski.

1.6. Dokumentacijas un informacijas iegi$ana

1.6.1. Dokumentacijas pasatisana
Papildu dokumentaciju, lietosanas instrukcijas un tehnisko informaciju var pasatit, zvanot uz MD Orthopaedics pa talruni +1-877-766-7384
vai sutot e-pastu uz adresi info@mdorthopaedics.com.

1.6.2. Citas valodas
Lietosanas instrukciju (IFU) rokasgramatas ir pieejamas citas valodas vietné www.mdorthopaedicsifu.com.

1.6.3. Atbildes par dokumentaciju
Jalasat MD Orthopaedics produkta dokumentaciju internetd, visus komentarus varat iesniegt atbalsta vietné. Komentarus var satit ari uz
e-pastu info@mdorthopaedics.com. Més augstu vértéjam jasu komentarus.

1.6.4. Atbalsts un apkalposana
Lai sanemtu atbildes uz jautajumiem, informaciju, tehnisko palidzibu vai lai pasatitu noradijumus lietotajam, sazinieties ar mums.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

ASV

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384 vai e-pasts info@mdorthopaedics.com
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1.6.5. RaZzotaja nosaukums un adrese

lerici, uz kuru attiecas si lietotaja rokasgramata un kas ir piemérota lietosanai Eiropas Savieniba, izgatavo talak noradita fiziska vai juridiska
persona, un ta ir ierices razotaja.

Mitchell Ponseti® potites un pédas ortozes un Ponseti® abdukcijas stiena razotajs:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street
Wayland, IA 52654

ASV
www.mdorthopaedics.com
+1-877-766-7384

2.1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

2.1. Paredzétais lietojums un paredzama nepareiza lietosana
Mitchell Ponseti® bandaza ir | klases medicinas ierice, kas paredzéta izmantosanai tikai bérniem, kuriem tiek korigéta stampas péda ar
Ponseti arstéSanas metodi, un tikai saskana ar tada arsta noradijumiem, kas ir pilniba apguvis Ponseti metodi.
Mitchell Ponseti® bandazu nedrikst lietot, ja to nav izrakstijis arsts, kurs ir apguvis Ponseti metodi, un to drikst lietot tikai saskana ar arsta
noradijumiem.
Mitchell Ponseti® bandazu nedrikst izmantot, lai arstétu citas ortopédiskas slimibas, iznemot stampas pédu, ja vien arsts vai ortopéds
nav noradijis citadi.
Mitchell Ponseti® potites un pédas ortoze jaizmanto kopa tikai ar talak noraditajiem originalajiem piederumiem un sastavdalam.
» Ponseti® reguléjams stienis
o Pieejams ar dorsifleksijas lenki 10 vai 15 gradi
» Spiediena paliktnis: 3o miksto, érto spiediena paliktni piestiprina pie Mitchell Ponseti® AFO vidéjas siksnas, lai papildus atvieglotu spiediena
zonas. Pieejams mazs un liels izmérs. Mazo izméru ieteicams lietot ar AFO 0000-1 izméru, lielo izméru ieteicams lietot ar AFO 2-12 izméru.
« Stiena apvalks: Sis mikstais stiena apvalks nodrosina aizsardzibu un komfortu Jasu bérnam, un tas ir pieejams maza (12,7 cm, 5")
un liela (20,3 cm, 8") izméra, roza, gaisi zila vai tumsi zila krasa.
Mitchell Ponseti® potites un pédas ortoze ir pieejama sados Cetros veidos.
Mitchell Ponseti® standarta AFO izmanto stampas pédas Ponseti korekcijas metodi. Msu patentétajai sistémaiir miksta odere, kas nodrosina
komfortu un atbilstibu, ka ari mikstas sintétiskas adas siksnas. Papéza atrasanas vietu var viegli redzét caur diviem skata caurumiem AFO
aizmuguré. AFO tiek nésata piestiprinata pie Ponseti® abdukcijas stiena saskana ar standarta Ponseti bandazas nésasanas protokolu.
Pieejami izméri no vismazakajiem, kuri pieméroti priekslaicigi dzimusiem bérniem, lidz 12.
Mitchell Ponseti® plantards fleksijas fiksatora AFO: Sarnirveida plantaras fleksijas fiksators kontrolé pédas locisanos ar stingru dorsalo
fleksiju, lai saglabatu arsta noziméto pédas poziciju. leteicams sarezgitas stampas pédas gadijuma. ST ierice ir piemérota ari bérniem ar
ipasi elastigam pédam, jo ta nodrosina, ka péda vienmeér tiek noturéta neitrala jeb dorsalas fleksijas stavokli. AFO tiek nésata piestiprinata
pie Ponseti® abdukcijas stiena saskana ar standarta Ponseti bandazas nésasanas protokolu. Pieejami izméri no 00 lidz 12.
Mitchell Ponseti® AFO ar kdju pirkstu pali tika Tpasi izstradata péc Dr. Ponseti ieteikuma, lai saglabatu kliniski vélamo dorsalo fleksiju,
izstiepjot Ahileja cipslu un palidzot saglabat pédas elastibu. Tas tiek panakts, ievietojot AFO priekSpusé iebavétu kili, kas notur abas
pédas 10 gradu dorsalas fleksijas pozicija, pacientam stavot. AFO tiek nésata piestiprinata pie Ponseti® abdukcijas stiena saskana ar
standarta Ponseti bandazas nésasanas protokolu. Pacientam jaspéj patstavigi stavét, lai AFO ar kaju pirkstu pali batu efektiva, ja to lieto
bez Ponseti® abdukcijas stiena. Pieejami izméri no 2 lidz 11.
Mitchell Ponseti® plantarads fleksijas fiksators/kaju pirkstu pdlis ir divéjada pielietojuma AFO, kas palidz istenot Ponseti stampas pédas
arstéSanas metodi. AFO tiek nésata piestiprinata pie Ponseti® abdukcijas stiena saskana ar standarta Ponseti bandazas nésasanas
protokolu. Plantaras fleksijas fiksators (PFS) ir paredzéts, lai strukturali ierobezotu jebkadu plantaro fleksiju, un tas 1pasi labi darbojas
stampas pédas gadijumos ar hipermobilitati vai korigétu netipisku/kompleksu deformaciju. Montazas procesa laika PFS tiek uzstadits
uz standarta AFO, tacu tas ir izstradats ta, lai ortopéds péc nepiecieSsamibas to pielagotu katra bérna stampas pédas dinamiskajam
vajadzibam. Kaju pirkstu palis veicina apakséjas ikru dalas, Ahileja cipslas un plantaro fasciju izstiepsanu mazuliem, kuri var patstavigi
stavét bez Ponseti® abdukcijas stiena. Kaju pirkstu palis notur abas kajas 10 gradu dorsalaja fleksija stavot. Pieejami izmérino 2 lidz 11.
Lai efektivi korigétu bérna greizo kaju, ir loti batiski apgut pareizu bandazas uzliksanu un novérst adas bojajumus. NELIETOJIET so
ierici, kamér arsts vai kliniska komanda nav jis apmacijusi. Sazinieties ar klientu atbalsta dienestu, lai sanemtu palidzibu apmacibu
resursu atraSana.

2.2. Sterilizacijas stavoklis un metode
Nav piemérojams, jo Mitchell Ponseti® bandaza nav sterils izstradajums.

2.3. Drosuma un kliniskas darbibas efektivitates kopsavilkums
Mitchell Ponseti® bandaza ir | klases neimplantéjama ierice. Tapéc drosuma un kliniskas darbibas efektivitates kopsavilkums nav
nepiecieSams.
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2.4. Tehniskais raksturojums

Mitchell Ponseti® AFO ir izgatavota no miksta, konturéta elastoméra ieliktna, kas amortizé un notur bérna pédu vieta. No elastiga
sintétiska zamsa izgatavotas siksnas un korpuss atbilst pédas formai, nodrosinot papildu értibas un stabilitati. AFO sanos ir atveres,
kas nodrosina ventilaciju un uztur pédu vésuma, ka ari apskates atveres, kuri palidz noteikt pareizu papéza novietojumu AFO.

IEVEROT! Ir nepieciesams valkat zekes, lai ada nesaskartos ar izstradajumu.

Ponseti® abdukcijas stienis ir konstruéts ta, lai tas batu viegli reguléjams atbilstosi bérna plecu platumam. Atri atbrivojamie fiksatori
atvieglo stiena piestiprinasanu AFO un nonemsanu no tas péc nepieciesamibas.
ﬁ Pédas garums jaméra no papéza lidz kajas 1kska galam. Nepieskaitiet vietu augsanai, jo tas ir nemts véra nakamaja tabula.

I:E' Vismazakie AFO ir pastavigi piestiprinati pie reguléjama stiena.
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Garuma un platuma

mérijumu vietas

MD Orthopaedic AFO izméru tabula

lepriekséja eiropas AFO izméru

diagramma
2’::‘;:::' (A) Padas (8) Padas Mitchell Ponseti® | (4) Peda garums
AFO izmérs garums (cm) platums (cm) AFO izmérs (mm)
P6-0 * no 5,5 lidz 6,5 no 2,5 lidz 4,0 P6-0 (vismazakais no 60 lidz 62
izmérs 1)
P5-0 * no 5,8 [idz 6,9 no 3,0 lidz 4,5 P5-0 (vismazakais no 63 lidz 66
izmérs 2)
0000 no6,0I1idz7,3 | no3,3idz4,8 0000 no 67 lidz 70
000 no6,31idz7,8 no 3,0 lidz 5,5 000 no71lidz75
00 no 6,8 lidz 8,3 no 3,0 lidz 5,5 00 no 76 lidz 80
0 no7,50idz9,0 | no3,0lidz6,0 0 no 81 lidz 87
1 no 8,0 lidz 9,5 no 3,5 lidz 6,0 1 no 88 lidz 92
2 no9,01idz10,5 | no3,8lidz6,5 2 no 93 lidz 102
3 no 10,0 idz11,5 | no4,51idz7,0 3 no 103 lidz 112
4 no11,0idz12,5 | no4,7 idz7,0 4 no 113 1idz 122
5 no 12,0idz13,5 | no4,81idz7,0 5 no 123 lidz 132
6 no 13,0idz 14,5 | no5,01lidz7,5 6 no 133 lidz 142
7 no 14,0 Iidz 15,5 | no 5,5 Iidz 8,0 7 no 143 lidz 152
8 no 15,0 1idz 16,5 | no 6,7 lidz 8,2 8 no 153 lidz 162
9 no 16,0 idz17,5 | no7,01idz8,5 9 no 163 lidz 172
10 no17,0idz 18,5 | no 7,4 1idz 8,9 10 no 173 1idz 182
11 no 18,011dz 19,5 | no 7,7 lidz9,2 1 no 183 lidz 192
12 no 19,0 lidz 20,5 | no8,01idz9,5 12 no 193 lidz 202
Ponseti® abdukcijas Minimalais platums Maksimalais platums
stienu izméri ** (cm) (cm)
Tpasi iss *** 17,3 25,0
T 20,0 30,0
Gars 23,5 37,8
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Nosakot izméru, iesakam atstat 0,5-1,0 cm rezervi pédas augsanai, t. i., ja pédas garums ir 9,0 cm, tas bitu izmérs - 1.
Ladzu, rakstiet mums uz info@mdorthopaedics.com, lai sanemtu palidzibu izméra noteiksana.

*Mitchell Ponseti® P6-0 vai P5-0 izméra AFO ir pastavigi piestiprinata vismazaka izméra stienim, kas ir ieprieks iestatits uz
10° dorsalo fleksiju un 60° abdukciju. Stiena platums reguléjas no 15,0 - 20,0 cm, ar soli 1 cm. Péc pieprasijuma vismazako
izméru stieni var samazinat lidz pat 10 cm.

**Ponseti® abdukcijas stieni ir pieejami ar 10 vai 15° dorsalo fleksiju.

***Ponseti® abdukcijas stieni, kas ir ipasi 1sa izméra, péc pieprasijuma var samazinat lidz pat 11 cm.

2.4.1. Mitchell Ponseti® potites un pédas ortoze

a. Elastoméra odere

b. Mélite

c. Sintétiska
zamsa siksnas

d. Spradzes

e. Zole

2.4.2. Ponseti® abdukcijas stienis

a. Atri atbrivojamie fiksatori
b. Platuma regulésanas stienis

Komplekta ir ari sesstara atsléga (uzgrieznu atsléga), ar ko regulét abdukcijas stieni, ka aprakstits 4.3. sadala.

3. NORADIJUMI PAR DROSIBU

Lietojiet Mitchell Ponseti® potites un pédas ortozi (AFO) un Ponseti® abdukcijas stieni tikai saskana ar siem noradijumiem un
atbilstosi arsta, veselibas aprapes pakalpojumu sniedzéja vai cita kliniskas komandas locekla noradijumiem.

Ja AFO vai stieni uzliek nepareizi, var rasties adas kairinajums, jélumi un tulznas.

Ir nepiecieSams valkat zekes, lai dda nesaskartos ar izstradajumu un nerastos adas kairinajums un tulznas. leteicams izmantot spiediena
paliktnus.

Nekaveéjoties konsultéjieties ar savu arstu, veselibas apripes pakalpojumu sniedzéju vai klinisko komandu, ja bérnam rodas sapes, tulznas,
C¢alas vai ja AFO redzami slid uz bérna kajas.

Nesalieciet stieni un nelaujiet bérniem staigat, kad stienis ir piestiprinats. Ja stieni saliec, tas var apdraudét terapeitisko nozimi,
un lietosanas laika tas var sabojaties, un tadéjadi radit kaitéjumu pacientam.

SVARIGI! Apgérbsanas vietai jabat labi apgaismotai, un taja nedrikst bat apstak|u, kas novérs uzmanibu, lai AFO varétu uzlikt pareizi.
Ja AFO vai stieni uzliek nepareizi, var rasties adas kairinajums, jélumi un tulznas.

A Pirms $i izstradajuma lietosanas izlasiet un izprotiet So rokasgramatu un taja sniegtos noradijumus par drosibu. Pretéja
gadijuma var gat traumu.
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3.1. Kadrosi lietot izstradajumu

3.1.1.

3.1.2.

3.1.4.

Tehniskas kalposanas laiks un garantija

Vidéji katra AFO kalpo 3-9 ménesus atkariba no bérna augsanas atruma. Bérna augsanas atrumam paléninoties, paredzams ilgaks
ortozes kalpo3anas laiks.

Stieni ir regul&jami un var kalpot vairak neka vienam ortozu parim, ja reguléjamais stiena platums turpina atvieglot plecu platuma
nodrosinasanu. Regulari japarbauda un japielago stiena platums, lai tas atbilstu bérna plecu platumam, vai péc arsta, ortopéda vai
veselibas aprupes pakalpojumu sniedzéja ieteikuma.

Mitchell Ponseti® bandazaiir viena gada garantija normalas lietosanas apstaklos, tas ir paredzéts vienam pacientam daudzkartéjai
lietosanai. Normala lietosana ir definéta ka normala diennakts lietosana 365 dienas gada.

