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DISCLAIMER

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

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

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

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

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

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

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

Copyright © 2023 by MD Orthopaedics, Inc.

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

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

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

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

1 PREFACE

1.1 Intended Purpose

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

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

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

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

1.2 Target Patient Group and Intended Users

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

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

1.3 Clinical Benefits

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

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

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

1.5 Retention Instructions & Warranty

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

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

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

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

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

1.5.1 Technical Life Span

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

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

2 orTHopAEDICSs Document MD-124.2



1.5.2 Returns/Refunds
If the merchandise you received is defective or not as you ordered, please contact customer service or your point of purchase for quick
resolution.

For information on returning product and refunds, please contact

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 or e-mail

inffo@mdorthopaedics.com

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

1.6 Obtaining Documentation and Information

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

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

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

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

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

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

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

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

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

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

o Available with either 10 or 15 degrees of dorsiflexion

o Available in Extra Short, Short, and Long

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

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

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

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

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

o Available in sizes 0 through 12.

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

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

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

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

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

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

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

Clubfoot journey

Clubfoot Journey..

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

Year 3
in AFO

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

to ensure the correction holds.

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

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

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

Technical Characteristics

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

A Socks are required to eliminate skin contact with product.

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

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

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

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

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

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

4. Buckle the middle strap securely over the horizontal tongue. Securely buckle the ankle strap but be careful not to overtighten, as that
can lead to skin irritation and sores.
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5. Look through the heel viewing holes at the back of the AFO to ensure the heel is ideally down and to the back of the AFO. The heel
may not initially be able to contact the bottom of the AFO after the tenotomy and last casting but will over time. If you do not see the
heel in the viewing holes, readjust the tongue and middle strap so that the heel is properly positioned.

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

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

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

monNnwm>

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

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

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

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

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

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

mmoN®>

Quick Clip

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

Arm
Hex Key

preference.

el ELL PO Minimum Width (cm) Maximum Width (cm)
Move Bar
Short 19.2 225
Medium 224 28
Long 27 37

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

) h

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

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

When inserting clip into the AFO ensure grooves are engaged.

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

A Precautions/Cautions and Warnings:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4.2 Potential Health Consequences

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

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

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 USA

www.mdorthopaedics.com

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

5 STORAGE AND TRANSPORT

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

6 MAINTENANCE

6.1 Reusing the Device

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

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

6.1.1 Cleaning the device
To clean the device:

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

2. Let the AFO air dry completely before use.

3. Itis not necessary to wash before using.

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

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

6.2 How to Inspect the Product

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

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

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

Hazard

Cause

Solution

Child develops blisters or other damage
to the skin

Improper fit and/or use

Contact your physician or healthcare
provider

Broken AFO

Manufacturing defect or damaged via
normal use

Contact your point of purchase

Broken AFO

Damaged via normal use

Contact your point of purchase

Broken Bar, Quick Clip, Heel Cap or
Bar Lock

Damaged via normal use

Contact your point of purchase

Incorrect Size (within 7 days of receipt)

Sizing Error

Contact your point of purchase

7.2 Frequently Asked Questions

Question

Answer

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

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

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

Contact your point of purchase

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

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

How long will each pair of
AFOs last?

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

How long will the bar last?

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

Can | adjust the springs?

The springs are set, and should not be adjusted.

Can child walk in the
PONSETI® Abduction Bar?

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

Can child walk in the
MITCHELL PONSETI®
Move Bar?

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

Term Meaning

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Symbol

Meaning

Meaning

Ankle-Foot Orthotic (AFO)

Caution

Authorized Representative in the European
Community

Date of manufacture

E: v

Manufacturer

Importer of record

=

Single Patient, Multiple Use

Non-sterile

3

Indicates Item is a Medical Device

BRI AENE

Catalog number

'
M

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

-
o
=

Batch code

Information considered important, but not
hazard-related

E

Electronic Instructions for Use
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ANSVARSFRASKRIVELSE

MD Orthopaedics fremsaetter ingen pastande eller garantier med hensyn til denne manual og begraenser udtrykkeligt i det maksimale
omfang det er tilladt ved lov deres erstatningsansvar for brud pa en hvilken som helst garanti, der eventuelt antydes ved erstatning af
denne manual med en anden. MD Orthopaedics forbeholder sig desuden retten til at revidere denne publikation pa et hvilket som helst
tidspunkt, uden at det udlgser en forpligtelse til at underrette nogen som helst personer om revisionen.

Som designer og fremstiller af produkter yder MD Orthopaedics ikke behandling og/eller radgivning. Information om fordele og risici
ved medicinsk behandling, inklusive behandling, der indebaerer anvendelse af MD Orthopaedics’ produkter og tilgaengelige alternativer,
ydes udelukkende af lzeger eller andre sundhedspersoner. Hvis du har spergsmal vedrarende dit barns behandling, er det vigtigt at drofte
disse spergsmal med den relevante sundhedsperson.

MD Orthopaedics garanterer ikke og kan ikke garantere bestemte resultater af anvendelse af deres produkter.

Oplysningerne, der findes i denne dokumentation, indeholder generelle beskrivelser og/eller tekniske ydeevnekarakteristika for de heri
indeholdte produkter. Denne dokumentation er ikke tiltaenkt som en erstatning for og ma ikke anvendes til bestemmelse af disse
produkters egnethed eller palidelighed til specifikke brugerapplikationer. Enhver sddan bruger har pligt til at udfere en relevant og
fuldsteendig risikoanalyse, evaluering og testning af produkter med hensyn til den relevante specifikke applikation eller anvendelse deraf.
Hverken MD Orthopaedics eller nogen af deres tilknyttede selskaber eller datterselskaber kan holdes ansvarlige eller erstatningspligtige
for forkert brug af de heriindeholdte oplysninger. Hvis du har forslag til forbedringer eller rettelser eller har fundet fejl i denne publikation,
bedes du underrette os.

Alle relevante statslige, regionale og lokale sikkerhedsbestemmelser skal overholdes under anvendelsen af dette produkt.
Af sikkerhedsarsager og som en hjaelp til sikring af overensstemmelse med dokumenterede systemdata er det kun producenten, der ma
foretage reparationer pa komponenterne.

Nér anordningerne anvendes til applikationer med tekniske sikkerhedskrav, skal de relevante anvisninger folges. Hvis dette ikke
overholdes, kan det medfgre personskade eller udstyrsskade.

MD Orthopaedics har gjort sig alle bestraebelser for at forebygge, at anordningernes maerkning, brugsanvisning, tilgeengeliggerelse,
ibrugtagning og markedsfering anvender tekst, navne, varemaerker, billeder og figurative tegn eller andre tegn, der kan vildlede brugeren
eller patienten, hvad angar anordningens tilsigtede formal, sikkerhed og ydeevne.

Copyright © 2023 MD Orthopaedics, Inc.

Alle rettigheder forbeholdes. Ingen del af denne publikation ma reproduceres, distribueres eller transmitteres i nogen form eller pa
nogen made, herunder fotokopiering, optagelse eller andre elektroniske eller mekaniske metoder uden udgiverens forudgaende
skriftlige tilladelse. Anmodninger om tilladelse sendes skriftligt til nedenstdende adresse.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

VAREMARKER

Mitchell Ponseti® og Ponseti® er registrerede varemaerker, der tilhgrer MD Orthopaedics.

MD Orthopaedics har gjort sig alle bestraebelser for at give oplysninger om virksomhedsnavne, produkter og tjenesteydelser,
der er naevnt i denne manual. Varemzerker, der er vist i det folgende stammer fra forskellige kilder. Alle varemaerker tilhgrer deres
respektive ejere.

Generel bemzerkning: Visse produktnavne, der anvendes i denne manual, anvendes kun til identifikationsformal og kan vaere varemaerker,
der tilhgrer deres respektive virksomheder.

1 FORORD

1.1 Tilsigtet formal

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

MITCHELL PONSETI® skinnen skal ordineres af en lzege eller en sundhedsperson, der er treenet i Ponseti-metoden til behandling af
klumpfod, og skal typisk baeres 23 timer om dagen i tre maneder efter gipsning og derefter om natten og under middagssevnen i 4-5 ar,
eller indtil leegen eller sundhedspersonen angiver, at der ikke er behov for anordningen laengere.

En bandagist, der ogsa er treenet i Ponseti-metoden, kan assistere laegen eller sundhedspersonen med at veelge den korrekte stgrrelse
AFO til barnet. Bandagisten kan ogsa traene barnets foraeldre og familie i korrekt pasaetning af AFO'en pa barnets fod, hvilke signaler der
kan vaere tegn pa, at den sidder forkert, eller andre problemer, og i at bestemme, at det er pa tide at ga op i sterrelse.
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Andre medlemmer af det kliniske team, der er treenet i Ponseti-metoden - sygeplejersker, fysioterapeuter eller andre autoriserede
sundhedspersoner — kan ogsa treene foraeldre i korrekt brug af MITCHELL PONSETI® skinnen og foretage eventuelle ngdvendige
justeringer i pasform eller stgrrelse.

Barnetsforzeldreellerfamilieellerenanden omsorgsperson haransvaretforatoverholde Ponseti-metodens ordinerede behandlingsregime
pa 23 timer om dagen i tre maneder, derefter under natte- og middagssevn i de naeste 4-5 ar, eller indtil leegen angiver, at der ikke er
behov for anordningen laengere.

1.2 Patientmalgruppe og tilsigtede brugere
MD Orthopaedics MITCHELL PONSETI® ankel-fodortosen (AFO) med PONSETI® abduktionsskinnen eller MITCHELL PONSETI®
flytteskinnen er beregnet til at blive baret af et barn med klumpfod i alderen (< 8) ar, efter at behandlingsdelen med gips er afsluttet.

Dette dokument er tiltaenkt leger, bandagister, kliniske teams, foraeldre og familier til bern, der far behandling med MITCHELL PONSETI®
ankel-fodortosen (AFO) med PONSETI® abduktionsskinnen eller MITCHELL PONSETI® flytteskinnen.

1.3 Kliniske fordele

MD Orthopaedics MITCHELL PONSETI® skinnen (der omfatter MITCHELL PONSETI® ankel-fodortosen (AFO) og enten PONSETI®
abduktionsskinnen eller MITCHELL PONSETI® flytteskinnen) bevarer positionen for den anatomisk korrigerede klumpfodsdeformitet
i op til 4-5 ar efter en vellykket manipulation og gipsning som beskrevet af dr. Ignacio Ponseti (Ponseti-metoden) med en relativt lav risiko
for tilbagefald/recidiv og/eller kirurgisk indgreb.

1.4 Forklaring af sikkerhedsadvarsler
ﬁ Forsigtig angiver en fare med et lavt risikoniveau, som, hvis den ikke undgas, kan medfgre ubetydelig eller moderat personskade.

m Angiver oplysninger, der betragtes som vigtige, men ikke farerelaterede.

1.5 Retentionsanvisninger og garanti
Du skal laese og forstd denne manual og dens sikkerhedsanvisninger, for du anvender dette produkt. Hvis du ikke ger det, kan det medfere
personskade.

Produktet ma kun anvendes af personer, der har laest denne brugervejledning og forstar dens indhold fuldt ud.
Serg for, at alle personer, der anvender produktet, har lzest disse advarsler og anvisninger og falger dem.

Producenten er ikke erstatningspligtig i tilfeelde af tingskade eller personskade, der skyldes forkert handtering eller manglende
overholdelse af sikkerhedsanvisningerne. | sadanne tilfaelde vil garantien vaere ugyldig. Garantien pa Mitchell Ponseti® skinnen er ét ar
under normal brug og omfatter flergangsbrug til en enkelt patient. Normal brug defineres som normal daglig brug 365 dage/ar.