Drosibas informacija saistiba ar paredzéto lietojumu un sapratigi paredzamu nepareizu izmantosanu

Lietojiet Mitchell Ponseti® bandazu tikai saskana ar Siem noradijumiem un atbilstosi arsta vai cita kliniskas komandas locekla
noradijumiem.

Ja bérnam ir sapes, tulznas, jélumi vai ja ierices nav laba stavokli vai pareizi neder bérnam, nekavéjoties konsultéjieties ar arstu vai
klinisko komandu.

Parmérigi nepievelciet reguléSanas skraves.

Neizmantojiet Mitchell Ponseti® bandazu, ja tas nav laba stavokli vai neatbilst bérnam.

Kad bérns valka stieni, sargiet bérnu, sevi un mébeles no sitiena ar to. Stieni ieteicams polsterét ar Ponseti® stiena apvalku.

. Izstradajuma ierobezojumi un kontrindikacijas

Nesalieciet stieni un nelaujiet bérniem staigat, kad stienis ir piestiprinats. Ja stieni saliec, tas var apdraudét terapeitisko nozimi,
un lietosanas laika tas var sabojaties, un tadéjadi radit kaitéjumu pacientam.

Neizmantojiet Mitchell Ponseti® bandazu, ja tas nav laba stavokli vai neatbilst bérnam.

Mitchell Ponseti® bandazu nedrikst lietot, ja to nav izrakstijis arsts vai veselibas aprupes pakalpojumu sniedzéjs, kurs ir apmacits
izmantot Ponseti metodi, un to drikst lietot tikai saskana ar arsta vai veselibas aprapes pakalpojumu sniedzéja noradijumiem.

Mitchell Ponseti® bandazu nedrikst izmantot, lai arstétu citas ortopédiskas slimibas, iznemot stampas pédu, ja vien arsts vai
veselibas apripes pakalpojumu sniedzéjs nav noradijis citadi.

Informacija par drosibu, ja ierici izmanto kopa ar citam iericém

Mitchell Ponseti® potites un pédas ortoze jaizmanto kopa tikai $adam originalajiem piederumiem un sastavdalam.
o Ponseti® abdukcijas stienis
o Spiediena paliktnis
o Ponseti® stiena apvalks

A Ja izstradajumu partaisa un/vai péc pardosanas parveido, garantija tiek anuléta, un var gat traumu.

3.1.5.

3.1.6.

Informacija par drosibu attieciba uz lietosanu

Ja bérnam ir sapes, tulznas, jélumi vai ja bérna péda redzami slid ortozé AFO, nekavéjoties konsultéjieties ar arstu vai klinisko
komandu.

Nesalieciet stieni un nelaujiet bérniem staigat, kad stienis ir piestiprinats. Ja stieni saliec, tas var apdraudét terapeitisko nozimi, un
lietosanas laika tas var sabojaties, un tadéjadi radit kaitéjumu pacientam.

Drosa likvidésana

Mitchell Ponseti® bandazu un piederumus var izmest kopa ar parastajiem atkritumiem. Neviena ierices sastavdala nav otrreiz
parstradajama.

3.2. lespéjama ietekme uz veselibu

Bandaza ir javalka 23 stundas diena tris ménesus un péc tam 12-14 stundas diena (snaudas un nakts laika) 4-5 gadus vai saskana ar arsta
vai veselibas aprapes pakalpojumu sniedzéja noradijumiem.

Vietai jabat labi apgaismotai, un taja nedrikst bat apstak|u, kas novérs uzmanibu, lai AFO varétu uzlikt pareizi. Ja AFO vai stieni uzliek
nepareizi, var rasties adas kairinajums, jélumi un tulznas.
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Ja AFO lieto nepareizi, var bat stampas pédas recidivs vai bérns var gat pédas traumu. Ja lietotdjam un/vai pacientam saistiba ar ierici
rodas kads nopietns negadijums, par to jazino MD Orthopaedics, Inc. un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai
pacients ir registréts.

Ja rodas problémas, kas 3aja garantija nav noraditas, sazinieties ar MD Orthopaedics.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

ASV

www.mdorthopaedics.com
+1-877-766-7384 vai e-pasts info@mdorthopaedics.com

4.LIETOSANAS PAMACIBA

4.1. Stampas pédas arstésanas parskats

arstésanas cel$

Clubfoot Journey.

Stampas pédas ‘ 1

diagnostika °
(dzim3anas bridi vai
pirms dzim3anas)

ArstéSanas posms

(no 6 I1dz 8 nedélam)
Arsts veic manipulacijas
ar bérna pédu (pédam)
un uzliek tai (tam) Sinu
péc Ponseti metodes.

Sinas uzliksana

Tenotomijas procedira
P&déja Sinas uzliksanas .
reizé faktiski visos 4.
gadijumos arsts atbrivo
Ahileja cipslu. Apkope
Bérnam tiek uzlikta potites
un pédas ortoze (AFO) AFO valkasana miega laika
un stienis, kas javalka Lai nodro3inatu korekcijas noturitbu
23 stundas diena 90 dienas un saskana ar noradijumiem, lidz pat
Saja infografika noradits, ka $ada mediciniska informacija i tikai informacila, nevis padorns. (3 meénesus). 4-5 gadu vecumam AFO un stieni
Ja lietotajiem nepieciesams medicinisks padoms, viniem jakonsultéjas ar arstu vai citu nésa ari tad, kad bérns gul.
atbilstosu medicinas specialistu. Saistiba ar sniegto medicinisko informaciju netiek dotas
nekadas garantijas, un MD Orthopaedics neuznemas nekadu atbildibu gadijuma, ja lietotajs
cie3 zaudéjumus, palaujoties uz 3o informaciju.

Saja infografika ir sniegta informdcija, nevis padoms. Ja jums nepieciesama mediciniska konsultacija, konsultéjieties ar drstu vai citu atbilstosu
medicinas specialistu.

Netiek dotas nekddas garantijas par sniegto medicinisko informdciju, un MD Orthopaedics netiek uzlikta nekada atbildiba, ja lietotdjs cies
zaudéjumu, palaujoties uz Saja infografika sniegto informdciju.
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4.2. Mitchell Ponseti® AFO
Pirms katras lietosanas reizes rupigi parbaudiet AFO. Nekada gadijuma nelietojiet bojatu, salizusu vai pareizi nedarbojosos AFO vai
stieni, citadi bérns var gat traumu un/vai arstésana var bt neefektiva. Kopa ar AFO vienmér javalka zekes, lai novérstu tiesu saskari
ar adu.

1.  Atveriet AFO, lai visas zams3a siksnas batu vala un varétu ievietot pédu. Spradzes paredzétas pédas
iekSpusé. Tas atbilstosi arsta izvélei vai individualam lietosanas értumam var novietot arpusé.

2. Turot apaksstilbu, uzmanigi iebidiet pédu vieta, lidz papédis drosi atduras pret AFO aizmuguri un
apaksu. Lai novérstu adas saskari ar AFO, nepiecieSsamas zekes, kas nosedz pédu un apaksstilbu.

Dﬂ Papéza precizs novietojums ortozé AFO atskirsies atbilstosi stampas pédas veidam un smaguma
pakapei. Ja papédi bida vieta ar spéku, var rasties jélumi, tapéc jautajiet arstam, lai parbauditu
pareizu novietojumu.

3. Pavelciet méliti horizontali potitei un ar ikski noturiet vieta. Atverei mélité jabut potites centra virs
vidéjas siksnas.

4. Stingri aizspradzéjiet vidéjo siksnu virs horizontalas mélites. Stingri aizspradzéjiet potites siksnu,
bet nesavelciet parak stingri, citadi var rasties adas kairinajums un jélumi.

5. leskatieties papéza apskates atverés ortozes aizmuguré, lai parliecinatos, ka papédis ir ideali
novietots uz leju un AFO aizmugures dala. Péc tenotomijas un pédéjas sinas uzlikSanas reizes
papédis sakotnéji var nespét pieskarties AFO apak3ai, tacu laika gaita tas pieskarsies. Ja papédis
apskates atverés nav redzams, noreguléjiet méliti un vidéjo siksnu, lai papédis batu pareizi
novietots.

Dﬂ DaZos gadijumos papédis nesaskvaras ar AFO apaksdalu, bet citos gadijumos papédis ir tikko
redzams caur apskates atverém. Sados sarezgitos gadijumos papédis laika gaita pazeminasies,
ja vien potites kustiba bas atbilstosa. Ja papédi bida ortozé AFO ar spéku un vidéjo siksnu savelk
parak stingri, var rasties adas kairinajums, jélumi un samazinaties bandazas padevigums.
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6. Kadaugséjas siksnas ir ciesi savilktas un papédis ir nostiprinats vieta, ja nepieciesams, aizspradzéjiet
pirkstu siksnu un vélreiz savelciet paréjas siksnas.

4.3. Ponseti® abdukcijas stienis
Stienis janoregulé ta, lai stiena platums bitu vienads ar vai pat mazliet plataks par bérna plecu platumu. Bérna plecu platumu mériet
no kreisa pleca arpuses lidz laba pleca arpusei. Noreguléjiet stiena garumu, mérot no kreisa papéza paliktna centralas skraves lidz laba
papéza paliktna centralajai skravei, lai tas batu vienads ar plecu platuma mérijumu. Ir svarigi regulari mérit plecu platumu, korekcijas ir
jaapstiprina ortopédam.
1. Ar komplekta eso3o sesstura atslégu palaidiet valigak reguléSanas skrives stiena aizturi. Noreguléjiet stiena platumu atbilstosi bérna
plecu platumam, ka vadierici izmantojot centralo skravi papézu paliktnos. Pievelciet reguléSanas skrives stiena aizturi.

2. Arskravgriezi palaidiet valigak papéza paliktna centralo skravi; izskravéjiet aréjo skravi. Pagrieziet fiksatoru lidz vélama lenka raditaju,
lai iestatitu abdukciju (aréjo rotaciju), ka noteicis arsts. Atbilstosa atveré ielieciet aréjo skravi. Pievelciet abas skraves.

3. Fiksatoru ievietojiet AFO zolé, lidz sadzirdésiet“klikski” -, kad ortozes bus pareizi iegtlusas, atskanés klikskis. Péc saliksanas parbaudiet,
vai stiena aizturis un atri atbrivojamie fiksatori ir saslégusies, pavelkot AFQ, lai ta neatvienotos no stiena. Ja konstatéjat bojajumu,
partrauciet ierices lietosanu un sazinieties ar klientu apkalposanas centru.

5. SAGATAVOSANA

5.1. Ka transportét un glabat izstradajumu
Mitchell Ponseti® potites un pédas ortozi un Ponseti® abdukcijas stieni parvada istabas temperatira, un ipasa riciba transportésanas
vai uzglabasanas laika nav nepieciesama.

6. APKOPE

6.1. lerices atkartota lietosana
Visas dalas paredzéts lietot vienam pacientam normalas lietosanas apstaklos, ka noziméjis arsts.

Normala lietosana ietver Mitchell Ponseti® bandazas uzliksanu katru dienu un lietosanu lidz 23 stundam diena vai atbilstosi arsta
noradijumiem.
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6.1.1. lerices tirisana
Lai tiritu ierici, rikojieties, ka noradits talak.
1. Mazgajiet AFO ar rokam vai velas mazgajamaja masina vésa adeni ar saudzigas mazgasanas programmu un vaju mazgasanas lidzekli.
2. Pirms lietosanas nogaidiet, kamér AFO pavisam izzast.
3. Pirms lietosanas nav nepiecieSsams mazgat.
Nemazgajiet Mitchell Ponseti® potites un pédas ortozi karsta tdeni. Citadi sintétiska zams3a siksnas var savities, sarauties,
atdalities vai atslanoties. Nelieciet AFO mehaniska zavétaja. Zavéjiet tikai gaisa.
6.2. Ka parbaudit izstradajumu

Pirms ierices uzlikSanas bérna pédai katru reizi japarbauda, vai Mitchell Ponseti® potites un pédas ortoze (AFO) un Ponseti® abdukcijas
stienis pareizi der, vai tam nav razosanas defektu un bojajumu.

Pirms katras lietoSanas reizes rapigi parbaudiet Mitchell Ponseti® potites un pédas ortozi (AFO) un Ponseti® abdukcijas stieni.
Nekada gadijuma nelietojiet bojatu, salizusu vai pareizi nedarbojosos AFO vai stieni, citadi bérns var gat traumu un/vai arstésana
var bat neefektiva. Sazinieties ar klientu apkalposanas centru, lai sanemtu palidzibu, ja nepieciesams.

7.PROBLEMU NOVERSANA
7.1. Ka konstatét un novérst problémas

7.1.1. Problému novérsana, ko veic nekvalificétas personas

Klada Célonis Risinajums

Bérnam veidojas tulznas vai citi adas
bojajumi

Sazinieties ar arstu vai veselibas apripes

Nepareiza piegulésana un/vai lietosana -
specialistu.

Razosanas defekts vai bojata normalas

Saplisusi AFO (6 lietosanas ménesos) lietotanas gaita

Sazinieties ar iegades vietu.

Saplisusi AFO (péc 6 lietoSanas ménesiem) | Bojata normalas lieto3anas gaita Sazinieties ar iegades vietu.

Saplisis stienis, atri atbrivojamais fiksators,

papéZa palikinis vai stiena blokatajs Bojats normalas lietosanas gaita Sazinieties ar iegades vietu.

Nepareizs izmérs (7 dienu laika kop$

N Izméra noteiksanas klada Sazinieties ar iegades vietu.
sanemsanas)

7.2. Biezi uzdotie jautajumi

Jautajums Atbilde

AFO ir konstruéta ta, lai spradzes batu pédas iekSpusé. St konstrukcijas iezime paredzéta, lai vecakiem
Vai spradzém jabat pédas palidzétu AFO uzvilksana un novilk$ana. Ponseti specialisti atlauj spradzes novietot pédas arpusé,
iekSpuse vai arpusé? ja specialists tam dod prieksroku vai klientam ta ir értak. Ja spradzes novieto arpusé, darbibas

efektivitate nemainisies un traumas risks neradisies.

Es tikko sanému pasatijumu,
un Skiet, ka AFO ir par lielu/
mazu. Vai ir cits izmérs,

kas derétu labak?

Sazinieties ar iegades vietu.

Ja papédis nav redzams apskates atverés, konsultéjieties ar savu arstu, lai parliecinatos, vai stampas
pédas stavoklis ir pilniba korigéts. Ja arsts norada, ka korekcija ir laba, iespéjams, nav nepiecieSams
papédi ar spéku nobidit AFO apaksa, citadi var rasties adas kairinajums, sastiprinajuma radits neértums
un samazinaties bandazas padevigums.

Bérna papédis nav AFO
apaksa. Vai kaut kas nav
kartiba?

Vidéji AFO derés 3-9 ménesus. Dazi bérni aug atri, un viniem vajadzés jaunu AFO tris ménesu laika.