Denne politik/garanti kan ikke overdrages og daekker udelukkende normal slitage. £ndring af produktet og modifikationer foretaget
efter markedsfering vil ugyldiggere garantien. Kontakt os, hvis du oplever problemer, der ikke er beskrevet i denne politik. Atypiske
anliggender vil blive behandlet individuelt.

1.5.1 Teknisk levetid
Hver AFO vil i gennemsnit holde 3-9 maneder, afhaengigt af barnets vaeksthastighed. Efterhanden som barnets vaeksthastighed falder,
kan der forventes mere tid.

Skinnerne er indstillelige og kan holde til flere end ét par AFQ'er. Skinnebredden skal kontrolleres periodisk og indstilles, sa den svarer til
barnets skulderbredde eller som anbefalet af din leege, bandagisten eller en anden sundhedsperson.

1.5.2 Returnering/Refusion
Hvis den vare, du har modtaget, er defekt eller ikke er, som du har bestilt, bedes du kontakte kundeservice eller indkgbsstedet for at fa en
hurtig l@sning.

For oplysninger om returnering af produkter og refusioner bedes du kontakte

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 eller skriv til

info@mdorthopaedics.com

Der ydes ikke tilbagebetaling eller ombytning for AFO’er i specialfarver. Alt salg er endeligt.
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1.6 Indhentning af dokumentation og information
1.6.1 Bestilling af dokumentation

Yderligere dokumentation, brugsanvisninger og teknisk information kan bestilles ved at ringe til MD Orthopaedics pa 1-877-766-7384
eller sende en e-mail til info@mdorthopaedics.com.

1.6.2 Andre sprog
Brugsanvisninger pa andre sprog er tilgeengelige pa www.mdorthopaedicsifu.com (forordning (EU) 207/2012).

1.6.3 Feedback pa dokumentation

Hvis du leser MD Orthopaedics' produktdokumentation pa internettet, kan eventuelle kommentarer indsendes pa
www.mdorthopaedics.com (forordning (EU) 207/2012), eller der kan ogsa sendes kommentarer til info@mdorthopaedics.com.
Vi seetter pris pa dine kommentarer.

1.6.4 Support og service

For spergsmal, information, teknisk assistance eller bestilling af brugervejledninger, kan du kontakte:
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

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

2 BESKRIVELSE AF PRODUKTET

MITCHELL PONSETI® skinnen er klasse I-medicinsk udstyr, der kun er beregnet til anvendelse hos bern, hvis klumpfod korrigeres ved
behandling med Ponseti-metoden, og kun som anvist af en laege eller en sundhedsperson, der er fuldt ud traenet i Ponseti-metoden.

Preematur-skinne: AFO'er i starrelse P6-0 eller P5-0 er permanent pasat en praematur-skinne, som er forudindstillet til 10° dorsifleksion
og 60° abduktion. Skinnen kan justeres 15,0-20,0 cm i bredden, i trin pa 1 cm. Preematur-skinnen kan reduceres helt ned til 10 cm efter
anmodning.

MITCHELL PONSETI® ankel-fodortosen ma kun anvendes med fglgende originaltilbeher og -komponenter:

« PONSETI® indstillelig skinne: Indstillelig skinne, der nemt kan szettes pa AFO'en med Quick-klipssystemet.
o Fas med enten 10 eller 15 graders dorsifleksion
o Fasiekstra kort, kort og lang

« MITCHELL PONSETI® flytteskinne: En dynamisk skinne, der giver mulighed for fleksion og ekstension af hvert ben, samtidig med at
der opretholdes ekstern rotation af fedderne.
o Fas med enten 10 eller 15 graders dorsifleksion
o Fasikort, medium og lang

« Trykpude: Denne blede, behagelige trykpude saettes pa MITCHELL PONSETI® AFO’ens midterste rem for at give ekstra aflastning pa
trykomrader.
o Fasilille og stor starrelse. Den lille storrelse anbefales til brug med AFO storrelse 0000-1. Den store storrelse anbefales til brug med

storrelse 2-12.

« MITCHELL PONSETI® stremper er en enkeltlagsstrampe beregnet til brug med AFO'er, der er fremstillet af et bledt, naturligt
antibakterielt, fugttransporterende bambusmateriale med silikonegreb og en hael med hgj synlighed.
o Fasisterrelserne 0 til 12.

« Skinnebetraek: Dette blgde skinnebetraek giver beskyttelse og komfort for dit barn og fas i starrelsen lille (12,7 cm (5 tommer)) og stor
(20,3 cm (8 tommer)) i lyserad, lysebla eller markebla.

Der findes fire typer MITCHELL PONSETI® ankel-fodortoser:

MITCHELL PONSETI® standard-AFO’en bruger Ponseti-metoden til korrektion af klumpfod. Vores patentbeskyttede system omfatter et
bledt indleeg, der giver komfort og eftergivenhed, og blgde syntetiske leederremme. Hzelens placering kan let ses gennem to
inspektionsabninger bag pa AFO’en. AFO'en baeres pasat PONSETI® abduktionsskinnen eller MITCHELL PONSETI® flytteskinnen
i henhold til Ponseti-skinnens standardprotokol. Fas i sterrelserne praematur til 12.

MITCHELL PONSETI® AFO'en med plantarfleksionsstop begraenser plantarfleksion med rigid dorsifleksion for at opretholde den anviste
fodstilling. Anbefales ved kompleks klumpfod. Denne anordning er ogsa god til bern med hypermobile fadder, da den serger for, at foden
altid holdes i en neutral eller dorsiflekteret stilling. AFO’en baeres pasat PONSETI® abduktionsskinnen eller MITCHELL PONSETI®
flytteskinnen i henhold til Ponseti-skinnens standardprotokol. Fas i storrelserne 00 til 12. MITCHELL PONSETI® flytteskinnen er
kompatibel med storrelserne 00 til 5.
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MITCHELL PONSETI® tdlofts-AFO'en er specialdesignet pa anbefaling af dr. Ponseti for at opretholde den klinisk @nskelige dorsifleksion
ved at udstraekke akillessenen og hjaelpe med at holde foden fleksibel. Dette opnas ved at pasaette en indbygget kile foran pa AFO’en,
hvilket holder begge fedder 10 grader dorsiflekteret i staende stilling. AFO'en bzeres pasat PONSETI® abduktionsskinnen eller
MITCHELL PONSETI® flytteskinnen i henhold til Ponseti-skinnens standardprotokol. Patienten skal vaere i stand til at sté selv, for at
talofts-AFO’en har nogen virkning, nar den anvendes uden PONSETI® abduktionsskinnen eller MITCHELL PONSETI® flytteskinnen.
Fas i storrelserne 2 til 11.

MITCHELL PONSETI® plantarfleksionsstop/tdleft er en kombineret AFO, der understotter Ponseti-metoden til behandling af klumpfod.
AFO’en beeres pasat PONSETI® abduktionsskinnen eller MITCHELL PONSETI® flytteskinnen i henhold til Ponseti-skinnens
standardprotokol. Plantarfleksionsstoppet (PFS) er designet til strukturelt at begreense plantarfleksion, og virker specielt godt
i klumpfodstilfeelde med hypermobil eller korrigeret atypisk/kompleks deformitet. PFS monteres standard-AFO'en under
samlingsprocessen, men det er beregnet til at skulle specialtilpasses af bandagisten efter behov for at imedekomme behovet hos hvert
enkelt barn med klumpfod. Talaftet medvirker til, at det nederste af laeggen, akillessenen og plantarfascien udstraekkes hos sma barn,
der kan sta selv uden PONSETI® abduktionsskinnen eller MITCHELL PONSETI® flytteskinnen. Taloftet holder begge fedder i 10 graders
dorsifleksion i stdende stilling. Fas i storrelserne 2 til 11. MITCHELL PONSETI® flytteskinnen er kompatibel med sterrelserne 00 til 5.

m Uddannelse i korrekt skinnepasaetning og fejlfinding af hudproblemer er kritisk for at sikre, at dit barns klumpfodskorrektion er
effektiv. Du MA IKKE bruge denne anordning uden farst at have modtaget traening hos din lzege eller dit kliniske team. Kontakt
kundesupport for at fa hjeelp til at finde traeningsressourcer.

m Alle produkter er maske ikke tilgaengelige i dit omrade, sa kontakt din lokale forhandler for at fa flere oplysninger.
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3 Oversigt over klumpfodbehandlingen
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Laegen manipulerer barnets N fodortose
fod (fedder) og seetter gips Ar 1 -_"‘ =
pé den (dem) ved anvendelse i ankel- »S’i?.‘l;
af Ponseti-metoden. fodortose -
Stadie ‘ :—'.‘ ='
> 1-2-3-4-5 -.I‘}‘E/.‘IJ‘
Gipsning 3
[ ]
Tenotomi-indgreb
Ved den endelige
gipsning friger laegen i s& 4.
godt som alle tilfaelde
akillessenen kirurgisk. Vedligeholdelse
Barnet far ankel-fodortosen
(AFO) og skinnen, som det Sevnvedligeholdelse
skal have pa i 23 timer om Barnet har AFO’en
dagen i 90 dage (3 maneder).  og skinnen p&d om
De laegelige oplysninger, der er angivet i denne infografik, er blot information - ikke radgivning. natten som anvist
Hvis en bruger har behov for laegelig rédgivning, skal vedkommende tale med en laege eller i op til 4-5 &r for at sikre,
en anden relevant sundhedsperson. Der gives ingen garantier i forhold til de angivne lzegelige at korrektionen holder.

oplysninger, og MD Orthopaedics kan ikke holdes erstatningsansvarlig i tilfeelde af, at brugeren
lider tab som felge af tllid il oplysningerne.

Denne infografik indeholder oplysninger - ikke rddgivning. Hvis du har behov for laegelig radgivning, skal du tale med en leege eller en anden
relevant sundhedsperson.

Der gives ingen garantier i forhold til de angivne laegelige oplysninger, og MD Orthopaedics kan ikke holdes erstatningsansvarlig i tilfeelde af,
at brugeren lider tab som folge af tillid til de oplysninger, der er angivet i denne infografik.

Tekniske karakteristika

MITCHELL PONSETI® AFO’en er designet med et bladt, kontureret elastomerindleeg for at trykaflaste barnets fod og holde den pa plads.
Remmene og hoveddelen er fremstillet af formbart syntetisk ruskind, som former sig efter foden og giver ekstra komfort og stabilitet.
AFQ'en har dbninger pa siden for at give ventilation og holde foden afkglet og inspektionsabninger som en hjzelp til at vurdere korrekt
placering af haelen i AFQ'en.

A Stremper er nedvendige for at eliminere hudkontakt med produktet.

Quick-klipsene pa PONSETI® abduktionsskinnen og MITCHELL PONSETI® flytteskinnen er fabriksindstillet til 60 grader, som er den
mest almindelige bilaterale klumpfodsindstilling. Denne konfiguration svarer muligvis ikke til din laeges foretrukne klumpfodsindstilling.
Tal med din laege, din ortopaed, dit kliniske team eller din sundhedsperson, for du bruger denne anordning.
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3.1 MITCHELL PONSETI® ankel-fodortose

a. Indleeg
b. Plas
c. Remme
d. Spaender
e. Sal
Skema over tidligere anvendte
Storrelsesskema for MD Orthopaedics AFO europaiske AFO-starrelser
A) Fod-
MITCHELL | ) Fodlzengde | (B) Fodbredde MITCHELL PoNseTre | A FO
PLLEEL (cm) (cm) AFO-starrelse lzengde
AFO-starrelse (mm)
P6-0 5,5til6,5 2,5til14,0 P6-0 (Preematur 1) 60 til 62
P5-0 5,81il 6,9 3,0til 4,5 P5-0 (Preematur 2) 63 til 66
Leengde- og 0000 6,0til 7,3 3,3til4,8 0000 67 til 70
breddemalingssteder 000 6,31il7,8 3,0til5,5 000 711l 75
Ay [ )~ 00 6,81il 8,3 3,0til5,5 00 76 til 80
e 0 7,51l 9,0 3,01il 6,0 0 81 til 87
A 1 8,0til 9,5 3,51l 6,0 1 88 til 92
< > 2 9,0til 10,5 3,81il 6,5 2 93 til 102
B 3 10,0til 11,5 4,51l 7,0 3 103til 112
4 11,0ti1 12,5 4,7 til 7,0 4 113 til 122
5 12,0til 13,5 4,81il 7,0 5 123 til 132
6 13,0til 14,5 50til 7,5 6 133til 142
7 14,0til 15,5 5,51il 8,0 7 143 til 152
v 8 15,0til 16,5 6,7 til 8,2 8 153 til 162
- 9 16,0til 17,5 7,0til 8,5 9 163til 172
10 17,0til 18,5 7,4t 8,9 10 173 til 182
11 18,0til 19,5 7,7 til9,2 11 183 til 192
12 19,0 til 20,5 8,0til 9,5 12 193 til 202

Nar du tilpasser AFO'en, anbefales det, at du tilpasser storrelsen inden for storrelsesparametrene i storrelsesskemaet.
Send en e-mail til info@mdorthopaedics.com for at fa hjeelp med storrelsesbestemmelse.
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3.2 MITCHELL PONSETI® AFO

Efterse AFO'en omhyggeligt fer hver brug. Brug aldrig en AFO eller skinne, der er beskadiget, i stykker eller ikke fungerer korrekt, da det

kan skade dit barn og/eller ggre behandlingen ineffektiv. Brug altid stramper i AFO'en for at forebygge direkte kontakt med huden.
Serg for, at pakleedningsstedet er godt oplyst og uforstyrret for at sikre, at du seetter AFO'en rigtigt pa. Forkert pasaetning af AFO'en
eller skinnen kan medfgre hudirritation, sar og vabler.

1. Abn AFO'en, s4 alle ruskindsremmene er af vejen, og der er plads til at saette foden i. Spaenderne er designet til at sidde pa fodens
inderside. De kan placeres pa ydersiden efter laegens skon, eller efter hvad der er mest bekvemt for den enkelte.

2. Tag fat om laeggen, og skub forsigtigt foden pa plads, indtil hzelen sidder godt fast mod AFO'ens bund og bagside. Stramper,
der daekker foden og laeggen, er pakreaevet for at forebygge hudkontakt med AFO'en.
Hzelens nojagtige position i AFO'en vil variere alt efter klumpfodens type og svaerhedsgrad. Hvis haelen tvinges pa plads, kan det
give sar, sa radfer dig med din laege for at bekrzefte den korrekte position.

3. Treek plesen vandret mod anklen, og hold den pa plads med din tommelfinger. Seorg for, at hullet i plasen sidder midt pa anklen over
den midterste rem.

4, Speend den midterste rem godt fast over den vandrette plgs. Spaend ankelremmen godt, men pas pa ikke at stramme for hardt,
da det kan medfere hudirritation og sar.
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5. Se igennem inspektionsabningerne bag pa AFO'en for at sikre, at hzelen ideelt sidder helt nede og tilbage i AFO'en. Hzelen kan
muligvis ikke indledningsvis bergre AFO'ens bund efter tenotomien og den sidste gipsning, men det vil den kunne med tiden.
Hvis du ikke ser haelen i inspektionsabningerne, skal du justere plasen og den midterste rem igen, sa haelen sidder rigtigt.

I nogle tilfeelde vil heaelen ikke bergre AFO'ens bund, og i andre vil haelen knap nok vaere synlig gennem inspektionsabningerne.
| disse udfordrende tilfaelde vil haelen synke ned med tiden, sa lzenge der er tilstraekkelig bevaegelighed i anklen. Hvis haelen tvinges
ned i AFO'en, og den midterste rem strammes for hardt, kan det medfere hudirritation, sar og reduceret anvendelse af skinnen.

Nar de gverste remme er strammet, og heaelen sidder fast, hvor den skal, speendes taremmen, og de andre remme strammes efter, hvis det
er ngdvendigt.

3.3 PONSETI® abduktionsskinne
PONSETI® abduktionsskinnen er designet til nemt at kunne indstilles efter barnets skulderbredde. Quick-klipsene ggr det nemt at saette
skinnen pa og tage den af AFO'en efter behov.

. Quick-klips
Indstillelig skinne
. Ponseti® skinnelds
D. Helkappe

E. Unbrakonggle

N w >

Storrelser for PONSETI®

m PONSETI® abduktionsskinnen, skinnestgarrelse ekstra kort, kan reduceres helt ned til 11 cm efter anmodning.

abduktionsskinner

Minimumsbredde (cm)

Maksimumsbredde (cm)

Ekstra kort 17,3 25,0
Kort 20,0 30,0
Lang 23,5 37.8
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Skinnen skal indstilles, sa skinnebredden er lig med barnets skulderbredde. Indstil skinnens laengde ved at méle fra midterskruen i venstre
haelkappe til midterskruen i hgjre halkappe, sa den er lig med den malte skulderbredde.

m Det er vigtigt at male skulderbredden regelmaessigt, og indstillinger skal godkendes af bandagisten. Ved sterrelsesbestemmelse af
Mitchell Ponseti® abduktionsskinnen anbefaler vi at male fra hgjre skulder mod venstre, mens du star med ansigtet mod barnet
(som anbefalet af Ignacio Ponseti Foundation). Kontakt din Ponseti-uddannede udbyder eller din ortopaed for at sikre dig, at din
bredde er korrekt. Send en e-mail til info@mdorthopaedics.com for at fa hjeelp med starrelsesbestemmelse.

1. Brug den medfelgende unbrakonggle til at Iasne saetskruerne i skinnelasen. Indstil skinnens bredde efter barnets skulderbredde ved
at bruge midterskruen i haelkapperne som rettesnor. Stram saetskruerne i skinnelasen igen.

2. Losn haelkappens midterskrue med en skruetraekker, og fiern den yderste skrue. Drej klipsen til den gnskede gradindikator for at
indstille den abduktion (udadrotation), som laegen har bestemt. Seet den yderste skrue i det relevante hul igen. Stram begge skruer.
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3. Seet klipsen i AFO'en, indtil du herer et "klik". Bekraeft, at skinnelasen og Quick-klipsene griber ind i hinanden, nar de er samlet, ved at
traekke i AFQ'en for at sikre, at den ikke kobles fra skinnen. Afmonter AFO'en fra skinnen ved at trykke fast pa "PUSH" (TRYK), mens du
traekker tilbage i skinnen, indtil den glider fri. Hvis der opdages en skade, skal brugen indstilles og kundeservice kontaktes.
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3.4 Mitchell Ponseti® flytteskinne

mmoN®>»

MITCHELL PONSETI® flytteskinnen har et dynamisk omrade pa 90 grader. Den milde fjederspaending vil nemt blive overvundet
af dit barns naturlige positionering. | 0-graders/neutral position vil fadderne vaere i 10 eller 15 graders dorsalfleksion, afhaengigt af

. Quick-klips

. Fjederkammer

. Mitchell Ponseti® skinnelas
. Indstillelig skinne

Arm
Unbrakonggle

HITEELL P.ONSETI® Minimumsbredde (cm) | Maksimumsbredde (cm)
flytteskinne
Kort 19,2 22,5
Medium 22,4 28
Lang 27 37

sundhedspersonalets praeference.

Skinnen skal indstilles, sa skinnebredden er lig med barnets skuldermal.
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m Det er vigtigt at male skulderbredden regelmaessigt, og indstillinger skal godkendes af bandagisten. Ved storrelsesbestemmelse af
MITCHELL PONSETI® flytteskinnen anbefaler vi, at du maler fra hgjre skulder mod venstre, mens du star med ansigtet mod barnet
(som anbefalet af Ignacio Ponseti Foundation). Kontakt din Ponseti-uddannede udbyder eller din ortopaed for at sikre dig, at din
bredde er korrekt. Send en e-mail til info@mdorthopaedics.com for at fa hjeelp med storrelsesbestemmelse.

1. Brug den medfelgende unbrakonggle til at lasne saetskruen i skinnelasen. Indstil skinnebredden efter barnets skulderbredde ved
hjeelp af markeringen pa skinnen. Stram saetskruen i skinnelasen igen.
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2. Brug en skruetraekker til at Igsne skruen, indtil du kan dreje Quick-klipsen. Drej klipsen til den enskede gradindikator for at indstille
den abduktion (udadrotation), som lazegen har bestemt. Spaend skruen. Gentag processen med andre Quick-klips.

3. Seet klipsen i AFO'ens sal, indtil du harer et "klik". Bekraeft, at Quick-klipsene griber ind i hinanden, nar de er samlet, ved at traekke
i AFO'en for at sikre, at den ikke kobles fra skinnen. Afmonter AFO'en fra skinnen ved at trykke fast pa "PUSH" (TRYK), mens du traekker
tilbage i skinnen, indtil den glider fri. Hvis der opdages en skade, skal brugen indstilles og kundeservice kontaktes.

Nar du indsaetter klipsen i AFO'en, skal du serge for, at rillerne gar i indgreb.

4 SIKKERHEDSANVISNINGER
MITCHELL PONSETI® ankel-fodortosen (AOF), PONSETI® abduktionsskinnen og MITCHELL PONSETI® flytteskinnen ma kun
anvendes i overensstemmelse med disse anvisninger og som anvist af din leege, sundhedspersonalet eller et andet medlem af det
kliniske team.

A Forholdsregler/forsigtighedsregler og advarsler:

+ Du skal lzese og forstd denne manual og dens sikkerhedsanvisninger, for du anvender dette produkt. Hvis du ikke ger det, kan det
medfgre personskade.

+ MITCHELL PONSETI® skinnen ma kun anvendes i overensstemmelse med disse anvisninger og som anvist af din laege eller et
andet medlem af det kliniske team.

« Tal straks med din laege, det kliniske team eller sundhedspersonalet, hvis barnet oplever smerte, vabler eller sar, synligt skrider eller
hvis udstyret ikke er i god stand eller ikke passer korrekt til barnet.

+ Bgj ikke skinnen, og lad ikke bern ga med skinnen pasat. Bgjning af skinnen kan gdelaegge den terapeutiske veerdi, medfere brud
og have en negativ indvirkning pa korrektionen. Hvis barnet gar med skinnen pasat, er der stor risiko for at falde, og det kan
medfgre brud pé skinnen, hvilket kan have en negativ indvirkning pa korrektionen.
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« Stram ikke indstillingsskruerne for meget.
+ Brug ikke MITCHELL PONSETI® skinnen, hvis den ikke er i god stand eller ikke passer korrekt til barnet.

+ Beskyt dit barn, dig selv og dine mebler mod at blive ramt af skinnen, mens barnet har den pa. Det anbefales at polstre skinnen
med et PONSETI® skinnebetraek.

+ MITCHELL PONSETI® skinnen ma ikke anvendes uden ordination fra en laege eller en anden sundhedsperson, der er treenet
i Ponseti-metoden, og den ma kun anvendes som anvist.

« MITCHELL PONSETI® skinnen ma ikke anvendes til at behandle andre ortopaediske tilstande end klumpfod, medmindre andet
anvises af leegen eller en anden sundhedsperson.

+ /ndring af produktet og/eller modificering efter markedsfering vil ugyldiggere garantien og kan medfare personskade.
+ Serg for, at pakleedningsstedet er godt oplyst og uforstyrret for at sikre, at du saetter AFO'en rigtigt pa.
+ Forkert paseetning af AFO'en eller skinnen kan medfere hudirritation, sér og vabler.