A .
Cikilgi kalpos katrs AFO paris? Bérna augsanas atrumam paléninoties, katrai AFO paredzams ilgaks kalposanas laiks.

Stieni ir reguléjami, un tiem vajadzétu kalpot aptuveni vairak neka vienam AFO parim. Stiena
Cik ilgi kalpos stienis? platums periodiski japarbauda un janoregulé atbilstosi bérna plecu platumam vai ka ieteicis arsts vai
tehniskais ortopéds.
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8. VARDNICA

Termins

Skaidrojums

Dorsifleksija

Dorsifleksija ir pédas liekums virziena uz augsu no potites.

Greizums (equinus)

Greizums ir stavoklis, kad pédas locitavas saliekSana uz augsu ir ierobeZota. Ja kadam ir pédas greizums,

vinam nav lokanibas, lai pédas virspusi paceltu kajas priekSpuses virziena. Greiza var bat viena vai abas pédas.

Pédas abdukcijas
bandaza

Abdukcija ir kustiba, kas kadu struktdru vai dalu velk prom no kermena viduslinijas. Abdukcijas bandaza
pédu notur pareiza salagojuma pret vidusliniju.

Ponseti metode

Ponseti metode ir nekirurgisks stampas pédas arstéanas panémiens, ko izstradajis Dr. Ignasio Ponseti
(Ignacio Ponseti). Saja metodé ar liegam manipulacijam un Sinas uzliksanu pédu pakapeniski parvieto
pareizaja stavokli.

Potites un pédas ortoze
(AFO)

AFO ir bandaza, ko parasti izgatavo no plastmasas un nésa uz apaksstilba un pédas, lai atbalstitu potiti,
noturétu pédu un potiti pareiza stavokli

Sinas uzlik$ana

Procedira stampas pédas noturésanai vieta péc manipulacijas. Ap pédu aptin polsteréjumu, péc tam
uzliek gipsi vai stikla Skiedru un izveido Sinu.

Spiediena paliktni

Spiediena paliktnis ir mikstas, elastigas gumijas gabals, ko piestiprina AFO vidéjai siksnai, lai papildus
mazinatu siksnas radito spiedienu.

Stampas péda (talipes
equinovarus)

Stampas péda (talipes equinovarus) ir izplatits iedzimts defekts, kad pédas forma ir sagriezta vai stavoklis
ir izgriezts.

Stampas pédas gadijuma péda ir izgriezta un pat var izskatities, it ka ta batu a¢garni. Neraugoties

uz izskatu, pati stampas péda nerada neértibas vai sapes.

ArstéSana parasti ir sekmiga un ietver stiep$anu un 3inas uzlik3anu (Ponseti metode) vai stiep$anu

un kineziologisko teiposanu (fran¢u metode). Dazreiz ir nepieciesama kirurgiska operacija.

Tehniskais ortopéds

Tehniskais ortopéds ir veselibas apripes specialists, kas izgatavo un pielago bandaZas un $inas (ortozes)
cilvékiem, kam traumas, slimibas vai nervu, muskulu vai kaulu darbibas traucé&jumu novajinatam
kermena dalam nepiecieSams papildu atbalsts.

Tenotomija

Ahileja cipslas atbrivosana, ko sauc ari par tenotomiju, ir kirurgiska procedira, kura pargriez Ahileja
cipslu, lai batu iespéjama pédas galiga dorsifleksija. So procediiru izmanto, lai korigétu greizo
deformaciju, kas novérojama stampas pédas gadijuma.

Dokuments MD-124

(4[] ORTHOPAEDICS

83



9. IKONU SKAIDROJUMS

Ikona Skaidrojums

Skaidrojums

Potites un pédas ortoze (AFO)

Piesardzibu!

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Izgatavosanas datums

E:r

RaZotajs

Oficialais importétajs

Vienam pacientam, vairakkartéjai lietosanai

)

Nesterils

Norada, ka izstradajums ir mediciniska ierice

5

B> @G| B

Kataloga numurs

CE zime (saskana ar 2017. gada 5. aprila Eiropas
Parlamenta un padomes Regulu (ES) 2017/745 par
mediciniskajam iericém)

')
M

-
(©]
]

Partijas kods

Skatit lietosanas pamacibu

=

E

Elektroniska lietosanas instrukcija
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DECLINARE DE RASPUNDERE

MD Orthopaedics nu face declaratii si nu oferd garantii cu privire la acest manual si, in cea mai mare masura permisa de lege, isi limiteaza in
mod expres raspunderea pentru incalcarea oricarei garantii care ar putea fi implicata de inlocuirea acestui manual cu altul. De asemenea,
MD Orthopaedics isi rezerva dreptul de a revizui aceasta publicatie in orice moment, fara a avea vreo obligatie de a notifica vreo persoana
in legaturd cu revizia.

In calitate de proiectant si producator al produselor, MD Orthopaedics nu ofer tratament si/sau recomandari medicale. Informatiile
privind riscurile si beneficiile unui tratament medical, inclusiv ale tratamentului care presupune utilizarea produselor MD Orthopaedics si
a alternativelor disponibile, sunt oferite exclusiv de catre medici sau de cdtre alti furnizori de servicii medicale. Daca aveti intrebari despre
tratamentul copilului dvs., este important sa discutati despre aceste intrebdri cu furnizorul de servicii medicale adecvat.

MD Orthopaedics nu garanteaza si nu poate garanta anumite rezultate in urma utilizarii produselor sale.

Informatiile furnizate in aceastd documentatie contin descrieri generale si/sau caracteristici tehnice ale performantei produselor la care
se referd documentatia. Aceasta documentatie nu este destinata si nu trebuie utilizata pentru a inlocui stabilirea adecvarii sau fiabilitatii
acestor produse pentru aplicatii specifice ale utilizatorilor. Orice astfel de utilizator are datoria sa efectueze analiza riscului, evaluarea si
testarea adecvata si completa a produselor in ceea ce priveste aplicatia specifica relevanta sau utilizarea acestora. Nici MD Orthopaedics,
si nici vreunul dintre afiliatii sau vreuna dintre filialele sale nu vor fi rdspunzatori pentru utilizarea inadecvata a informatiilor continute de acest
document. Daca aveti sugestii pentru imbunatatiri sau modificari sau daca ati identificat erori in aceastd publicatie, va rugdm sa ne anuntati.

Tn cursul utilizrii acestui produs, trebuie respectate toate reglementérile pertinente de stat, regionale si locale privind siguranta. Din motive
de siguranta si pentru a asigura conformitatea cu datele documentate ale sistemului, numai producatorul va efectua reparatii la partile
componente.

Atunci cand dispozitivele sunt utilizate pentru aplicatii cu cerinte tehnice de sigurantd, trebuie respectate instructiunile relevante.
Nerespectarea acestor informatii poate duce la vatamare sau la deteriorarea echipamentului.

MD Orthopaedics a depus toate eforturile pentru a preveni ca etichetarea, instructiunile de utilizare, punerea la dispozitie, punerea in
functiune si publicitatea dispozitivelor sa utilizeze texte, denumiri, marci comerciale, imagini si semne figurative sau de alta natura care
pot induce in eroare utilizatorul sau pacientul cu privire la scopul preconizat, siguranta si performanta dispozitivului.

Drept de autor © 2022 MD Orthopaedics, Inc.

Toate drepturile rezervate. Nicio parte a acestei publicatii nu poate fi reprodusa, distribuita sau transmisa sub nicio forma sau prin niciun
mijloc, inclusiv prin fotocopiere, inregistrare sau alte metode electronice sau mecanice, fara permisiunea prealabila scrisa a editorului.
Pentru solicitdri de permisiune, trimiteti o scrisoare editorului la adresa de mai jos.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street
Wayland, IA 52654

SUA

+1-877-766-7384
www.mdorthopaedics.com

MARCI COMERCIALE

Mitchell Ponseti® si Ponseti® sunt marci comerciale inregistrate ale MD Orthopaedics.

MD Orthopaedics a depus toate eforturile pentru a furniza informatii legate de marcile comerciale despre numele companiilor, produselor
si serviciilor mentionate in acest manual. Marcile comerciale prezentate mai jos au fost derivate din diverse surse. Toate marcile comerciale
sunt proprietatea proprietarilor respectivi.

Notificare generala: Unele denumiri de produse utilizate in acest manual sunt utilizate doar in scopuri de identificare si pot fi marci
comerciale ale companiilor respective.

1 PREFATA

1.1 Destinatia de utilizare

Orteza glezna-picior (OGP) Mitchell Ponseti® si bara de abductie Ponseti® reprezinta o orteza glezna-picior, cunoscuta si ca aparatul
ortopedic Mitchell Ponseti®, destinata 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).

Aparatul ortopedic Mitchell Ponseti® va fi prescris de un medic sau de un furnizor de servicii medicale 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 indica
faptul ca dispozitivul nu mai este necesar.

Un clinician ortezist, instruit si in metoda Ponseti, poate ajuta medicul sau furnizorul de servicii medicale sa stabileasca dimensiunea
corecta a OGP pentru copil. De asemenea, ortezistul poate instrui parintii si familiile copiilor 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.
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Alti membiri 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 aparatului ortopedic Mitchell Ponseti® si pot face toate ajustarile necesare
in ceea ce priveste reglarea sau dimensionarea.

Parintii sau familia copilului sau un alt ingrijitor alocat sunt rdspunzatori pentru respectarea regimului de tratament prin metoda Ponseti
prescris, de 23 de ore pe zi timp de trei luni, iar apoi in timpul somnului de noapte sau ori de cate ori copilul doarme, in urmatorii 4-5 ani
sau pana cand medicul indica faptul ca dispozitivul nu mai este necesar.

1.2 Grupul tinta de pacienti si utilizatorii vizati

Orteza glezna-picior (OGP) Mitchell Ponseti® si bara de abductie Ponseti® de la MD Orthopaedics sunt concepute pentru a fi purtate
de copii (cu varsta de <8 ani) cu picior stramb congenital, dupa finalizarea partii de tratament care presupune imobilizarea ghipsata.
Acest document este destinat medicului, tehnicianului ortezist, echipei clinice, parintilor si familiilor copiilor care primesc tratament cu
orteza glezna-picior (OGP) Mitchell Ponseti® si bara de abductie Ponseti®.

1.3 Benéeficii clinice

Metoda Ponseti este o procedura nechirurgicald de tratament al piciorului stramb congenital, dezvoltata de dr Ignacio Ponseti. Metoda
utilizeazd o manipulare usoara si imobilizarea ghipsata pentru a aduce treptat laba piciorului in pozitia corecta. In fiecare saptamans,
ghipsul este indepartat, piciorul este manipulat cu atentie si adus in pozitia urmatoare, dupa care este aplicat un nou ghips. Acest proces
continua timp de pana la 6-8 saptamani.

Dupéd perioada de imobilizare ghipsata, labele picioarelor sunt mentinute in pozitia corecta utilizand un aparat de abductie a labei
piciorului (AA). Aparatul ortopedic este alcatuit din orteza glezna-picior (OGP) si bara de abductie de conectare. Aparatul ortopedic este
purtat de obicei 23 de ore pe zi, timp de trei luni, iar apoi este purtat noaptea si ori de cate ori copilul doarme, timp de pana la 4-5 ani sau
dupa cum este prescris de medic pentru a se asigura rezistenta in timp a corectiei.

Printr-un tratament adecvat si respectarea protocolului de recuperare cu ajutorul aparatului ortopedic prescris de medic este de asteptat
ca majoritatea cazurilor de picior strdmb congenital sa fie corectate pana cand copilul ajunge la varsta de 4 sau 5 ani.

MD Orthopaedics nu ofera tratament si/sau recomandari medicale. Informatiile privind riscurile si beneficiile unui tratament medical,
inclusiv ale tratamentului care presupune utilizarea produselor MD Orthopaedics, trebuie oferite exclusiv de catre medic sau de catre
alti furnizori de servicii medicale calificati care va trateaza copilul. Daca aveti intrebari despre tratamentul copilului dvs., este important
pentru dvs. sa discutati despre aceste intrebari cu furnizorul de servicii medicale adecvat.

1.4 Explicatia avertismentelor de siguranta
ﬁ Atentie indica un pericol cu un nivel scazut de risc care, dacd nu este evitat, ar putea duce la vatamari minore sau moderate.

I:El Indica informatii considerate importante, dar care nu sunt legate de pericole.

1.5 Instructiuni de pastrare
Cititi si intelegeti acest manual si instructiunile de sigurantd cuprinse in acesta inainte de a utiliza acest produs. In caz contrar, se pot
produce vatamari.

Urmati instructiunile.

Produsul trebuie utilizat numai de catre persoanele care au citit si au inteles pe deplin continutul acestui manual de utilizare.
Asigurati-va ca fiecare persoand care foloseste produsul a citit aceste avertismente si instructiuni si le respecta.

Producatorul nu este raspunzator pentru cazurile de daune materiale sau vatamdri corporale cauzate de manipularea incorecta sau
nerespectarea instructiunilor de siguranta. In astfel de cazuri, garantia va fi anulata.

Aceasta polita/garantie este netransferabila si acopera numai uzura normald. Modificarea produsului si modificarile ulterioare punerii pe
piatd vor anula garantia. Contactati-ne dacd aveti probleme care nu sunt prezentate in aceastd garantie. Chestiunile atipice vor fi tratate
de la caz la caz.

1.6 Obtinerea documentelor si a informatiilor

1.6.1 Comandarea documentelor
Se pot comanda documentatie suplimentard, instructiuni de utilizare si informatii tehnice apeland MD Orthopaedics la numarul de
telefon +1-877-766-7384 sau utilizand adresa de e-mail info@mdorthopaedics.com.

1.6.2 Alte limbi
Manualele cu instructiuni de utilizare sunt disponibile in alte limbi la adresa www.mdorthopaedicsifu.com.

1.6.3 Feedback despre documentatie
Daca cititi documentatia produsului MD Orthopaedics pe internet, pot fi trimise comentarii pe site-ul web de asistentd. Comentariile pot
fi trimise si la adresa de e-mail info@mdorthopaedics.com. Apreciem comentariile dvs.
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1.6.4 Asistenta si service
Pentru intrebari, informatii, asistenta tehnica sau pentru a comanda instructiunile de utilizare, va rugam sa contactati:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

SUA

www.mdorthopaedics.com

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

1.6.5 Numele si adresa producatorului

Urmatoarea persoana fizicd sau juridica face ca dispozitivul caruia i se aplicd acest manual de utilizare sa fie adecvat pentru utilizare
in Uniunea Europeand si este producatorul dispozitivului:

Orteza glezna-picior (OGP) Mitchell Ponseti® si bara de abductie Ponseti® sunt fabricate de:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

SUA

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384

2 DESCRIEREA PRODUSULUI

2.1 Destinatia de utilizare si greselile de utilizare care pot fi anticipate in mod rezonabil

Aparatul ortopedic Mitchell Ponseti® este un dispozitiv medical Clasa | 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.

Aparatul ortopedic Mitchell Ponseti® nu trebuie utilizat fara prescriptie din partea unui medic instruit in ceea ce priveste metoda

Ponseti si va fi utilizat doar asa cum este prescris.