«  MITCHELL PONSETI® skinnen indeholder sma stykker, der kan udgere en kvaelningsfare. Serg for korrekt montering for at undga
lese komponenter i naerheden af sma barn.

4.1 Sikker bortskaffelse
+ MITCHELL PONSETI® skinnen og tilbehgret kan bortskaffes i overensstemmelse med geeldende kommunale, regionale og
nationale bestemmelser. Ingen af anordningens komponenter er genanvendelige.

4.2 Potentielle sundhedsvirkninger

Det er ngdvendigt, at barnet har skinnen pa 23 timer om dagen i tre maneder og derefter 12-14 timer om dagen (middags- og nattesgvn)
i4-5 ar eller som anvist af din laege eller en anden sundhedsperson. Forkert brug af AFO'en kan medfare tilbagefald af klumpfodsdefekten
eller skade pa barnets fod. Hvis brugeren og/eller patienten oplever en eller flere alvorlige haendelser i forbindelse med denne anordning,
skal det indberettes til MD Orthopaedics, Inc. og til den kompetente myndighed i det EU- og EEA-medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten opholder sig.

Kontakt MD Orthopaedics, hvis du oplever problemer, der ikke er beskrevet i denne politik.
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 USA

www.mdorthopaedics.com

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

5 OPBEVARING OG TRANSPORT

5.1 Transport og opbevaring af produktet
MITCHELL PONSETI® ankel-fodortosen, PONSETI® abduktionsskinnen og MITCHELL PONSETI® flytteskinnen forsendes ved
stuetemperatur og kraever ingen sarlig handtering under transport og opbevaring.

6 VEDLIGEHOLDELSE

6.1 Genbrug af anordningen
Alle delene er designet til at blive anvendt af en enkelt patient under normale anvendelsesforhold og som anvist af en laege.
Normal brug omfatter daglig anvendelse af AFO’en og MITCHELL PONSETI® skinnen i op til 23 timer pr. dag, eller som anvist.

6.1.1 Renggring af anordningen
Sadan rengeres anordningen:
1. Vask AFO'en i handen eller i vaskemaskine med koldt vand, et skdnsomt vaskeprogram og et mildt vaskemiddel.
2. Lad AFO'en luftterre fuldsteendigt fer brug.
3. Vask er ikke ngdvendig for brug.
4. PONSETI® abduktionsskinnen og MITCHELL PONSETI® flytteskinnen kan rengeres korrekt med et mildt renggringsmiddel og en
fugtig klud.
Brug ikke varmt vand til vask af MITCHELL PONSETI® ankel-fodortosen. Det kan fa de syntetiske ruskindsremme til at ga ud af
form, krympe, gé fra hinanden eller fleekke. AFO'en ma ikke tarretumbles. Den ma kun luftterres.

m PONSETI® abduktionsskinnen og MITCHELL PONSETI® flytteskinnen ma ikke laegges i vaeske.

6.2 Eftersyn af produktet

MITCHELL PONSETI® ankel-fodortosen (AFO) og PONSETI® abduktionsskinnen skal efterses hver gang for korrekt pasform,

produktionsfejl og skade, for anordningen anbringes pa barnets fedder.
Efterse omhyggeligt MITCHELL PONSETI® ankel-fodortosen (AFO), PONSETI® abduktionsskinnen og MITCHELL PONSETI®
flytteskinnen for hver brug. Brug aldrig en AFO eller skinne, der er beskadiget, i stykker eller ikke fungerer korrekt, da det kan skade
dit barn og/eller gere behandlingen ineffektiv. Kontakt kundeservice, hvis du har brug for support.
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7 FEJLFINDING
7.1

Identifikation og lgsning af problemer

Fare

Arsag Lasning

pa huden

Barnet far vabler eller andre skader

Forkert pasform og/eller brug Kontakt din lzege eller behandler

AFQ'en er i stykker

Produktionsfejl eller beskadigelse ved

Kontakt din forhandler
normal brug

AFO'en er i stykker

Beskadiget ved normal brug Kontakt din forhandler

skinnelasen er i stykker

Skinnen, Quick-klipsen, haelkappen eller

Beskadiget ved normal brug Kontakt din forhandler

modtagelsen)

Forkert stgrrelse (inden for 7 dage efter

Fejl i storrelsesbestemmelsen Kontakt din forhandler

7.2 Ofte stillede spgrgsmal

Spergsmal

Svar

Skal spaenderne sidde pa
indersiden af foden eller pa
ydersiden af foden?

AFO'en er designet, sa spaenderne sidder pa indersiden af foden. Formélet med dette design er at
gore det lettere for forzeldrene at seette AFO'erne pé og tage dem af. Ponseti-eksperter tillader dog
placering af spaenderne pa ydersiden af foden baseret pa et fagligt sken eller kundens gnsker.
Hverken ydeevnen eller risikoen for skader aendres ved, at spaenderne vendes udad.

Jeg har lige modtaget min
ordre, og AFO'erne ser ud
til at veere for store/for sma.
Er der en anden starrelse,
der ville virke bedre?

Kontakt din forhandler

Barnets hael er ikke nede
i AFQ'en. Er der noget galt?

Hvis haelen ikke er synlig i inspektionsabningerne, skal du tale med din lzege for at sikre, at klumpfoden
er blevet rettet fuldsteendigt. Hvis laegen siger, at korrektionen er god, er det ikke sikkert, at det er
nedvendigt at tvinge haelen ned i AFO'en, da det kan medfere hudirritation, ubehag ved skinnen og
reduceret brug af skinnen.

Hvor lzenge holder de enkelte
par AFQ'er?

En AFO holder i gennemsnit i 3-9 maneder. Nogle barn vokser hurtigt og vil fa behov for en ny AFO
inden tre maneder. Efterhanden som barnets vaeksthastighed falder, kan den enkelte AFO forventes
at holde laengere.

Hvor lzenge vil skinnen holde?

Skinnerne er indstillelige og ber holde til flere end ét par AFO'er. Skinnebredden skal kontrolleres
periodisk og indstilles, sa den svarer til barnets skulderbredde eller som anbefalet af din lzege eller
bandagist.

Kan jeg justere fjedrene?

Fjedrene er indstillet og skal ikke justeres.

Kan barnet ga i PONSETI®
abduktionsskinnen?

Det anbefales ikke, at barnet gar i Ponseti® abduktionsskinnen. Hvis barnet gar med skinnen pasat,
er der stor risiko for at falde, og det kan medfgre brud pa skinnen, hvilket kan have en negativ
indvirkning pa korrektionen.

Kan barnet ga i MITCHELL
PONSETI® flytteskinnen?

Det anbefales ikke, at barnet gar i Mitchell Ponseti® flytteskinnen. Hvis barnet gar med skinnen
pasat, er der stor risiko for at falde, og det kan medfere brud pa skinnen, hvilket kan have en negativ
indvirkning pa korrektionen.
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8 ORDLISTE

Ord

Betydning

Ankel-fodortose (AFO)

En AFO er en skinne, der som regel er fremstillet af plast, som baeres pa leeggen og foden for at stotte
anklen og holde foden og anklen i den korrekte position.

Bandagist

En bandagist er en sundhedsuddannet person, der fremstiller og tilpasser skinner (ortoser) til personer
med behov for gget stette til kropsdele, der er blevet svaekket af tilskadekomst, sygdom eller nerve-,
muskel- eller knoglelidelser.

Dorsifleksion

Dorsifleksion er opadgaende bgjning af foden fra anklen.

Equinus

Equinus er en tilstand, hvor den opadgéende bgjning af ankelleddet er begraenset. En person med
equinus mangler den bgjelighed, der farer fodens overside op mod forsiden af benet. Equinus kan
forekomme i den ene fod eller dem begge.

Fodabduktionsskinne

Abduktion er en bevaegelse, der traekker en kropsdel vaek fra kroppens midtlinje. En abduktionsskinne
retter foden ind, sa den sidder korrekt i forhold til kroppens midtlinje.

En procedure til at holde klumpfoden pa plads efter manipulation. Der vikles polstring omkring foden,

(talipes equinovarus)

Gipsning hvorefter der szettes gips eller fiberglas pa, som modelleres pa plads.
Klumpfod (talipes equinovarus) er en almindelig fadselsdefekt, hvor foden er vredet ud af form eller
position.

Klumpfod Ved klumpfod ser foden forvredet ud og kan endda se ud som den vender pa hovedet. Pa trods af

udseendet forarsager selve klumpfoden ikke ubehag eller smerte.

Behandlingen er som regel vellykket og indbefatter straek og gipsbehandling (Ponseti-metoden) eller
straeek og tapebehandling (fransk metode). Sommetider er der behov for en operation.

Ponseti-metode

Ponseti-metoden er en ikke-kirurgisk behandlingsproces for klumpfod, der er udviklet af dr. Ignacio Ponseti.
Metoden anvender skdnsom manipulation og gipsning til gradvist at saette foden pa plads.

En frigerelse af akillessenen, ogsa kaldet en tenotomi, er et kirurgisk indgreb, der indebzerer overskaering

Tenotomi af akillessenen for at muliggere endelig dorsifleksion af foden. Indgrebet anvendes til at korrigere den
equinusdeformitet, der ses ved klumpfod.
Trykpuder En trykpude er et stykke blad, fleksibel gummi, der kan szettes pa AFO'ens midterste rem for at give

ekstra aflastning fra remmens tryk.
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9 SYMBOLFORKLARING

Symbol

Betydning

Betydning

Ankel-fodortose (AFO)

Forsigtig

Autoriseret repraesentant i EU

Produktionsdato

E: v

Producent

Importer of record (IOR)

=

Enkeltpatient-, flerpatientbrug

Ikke-steril

3

Angiver, at varen er medicinsk udstyr

BRI AENE

Katalognummer

'
M

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

-
o
=

Batch-kode

Angiver oplysninger, der betragtes som vigtige,
men ikke farerelaterede

E

Elektronisk brugsanvisning
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VASTUUVAPAUSLAUSEKE

MD Orthopaedics ei esitd mitddn vditteita tai myonna mitdan takuita tdhan kayttdoppaaseen ja lain sallimissa rajoissa nimenomaisesti
rajoittaa vastuunsa minkdan sellaisen takuun rikkomisesta, joka saattaa viitata tdman kdyttdoppaan korvaamiseen toisella.
MD Orthopaedics pidattdad myos oikeuden muuttaa tatd julkaisua milloin tahansa ilman, ettd sen tdytyy ilmoittaa kellekdan tasta
muutoksesta.

MD Orthopaedics on tuotteiden suunnittelija ja valmistaja, eika se tarjoa ladketieteellisia hoitoja ja/tai neuvoja. Tietoja ladketieteellisen
hoidon, my6s hoidon, jossa kdytetdan MD Orthopaedicsin tuotteita, riskeistd ja hyodyista ja saatavilla olevista hoitovaihtoehdoista
antavat yksinomaan ladkarit ja muut terveydenhuoltopalvelujen tarjoajat. Jos sinulla on kysyttdvaa lapsesi hoidosta, on tarkeda
keskustella ndista kysymyksista asianmukaisen terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan kanssa.

MD Orthopaedics ei takaa, eikd voi taata, tiettyja tuloksia sen tuotteiden kaytosta.

Taman asiakirjan tiedot ovat sen siséltdmien tuotteiden yleiskuvauksia ja/tai niiden suorituskyvyn teknisia tietoja. Taman asiakirjan
tarkoituksena ei ole korvata ndiden tuotteiden sopivuuden tai luotettavuuden maarittamista tiettyihin kayttotarkoituksiin eika sita saa
kayttaa tallaiseen. Tallaisen kdyttdjan velvollisuus on tehda asianmukainen ja téydellinen riskianalyysi, arviointi ja tuotteiden testaus
niiden asianmukaisen tietyn kayttotarkoituksen ja kdyton suhteen. MD Orthopaedics tai sen tytdryhtiot eivat ole vastuussa tassa
esitettyjen tietojen vadrinkdytosta. Jos sinulla on parannus- tai korjausehdotuksia tai 16ydat julkaisusta virheitd, ole ystavallinen ja ilmoita
siitd meille.