Aparatul ortopedic Mitchell Ponseti® nu trebuie utilizat pentru tratarea niciunei alte afectiuni ortopedice, in afara de piciorul stramb

congenital, cu exceptia cazului in care medicul sau tehnicianul ortezist prescrie altfel.

Orteza glezna-picior Mitchell Ponseti® va fi utilizata numai cu urmatoarele accesorii si componente originale:

« Bara ajustabila Ponseti®
o Disponibild cu 10 sau 15 grade de dorsiflexie

» Pernita de protectie: Aceasta pernita de protectie moale, confortabild, se ataseaza pe cureaua din mijloc a OGP Mitchell Ponseti®
pentru a asigura o reducere suplimentard a presiunii pe zonele afectate. Disponibila cu dimensiunile ,micd” si ,mare”. Dimensiunea
,Micd” este recomandata pentru utilizare cu OGP marimea 0000-1; Dimensiunea ,mare” este recomandata pentru utilizare cu
marimea 2-12.

» Husa de bara: Aceasta husa de bara, moale, ofera protectie si confort copilului dvs. si este disponibild cu dimensiunea,mica” (12,70 cm, 5") si
mare (20,30 cm, 8"), in culorile roz, albastru deschis sau albastru inchis.

Orteza glezna-picior Mitchell Ponseti® este disponibila in patru stiluri:

OGP Mitchell Ponseti® Standard utilizeaza metoda Ponseti de corectare a piciorului stramb congenital. Sistemul nostru brevetat are o
captuseala moale pentru confort si maleabilitate si curele moi din piele sintetica. Locatia calcéiului poate fi vazuta cu usurinta prin doua
orificii de vizualizare aflate in partea din spate a OGP. OGP se poarta atasata de bara de abductie Ponseti® in conformitate cu protocolul
standard de recuperare cu ajutorul aparatului ortopedic Ponseti. Disponibila in marimi incepand de la,bebelus prematur” pana la 12.
OGP Mitchell Ponseti® Plantar Flexion Stop: Dispozitivul articulat Plantar Flexion Stop limiteaza flexia plantara prin dorsiflexie rigida
pentru a mentine pozitia prescrisa a labei piciorului. Recomandat pentru piciorul stramb congenital complex. Acest dispozitiv este bun si
pentru copiii cu picioare hiperflexibile, deoarece asigura mentinerea piciorului in permanenta intr-o pozitie neutra sau in dorsiflexie. OGP
este purtata atasata de bara de abductie Ponseti®, in conformitate cu protocolul standard de recuperare cu ajutorul aparatului ortopedic
Ponseti. Disponibild in marimile de la 00 la 12.

OGP Mitchell Ponseti® Toe Stilt a fost conceputa special la recomandarea Dr. Ponseti pentru a mentine dorsiflexia dorita din punct de
vedere clinic prin intinderea tendonului lui Ahile, ajutdnd ca laba piciorului sa ramana flexibila. Acest lucru se realizeaza prin pozitionarea
unei pene incorporate atasate la partea frontala a OGP, care mentine ambele picioare intr-o pozitie de dorsiflexie de 10 grade in pozitia
,in picioare”. OGP se poartd atasatd de bara de abductie Ponseti® in conformitate cu protocolul standard de recuperare cu ajutorul
aparatului ortopedic Ponseti. Pacientul trebuie sa poata sta in picioare singur pentru ca OGP Toe Stilt sa aiba efect atunci cand este
utilizatd fara bara de abductie Ponseti®. Disponibild in marimile dela 21a 11.
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Mitchell Ponseti® Plantar Flexion Stop/Toe Stilt este o0 OGP cu dublu scop care sprijina metoda de tratament Ponseti pentru piciorul
stramb congenital. OGP se poartd atasata de bara de abductie Ponseti® in conformitate cu protocolul standard de recuperare cu
ajutorul aparatului ortopedic Ponseti. Dispozitivul Plantar Flexion Stop (PFS) este conceput pentru a limita structural orice flexie plantara
si functioneazd deosebit de bine in cazurile de picior stramb congenital cu deformare hipermobila sau atipica/complexa corectata.
PFS este montat pe OGP standard in timpul procesului de asamblare, dar este conceput pentru a fi personalizat dupa necesitati de catre
tehnicianul ortezist, pentru a satisface nevoile dinamice ale fiecarui copil cu picior stramb congenital. Dispozitivul Toe Stilt incurajeaza
intinderea partii inferioare a gambei, a tendonului lui Ahile, si a fasciei plantare la copilul mic care poate sta in picioare singur fara bara
de abductie Ponseti®. Dispozitivul Toe Stilt tine ambele labe ale picioarelor in dorsiflexie de 10 grade in pozitia ,in picioare”. Disponibild
in mdrimiledela2la11.
Educatia privind aplicarea corecta a aparatului ortopedic si rezolvarea problemelor legate de piele este esentiala pentru a asigura
corectarea efectiva a piciorului stramb congenital al copilului. NU UTILIZATI acest dispozitiv fara a primi mai intai instruire de la
medicul dvs. sau de la echipa clinica. Contactati serviciul de asistenta clienti pentru ajutor in ceea ce priveste identificarea resurselor
de instruire.

2.2 Starea si metoda de sterilizare
Nu se aplicd, deoarece aparatul ortopedic Mitchell Ponseti® nu este un produs steril.

2.3 Rezumat privind siguranta si performantele clinice
Aparatul ortopedic Mitchell Ponseti® este un dispozitiv neimplantabil Clasa . Prin urmare, nu este necesar un Rezumat privind siguranta
si performanta clinica.
2.4 Caracteristici tehnice
OGP Mitchell Ponseti® a fost proiectata cu o captuseald din elastomer moale, modelatd, cu rol de amortizare si fixare in pozitie a labei
piciorului copilului. Curelele si corpul ortezei, fabricate dintr-o piele intoarsa sintetica, flexibila, se muleaza pe forma labei piciorului
pentru mai mult confort si stabilitate. OGP are deschideri laterale pentru a stimula ventilatia si a tine racoare piciorului si orificii de
vizualizare pentru a facilita estimarea pozitiondrii corecte a cdlcaiului in orteza.

NOTA: Este obligatorie purtarea de sosete pentru a elimina contactul pielii cu produsul.
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Bara de abductie Ponseti® a fost proiectata pentru a fi usor reglabila la latimea umerilor copilului. Clemele Quick usureaza atasarea si
indepartarea barei de pe OGP, dupa cum este necesar.

Lungimea labei piciorului trebuie mdsurata de la calcai pana la varful degetului mare. Nu lasati spatiu de crestere, deoarece acest
lucru este asigurat in tabelul de mai jos.

I:E' Ortezele Prematur sunt atasate permanent la o bara reglabila.

Tabel de mdrimi OGP europene

Tabel de mdrimi OGP MD Orthopaedics preexistente
Ponseti® piciorului (cm) | piciorului (cm) Dl e IR (mm)
P6-0 * 55-6,5 2,5-4,0 P6-0 (Prematur 1) 60 -62
P5-0 * 58-6,9 3,0-45 P5-0 (Prematur 2) 63-66
Locatiile de masurare 0000 6,0-7,3 33-48 0000 67-70
alungimil si lafimil 000 63-78 30-55 000 71-75
 \YER GREN 00 68-83 30-55 00 76 -80
LA o 7,5-9,0 3,0-6,0 0 81-87
A * ._‘-; 1 8,0-9,5 35-6,0 1 88-92
<7 i 2 9,0-10,5 3,8-6,5 2 93-102
B 3 10,0-11,5 45-7,0 3 103-112
4 11,0-12,5 4,7-70 4 113-122
5 12,0-13,5 48-7,0 5 123-132
6 13,0-14,5 50-75 6 133-142
7 14,0-15,5 55-8,0 7 143 -152
8 15,0-16,5 6,7-8,2 8 153-162
A 9 16,0-17,5 70-85 9 163-172
10 17,0-18,5 74-89 10 173-182
11 18,0-19,5 7,7-9.2 1 183-192
12 19,0 - 20,5 8,0-9,5 12 193-202
Dimensiunea barei de Latime minima Latime maxima
abductie Ponseti® ** (cm) (cm)
Extra scurtd *** 17,3 25,0
Scurta 20,0 30,0
Lunga 23,5 37,8

La stabilirea marimii, recomandam sa lasati 0,5-1,0 cm spatiu de crestere; adica o lungime a labei piciorului de
9,0 cm ar fi marimea 1. Va rugam sa ne trimiteti un e-mail pentru asistenta in ceea ce priveste stabilirea marimii,
la adresa info@mdorthopaedics.com.

*Ortezele glezna-picior Mitchell Ponseti® marimea P6-0 sau P5-0 sunt atasate permanent la o bara Prematur, care este
presetata la dorsiflexie de 10° si abductie de 60°. Bara se regleaza in latime de la 15,0 pana la 20,0 cm, in trepte de 1 cm.
Bara Prematur poate fi redusa pana la 10 cm, la cerere.

**Barele de abductie Ponseti® sunt disponibile cu dorsiflexie de 10° sau 15°.

***Bara de abductie Ponseti®, dimensiunea Extra scurta poate fi redusa panala 11 cm, la cerere.
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2.4.1 Orteza glezna-picior Mitchell Ponseti®

a. Captuseald din
elastomer

b. Limba

c. Material sintetic
Curele din piele
intoarsa

d. Catarame

e. Talpa

2.4.2 Barade abductie Ponseti®

a. Cleme Quick I

b. Bara pentru reglarea latimii

Este inclusa si o cheie hexagonala (cheie fixa), pentru efectuarea de ajustari ale barei de abductie, dupa cum este descris in
sectiunea 4.3.

3 INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Utilizati orteza glezna-picior (OGP) Mitchell Ponseti® si bara de abductie Ponseti® doar in conformitate cu aceste instructiuni si conform
indrumarilor medicului dvs., ale furnizorului de servicii medicale sau ale unui alt membru al echipei clinice.

Aplicarea incorecta a OGP sau a barei poate duce la iritarea pielii si la aparitia de rani si basici.

Sosetele sunt obligatorii pentru a elimina contactul pielii cu produsul si pentru a preveni iritarea pielii si aparitia de basici. Se recomanda
pernitele de protectie.

Consultati-va imediat medicul, furnizorul de servicii medicale sau echipa clinica in cazul in care copilul prezinta durere, basici, rani sau
daca se vede ca OGP aluneca pe laba piciorului copilului.

Nu indoiti bara si nu permiteti copiilor sa mearga cu bara atasata. Indoirea barei poate compromite valoarea terapeutica si poate duce la
rupere in cursul utilizarii, ceea ce poate provoca ranirea pacientului.

IMPORTANT: Asigurati-va ca zona de imbracare este bine iluminata si ca nu exista factori de distragere a atentiei, pentru a va asigura
ca aplicati OGP corect. Aplicarea incorecta a OGP sau a barei poate duce la iritarea pielii si la aparitia de rani si basici.

A Cititi si intelegeti acest manual si instructiunile de siguranta cuprinse in acesta inainte de a utiliza acest produs. in caz contrar,
se pot produce vatamari.
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3.1
3.1.1

3.1.2

3.14

A

3.15

3.1.6

3.2

Cum se utilizeaza produsul in siguranta
Durata de viata tehnica si garantie
In medie, fiecare OGP va dura 3-9 luni, in functie de ritmul de crestere a copilului. Pe masura ce ritmul de crestere a copilului
incetineste, se poate astepta o durata mai mare.

Barele sunt reglabile si pot dura mai mult decat o pereche de OGP daca latimea barei reglabile continua sd satisfaca cerintele
privind latimea umerilor. Latimea barei trebuie verificata si reglata periodic pentru a se potrivi cu latimea umerilor copilului sau
pentru a fi conforma cu recomandarile medicului, ale tehnicianului ortezist sau ale furnizorului de servicii medicale.

Garantia pentru aparatul ortopedic Mitchell Ponseti® este de un an in conditii normale de utilizare si pentru utilizare multipla
la un singur pacient. Utilizarea normala este definita ca utilizare zilnica normala timp de 365 de zile/an.

Informatii de siguranta legate de destinatia de utilizare si de greselile de utilizare care pot fi anticipate in mod rezonabil
Utilizati aparatul ortopedic Mitchell Ponseti® doar in conformitate cu aceste instructiuni si conform indrumarilor medicului dvs.
sau ale unui alt membru al echipei clinice.

Consultati-va imediat medicul sau echipa clinica daca copilul prezint dureri, basici, rani sau daca aparatele nu sunt in stare buna
sau dacd nu se potrivesc corect copilului.

Nu strangeti excesiv suruburile de reglare.
Nu utilizati aparatul ortopedic Mitchell Ponseti® daca aceasta nu este in stare buna sau daca nu i se potriveste corect copilului.

Protejati-va copilul, pe dvs. si mobilierul impotriva lovirii cu bara, in timp ce aceasta este purtata de copil. Se recomanda cdptusirea
barei cu o husa de bara Ponseti®.

Limitari, restrictii si contraindicatii ale produsului
Nu indoiti bara si nu permiteti copiilor sa mearga cu bara atasata. Indoirea barei poate compromite valoarea terapeutica si poate
duce la rupere in cursul utilizarii, ceea ce poate provoca ranirea pacientului.

Nu utilizati aparatul ortopedic Mitchell Ponseti® daca aceasta nu este in stare buna sau daca nu i se potriveste corect copilului.

Aparatul ortopedic Mitchell Ponseti® nu trebuie utilizat fara prescriptie din partea unui medic sau furnizor de servicii medicale
instruit in ceea ce priveste metoda Ponseti si trebuie utilizat doar asa cum este prescris.

Aparatul ortopedic Mitchell Ponseti® nu trebuie utilizat pentru tratarea niciunei alte afectiuni ortopedice, in afara de piciorul
stramb congenital, cu exceptia cazului in care medicul sau furnizorul de servicii medicale prescrie altfel.

Informatii de siguranta pentru utilizarea dispozitivului in combinatie cu alte dispozitive
Orteza glezna-picior Mitchell Ponseti® va fi utilizata numai cu urmatoarele accesorii si componente originale:

o Barade abductie Ponseti®
o Pernita de protectie
o Husa de bara Ponseti®

Modificarea produsului si/sau efectuarea de modificari ulterioare punerii pe piata vor anula garantia si pot duce la vatamare.

Informatii de siguranta privind utilizarea
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.
Nu indoiti bara si nu permiteti copiilor s& mearga cu bara atasata. Indoirea barei poate compromite valoarea terapeutica si poate
duce la rupere in cursul utilizarii, ceea ce poate provoca rdnirea pacientului.
Eliminarea in siguranta
Aparatul ortopedic Mitchell Ponseti® si accesoriile pot fiaruncate la cosul de gunoi, in mod obisnuit. Niciuna dintre componentele
dispozitivului nu este reciclabila.