Taman tuotteen kdytdssa on noudatettava kaikkia asianmukaisia kansallisia, alueellisia ja paikallisia turvallisuusmaardyksia.
Turvallisuussyista ja dokumentoitujen jdrjestelmatietojen varmistamiseksi vain valmistaja saa tehda korjauksia osiin.

Asianmukaisia ohjeita on noudatettava, jos laitteita kaytetdan kayttotarkoituksiin, joihin liittyy teknisia turvallisuusvaatimuksia. Ndiden
tietojen noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa vamman tai laiteen vaurioitumisen.

MD Orthopaedics on pyrkinyt kaikin tavoin siihen, ettei laitteiden tuotemerkinndissd, kdyttdohjeissa, saatavuudessa, kdyttdon ottamisessa
ja mainostamisessa kdytetd sellaisia ilmaisuja, nimityksid, tavaramerkkeja eika kuvallisia tai muita merkkeja, jotka saattaisivat johtaa
kayttdjaa tai potilasta harhaan laitteen aiotun kayttotarkoituksen, turvallisuuden tai suorituskyvyn suhteen.

Copyright © 2023 MD Orthopaedics, Inc.

Kaikki oikeudet pidatetdadn. Taman julkaisun mitddn osaa ei saa jaljentaa, jakaa tai levittdd missddan muodossa tai millddn tavoin, mukaan
lukien valokopiointi, nauhoitus tai muut elektroniset tai mekaaniset menetelmat, ilman julkaisijan etukdteen myontamaa kirjallista lupaa.
Lupapyynndissa kirjoita julkaisijalle alla olevaan osoitteeseen.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

+1877 766 7384

www.mdorthopaedics.com

TAVARAMERKIT

Mitchell Ponseti® ja Ponseti® ovat MD Orthopaedics -yhtion rekisterdityja tavaramerkkeja.

MD Orthopaedics on tehnyt kaikkensa ilmoittaakseen tdssa kayttdoppaassa mainittujen yhtididen nimien, tuotteiden ja palvelujen
tavaramerkkitiedot. Alla esitetyt tavaramerkit ovat peraisin eri lahteista. Kaikki tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Yleinen huomautus: Joitakin tassa kdyttdoppaassa kdytettyja tuotenimia on kdytetty vain tunnistamiseen, ja ne saattavat olla vastaavien
yhtididen tavaramerkkeja.

1 JOHDANTO

1.1 Kaéyttotarkoitus

MITCHELL PONSETI® -nilkka-jalkaterdortoosia yhdessa PONSETI®-loitonnustangon tai MITCHELL PONSETI® -liiketangon kanssa
kutsutaan MITCHELL PONSETI® -tankokengiksi, ja ne on tarkoitettu synnynndisen kampurajalan (talipes equinovarus) hoitoon Ponseti-
menetelmalld vauvoille tai enintddn 8-vuotiaille lapsille. Tankokenkien tarkoituksena on estdd jalkaterdan ja nilkan virheasennon
uusiutuminen.

MITCHELL PONSETI® -tankokengat maaraa laakari tai terveydenhuoltopalvelujen tarjoaja, joka on perehtynyt kampurajalan hoitoon
Ponseti-menetelmalla. Niitd kdytetddn yleensa 23 tuntia vuorokaudessa kolmen kuukauden ajan kipsausten jélkeen ja taman jalkeen
y6- ja paivduniaikaan noin 4-5 vuoden ajan tai kunnes ladkari tai terveydenhuoltopalvelujen tarjoaja ilmoittaa, ettei laitetta enda tarvita.
Ponseti-menetelmdan perehtynyt apuvalineteknikko voi auttaa ladkaria tai terveydenhuoltopalvelujen tarjoajaa lapselle sopivan nilkka-
jalkaterdortoosin koon valinnassa. Apuvalineteknikko voi myds opastaa lapsen vanhempia ja perhettd nilkka-jalkaterdortoosin
pukemisessa lapsen jalkaan, huonoon istuvuuteen tai muihin ongelmiin viittaavista merkeista ja siitd, milloin on aika siirtya seuraavaan
kokoon.

Myds muut Ponseti-menetelmddn perehtyneet hoitotiimin jdsenet - sairaanhoitajat tai muut laillistetut terveydenhuollon
ammattihenkil6t - voivat opastaa vanhempia MITCHELL PONSETI® -tankokenkien oikeassa kaytossa ja tehda tarpeellisia istuvuuden tai
koon muutoksia.
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Lapsen vanhemmat tai perhe tai muu nimetty hoitaja ovat vastuussa sitoutumisesta ladkarin maaraamadn Ponseti-menetelmdn
mukaiseen hoitoon 23 tuntia vuorokaudessa kolmen kuukauden ajan ja sitten y6- ja pdivduniaikaan seuraavan 4-5 vuoden ajan tai
kunnes ladkari ilmoittaa, ettei laitetta enda tarvita.

1.2 Kohdepotilasryhma ja kdyttotarkoituksen mukaiset kayttajat

MD Orthopaedicsin MITCHELL PONSETI® -nilkka-jalkaterdortoosi yhdessa PONSETI®-loitonnustangon tai MITCHELL PONSETI®
-liiketangon kanssa on tarkoitettu < 8 vuoden ikaisille lapsille, joilla on kampurajalka, sen jélkeen kun hoidon kipsausosuus on saatu
loppuun.

Tama asiakirja on tarkoitettu niiden lasten ladkareille, apuvalineteknikoille, hoitotiimeille, vanhemmille ja perheille, joiden hoidossa
kaytetaan MITCHELL PONSETI® -nilkka-jalkaterdortoosia yhdessa PONSETI®-loitonnustangon tai MITCHELL PONSETI® -liiketangon
kanssa.

1.3 Kliiniset hyodyt

MD Orthopaedicsin MITCHELL PONSETI® -tankokengét (joihin kuuluu MITCHELL PONSETI® -nilkka-jalkaterdortoosi ja joko
PONSETI®-loitonnustanko tai MITCHELL PONSETI® -liiketanko) sdilyttavat anatomisesti korjatun kampurajalan asennon enintaan
4-5 vuoden ajan, kun kdytetaan tohtori Ignacio Ponsetin kuvaamaa onnistunutta manipulaatiota ja kipsausta (Ponseti-menetelmaa).
Toimenpiteeseen liittyva uusiutumisen tai kirurgisen intervention vaara on suhteellisen pieni.

1.4 Turvallisuusvaroitusten selitykset
ﬁ Huomio ilmoittaa pienen riskitason vaaran, joka voi aiheuttaa vahaisen tai kohtalaisen vamman, jos sité ei valteta.

m Osoittaa tiedot, joiden katsotaan olevan tarkeita mutta jotka eivat liity vaaraan.

1.5 Ohjeiden noudattaminen ja takuu
Tama kdyttdopas ja siind olevat turvallisuusohjeet on luettava ja ymmadrrettdva ennen tuotteen kdyttéa. Taman ohjeen noudattamatta
jattdminen voi aiheuttaa vamman.

Tuotetta saavat kdyttda vain henkildt, jotka ovat huolellisesti lukeneet ja sisdistdneet tdman kayttdoppaan sisallon.
Varmista, ettd kaikki henkilot, jotka kdyttavat tuotetta, ovat lukeneet nama varoitukset ja ohjeet ja ettd he noudattavat niita.

Valmistaja ei ole vastuussa materiaalivaurioista tai henkildvahingoista, jotka johtuvat virheellisesta kasittelysta tai turvallisuusohjeiden
noudattamatta jattdmisestd. Tallaisissa tapauksissa takuu mitdtoityy. Mitchell Ponseti® -tankokenkien takuu on yksi vuosi
normaalikdytossa, ja ne on tarkoitettu yhdelle potilaalle toistuvaan kayttoon. Normaalikdyton maaritelmana on normaali paivittdinen
kaytto 365 paivaa vuodessa.

Tama takuu ei ole siirrettavissa, ja se kattaa vain normaalin kulumisen. Tuotteen muuttaminen ja myynnin jalkeiset muutokset mitatoivat
takuun. Ota meihin yhteyttd, jos ilmenee ongelmia, joita ei ole ndissa ehdoissa esitetty. Epdtyypilliset ongelmat kasitellddn
tapauskohtaisesti.

1.5.1 Tekninen kayttoika
Kukin nilkka-jalkaterdortoosi kestaa keskimaarin 3-9 kuukautta lapsen kasvunopeudesta riippuen. Kun lapsen kasvunopeus hidastuu,
kayttoidn voidaan odottaa olevan pitempi.

Tangot ovat sdddettdvid, ja ne saattavat kestdaa useamman kuin yhden nilkka-jalkaterdortoosiparin. Tangon leveys on tarkistettava
saannollisesti ja saadettava lapsen hartiavélin leveyden mukaiseksi tai ladkarin, apuvalineteknikon tai terveydenhuoltopalvelujen
tarjoajan suositusten mukaisesti.

1.5.2 Palautukset/hyvitykset
Jos saamasi tavara on viallinen tai ei vastaa tilaustasi, ota yhteys asiakaspalveluun tai ostopaikkaan asian nopeaa ratkaisemista varten.

Tuotteen palauttamista ja hyvityksia koskevia tietoja saat ottamalla yhteytta seuraavin tavoin:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

+1 877 766 7384 tai sahkoposti

inffo@mdorthopaedics.com

Nilkka-jalkaterdortooseja, joiden vari on mukautettu, ei vaihdeta eika niista anneta hyvitysta. Kaikki ostot ovat lopullisia.
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1.6 Asiakirjojen ja tietojen hankkiminen

1.6.1 Asiakirjojen tilaaminen
Ylimaaraisia asiakirjoja, kdyttoohjeita ja teknisid tietoja on mahdollista tilata soittamalla MD Orthopaedics -yhti66n numeroon
+1 877 766 7384 tai lahettamalla sahkopostia osoitteeseen info@mdorthopaedics.com.

1.6.2 Muut kielet
Kayttoohjeita on saatavana muunkielisina sivustolla www.mdorthopaedicsifu.com (asetus (EU) 207/2012).

1.6.3 Asiakirjoja koskeva palaute

Jos luet MD Orthopaedicsin  tuotedokumentteja internetissd, voit ldhettdd mahdollisia kommentteja  sivustolla
www.mdorthopaedics.com (asetus (EU) 207/2012) tai myos sahkopostiosoitteeseen info@mdorthopaedics.com. Kommentit ovat
tervetulleita.

1.6.4 Tuki ja huolto
Jos sinulla on kysyttdvaa, tarvitset tietoa tai teknista apua tai haluat tilata kdyttoohjeita, ota yhteys:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

+1 877 766 7384 tai sahkoposti info@mdorthopaedics.com

2 TUOTEKUVAUS
MITCHELL PONSETI® -tankokengat ovat luokan | Iadkinndllinen laite, joka on tarkoitettu vain lapsille, joiden kampurajalkaa hoidetaan

Ponseti-menetelmalld, ja vain Ponseti-menetelmaan perehtyneen laakérin tai terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan maaraamana.