Posibile consecinte asupra sanatatii

Este necesar ca aparatul ortopedic sa fie purtat 23 de ore pe zi timp de trei luni si apoi 12-14 ore pe zi (cand copilul doarme, ziua si
noaptea) timp de 4-5 ani sau conform indicatiilor medicului dvs. sau ale furnizorului de servicii medicale.

Asigurati-va ca zona este bine iluminata si ca nu exista factori de distragere a atentiei, pentru a va asigura ca aplicati OGP corect. Aplicarea
incorecta a OGP sau a barei poate duce la iritarea pielii si la aparitia de rani si basici.

Docu

ment MD-124  [YB) ortHoraepics 93



Utilizarea incorecta a OGP poate duce la recidivarea piciorului strdmb congenital sau la ranirea piciorului copilului. Dacd un utilizator
si/sau un pacient intdmpina un incident grav care are loc in legaturd cu dispozitivul, acesta trebuie raportat catre MD Orthopaedics, Inc.
si autoritatea competentd a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Contactati MD Orthopaedics dacd aveti probleme care nu sunt prezentate in aceasta garantie.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

SUA

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

4 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

4.1 Prezentare generala a tratamentului piciorului stramb congenital

picior stramb congenital.

Clubfoot Journey.

Diagnosticul de picior
stramb congenital
(la sau Tnainte de nastere)

Faza de tratament

(6-8 saptamani)

Medicul manipuleaza si
imobilizeaza prin ghipsare
piciorul (picioarele) copilului
utilizand metoda Ponseti.

“
Imobilizare ghipsata 3
[ ]

Procedura de tenotomie
La ghipsarea finala, medicul .
elibereaza tendonul lui Ahile 4.
n aproape toate cazurile. 2
Intretinere
Copilului i se monteaza
orteza glezna-picior (OGP) Intretinere in timpul somnului
si bara, care vor fi purtate OGP si bara sunt purtate atunci cand
23 de ore pe zi, timp de copilul doarme, timp de pana la 4-5 ani,
Aceastd infografie precizeaza ca aceste informatii medicale sunt doar informatii, si nu 90 de zile (3 luni). conform prescriptiei, pentru a se asigura
recomandari. Dac3 utilizatorii au nevoie de recomandari medicale, acestia trebuie si consulte rezistenta in timp a corectiei.
un medic sau un alt cadru medical adecvat. Nu se ofera garantii in legatura cu informatiile
medicale furnizate si nicio raspundere nu va reveni MD Orthopaedics in cazul In care utilizatorul
sufera pierderi din cauza faptului ca actioneaza pe baza informatilor.

Aceastd infografie oferd informatii - nu recomandadri. Daca aveti nevoie de recomanddri medicale, consultati un medic sau un alt cadru
medical adecvat.

Nu se oferd garantii in legdturd cu informatiile medicale furnizate si nicio raspundere nu va reveni MD Orthopaedics in cazul in care utilizatorul
suferd pierderi din cauza faptului cd actioneazd pe baza informatiilor furnizate in aceastd infografie.
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4.2 OGP Mitchell Ponseti®
Examinati cu atentie OGP inainte de fiecare utilizare. Nu utilizati niciodata o OGP sau o bara deterioratd, rupta sau care nu
functioneaza corect, deoarece acestea va pot rani copilul si/sau pot face tratamentul ineficient. Folositi intotdeauna sosete cu OGP
pentru a preveni contactul direct cu pielea.

1. Deschideti OGP astfel incat toate curelele din piele intoarsa sd fie pregatite pentru introducerea
piciorului. Cataramele sunt proiectate pentru a fi pozitionate pe partea interioara a labei piciorului.
Acestea pot fi pozitionate la exterior in functie de preferinta medicului sau de preferinta individuala,
pentru usurinta de aplicare.

2. Tinand de partea inferioara a piciorului, introduceti usor piciorul in pozitie pand cand calcaiul este
fixat de partea din spate si de partea inferioara a OGP. Sunt obligatorii sosetele care sa acopere
laba si partea inferioara a piciorului, pentru a preveni contactul pielii cu OGP.

Dﬂ Pozitia exacta a calcdiului in OGP va varia in functie de tipul si severitatea piciorului stramb
congenital. Fortarea calcaiului in pozitie poate cauza rani; de aceea, adresati-va medicului dvs.
pentru a confirma pozitia corecta.

3. Trageti limba orizontal peste glezna si tineti-o in pozitie cu degetul mare. Asigurati-va ca orificiul
din limba este pozitionat in centrul gleznei, deasupra curelei din mijloc.

4. Inchideti bine catarama curelei din mijloc peste limba orizontala. Inchideti bine catarama curelei
pentru glezna, dar aveti grija sa nu strangeti excesiv, deoarece acest lucru poate duce la iritarea
pielii si la aparitia de rani.

5.  Priviti prin orificiile de vizualizare de la calcdi, din partea din spate a OGP, pentru a va asigura ca
pozitionarea calcéiului este, in mod ideal, pe partea inferioara si pe cea din spate a OGP. Calcéiul
s-ar putea sa nu vina in contact, initial, cu partea inferioara a OGP dupa tenotomie si ultima
ghipsare, dar va veni in contact, in timp. Daca nu vedeti calcaiul prin orificiile de vizualizare,
reglati din nou limba si cureaua din mijloc, astfel incat célcaiul sé fie pozitionat corect.

Dﬂ Tn unele cazuri, calcaiul nu va atinge partea inferioara a OGP, iar in altele cilcaiul va fi abia vizibil
prin orificiile de vizualizare de la calcai. In aceste cazuri problematice, cilcaiul va cobori in timp,
atata timp cat miscarea gleznei este adecvata. Fortarea calcdiului in OGP si strangerea excesiva
a curelei din mijloc poate duce la iritarea pielii, la rani si la reducerea compliantei de imobilizare.
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6. Dupa ce sunt stranse curelele superioare si célcaiul este fixat bine, inchideti catarama curelei
de la degetul mare si strangeti din nou celelalte curele, daca este cazul.

4.3 Barade abductie Ponseti®

Bara trebuie setata astfel incat latimea barei sa fie egala cu - sau chiar putin mai mare decat - Iatimea umerilor copilului. Masurati latimea

umerilor copilului de la extremitatea exterioard a umarului stang pana la extremitatea exterioara a umarului drept. Reglati lungimea

barei, masurand de la surubul central al capacului calcaiului stang pana la surubul central al capacului calciului drept, astfel incat sa fie

egala cu latimea masurata a umerilor. Este important sa masurati Iatimea umerilor in mod regulat, iar ajustarile trebuie aprobate de un

tehnician ortezist.

1. Utilizati cheia hexagonald inclusa pentru a slabi suruburile de fixare din dispozitivul de blocare al barei. Reglati Iatimea barei la Idtimea

umerilor copilului, folosind suruburile centrale din capacele calcaiului ca ghid. Strangeti din nou suruburile de fixare din dispozitivul
de blocare al barei.

2. Folosind o surubelnita, slabiti surubul central al capacului calcaiului; scoateti surubul exterior. Rotiti clema la indicatorul de grad
dorit pentru a seta abductia (rotatia externa) asa cum a fost stabilitd de medicul dvs. Reintroduceti surubul exterior in orificiul
corespunzator. Strangeti ambele suruburi.

3. Introduceti clema in talpile OGP pana cand auziti un,clic” - se va auzi un clic atunci cand acestea sunt asezate corect. Verificati daca
dispozitivul de blocare al barei si clemele Quick Clips sunt cuplate atunci cand sunt asamblate tragand de OGP pentru a va asigura ca
nu se desprinde de bara. Daca se observa deteriorari, intrerupeti utilizarea si contactati Serviciul clienti.

5 PREGATIREA

5.1 Cum se transporta si se depoziteaza produsul
Orteza glezna-picior Mitchell Ponseti® si bara de abductie Ponseti® sunt expediate la temperatura camerei si nu necesitd manipulare
speciala in timpul transportului sau al depozitarii.

6 INTRETINEREA

6.1 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 normald include aplicarea zilnica a aparatului ortopedic Mitchell Ponseti® si utilizarea timp de pana la 23 de ore pe zi sau
conform prescriptiei.
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6.1.1 Curatarea dispozitivului

Pentru a curata dispozitivul:

1. Spélati OGP manual sau la masing, cu apa rece, folosind un ciclu usor si un detergent usor.
2. Lasati OGP sa se usuce complet la aer inainte de utilizare.
3. Nu este necesara spalarea inainte de utilizare.

Nu utilizati apa fierbinte atunci cand spalati orteza glezna-picior Mitchell Ponseti®. Acest lucru poate provoca deformarea,
micsorarea, separarea sau desprinderea straturilor curelelor din piele intoarsa sintetica. Nu introduceti OGP intr-un uscator
mecanic. Uscati doar la aer.

6.2 Cum se examineaza produsul

Orteza glezna-picior (OGP) Mitchell Ponseti® si bara de abductie Ponseti® trebuie examinate de fiecare data pentru a determina

daca sunt fixate corect, daca au defecte de fabricatie si daca exista deteriorari inainte de a pozitiona dispozitivul pe picioarele copilului.
Examinati cu atentie orteza glezna-picior (OGP) Mitchell Ponseti® si bara de abductie Ponseti® inainte de fiecare utilizare.
Nu utilizati niciodata o OGP sau o bara deterioratd, rupta sau care nu functioneaza corect, deoarece acest lucru poate rani copilul
si/sau poate face tratamentul ineficient. Contactati Serviciul clienti pentru asistenta, daca este necesar.

7 DEPANARE

7.1 Cum se identifica si cum se rezolva problemele

7.1.1 Depanarea de cétre persoane necalificate

Eroare

Cauza Solutie

ale pielii

Copilul dezvolta basici sau alte leziuni

Contactati-va medicul sau furnizorul

Fixare si/sau utilizare incorecta L -
de servicii medicale.

de utilizare)

OGP rupta (in mai putin de 6 luni

Defect de fabricatie sau deteriorata prin

- N Contactati punctul de cumparare.
utilizare normala

OGP rupta (dupd 6 luni de utilizare)

Deteriorare prin utilizare normala Contactati punctul de cumparare.

Bara sau clema Quick ruptd, capac de
calcai sau dispozitiv de blocare al barei rupt

Deteriorare prin utilizare normald Contactati punctul de cumparare.

de 7 zile de la primire)

Dimensiune incorecta (in termen

Eroare de dimensionare Contactati punctul de cumparare.

7.2 intrebéri frecvente

intrebare

Raspuns

Cataramele vin pe interiorul
piciorului sau pe exteriorul
piciorului?

OGP a fost conceputd cu cataramele asezate pe interiorul piciorului. Aceasta caracteristicd de design
este pentru a ajuta parintii la introducerea si scoaterea OGP. Expertii Ponseti permit pozitionarea
cataramelor pe exteriorul piciorului in functie de preferintele profesionistilor sau usurinta de utilizare
a clientului. Nu se va modifica performanta sau riscul de ranire prin orientarea cataramelor spre exterior.

Tocmai am primit comanda,

Exista o dimensiune diferita
care ar functiona mai bine?

iar OGP par prea mari/prea mici.

Contactati punctul de cumparare.

Célcaiul copilului nu atinge
partea de jos a OGP. Este ceva
in neregula?

In cazul in care calcaiul nu este vizibil prin orificiile de vizualizare, consultati-va medicul pentru a va
asigura de corectarea deplina a piciorului stramb congenital. Daca medicul indica faptul cd corectarea
este buna, este posibil sa nu fie necesar sa fortati calcaiul in jos in OGP, deoarece acest lucru poate
duce la iritarea pielii, la disconfortul de imobilizare si la reducerea compliantei de imobilizare.

Cat va dura fiecare pereche
de OGP?

In medie, o OGP va dura 3-9 luni. Unii copii cresc rapid si vor avea nevoie de o noud OGP dupi trei
luni. Pe masura ce ritmul de crestere a copilului incetineste, poate fi asteptatd o durata mai mare
a fiecarei OGP.

Cat va dura bara?

Barele sunt reglabile si ar trebui sa reziste, cu aproximatie, la mai mult de o pereche de OGP. Latimea
barei trebuie verificata si reglata periodic pentru a se potrivi cu latimea umerilor copilului sau pentru
a fi conforma cu recomandarile medicului sau ale tehnicianului ortezist.
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8 GLOSAR

Termen

Explicatie

Aparat de abductie
a labelor picioarelor

Abductia este o miscare care indepdrteaza o structura sau o parte de linia mediana a corpului. Un aparat
de abductie pdstreaza laba piciorului aliniata corespunzator cu linia medianad.

Dorsiflexie Dorsiflexia este indoirea piciorului in sus, de la glezna.
Piciorul equin este o afectiune care face ca miscarea de indoire in sus a articulatiei gleznei sa fie limitata.
Equin O persoana cu picior equin nu are flexibilitatea de a duce varful piciorului catre partea din fatd a piciorului.

Afectiunea poate fi prezenta la una sau la ambele labe ale piciorului.

Imobilizare ghipsata

O procedura de mentinere a piciorului stramb congenital in pozitie dupa manipulare. Se infasoara
o captuseala in jurul piciorului, iar apoi se aplica ghips sau plastic ranforsat cu fibra de sticld si se
modeleaza in pozitia dorita.

Metoda Ponseti

Metoda Ponseti este o procedura nechirurgicala de tratament al piciorului stramb congenital, dezvoltata
de dr Ignacio Ponseti. Metoda utilizeaza o manipulare usoara si imobilizarea ghipsatd pentru a aduce
treptat laba piciorului in pozitia corecta.

Ortezé glezna-picior
(OGP)

O OGP este un aparat ortopedic, de obicei din plastic, care se poarta pe partea inferioara a piciorului si
pe laba piciorului pentru a sustine glezna, pentru a mentine laba piciorului si glezna in pozitia corecta.

Ortezist

Un ortezist este un cadru medical care realizeaza si fixeaza aparate ortopedice si atele (orteze) pentru
persoanele care au nevoie de sprijin suplimentar pentru anumite parti ale corpului care au fost slabite
de leziuni, boli sau afectiuni ale nervilor, muschilor sau oaselor.

Pernite de protectie

O pernitd de protectie este o bucata de cauciuc moale, flexibil, care se ataseaza pe cureaua din mijloc
a OGP pentru a asigura o reducere suplimentara a presiunii curelei.

Piciorul stramb

congenital (varus equin)

Piciorul stramb congenital (varus equin) este o malformatie congenitala intalnitd frecvent, care face

ca piciorul sd fie rasucit si deformat sau intr-o pozitie anormald.

Piciorul stramb congenital este o afectiune care face ca piciorul sa para rasucit si poate arata chiar ca

si cum ar fi rasturnat. In ciuda aspectului sdu, piciorul stramb congenital in sine nu provoaca disconfort
sau durere.

Tratamentul are de obicei succes si include intinderea si imobilizarea ghipsata (metoda Ponseti)

sau intinderea si bandajarea (metoda franceza). Uneori, este nevoie de o interventie chirurgicala.