Keskostanko: Nilkka-jalkaterdortoosin koot P6-0 ja P5-0 on kiinnitetty pysyvasti keskostankoon, johon on asetettu ennalta 10 asteen
dorsifleksio ja 60 asteen loitonnus. Tangon leveydeksi voidaan sdataa 15,0-20,0 cm 1 cm:n vélein. Keskostanko voidaan lyhentaa
pyynnosta jopa vain 10 cm:n pituiseksi.
MITCHELL PONSETI® -nilkka-jalkaterdortoosia saa kayttaa vain seuraavien alkuperéisten lisdvarusteiden ja osien kanssa:
o Saadettava PONSETI®-tanko: sdddettdva tanko, joka on helppo kiinnittaa nilkka-jalkaterdortoosiin pikaliitinjarjestelmalla.
o Saatavana joko 10 tai 15 asteen dorsifleksiolla.
o Saatavana erittdin lyhyend, lyhyena ja pitkana.
« MITCHELL PONSETI® -liiketanko: dynaaminen tanko, joka mahdollistaa kummankin jalan taivutuksen ja ojennuksen sdilyttaen
jalkaterien uloskierron.
o Saatavana joko 10 tai 15 asteen dorsifleksiolla.
o Saatavana lyhyend, keskipitkdna ja pitkdna.
« Painetyyny: Pehmed, mukavan tuntuinen painetyyny kiinnitetddn MITCHELL PONSETI® -nilkka-jalkaterdortoosin keskiremmiin,
jossa se vahentda painealueille kohdistuvaa painetta.

o Saatavana pienena ja suurena kokona. Pientd kokoa suositellaan nilkka-jalkaterdortooseille, joiden koko on 0000-1; suurta kokoa
suositellaan kokoihin 2-12.

» MITCHELL PONSETI® -sukat ovat yksikerroksiset sukat, jotka on suunniteltu kdytettavaksi nilkka-jalkaterdortoosin kanssa ja joissa
kaytetdan pehmedd, luonnollista antibakteerista ja kosteutta siirtdvaa bambumateriaalia, jossa on silikoninen tartuntapinta ja nakyva
kantapaa.

o Saatavana koosta 0 kokoon 12 asti.

« Tangonsuoja: Pehmed tangonsuoja tarjoaa suojaa ja mukavuutta lapselle. Saatavana on pieni koko (5 tuumaa/ 12,7 cm) ja suuri koko

(8 tuumaa / 20,3 cm) vaaleanpunaisena, vaaleansinisena tai tummansinisena.

MITCHELL PONSETI® -nilkka-jalkaterdortoosia on saatavana neljaa eri mallia:

MITCHELL PONSETI® -nilkka-jalkaterdortoosin tavanomaisessa mallissa kdytetddn Ponsetin menetelmdd kampurajalan hoitoon.
Patentoidussa jarjestelmdssa on pehmed sisdosa, joka parantaa kayttomukavuutta ja hoitomydntyvyyttd, seka tekonahasta valmistetut
pehmedt remmit. Kantapdan asento ndkyy helposti nilkka-jalkaterdortoosin takana olevan kahden katseluaukon ldpi. Nilkka-
jalkaterdortoosia kaytetdan PONSETI®-loitonnustankoon tai MITCHELL PONSETI® -liiketankoon kiinnitettynd tavanomaisen Ponseti-
tankokenkdmenetelman mukaisesti. Saatavana keskoskoosta kokoon 12 asti.
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Nivelletylld plantaarifleksion pysdyttimelld varustettu MITCHELL PONSETI® -nilkka-jalkaterdortoosi rajoittaa plantaarifleksiota
jaykan dorsifleksion avulla ja pitdd jalan maaratyssa asennossa. Suositellaan kompleksin kampurajalan hoitoon. Laite sopii hyvin
myos lapsille, joilla on vylitaipuisat jalat, silld laite mahdollistaa jalan pysymisen neutraalissa asennossa tai dorsifleksiossa.
Nilkka-jalkaterdortoosia kdytetdéan PONSETI®-loitonnustankoon tai MITCHELL PONSETI® -liiketankoon kiinnitettynd tavanomaisen
Ponseti-tankokenkdamenetelman mukaisesti. Saatavana koosta 00 kokoon 12 asti. MITCHELL PONSETI® -liiketanko on yhteensopiva
kokojen 00-5 kanssa.

Varvaskiilalla varustettu MITCHELL PONSETI® -nilkka-jalkaterdortoosi on suunniteltu professori Ponsetin suosituksen mukaisesti
pitdmaan kliinisesti toivottu dorsifleksio venyttamalla akillesjannetta ja auttamalla pitdmaan jalka taipuisana. Tama saavutetaan nilkka-
jalkaterdortoosin etuosaan kiinnitetyn sisdanrakennetun kiilan avulla, joka pitdd molemmat jalat 10 asteen dorsifleksiossa lapsen
seistessd. Nilkka-jalkaterdortoosia kaytetdéan PONSETI®-loitonnustankoon tai MITCHELL PONSETI® -liiketankoon kiinnitettyna
tavanomaisen Ponseti-tankokenkdmenetelman mukaisesti. Potilaan on pystyttava seisomaan itsendisesti, jotta varvaskiilalla varustetusta
nilkka-jalkaterdortoosista on hyotyd, kun sitd kaytetdan ilman PONSETI®-loitonnustankoa tai MITCHELL PONSETI® -liiketankoa.
Saatavana koosta 2 kokoon 11 asti.

Plantaarifleksion pysdyttimelld / varvaskiilalla varustettu MITCHELL PONSETI® on kaksitoiminen nilkka-jalkaterdortoosi, joka tukee
Ponseti-menetelmaa kampurajalan hoidossa. Nilkka-jalkaterdortoosia kdytetaan PONSETI®-loitonnustankoon tai MITCHELL PONSETI®
-liiketankoon kiinnitettyna tavanomaisen Ponseti-tankokenkdamenetelman mukaisesti. Plantaarifleksion pysaytin (Plantar Flexion Stop,
PFS) on suunniteltu siten, ettd se rajoittaa rakenteellisesti plantaarifleksiota ja toimii erityisen hyvin kampurajalan
hypermobiliteettitapauksissa tai epatyypillisen/kompleksin epamuodostuman hoidossa. PFS kiinnitetdadn vakiomuotoiseen nilkka-
jalkaterdortoosiin kokoonpanovaiheessa, mutta apuvalineteknikko sovittaa sen tarvittaessa yksil6llisesti kunkin kampurajalkalapsen
dynaamisten tarpeiden mukaisesti. Varvaskiila edistdd pohkeen alaosan, akillesjanteen ja plantaarifaskian venymista leikki-ikaisella
lapsella, joka pystyy seisomaan ilman PONSETI®-loitonnustankoa tai MITCHELL PONSETI® -liiketankoa. Varvaskiila pitdd kummatkin
jalat 10 asteen dorsifleksiossa lapsen seistessa. Saatavana koosta 2 kokoon 11 asti. MITCHELL PONSETI® -liiketanko on yhteensopiva
kokojen 00-5 kanssa.

EI Tankokenkien asianmukaista kdyttoa koskeva opastus ja iho-ongelmien selvittdminen on erittdin tarkeaa, jotta varmistetaan lapsen
kampurajalan tehokas hoito. Tatd laitetta EI SAA KAYTTAA ennen ladkérin tai hoitotiimin antamaa opastusta. Ota yhteys
asiakastukeen, jos tarvitset apua paikallisen opastuksen jarjestamisessa.

EI Kaikkia tuotteita ei valttamatta ole saatavilla alueellasi. Pyyda lisatietoja paikalliselta jalleenmyyjaltasi.
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kaytossa 23 tuntia vuoro- kéytetaan lapsen nukkuessa noin
Tama kuva on vain tiedoksi eika siind anneta neuvoja. Jos kayttjat tarvitsevat laaketieteellisia kaudessa 90 vuqrakauden 4'5’"‘”‘1_0‘15" ajan la rin
neuvoja, heidan tulee ottaa yhteys ldakariin tai muuhun asianmukaiseen terveydenhuollon (3 kuukauden) ajan. maarayksen mukaisesti korjatun
ammattinenkiloon. Takuita ei anneta annettujen laaketieteellisten tietojen suhteen, eikd asennon sailyttamiseksi.

MD Orthopaedics ole vastuussa, jos kayttaja karsii menetyksesté luotettuaan kuvan tietoihin.

Tdmd kuva on vain tiedoksi eikd siind anneta neuvoja. Jos tarvitset Iddketieteellisic neuvoja, ota yhteys lddkdriin tai muuhun asianmukaiseen
terveydenhuollon ammattihenkiléén.

Takuita ei anneta annettujen lddketieteellisten tietojen suhteen, eikd MD Orthopaedics ole vastuussa, jos kdyttdjd kdrsii menetyksestd
luotettuaan kuvan tietoihin.

Tekniset ominaisuudet

MITCHELL PONSETI® -nilkka-jalkaterdaortoosissa on pehmed, muotoiltu elastomeerinen sisdosa, joka pehmustaa ja pitaa lapsen jalan
paikoillaan. Remmit ja runko on tehty taipuisasta synteettisestd mokkanahasta, joka mukailee jalan muotoa lisdten kayttomukavuutta ja
vakautta. Nilkka-jalkaterdortoosin sivuissa olevat aukot mahdollistavat tuuletuksen ja auttavat pitamaan jalat viileing, ja takana olevat
katseluaukot auttavat arvioimaan kantapaan oikean asennon nilkka-jalkaterdortoosissa.

A Sukkia on kdytettava, jotta valtetadn ihokosketus tuotteen kanssa.

PONSETI®-loitonnustangon ja MITCHELL PONSETI® -liiketangon pikaliittimet on asetettu tehtaalla 60 asteeseen, joka on yleisin
molemminpuolisen kampurajalan asetus. Tama konfiguraatio ei valttamatta vastaa laakarisi suosimaa kampurajalan asetusta. Keskustele
ladkarin, apuvalineteknikon, hoitotiimin tai terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan kanssa ennen taman laitteen kayttoa.
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3.1 MITCHELL PONSETI® -nilkka-jalkaterdaortoosi

a. Sisdosa
b. Kieleke
c. Remmit
d. Soljet
e. Pohja
MD Orthopaedicsin nilkka-jalkaterdortoosien Eurooppalaisen kdytannon mukainen
kokotaulukko nilkka-jalkateraortoosien kokotaulukko
MITCHELL MITCHELL
PONSETI® -nilkka- (A) Jalan (B) Jalan PONSETI® -nilkka- (A) Jalan
jalkaterdaortoosin pituus (cm) | leveys (cm) jalkaterdaortoosin pituus (mm)
koko koko
P6-0 5,5-6,5 2,5-4,0 P6-0 (Keskonen 1) 60-62
Pituuden ja leveyden P5-0 5,8-6,9 3,0-4,5 P5-0 (Keskonen 2) 63-66
mittauskohdat 0000 6,0-7,3 3,3-4,8 0000 67-70
A‘ ; r— 000 6,3-7,8 3,0-5,5 000 71-75
N 00 6,8-8,3 3,0-5,5 00 76-80
0 7,5-9,0 3,0-6,0 0 81-87
A 1 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
7 14,0-15,5 5,5-8,0 7 143-152
Ve 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
11 18,0-19,5 7,7-9,2 1 183-192
12 19,0-20,5 8,0-9,5 12 193-202

Nilkka-jalkaterdortoosia sovitettaessa on suositeltavaa noudattaa kokotaulukon kokoparametreja. Saat apua
koonmadritykseen ldhettamalla sahkopostia osoitteeseen info@mdorthopaedics.com.
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3.2 MITCHELL PONSETI® -nilkka-jalkaterdaortoosi
Tarkista nilkka-jalkaterdortoosi huolellisesti aina ennen kiyttda. Ald koskaan kiytd nilkka-jalkaterdortoosia tai tankoa, jos se on
vaurioitunut, rikki tai se ei toimi kunnolla, silla lapsellesi voi aiheutua vamma ja/tai hoito voi olla tehoton. Kéyta aina sukkia nilkka-
jalkaterdortoosin kanssa, jotta vdltetadn suora ihokosketus.
Varmista, ettd pukemisalue on valaistu hyvin ja ettei hdiridtekijoita ole, jotta varmistetaan nilkka-jalkaterdortoosin kunnollinen
asetus. Nilkka-jalkaterdortoosin tai tangon virheellinen asetus voi aiheuttaa ihoarsytystd, haavaumia tai rakkuloita.