Tenotomie

Eliberarea tendonului lui Ahile, cunoscuta si sub numele de tenotomie, este o procedurd chirurgicald
care implica taierea tendonului lui Ahile pentru a permite in final dorsiflexia piciorului. Procedura este
utilizata pentru a corecta deformarea de picior equin prezenta in cazul afectiunii piciorului stramb
congenital.
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RED BEYANI

MD Orthopaedics bu kilavuzla ilgili herhangi bir beyanda bulunmaz veya garanti vermez ve bu kilavuzun yenisiyle degistiriimesiyle ima
edilen herhangi bir garanti ihlali icin sorumlulugunu kanunun izin verdigi azami 6lclide acik olarak sinirlar. Ayrica MD Orthopaedics bu
yayini kisiye revizyonu haber verme yiikiimliiliigi olmadan herhangi bir zamanda gézden gecirme hakkini sakli tutar.

Urtinlerin tasarimcisi ve dreticisi olarak MD Orthopaedics tibbi tedavi ve/veya éneri saglamaz. MD Orthopaedics {riinlerinin ve mevcut
alternatiflerin kullanimiyla ilgili tedaviler dahil tibbi tedavinin riskleri ve faydalari hakkinda bilgi sadece doktorlar veya diger saglik bakimi
saglayicilar tarafindan saglanmaktadir. Cocugunuzun tedavisiyle ilgili bir sorunuz varsa bu sorulari uygun saghk bakimi saglayicisi ile
gorismeniz dnemlidir.

MD Orthopaedics, Urlinlerinin kullanimi nedeniyle belirli sonuglar garanti etmez ve edemez.

Bu belgelerde bulunan bilgiler buradaki tiriinlerin performansiigin genel tanimlar ve/veya teknik 6zellikler icerir. Bu belgelerin bu tirlinlerin belirli
kullanici uygulamalari i¢in uygunlugu veya gtivenilirligini belirlemenin yerini almasi amaglanmamistir ve bu amacla kullanilmamalidirlar.
ilgili belirli uygulama ve bu sekilde kullanimla ilgili olarak triinlerin uygun sekilde ve tam bir risk analizi, degerlendirmesi ve testinin
yapilmasi bu tir herhangi bir kullanicinin gorevidir. Ne MD Orthopaedics ne de yan kuruluslari veya alt kuruluslari burada bulunan
bilgilerin hatal kullanimi agisindan sorumlu veya ytikiimli degildir. Bu yayin icin bir gelistirme veya degisiklik 6neriniz varsa veya bir hata
bulduysaniz liitfen bize haber verin.

Bu Grtint kullanirken tiim ilgili genel, bolgesel ve yerel glivenlik diizenlemeleri izlenmelidir. Glivenlik agisindan ve belgelenen sistem
verileriyle uyumu saglamaya yardimci olmak icin bilesenlerde tamirleri sadece Uretici yapabilir.

Cihazlar teknik glivenlik gereklilikleri olan uygulamalar icin kullanildiginda ilgili talimat izlenmelidir. Bu bilginin izlenmemesi yaralanmaya
veya ekipman hasarina neden olabilir.

MD Orthopaedics cihazlardaki etiketleme, kullanma talimati, kullanima sunma, hizmete sokma ve reklamlarin cihazin istenen amaci,
guvenligi ve performansiyla ilgili olarak kullanici veya hastayi yanlis yonlendirebilecek herhangi bir metin, isim, ticari marka, resim ve sekil
veya bagska isaret icermesini dnlemek icin her tiirli cabayi géstermistir.

Telif Hakki © 2022 MD Orthopaedics, Inc.

Tum haklari saklidir. Bu yaymin hicbir kismi yayincinin 6nceden yazili onayi olmadan fotokopi cekme, kayit veya baska elektronik veya
mekanik yéntemler dahil olmak {izere herhangi bir sekilde veya herhangi bir yolla cogaltilamaz, dagrtilamaz veya iretilemez. izin istekleri
icin asagidaki adreste yayinciya yazin.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

ABD

+1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

TICARI MARKALAR

Mitchell Ponseti® ve Ponseti®, MD Orthopaedics'in tescilli ticari markalaridir.

MD Orthopaedics bu kilavuzda bahsedilen sirket adlari, triinler ve hizmetler icin ticari marka bilgisi saglamak tzere her tiirli ¢abayi
gostermistir. Asagida verilen ticari markalar cesitli kaynaklardan alinmigtir. Tim ticari markalar ilgili sahiplerinin mahdir.

Genel Duyuru: Bu kilavuzda kullanilan bazi tirlin adlari sadece tanimlama amaciyladir ve ilgili sirketlerinin ticari markalari olabilirler.

1 ONSOz

1.1 Kullanim Amaci

Mitchell Ponseti® Ateli olarak da bilinen Mitchell Ponseti® Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi (AFO) ve Ponseti® Abdiiksiyon Cubugu
infantlarda ve sekiz yas veya altindaki cocuklarda Konjenital Talipes Ekinovarusu diizeltmek icin Ponseti Yontemiyle tedavide kullanilmasi
amaclanmis bir ayak bilegi ve ayak ortezidir (atel). Atelin niiksi 6nlemesi amaclanmistir (topugun ekinus ve varus deformitesi).

Mitchell Ponseti® Ateli carpik ayak tedavisinde Ponseti Yontemi konusunda egitim almis bir doktor veya saglik bakimi saglayicisi
tarafindan yazilacaktir ve tipik olarak alcilama sonrasinda ¢ ay boyunca glinde 23 saat ve sonra 4 - 5 yil boyunca veya doktor veya saghk
bakimi saglayicisi artik cihazin gerekmedigini belirtinceye kadar uykuda ve uyuklarken kullanilir.

Ponseti Yontemi konusunda da egitim almis bir klinik ortez uzmani doktor veya saglik bakimi saglayicisina ¢ocuk icin dogru AFO
blyukluginin belirlenmesinde yardimci olabilir. Ortez uzmani ayrica gocugun ebeveynleri ve ailesini cocugun ayagina AFO Urlinini
yerlestirmenin dogru yolu, zayif uyum veya diger sorunlara isaret edebilecek durumlar ve bir sonraki blylklige gegme zamaninin nasil
belirlenecegi konusunda egitim verebilir.

Ponseti Yontemi konusunda egitim almis diger klinik ekip Uyeleri — hemsireler, doktor yardimcilar veya diger lisansh saglik bakimi
uzmanlari - yine ebeveynleri Mitchell Ponseti® Ateli irliniinlin uygun kullanimi konusunda egitebilir ve uyum veya buyuklik belirleme
acisindan herhangi bir gerekli ayarlamayi yapabilir.

Cocugun ebeveynleri veya ailesi veya diger belirlenmis bakici yazilan Ponseti Yontemiyle tedavi rejimine l¢ ay boyunca glinde 23 saat ve
sonraki 4 - 5 yil boyunca veya doktor artik cihazin gerekmedigini belirtinceye kadar uykuda ve uyuklarken uymaktan sorumludur.

102 (4[] ORTHOPAEDICS Belge MD-124


http://www.mdorthopaedics.com

1.2 Hedef Hasta Grubu ve Amaglanan Kullanicilar

MD Orthopaedics Mitchell Ponseti® Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi (AFO) ve Ponseti® Abdiiksiyon Cubugu tedavinin algilama kismi
tamamlandiktan sonra carpik ayakl ¢cocuklar (<8 yas) tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Bu belgenin Mitchell Ponseti® Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi (AFO) ve Ponseti® Abdiiksiyon Cubugu ile tedavi alan ¢cocuklarin doktoru,
ortez uzmani, klinik ekibi, ebeveynleri ve ailesi tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

1.3 Klinik Faydalar

Ponseti Yontemi Dr. Ignacio Ponseti tarafindan gelistirilen, cerrahi olmayan bir carpik ayak tedavi siirecidir. Yontem ayagi kademeli
olarak dogru pozisyona getirmek icin hafif sekillendirme ve algilamayi kullanir. Her hafta algi cikarilir ve ayak dikkatle sonraki pozisyona
sekillendirilip yeni bir al¢i uygulanir. Bu stireg 6 - 8 haftaya kadar surer.

Algilama déneminden sonra ayaklar bir ayak abduksiyon ateli (FAB) kullanilarak dogru pozisyonda tutulur. Atel, Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi
(AFO) ve baglantiy1 yapan abdiiksiyon cubugundan olusur. Atel tipik olarak li¢ ay boyunca glinde 23 saat ve sonra 4 - 5 yila kadar veya bir
doktorun diizeltmenin devam etmesini saglamak tzere yazdigi sekilde geceleri ve uyuklarken kullanilir.

Doktorun yazdigi atel kullanma protokolline uyum ve uygun tedaviyle cogu carpik ayak vakasinin cocugun 4 - 5 yasina gelinceye kadar
diizeltilmesi beklenir.

MD Orthopaedics tibbi tedavi ve/veya 6neri saglamaz. MD Orthopaedics (riinlerinin kullanimiyla ilgili tedaviler dahil tibbi tedavinin
riskleri ve faydalari hakkinda bilgi sadece cocugunuzu tedavi eden doktorlar veya diger saglik bakimi saglayicilari tarafindan saglanmahdir.
Cocugunuzun tedavisiyle ilgili bir sorunuz varsa bu sorulari uygun saglk bakimi saglayicisiyla gériismeniz 6nemlidir.

1.4 Giivenlik Uyarilarinin Aciklamasi
ﬁ Dikkat, eger kacinilmazsa hafif veya orta derecede yaralanmayla sonuglanabilecek diisiik bir risk seviyesi olan bir tehlikeye isaret eder.

I:EI Onemli oldugu disiintlen ama tehlikeyle ilgili olmayan bilgiye isaret eder.

1.5 Kilavuz Baglaminda Kullanma Talimati

Bu Grrtind kullanmadan 6nce bu kilavuz ve giivenlik talimatini okuyun ve anlayin. Buna uyulmamasi yaralanmaya neden olabilir.

Tum talimati izleyin.

Uriin sadece bu kullanicr kilavuzunun icerigini tamamen okuyup anlamis kisilerce kullanilabilir.

Urtind kullanan herkesin bu uyarilari ve talimati okuyup izlediginden emin olun.

Dogru olmayan muamele veya glivenlik talimatina uymama nedeniyle olusan malzeme hasari veya kisisel yaralanma durumlarindan
Uretici sorumlu degildir. Byle durumlarda garanti gecersiz olacaktir.

Bu belge/garanti baskasina aktarilamaz ve sadece normal aginma ve eskimeyi kapsar. Uriinde degisiklik yapma ve/veya pazarlama sonrasi
modifikasyonlar yapma garantiyi gecersiz kilar. Lutfen bu belgede ana hatlariyla verilmemis problemler yasarsaniz bizimle irtibat kurun.
Tipik olmayan durumlar o vakanin durumuna gore ele alinacaktir.

1.6 Belge ve Bilgi Edinme

1.6.1 Belge isteme
Ek belgeler, kullanici talimati ve teknik bilgiler +1-877-766-7384 numarasindan MD Orthopaedics aranarak veya info@mdorthopaedics.com
adresine e-posta gonderilerek siparis edilebilir.

1.6.2 Diger diller
Kullanma Talimati kilavuzlari www.mdorthopaedicsifu.com adresinde diger dillerde mevcuttur.

1.6.3 Belge Geri Bildirimi
MD Orthopaedics Urlin belgelerini internette okuyorsaniz herhangi bir yorum destek web sitesine yazilabilir. Yorumlar
info@mdorthopaedics.com adresine de gonderilebilir. Yorumlarinizi memnuniyetle karsilariz.

1.6.4 Destek ve hizmet

Sorular, bilgi, teknik yardim almak veya kullanici talimati siparis etmek icin lttfen irtibat kurun:
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

ABD

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384 veya e-posta info@mdorthopaedics.com
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1.6.5 Ureticinin adi ve adresi

Asagidaki dogal veya tiizel kisi bu kullanici kilavuzunun gecerli oldugu ve Avrupa Birligi'nde kullanima uygun cihazi Uretir ve cihazin
Ureticisidir:

Mitchell Ponseti® Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi (AFO) ve Ponseti® Abdiiksiyon Cubugu su sirket tarafindan tretilir:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

ABD

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384

2 URUNUN TANIMI

2.1 Kullanim Amaci ve Makul Sekilde Ongériilebilir Yanhs Kullanim

Mitchell Ponseti® Ateli sadece carpik ayadi Ponseti Yontemiyle tedaviyle ve sadece Ponseti Yontemi hakkinda tam egitimli bir doktor
tarafindan yazildigi sekilde dizeltiimekte olan ¢cocuklarda kullaniimasi amaclanan bir Sinif | tibbi cihazdir.

Mitchell Ponseti® Ateli Ponseti Yontemi konusunda egitim almis bir doktorun recetesi olmadan kullanilmamalidir ve sadece yazildigi
sekilde kullaniimahdir.

Mitchell Ponseti® Ateli bir doktor veya ortez uzmani tarafindan aksi sekilde yazilmadikca carpik ayak disinda bir ortopedik durumu
tedavi etmek icin kullanilmamalidir.

Mitchell Ponseti® Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi sadece su orijinal aksesuarlar ve bilesenlerle kullaniimalidir:
» Ponseti® Ayarlanabilir Cubugu
o 10 veya 15 derece dorsifleksiyonla saglanabilir

« Basing Eyeri: Bu yumusak ve rahat basing eyeri basing alanlarinda ek rahatlama saglamak tizere Mitchell Ponseti® AFO orta seridine
tutturulur. Kiiciik ve biyiik boylarda saglanmaktadir. AFO 0000-1 buyikliguyle kiiclik boyun kullaniimasi 6nerilir; 2 - 12 biytklikleriyle
blyuk boyun kullanilmasi énerilir.

« Cubuk Ortiisii: Bu yumusak cubuk &rtiisii cocugunuza koruma ve rahatlik saglar ve kiiciik (5 ing (12,7 cm)) ve biiyiik (8 ing (20,3 cm))
boylarda pembe, acik mavi veya koyu mavi olarak saglanmaktadir.

Mitchell Ponseti® Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi dort tarzda saglanmaktadir:
Mitchell Ponseti® Standart AFO carpik ayak diizeltme icin Ponseti Yontemini kullanir. Patentli sistemimiz konfor ve uyum igin yumusak
bir kaplama ve yumusak sentetik deri seritler kullanir. Topugun konumu AFO arkasindaki iki goriintileme deligi icinden kolayca
gorilebilir. AFO, standart Ponseti atel kullanma protokoliine gére Ponseti® Abdiiksiyon Cubugu kismina takilir. Prematiire ile 12 arasinda
buyukltklerde saglanmaktadir.
Mitchell Ponseti® Plantar Fleksiyon Durdurucu AFO: Menteseli Plantar Fleksiyon Durdurucu ayadin yazilan pozisyonunu stirdirmek tizere
plantar fleksiyonu kati dorsifleksiyon ile sinirlar. Karmasik carpik ayak vakalari icin onerilir. Bu cihaz ayrica ayagin daima nétr veya
dorsifleksiyon pozisyonunda tutulmasini sagladigindan hiperesnek ayaklari olan ¢ocuklar icin faydalidir. AFO, standart Ponseti atel
kullanma protokoliine gére Ponseti® Abdiiksiyon Cubugu kismina takilir. 00 ile 12 arasinda bytikliiklerde saglanmaktadir.
Mitchell Ponseti® Ayak Bagparmadi Stitunu Dr. Ponseti'nin 6nerisiyle 6zellikle Asil tendonunu esneterek ve ayagin esnek kalmasina
yardimai olarak klinik olarak istenen dorsifleksiyonu siirdiirmek tizere tasarlanmistir. Bu durum AFO 6n kismina yerlestirilen ve ayakta
dururken her iki ayagr 10 derece dorsifleksiyon yapmis pozisyonda tutan bir entegre kamanin yerlestiriimesi yoluyla elde edilir. AFO,
standart Ponseti atel kullanma protokoliine gére Ponseti® Abdiiksiyon Cubugu kismina takilir. Ayak Basparmagi Siitunu AFO Ponseti®
Abdiiksiyon Cubugu olmadan kullanildiginda herhangi bir etkisinin olabilmesi i¢in hastanin bagimsiz olarak ayakta durabilmesi gerekir.
2ila 11 arasinda buytkliklerde saglanmaktadir.
Mitchell Ponseti® Plantar Fleksiyon Durdurucu/Ayak Bagparmagi Siitunu carpik ayadi tedavi etmek icin Ponseti Yontemini destekleyen ikili
amacli bir AFO riinudur. AFO, standart Ponseti atel kullanma protokoliine gére Ponseti® Abdiiksiyon Cubugu kismina takilir. Plantar
Fleksiyon Durdurucu (PFS) yapisal olarak herhangi bir plantar fleksiyonu sinirlamak lizere tasarlanmistir ve 6zellikle hipermobil veya
duzeltilmis atipik/kompleks deformitesi olan carpik ayak vakalarinda faydalidir. PFS, kurulum stirecinde standart AFO Uzerine monte edilir
ama her carpik ayak hastasi cocugun dinamik gereksinimlerini karsilamak tizere ortez uzmani tarafindan gerektigi sekilde 6zel olarak
yerlestirilmesi tasarlanmistir. Ayak Basparmak Stitunu alt baldir, Asil tendonu ve plantar fasyanin Ponseti® Abdiiksiyon Cubugu olmadan
bagimsiz olarak ayakta durabilen yeni ylirliyen ¢cocukta gerilmesini destekler. Ayak Basparmag Stitunu ayakta dururken her iki ayagi
10 derece dorsifleksiyon durumunda tutar. 2 ila 11 arasinda bytikliiklerde saglanmaktadir.
Cocugunuzun carpik ayak diizeltmesinin etkili olmasi icin atelin uygun sekilde uygulanmasi ve cilt sorunlariyla ilgili sorun giderme
konusunda egitim ¢cok 6nemlidir. Bu cihazi 6nce doktorunuz veya klinik ekipten egitim almadan KULLANMAYIN. Egitim kaynaklarini
saptama konusunda yardim icin Musteri Destegi ile irtibat kurun.
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2.2 Sterilizasyon Durumu ve Yontemi
Gegerli degil ctinki Mitchell Ponseti® Ateli steril bir Griin degildir.

2.3 Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti
Mitchell Ponseti® Ateli bir Sinif |, implante edilemez cihazdir. Bu nedenle Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti gerekli degildir.

2.4 Teknik Ozellikler
Mitchell Ponseti® AFO cocugun ayagini desteklemek ve yerinde tutmak icin yumusak ve sekillendirilmis elastomerik bir astarla tasarlanmustir.
Egilebilir bir sentetik stetten Uretilmis seritler ve govde, ek konfor ve stabilite acisindan ayak sekline uyum saglar. AFO UrGninin
havalandirma saglamak ve ayagi serin tutmak icin yanlarda acikliklar ve AFO icinde topugun uygun sekilde yerlestirilmesini degerlendirmek
icin géruntuleme delikleri vardir.

NOT: Uriinle cilt temasini ortadan kaldirmak icin coraplar gereklidir.

Ponseti® Abdiiksiyon Cubugu cocugun omuz genisligine gore kolayca ayarlanabilir sekilde tasarlanmistir. Hizli Klipsler cubugun
gerektigi sekilde AFO Urlintine takilmasini ve ¢ikarilmasini kolay hale getirir.

Ayak uzunlugu topuktan ayak basparmadinin ucuna kadar 6l¢tilmelidir. Blytime payi eklemeyin ¢linkl asagidaki tabloda bu géze

alinmistir.

I:EI Prematiire AFO Uriinleri bir ayarlanabilir cubuga kalici olarak takilmistir.

MD Orthopaedics AFO Eski Avrupa AFO
Buyuklik Belirleme Tablosu Buyukllk Belirleme Tablosu
ponsett-AFo | Ak | Aok MitchellPonseti® | e
Buyaklag Uzunlugu (cm) | Genisligi (cm) AFO Buyuklagu (mm)
P6-0 * 55-6,5 25-4,0 P6-0 (Prematiire 1) 60 -62
P5-0 * 58-6,9 3,0-45 P5-0 (Prematiire 2) 63-66
Uzunluk ve genislik dlgima | 0000 6,0-7,3 33-48 0000 67-70
konumlan 000 63-78 3,0-55 000 71-75
A, 3 00 6,8-83 3,0-55 00 76-80
A ~ o 7,5-9,0 3,0-60 0 81-87
A ._‘-: 1 8,0-9,5 35-6,0 1 88-92
<1 i 2 9,0-10,5 3,8-6,5 2 93-102
" B 3 100-11,5 45-7,0 3 103-112
4 11,0-12,5 4,7-7,0 4 113-122
5 12,0-13,5 48-7,0 5 123-132
6 13,0-14,5 50-75 6 133-142
7 14,0-15,5 55-8,0 7 143 -152
8 15,0-16,5 6,7-8,2 8 153-162
v 9 16,0-17,5 70-85 9 163-172
10 17,0-18,5 74-89 10 173-182
11 18,0-19,5 7,7-9,2 11 183-192
12 19,0-20,5 8,0-9,5 12 193-202
Ponseti® Abdiiksiyon Minimum Genislik Maksimum Genislik
Cubugu Buyuklugu ** (cm) (cm)
Ekstra Kisa *** 17,3 25,0
Kisa 20,0 30,0
Uzun 23,5 37,8
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Biiyiikliik belirleme sirasinda ayagin biiyiimesi icin 0,5 - 1,0 cm yer birakmayi 6neririz; yani 9,0 cm ayak uzunlugu
1 biiyiikligiinde olacaktir. Liitfen biiyiikliik belirleme yardimi icin info@mdorthopaedics.com adresini kullanarak
bize e-posta gonderin.

*Mitchell Ponseti® P6-0 veya P5-0 blyukluglinde AFO'lar 10° dorsifleksiyon ve 60° abdiiksiyona dnceden ayarlanmis bir
Premattiire Cubuguna kalici olarak takilmistir. Cubugun genisligi 1 cm kademelerle 15,0 - 20,0 cm olarak ayarlanir. Prematiire
cubugu istek Gzerine 10 cm'ye kadar kuicuklikte kesilebilir.

**Ponseti® Abdiiksiyon Cubuklari 10 veya 15° dorsifleksiyon durumunda saglanmaktadir.

***Ponseti® Abdiiksiyon Cubugu, Ekstra Kisa Cubuk blyukligu istek Gzerine 11 cm'ye kadar kicuklige kesilebilir.

2.4.1 Mitchell Ponseti® Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi

a. Elastomer Kaplama

b. Dil

c. Sentetik
Suet Seritler

d. Tokalar

e. Taban

2.4.2 Ponseti® Abdiiksiyon Cubugu

a. Hizh Klipsler I

b. Genislik Ayarlama Cubugu
Ayrica bolim 4.3 icinde tanimlandigi sekilde abdiiksiyon cubugunda ayarlamalar yapmak icin bir alyan anahtari dahil edilmistir.

3 GUVENLIK TALIMATI
Mitchell Ponseti® Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi (AFO) ve Ponseti® Abdiiksiyon Cubugunu sadece bu talimatla uyumlu olarak ve
doktorunuz, saglik bakimi saglayiciniz veya klinik ekibin diger tyesinin yonlendirdigi sekilde kullanin.

AFO veya ¢ubugun uygun olmayan uygulamasi cilt tahrisi, yaralar ve kabarciklara yol acabilir.
Uriinle cilt temasini ortadan kaldirmak ve cilt tahrisi ve kabarciklari &nlemek icin coraplar gereklidir. Basing Eyerleri énerilir.

Cocukta agri, kabarciklar veya yaralar gelisirse veya AFO gorinr sekilde cocugun ayaginda kayiyorsa hemen doktorunuz, saglik bakimi
saglayiciniz veya klinik ekiple irtibat kurun.

Cubugu egmeyin veya cocuklarin cubuk takil olarak ytriimesine izin vermeyin. Cubugun egilmesi tedavi edici degeri olumsuz etkileyebilir
ve kullanim sirasinda kirilmaya yol acip hastaya zarar verebilir.

ONEMLI: AFO iriiniini uygun sekilde uyguladiginizdan emin olmak icin giydirme alaninin iyi aydinlatiimis ve dikkat dagitacak
seylerden arindiriimis olmasini saglayin. AFO veya cubugun uygun olmayan uygulamasi cilt tahrisi, yaralar ve kabarciklara yol acabilir.

A Bu iiriinii kullanmadan 6nce bu kilavuz ve giivenlik talimatini okuyun ve anlayin. Buna uyulmamasi yaralanmaya neden olabilir.
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3.1
3.1.1

3.1.2

3.14

A

3.15

3.1.6

3.2

Uriinii Giivenli Sekilde Kullanma

Teknik Omiir ve Garanti
Ortalama olarak her AFO Uriinli cocugun blytime hizina bagh olarak 3 - 9 ay gider. Cocugun buytime hizi azaldik¢a trlintin daha
uzun sire gitmesi beklenebilir.

Cubuklar ayarlanabilir ve omuz genisligi gereksinimi eger ayarlanabilir cubuk genisligi yoluyla kolaylastirilabilirse birden fazla
AFO cifti boyunca gidebilirler. Cubuk genisligi periyodik olarak kontrol edilmeli ve cocugun omuz genisligiyle eslesecek veya
doktorunuz, ortez uzmaniniz veya saglk bakimi saglayicinizin 6nerdigi sekilde ayarlanmalidir.

Mitchell Ponseti® Atelinin garantisi normal kullanim altinda bir yildir ve tek hastada ¢oklu kullanim i¢indir. Normal kullanim yilin
365 giintinde Normal Giinlik Kullanim olarak tanimlanir.

Kullanim amaci ve makul sekilde dngdriilebilir yanhs kullanimla ilgili glivenlik bilgisi
Mitchell Ponseti® Atelini sadece bu talimatla uyumlu olarak ve doktorunuz veya klinik ekibin diger tyesinin yonlendirdigi sekilde
kullanin.

Cocukta agn, kabarciklar veya yaralar gelisirse veya Urlnler iyi durumda degillerse veya ¢cocuga uyum dogru degilse hemen
doktorunuz veya klinik ekiple irtibat kurun.

Ayarlama vidalarini asiri sikkmayin.

Mitchell Ponseti® Ateli Giriinlini eger iyi durumda degilse veya cocuga uyum dogdru degilse kullanmayin.

Cocuk Urtuinl giyerken cubugun ¢ocugunuz, kendiniz ve mobilyalariniza carpmamasini saglayin. Cubugu bir Ponseti® Cubuk
Ortiisii ile sarmak 6nerilir.

Uriin sinirlamalari ve kisitlamalari ve kontrendikasyonlari
Cubugu egmeyin veya cocuklarin cubuk takili olarak yiiriimesine izin vermeyin. Cubugun egilmesi tedavi edici degeri olumsuz
etkileyebilir ve kullanim sirasinda kirilmaya yol acip hastaya zarar verebilir.

Mitchell Ponseti® Ateli triinlinii eger iyi durumda degilse veya cocuga uyum dogru degilse kullanmayin.

Mitchell Ponseti® Ateli, Ponseti Yontemi konusunda egitim almis bir doktor veya saglik bakimi saglayicisinin recetesi olmadan
kullanilmamalidir ve sadece yazildigi sekilde kullaniimalidir.

Mitchell Ponseti® Ateli bir doktor veya saglik bakimi saglayicisi tarafindan aksi sekilde yazilmadik¢a carpik ayak disinda bir
ortopedik durumu tedavi etmek icin kullanilmamalidir.

Cihazi diger cihazlarla kombinasyon halinde kullanirken giivenlik bilgisi
Mitchell Ponseti® Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi sadece su orijinal aksesuarlar ve bilesenlerle kullaniimalidir:

o Ponseti® Abdiiksiyon Cubugu
o Basing Eyeri
o Ponseti® Cubuk Ortiisii

Uriinde degisiklik yapma ve/veya pazarlama sonrasi modifikasyonlar yapma garantiyi gecersiz kilar ve yaralanmaya neden olabilir.

Kullanimla ilgili giivenlik bilgileri

Cocukta agri, kabarciklar veya yaralar gelisirse veya AFO gorinir sekilde cocugun ayaginda kayiyorsa hemen doktorunuz veya
klinik ekiple irtibat kurun.

Cubugu egmeyin veya cocuklarin cubuk takili olarak yiiriimesine izin vermeyin. Cubugun egilmesi tedavi edici degeri olumsuz
etkileyebilir ve kullanim sirasinda kirilmaya yol acip hastaya zarar verebilir.

Giivenli Atma

Mitchell Ponseti® Ateli ve aksesuarlari normal atikla atilabilir. Cihazin hicbir bileseni geri donusturilemez.

Olasi Saghk Sonuglari

Atelin U¢ ay boyunca giinde 23 saat ve sonra 4 - 5 yil boyunca giinde 12 - 14 saat (uyuklarken ve geceleri) veya doktorunuzun veya saglik
bakimi saglayicinizin yénlendirdigi sekilde kullaniimasi gereklidir.

AFO Urtnlni uygun sekilde uyguladiginizdan emin olmak icin alanin iyi aydinlatiimis ve dikkat dagitacak seylerden arindirilmis olmasini
saglayin. AFO veya cubugun uygun olmayan uygulamasi cilt tahrisi, yaralar ve kabarciklara yol acabilir.
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AFO Urlniniun hatal kullanimi ¢arpik ayak kusurunun tekrarlamasina veya cocugun ayaginin zarar gérmesine neden olabilir. 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 Uye Devlet yetkili makamina bildirilmelidir.

Litfen bu belgede ana hatlariyla verilmemis problemler yasarsaniz MD Orthopaedics ile irtibat kurun.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

ABD

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

4 KULLANMA TALIMATI
4.1 Carpik Ayak Tedavisine Genel Bakis

yolculugunuzun sonu

Clubfoot Journey..