1. Avaa nilkka-jalkaterdortoosi niin, ettd kaikki mokkanahkaremmit ovat pois tielta ja jalka voidaan tyontaa sisdan. Soljet on suunniteltu
asetettavaksi jalan sisasyrjalle. Ne voidaan asettaa ulkosyrjélle ladkarin mieltymyksen tai yksilollisen kdyttomukavuuden perusteella.

2. Pida kiinni saaresta ja tyonna jalka paikalleen, kunnes kantapaa on tukevasti paikallaan nilkka-jalkaterdortoosin takaosaa ja pohjaa
vasten. Jalan ja sdaren peittavia sukkia on kaytettava, jotta estetaan ihokosketus nilkka-jalkaterdortoosin kanssa.
Kantapdan tarkka asento nilkka-jalkaterdortoosissa riippuu kampurajalan tyypista ja vaikeusasteesta. Kantapdan pakottaminen
tiettyyn asentoon voi aiheuttaa haavaumia, joten tarkista ladkarilta oikea asento.

3. Veda kieleke vaakasuorasti nilkkaa vasten ja pida peukalolla paikallaan. Varmista, etta kielekkeessa oleva reika on nilkan keskella
keskiremmin ylapuolella.

4. Kiinnitd keskiremmi tukevasti vaakasuorassa olevan kielekkeen paalle. Kiinnitd nilkkaremmi tukevasti, mutta varo kiristamasta sita
liian tiukalle, silla tama voi aiheuttaa ihodrsytystd ja haavaumia.
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5. Katso nilkka-jalkaterdortoosin takana olevien katseluaukkojen Iapi ja varmista, ettd kantapaa on alhaalla ja nilkka-jalkaterdortoosin
takaosaa vasten. Kantapaa ei valttamatta pysty koskettamaan nilkka-jalkaterdortoosin pohjaa heti janteen katkaisun ja viimeisen
kipsaushoidon jdlkeen, mutta ajan myd&ta se koskettaa. Jos et nde kantapaata katseluaukoista, saada kieleke ja keskiremmi uudelleen
niin, ettd kantapaa on asetettu kunnolla.

Joissakin tapauksissa kantapaa ei kosketa nilkka-jalkaterdortoosin pohjaa tai se tuskin nakyy kannan katseluaukoista. Naissa
haastavissa tapauksissa kantapda laskeutuu ajan myo6td, kunhan nilkan liikke on riittdva. Kantapdan pakottaminen nilkka-
jalkaterdortoosiin ja keskiremmin kiristdminen liian tiukalle voivat aiheuttaa ihodrsytystd ja haavaumia sekd vdahentda
tankokenkdhoidon hoitomyontyvyytta.

3.3 PONSETI®-loitonnustanko
PONSETI®-loitonnustanko on helppo sdataa lapsen hartioiden leveydelle. Pikaliittimien avulla tanko on helppo kiinnittaa ja irrottaa
nilkka-jalkaterdortooseista tarpeen mukaan.

. Pikaliitin

. Saadettava tanko

. Ponseti®-tangon lukitsin

. Kantakapseli
Kuusiokoloavain

monNnwm>

PONSETI®-

loitonnustangon koot

Vahimmaisleveys (cm)

Enimmaisleveys (cm)

Erittdin lyhyt 17,3 25,0
Lyhyt 20,0 30,0
Pitka 23,5 37,8

m Erittdin lyhyt PONSETI®-loitonnustanko voidaan lyhentda pyynndsta jopa vain 11 cm:n pituiseksi.
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Tanko on asetettava siten, ettd sen leveys vastaa lapsen hartiavalin leveytta. Sdada tangon pituus mittaamalla vasemman kantakapselin
keskiruuvista oikean kantakapselin keskiruuviin niin, etta se vastaa hartiavalin leveyden mittaustulosta.

m Hartiavalin leveyden saannéllinen mittaus on tarkedd, ja apuvélineteknikon on hyvaksyttdva saadot. Mitchell Ponseti®
-loitonnustangon mitoituksessa suosittelemme mittaamista oikeasta hartiakaaresta vasempaan ollessasi kasvot lapseen pain
(Ignacio Ponseti Foundationin suosituksen mukaisesti). Pyyda Ponseti-koulutuksen saanutta terveydenhuoltopalvelujen tarjoajaa
tai apuvalineteknikkoa varmistamaan, etta leveytesi on oikea. Saat apua koonmaaritykseen ldhettamalla sahkopostia osoitteeseen
info@mdorthopaedics.com.

1. Kéyta tuotteen mukana tullutta kuusiokoloavainta tangon lukitsimen ruuvien 16ysadmiseen. Sdada tangon leveys lapsen hartiavalin
levyiseksi kdyttaen kantakapselin keskiruuvia ohjaimena. Kirista tangon lukitsimen ruuvit uudelleen.

2. Loysaa kantakapselin keskiruuvi ruuvinvaantimelld. Irrota ulompi ruuvi. Kierrd liitin haluttuun astemerkkiin ladkarin maaraaman
loitonnuksen (uloskierron) asettamiseksi. Aseta ulompi ruuvi takaisin reikdansa. Kirista kumpikin ruuvi.
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3. Tyonna liitin nilkka-jalkaterdortoosin pohjaan niin, ettad kuuluu naksaus. Varmista, ettd tangon lukitsin ja pikaliittimet ovat kunnolla
kiinni vetamalla nilkka-jalkaterdortoosista. Varmista, ettei se irtoa tangosta. Nilkka-jalkaterdortoosi irrotetaan tangosta painamalla

lujasti PUSH (paina) -painiketta ja vetdamalla samalla tankoa taaksepain, kunnes se liukuu irti. Jos havaitset vaurion, lopeta kaytto ja
ota yhteys asiakaspalveluun.
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3.4 Mitchell Ponseti® -liiketanko

. Pikaliitin
. Jousikapseli

. Saadettdva tanko
. Varsi
Kuusiokoloavain

mmoNw>

MITCHELL PONSETI® -liilketangon dynaaminen alue on 90 astetta. Lapsen luonnollinen asento voittaa helposti lievan jousijannityksen.
0 asteen asennossa / neutraaliasennossa jalat ovat 10 tai 15 asteen dorsifleksiossa terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan valinnan mukaan.

. Mitchell Ponseti® -tangon lukitsin

MITCH.I.ELL FEIEE Vahimmadisleveys (cm) Enimmaisleveys (cm)
-liiketanko
Lyhyt 19,2 22,5
Keskikoko 22,4 28
Pitka 27 37

Tanko on asetettava siten, ettd sen leveys vastaa lapsen hartiavalin leveytta.
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m Hartiavalin leveyden saanndllinen mittaus on tdrkedd, ja apuvalineteknikon on hyvdksyttava saadot. MITCHELL PONSETI®
-loitonnustangon mitoituksessa suosittelemme mittaamista oikeasta hartiakaaresta vasempaan oltaessa kasvot lapseen pdin
(Ignacio Ponseti Foundationin suosituksen mukaisesti). Pyyda Ponseti-koulutuksen saanutta terveydenhuoltopalvelujen tarjoajaa
tai apuvalineteknikkoa varmistamaan, ettd leveytesi on oikea. Saat apua koonmaaritykseen ldhettamalla sahkopostia osoitteeseen
info@mdorthopaedics.com.

S
CMm
1. Kéyta tuotteen mukana tullutta kuusiokoloavainta tangon lukitsimen ruuvin [6ysadmiseen. Sdada tangon leveys lapsen hartiavalin
levyiseksi kdyttden apuna tangossa olevaa merkkia. Kirista tangon lukitsimen ruuvi uudelleen.
S

W
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2. Loysaa ruuvia ruuvitaltalla, kunnes voit kdantaa pikaliitinta. Kierra liitin haluttuun astemerkkiin 1aékarin maaraaman loitonnuksen
(uloskierron) asettamiseksi. Kirista ruuvi. Toista sama toiselle pikaliittimelle.

3. Tyonna liitin nilkka-jalkaterdortoosin pohjaan niin, etta kuuluu naksaus. Varmista, ettd asennetut pikaliittimet ovat kunnolla kiinni,
vetamalla nilkka-jalkaterdortoosista. Varmista, ettei se irtoa tangosta. Nilkka-jalkaterdortoosi irrotetaan tangosta painamalla lujasti
PUSH (paina) -painiketta ja vetamalld samalla tankoa taaksepadin, kunnes se liukuu irti. Jos havaitset vaurion, lopeta kaytto ja ota
yhteys asiakaspalveluun.

m Kun tyonnat liitinta nilkka-jalkaterdortoosiin, varmista, ettd urat kytkeytyvat.

4 TURVALLISUUSOHJEET
Kayta MITCHELL PONSETI® -nilkka-jalkaterdortoosia, PONSETI®-loitonnustankoa ja MITCHELL PONSETI® -liiketankoa vain
naiden ohjeiden seka laakarin, terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan tai muun hoitotiimin antamien ohjeiden mukaisesti.

A Varotoimet, huomautukset ja varoitukset:

« Tama kdyttdopas ja siind olevat turvallisuusohjeet on luettava ja ymmadrrettdvd ennen tuotteen kdyttdd. Taman ohjeen
noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa vamman.

+ Kéytd MITCHELL PONSETI® -tankokenkia vain ndiden ohjeiden seka ladkarin tai muun hoitotiimin antamien ohjeiden mukaisesti.

- Ota vilittomasti yhteys ladkariin, hoitotiimiin tai hoitopalvelujen tarjoajaan, jos lapsella on kipuja, rakkuloita tai haavaumia tai jos
nilkka-jalkaterdortoosi ndyttaa luisuvan tai ei ole hyvdssa kunnossa tai ei istu kunnolla lapselle.

- Al3 taivuta tankoa tai anna lapsen kavella tanko kiinnitettyna. Tangon taivuttaminen voi heikentaa hoitoarvoa, aiheuttaa tangon
rikkoutumisen ja vaikuttaa haitallisesti korjaukseen. Kavely tanko kiinnitettyna aiheuttaa lapselle suuren kaatumisriskin ja voi
aiheuttaa tankokenkien rikkoutumisen, joka voi vaikuttaa haitallisesti korjaukseen.
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« Al3 kirista saatéruuveja liikaa.

« Al kdytda MITCHELL PONSETI® -tankokenkii, jos ne eivit ole hyvassa kunnossa eivitka istu kunnolla lapselle.

+ Suojaa lastasi, itsedsi ja huonekaluja tangon kolhimiselta, kun se on lapsella kdytdssa. Tanko on suositeltavaa pehmustaa
PONSETI®-tangonsuojalla.

+  MITCHELLPONSETI®-tankokenkia eisaa kayttadilmanPonseti-menetelmaan perehtyneenlaakarin taiterveydenhuoltopalvelujen
tarjoajan maardystd, ja niita saa kdyttda vain maarayksen mukaisesti.

+  MITCHELL PONSETI® -tankokenkia ei saa kdyttdd minkdaan muun ortopedisen sairauden kuin kampurajalan hoitoon, ellei lddkari
tai terveydenhuoltopalvelujen tarjoaja ole toisin maarannyt.

« Tuotteen muuttaminen tai myynnin jalkeiset muutokset mitatoivat takuun ja voivat aiheuttaa vamman.

+ Varmista, ettd pukemisalue on valaistu hyvin ja ettei hdiri6tekijoitd ole, jotta varmistetaan nilkka-jalkaterdortoosin kunnollinen
asetus.