Carpik Ayak Tanisi
(dogumda veya 6ncesinde)

Tedavi Evresi

(6 - 8 hafta)
Doktor, Ponseti Yontemini
kullanarak gocugun ayagini/ Yil1
ayaklarini sekillendirir ve AFO ile
algilama yapar. s
Evre E"\
> 1-2-3-4-5 r?’i;.‘h
Algilama /

Tenotomi islemi
Son algilama zamaninda
doktor hemen hemen tim
vakalarda Asil tendonunu -
serbestlestirir. Idame
Cocuga 90 guin (3 ay) boyunca -
guinde 23 saat giyilecek ayak Uyku idamesi

bilegi ve ayak ortezi (AFO) ve Duizeltmenin kalici olmasi icin AFO
gubuk yerlestirilir. ve cubuk ¢ocuk uyurken yazildigi
Bu bilgi belgesi neri degil sadece bilgi niteliginde tibbi bilgiler saglar. Kullanicilarin tibbi sekilde 4 - 5 yila kadar giyilir.

onerilere gereksinimi varsa bir doktora veya diger uygun tibbi uzmana danismalari gerekir.
Saglanan tibbi bilgilerle ilgili bir garanti verilmez v kullanici saglanan bilgilere givenme
nedeniyle bir zarar gortirse MD Orthopaedics sorumluluk kabul etmeyecexir.

Bu bilgi belgesi sadece bilgi saglar ve 6neriler vermez. Tibbi yardima gereksiniminiz varsa liitfen bir doktora veya diger uygun tibbi uzmana
danisin.

Saglanan tibbi bilgilerle ilgili bir garanti verilmez ve kullanici bu bilgi belgesinde saglanan bilgilere giivenme nedeniyle bir zarar yasarsa
MD Orthopaedics sorumluluk kabul etmeyecektir.
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4.2 Mitchell Ponseti® AFO
AFO Urliniinl her kullanimdan 6nce dikkatle inceleyin. Asla hasarli, kirik veya dogru ¢calismayan bir AFO veya cubugu kullanmayin
yoksa ¢ocugunuza zarar verebilir ve/veya tedaviyi etkisiz hale getirebilir. Ciltle dogrudan temasi 6nlemek icin AFO ile daima gorap
kullanin.

1. AFO UrinlnU tum slet seritler ayadi yerlestirme icin acikta olacak sekilde acin. Tokalar ayagin
ic kismina yerlestirilmek lizere tasarlanmistir. Doktorun tercihi veya kisinin uygulama rahathgi
temelinde disarida konumlandinlabilirler.

2. Alt bacag tutarken topuk AFO Urlininiin alti ve arkasinda sabit duruma gelinceye kadar ayadi
yavasca kaydirin. AFO ile cilt temasini 6nlemek icin ayak ve alt bacagi 6rten coraplar gereklidir.

Dﬂ AFO icinde topugun tam konumu, ¢arpik ayak tipi ve siddetine gore degisecektir. Topugu konumuna
zorlamak yaralara yol agabileceginden uygun konumu dogrulamak icin doktorunuza sorun.

3. Dilkisminiayak bilegine karsi yatay olarak ¢ekin ve basparmaginizla yerinde tutun. Dil kismindaki
deligin ayak bileginin ortasinda, orta serit tizerinde yer aldigindan emin olun.

4. Orta seridi yatay dil tzerinde saglam bir sekilde tokalayin. Ayak seridini saglam bir sekilde
tokalayin ama asir sikmamaya dikkat edin ¢tinkd cilt tahrisi ve yaralara yol agabilir.

5. AFO arkasindaki topuk goriintileme delikleri icinden bakip topugun ideal bir sekilde AFO icinde
asagida ve arkaya dogru olmasini saglayin. Topuk, tenotomi ve en son algilama sonrasinda baglangicta
AFO alt kismina temas edemeyebilir ama zamanla edecektir. Gorlintiileme deliklerinde topugu
g6rmezseniz dil ve orta seridi topuk uygun sekilde konumlanacak bicimde tekrar ayarlayin.

DE Bazi durumlarda topuk AFO Urliniinin altina dokunmazken digerlerinde topuk goriintileme
delikleri icinden ancak zorla gorilebilir. Bu zor durumlarda ayak biledi hareketi yeterli oldugu
surece topuk zamanla asagiya dogru inecektir. Topugun AFO icine zorlanmasi ve orta seridin
fazla sikilmasi cilt tahrisine, yaralara ve atel kullanimi uyumunun azalmasina neden olabilir.

Belge MD-124 [/[p] oRTHOPAEDICS 109



6. Ustseritler siki ve topuk saglamca yerinde oldugunda ayak parmag seridini tokalayin ve gerekirse
diger seritleri tekrar sikin.

4.3 Ponseti® Abdiiksiyon Cubugu
Cubuk, cubuk genisligi cocugun omuz genisligine esit ve hatta biraz daha genis olacak sekilde ayarlanmalidir. Cocugun omuz genisligini
sol omzun digindan sag omzun disina kadar 6l¢tin. Cubuk uzunlugunu sol topuk kapaginin orta vidasindan sag topuk kapaginin orta
vidasina, omuz genisligi 6lciimiine esit olacak sekilde ayarlayin. Omuz genisligini dizenli olarak 6lgmek 6nemlidir ve ayarlamalar ortez
uzmani tarafindan onaylanmalidir.
1. Qubuk kilidinde ayar vidalarini gevsetmek icin saglanan alyan anahtarini kullanin. Topuk kapaklarindaki orta viday bir kilavuz olarak
kullanarak ¢ubuk genisligini cocugun omuz genisligine ayarlayin. Cubuk kilidinde ayar vidalarini tekrar sikin.

2. Birtornavida kullanarak topuk kapaginin orta vidasini gevsetin; dis vidayi ¢ikarin. Klipsi doktorunuzun belirledigi sekilde abduksiyonu
(dis rotasyon) ayarlamak icin istenen derece gostergesine cevirin. Dis vidayl uygun delige tekrar yerlestirin. Her iki vidayi sikin.

3. Klipsi AFO Urtintiniin tabanina bir "tiklama" duyuncaya kadar yerlestirin - uygun sekilde oturdugunda duyulabilir bir tiklama olacaktir.
Kurulduklarinda ¢ubuk kilidi ve Hizl Klips kisimlarinin gectigini, cubuktan ayrilmadigindan emin olacak sekilde AFO truniini cekerek
dogrulayin. Bir hasar bulunursa kullanima son verin ve Musteri Hizmetleri ile irtibat kurun.

5 HAZIRLIK

5.1 Uriinii Tasima ve Saklama

Mitchell Ponseti® Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi ve Ponseti® Abdiiksiyon Cubugu oda sicakliginda gonderilir ve tasima veya saklama
sirasinda 6zel bir muamele gerektirmez.

6 BAKIM

6.1 Cihazi Tekrar Kullanma
Tum parcalar normal kullanim kosullari altinda ve bir doktorun yazildigi sekilde tek bir hasta tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Normal kullanim Mitchell Ponseti® Ateli Griiniiniin giindelik uygulamasini ve glinde 23 saate kadar veya yazildigi sekilde
kullaniimasini igerir.
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6.1.1 Cihazi Temizleme
Cihazi temizlemek icin:

1. AFO Uriniini sogukca su ve yumusak bir deterjan kullanarak elde veya hafif bir donglide makinede yikayin.
2. Kullanimdan énce AFO Urtinliniin havayla tamamen kurumasini bekleyin.
3. Kullanmadan 6nce yikamaya gerek yoktur.

Mitchell Ponseti® Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi Uriinlini yikarken sicak su kullanmayin. Bu islem sentetik stiet seritlerin seklinin
bozulmasina, kiiclilmesine, ayrilmasina veya soyulmasina neden olabilir. AFO Urtiniinii mekanik bir kurutucuya koymayin. Sadece
havayla kurutun.

6.2 Uriinii inceleme
Mitchell Ponseti® Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi (AFO) ve Ponseti® Abdiiksiyon Cubugu cocugun ayagina yerlestiriimeden 6nce her
seferinde uygun uyum, Uretim kusuru ve hasar agisindan incelenmelidir.

Mitchell Ponseti® Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi (AFO) ve Ponseti® Abdiiksiyon Cubugunu her kullanimdan 6nce dikkatle inceleyin.
Asla hasarli, kirik veya dogru calismayan bir AFO veya cubugu kullanmayin yoksa ¢cocugunuza zarar verebilir ve/veya tedaviyi etkisiz
hale getirebilir. Gerekirse destek icin Misteri Hizmetleri ile irtibat kurun.

7 SORUN GIDERME
7.1 Problemleri Tanimlama ve C6zme

7.1.1 Ehil olmayan kisilerce sorun giderme

Hata Neden Coziim

Cocugdun cildinde kabarciklar veya baska
hasar gelisir

Uygun olmayan uyum ve/veya kullanim

Doktorunuz veya saglik bakimi saglayicinizla
irtibat kurun

Kirtk AFO (kullanima basladiktan sonra
6 ay icinde)

Uretim kusuru veya normal kullanimla
zarar gérmus

Satis noktanizla irtibat kurun

Kirik AFO (kullanima basladiktan
6 ay sonra)

Normal kullanimla zarar gérms

Satis noktanizla irtibat kurun

Kirilmis Cubuk, Hizl Klips, Topuk Kapag:

Normal kullanimla zarar gérmus

Satis noktanizla irtibat kurun

veya Cubuk Kilidi

Yanhs Buyuiklik (alindiktan sonra

7 giin icinde) Buyukluk Belirleme Hatasi

Satis noktanizla irtibat kurun

7.2 Sik Sorulan Sorular

Soru Yanit

AFO, tokalar ayak i¢ kismina konacak sekilde tasarlanmistir. Bu tasarim 6zelligi ebeveynlere AFO
yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasinda yardimci olmak icindir. Ponseti uzmanlari kendi mesleki deneyimleri
veya musteri rahathgr acisindan tokalarin ayak dis kismina konmasina izin verirler. Tokalari disarida
yonlendirmek performansi veya yaralanma riskini degistirmeyecektir.

Tokalar ayak i¢ kismina mi
ayak dis kismina mi konur?

Siparisim yeni geldi ve AFO
fazla buyiik/fazla kiguk gibi.
Daha iyi olacak farkh bir
blyuklik var mi?

Satis noktanizla irtibat kurun.

Eger goriintiileme delikleri icinde topuk goriinlr degilse carpik ayagin tam olarak diizeltildiginden
emin olmak i¢in doktorunuza danisin. Eger doktor diizeltmenin iyi oldugunu soylerse topugu AFO
icinde zorlamak gerekmeyebilir ¢linkli bu durum cilt tahrisi, atel rahatsizligi ve azalmis atel uyumuna
neden olabilir.

Cocugun topugu AFO icinde
asagida degil. Yanlis bir sey
var mi?

Ortalama olarak bir AFO 3 - 9 ay gider. Bazi cocuklar hizli bliyir ve g ay icinde yeni AFO Urlinleri

ifti ider?
Her AFO cifti ne kadar gider? gerekecektir. Cocugun biylime hizi azaldik¢a her AFO Uriiniiniin daha uzun sire gitmesi beklenebilir.

Cubuklar ayarlanabilir ve birden fazla AFO cifti kullanimi kadar gitmeleri beklenir. Cubuk genisligi
periyodik olarak kontrol edilmeli ve cocugun omuz genisligiyle eslesecek veya doktorunuz veya ortez
uzmaninizin énerdigi sekilde ayarlanmalidir.

Cubuk ne kadar gider?
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8 SOzLUK

Terim Anlami

Alclama Dizeltme sonrasinda carpik ayagi yerinde tutmak icin bir islem. Ayak etrafina koruyucu malzeme konur
¢ ve sonra al¢i veya fiberglas uygulanir ve alcinin yerinde sertlesmesi beklenir.

Ayak Abdiiksiyonu Ateli Abdiiksiyon, yapiyi veya kismi viicudun orta hattindan uzaga dogru ¢eken bir harekettir. Bir abduksiyon

ateli ayadi orta hatla uygun hizalanmis sekilde tutar.

Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi
(AFO)

Bir AFO ayak bilegini desteklemek ve ayagi ve ayak bilegini dogru pozisyonda tutmak icin alt bacak ve
ayak Uzerine takilan ve genellikle plastikten Uretilmis bir ateldir.

Basing Eyerleri

Bir basing eyeri serit basincindan ek rahatlama saglamak Gizere AFO orta seridine tutturulan bir yumusak
ve esnek lastik parcasidir.

Carpik ayak (Talipes
ekinovarus)

dogumsal kusurdur.

Carpik ayak durumunda ayak bikilmis gibidir ve ters gibi bile durabilir. Gorlinimiine ragmen carpik
ayak herhangi bir rahatsizlik veya agriya yol agmaz.

Tedavi genellikle basarilidir ve germe ve alcilama (Ponseti Yontemi) veya germe ve bantlama (Fransiz
yontemi) kullanilabilir. Bazen ameliyat gerekir.

Dorsifleksiyon

Dorsifleksiyon ayagin ayak bileginden yukari yonde hareketidir.

Ekinus

Ekinus ayak bilegi ekleminin yukari egilme hareketinin sinirli oldugu bir durumdur. Ekinus durumu olan
bir kisi ayagin tst kismini bacagin 6n tarafina dogru getirecek esneklige sahip degildir. Ekinus bir ayakta
veya her iki ayakta olabilir.

Ortez uzmani

Bir ortez uzmani yaralanma, hastalik veya sinir, kas veya kemik hastaliklari nedeniyle zayiflamis viicut
kisimlarina ek destek gereken kisiler icin ateller ve ortezler yapan ve yerlestiren bir saglik bakimi
uzmanidir.

Ponseti Yontemi

Ponseti Yontemi Dr. Ignacio Ponseti tarafindan gelistirilen, cerrahi olmayan bir carpik ayak tedavi strecidir.
Yontem ayadi kademeli olarak dogru pozisyona getirmek icin hafif sekillendirme ve alcilamayi kullanir.

Tenotomi

Tenotomi olarak da bilinen Asil tendonu serbest birakma ayagin son dorsifleksiyonunu miimkiin
kilmak lizere Asil tendonunun kesilmesiyle ilgili bir cerrahi islemdir. islem, carpik ayakta gériilen ekinus
deformitesini diizeltmek icin kullanilir.
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9 SIMGE YAZISI

Simge Anlami Anlami
Ayak Bilegi ve Ayak Ortezi (AFO) Dikkat
Avrupa Toplulugu'nda Yetkili Temsilci Uretim tarihi

E:r

Uretici

Kayitli ithalatci

)

Tek Hasta, Coklu Kullanim

Steril degildir

5

Maddenin bir Tibbi Cihaz olduguna isaret eder

B> &E >

Katalog numarasi

')
M

CE Isareti (Tibbi Cihazlarla ilgili 5 Nisan 2017 tarihli
konsey ve Avrupa Parlamentosu Diizenlemesi (EU)
2017/745 ile uyumludur)

-
(©]
]

Parti kodu

=

Kullanma Talimatina Basvurun

E

Elektronik Kullanma Talimati
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