+ Nilkka-jalkaterdortoosin tai tangon virheellinen asetus voi aiheuttaa ihoarsytystd, haavaumia tai rakkuloita.

+ MITCHELL PONSETI® -tankokengat sisdltavat pienid osia, jotka voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran. Varmista, ettd ne on koottu
asianmukaisesti, jotta niistd ei irtoa osia, kun ldhettyvilla on pienia lapsia.

4.1 Havittdminen turvallisesti
« MITCHELL PONSETI® -tankokengat ja lisdvarusteet voidaan havittda sovellettavien paikallisten ja kansallisten maaraysten
mukaisesti. Mikaan laitteen osista ei ole kierratettava.

4.2 Mahdolliset terveysseuraukset

Tankokenkid on tarpeen kdyttda 23 tuntia vuorokaudessa kolmen kuukauden ajan ja sen jalkeen 12-14 tuntia vuorokaudessa (paivauni-
ja yobaikaan) 4-5 vuoden ajan tai lddkdrin tai terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan ohjeiden mukaisesti. Nilkka-jalkaterdortoosin
virheellinen kdytto voi johtaa kampurajalan uusiutumiseen tai lapsen jalan vaurioon. Jos kayttdjalle tai potilaalle aiheutuu laitteeseen
liittyva vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava MD Orthopaedics, Inc. -yhti6lle ja EU:n ja ETA:n sen jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttdja tai potilas on.

Ota yhteyttd MD Orthopaedicsiin, jos ilmenee ongelmia, joita ei ole ndissa ohjeissa esitetty.
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654, USA

www.mdorthopaedics.com

+1 877 766 7384 tai sahkoposti info@mdorthopaedics.com

5 SAILYTYS JA KULJETUS

5.1 Tuotteen kuljetus ja varastointi
MITCHELL PONSETI® -nilkka-jalkaterdortoosi, PONSETI®-loitonnustanko ja MITCHELL PONSETI® -liiketankotoimitetaan
huoneenlammdssa, eivdtka ne vaadi erityista kasittelya kuljetuksen tai varastoinnin aikana.

6 YLLAPITO
6.1 Laitteen uudelleenkaytto
Kaikki osat on suunniteltu kadytettavaksi yhdelle potilaalle normaaleissa kdyttolosuhteissa ladkarin maarayksen mukaisesti.

Normaali kdyttod tarkoittaa nilkka-jalkaterdortoosin ja MITCHELL PONSETI® -tankokenkien paivittdista kdyttoéa enintdan 23 tuntia
vuorokaudessa tai lddkarin maarayksen mukaisesti.

6.1.1 Laitteen puhdistaminen
Laitteen puhdistus:

1. Pese nilkka-jalkaterdortoosi kasin tai koneessa haalealla vedelld helldvaraisella ohjelmalla miedolla pesuaineella.

2. Anna nilkka-jalkaterdortoosin ilmakuivua kokonaan ennen kayttoa.

3. Nilkka-jalkaterdortoosia ei tarvitse pestd ennen kdyttoa.

4. PONSETI®-loitonnustanko ja MITCHELL PONSETI® -liiketanko voidaan puhdistaa miedolla pesuaineella ja kostealla liinalla.

m MITCHELL PONSETI® -nilkka-jalkaterdaortoosia ei saa pestd kuumalla vedelld, silla synteettisestda mokkanahasta valmistetut
remmit voivat vaantya, kutistua, irrota tai halkeilla. Nilkka-jalkaterdortoosia ei saa laittaa mekaaniseen kuivauslaitteeseen. Anna
vain kuivua ilmassa.

m PONSETI®-loitonnustankoa ja MITCHELL PONSETI® -liiketankoa ei saa upottaa nesteisiin.
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6.2 Tuotteen tarkistaminen

MITCHELL PONSETI® -nilkka-jalkaterdortoosi ja PONSETI®-loitonnustanko on tarkistettava oikean istuvuuden, valmistusvikojen ja

vaurioiden varalta joka kerta ennen laitteen asettamista lapsen jalkoihin.
Tarkista MITCHELL PONSETI® -nilkka-jalkaterdortoosi, PONSETI®-loitonnustanko ja MITCHELL PONSETI® -liiketanko
huolellisesti ennen jokaista kayttokertaa. Ala koskaan kayta nilkka-jalkaterdortoosia tai tankoa, jos se on vaurioitunut, rikki tai se ei
toimi kunnolla, sillad lapsellesi voi aiheutua vamma ja/tai hoito voi olla tehoton. Ota tarvittaessa yhteys asiakaspalveluun.

7 VIANETSINTA

7.1 Ongelmien havaitseminen ja ratkaiseminen

Vaara Syy Ratkaisu

Lapselle tulee rakkuloita tai muita
vaurioita ihoon

Ota yhteys laakariin tai

Huono istuvuus tai virheellinen kaytto . -
terveydenhuoltopalvelujen tarjoajaan.

Valmistusvika tai vaurio normaalissa

Rikkindinen nilkka-jalkaterdortoosi

kaytossa

Ota yhteys myyntipaikkaan.

Rikkindinen nilkka-jalkaterdortoosi

Vaurio normaalissa kaytossa

Ota yhteys myyntipaikkaan.

Rikkindinen tanko, pikaliitin, kantakapseli
tai tangon lukitsin

Vaurio normaalissa kdytossa

Ota yhteys myyntipaikkaan.

Vaara koko (7 pdivan kuluessa tuotteen
vastaanotosta)

Virheellinen koonmaaritys

Ota yhteys myyntipaikkaan.

7.2 Usein kysyttya

Kysymys

Vastaus

Laitetaanko soljet jalan
sisasyrjalle vai jalan
ulkosyrjalle?

Nilkka-jalkaterdortoosi on suunniteltu siten, etta soljet asetetaan jalan sisasyrjalle. Tama kdyttdominaisuus
auttaa vanhempia nilkka-jalkaterdortoosin pukemisessa ja riisumisessa. Ponseti-asiantuntijat sallivat
solkien asettamisen jalan ulkosyrjalle ammattihenkilon mieltymyksen tai yksilllisen kdyttomukavuuden
perusteella. Solkien suuntaaminen ulospdin ei muuta laitteen suorituskykya tai aiheuta vammautumisriskia.

Sain juuri tilaukseni, mutta
nilkka-jalkaterdortoosi
vaikuttaa liian suurelta /
liian pienelta. Onko jotain
sopivampaa kokoa?

Ota yhteys myyntipaikkaan.

Lapsen kantapaa ei laskeudu

Onko jokin vialla?

alas nilkka-jalkaterdortoosissa.

Jos kantapaa ei ndy katseluaukoista, tarkista laakarilta, onko kampurajalka korjautunut taysin.
Jos ladkari ilmoittaa, ettd korjattu asento on hyva, kantapaata ei ehka tarvitse pakottaa alas
nilkka-jalkaterdortoosiin, silla tama voi aiheuttaa ihodrsytysta ja haavaumia seka vahentaa
tankokenkdhoidon hoitomyontyvyytta.

Kuinka kauan kukin nilkka-
jalkaterdortoosipari kestaa?

Nilkka-jalkaterdortoosi kestda keskimaarin 3-9 kuukautta. Jotkut lapset kasvavat nopeammin, jolloin
tarvitaan uusi nilkka-jalkaterdortoosi kolmessa kuukaudessa. Kun lapsen kasvunopeus hidastuu,
nilkka-jalkaterdortoosin kayttoian voidaan odottaa olevan pitempi.

Kuinka kauan tanko kestaa?

Tangot ovat sdddettdvid, ja niiden pitdisi kestdd useamman kuin yhden tankokenképarin. Tangon
leveys on tarkistettava saannollisesti ja saddettava lapsen hartiavalin leveyden mukaiseksi tai ladkarin
tai apuvdlineteknikon suositusten mukaisesti.

Voinko saataa jousia?

Jouset on asetettu, eikd niita pida saataa.

Voiko lapsi kavelld
PONSETI®-loitonnustanko
kiinnitettyna?

Ei ole suositeltavaa, ettd lapsi kavelisi Ponseti®-loitonnustanko kiinnitettyna. Kavely tanko
kiinnitettyna aiheuttaa lapselle suuren kaatumisriskin ja voi aiheuttaa tankokenkien rikkoutumisen,
joka voi vaikuttaa haitallisesti korjaukseen.

Voiko lapsi kavella
MITCHELL PONSETI®
-liiketanko kiinnitettyna?

Ei ole suositeltavaa, etta lapsi kdvelisi Mitchell Ponseti® -liiketanko kiinnitettyna. Kavely tanko
kiinnitettyna aiheuttaa lapselle suuren kaatumisriskin ja voi aiheuttaa tankokenkien rikkoutumisen,
joka voi vaikuttaa haitallisesti korjaukseen.
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8 SANASTO

Termi

Merkitys

Apuvélineteknikko

Apuvaélineteknikko on terveydenhuollon ammattihenkil, joka valmistaa ja sovittaa tukia tai lastoja
(ortooseja) ihmisille, jotka tarvitsevat lisdtukea kehon osille, jotka ovat heikentyneet vamman, sairauden
tai hermo-, lihas- tai luuvaurioiden takia.

Dorsifleksio

Dorsifleksio tarkoittaa jalkateran koukistamista nilkasta ylospain.

Jalan loitonnustanko

Loitonnus eli abduktio on liike, joka vetaa jotain kehon rakennetta tai osaa poispain kehon keskiviivasta.
Loitonnustanko pitda jalan oikeassa asennossa keskiviivaan nahden.

Janteen katkaisu

Akillesjanteen katkaisu eli tenotomia on leikkaustoimenpide, jossa akillesjanne leikataan, mika
mahdollistaa jalan dorsifleksion. Toimenpidetta kadytetaan kampurajalkaan liittyvan pystyjalan
korjaamisessa.

Kampurajalka (talipes
equinovarus)

Kampurajalka (talipes equinovarus) on yleinen synnynnainen poikkeavuus, jossa jalka on muodoltaan
tai asennoltaan vaantynyt.

Kampurajalka ndyttaa vaantyneeltd ja joskus jopa siltd kuin se olisi yldsalaisin. Ulkonddstadn huolimatta
kampurajalka itsessdan ei aiheuta epamukavuutta tai kipua.

Hoito yleensa onnistuu, ja se voi olla joko venytys- ja kipsaushoitoa (Ponseti-menetelma) tai venytys-

ja teippaushoitoa (ranskalainen menetelma). Joskus tarvitaan leikkausta.

Kipsaus

Toimenpide, jolla kampurajalka pidetdan paikallaan manipulaation jalkeen. Jalan ympdrille kaaritaan
pehmuste, jonka pédlle levitetadn kipsia tai lasikuitua ja kipsi muovaillaan paikalleen.

Nilkka-jalkaterdortoosi
(AFO)

Nilkka-jalkaterdortoosi (Ankle Foot Orthosis, AFO) on yleensa muovista valmistettu tuki, jota kdytetaan
sddressa ja jalkaterdssa tukemassa nilkkaa ja pitamassa jalkateraa ja nilkkaa oikeassa asennossa.

Painetyynyt

Painetyyny on pehmed ja taipuisa kumipala, joka kiinnitetaan nilkka-jalkaterdaortoosin keskiremmiin,
jossa se vahentdd remmista aiheutuvaa painetta.

Ponseti-menetelma

Ponseti-menetelmad on ei-kirurginen kampurajalan hoitomenetelmg, jonka on kehittanyt
professori Ignacio Ponseti. Menetelmassa jalkateraa siirretddn vahitellen oikeaan asentoon varovaisella
manipulaatiolla ja kipsauksella.

Pystyjalka

Pystyjalka on poikkeavuus, jossa nilkkanivel taipuu rajallisesti ylospain. Pystyjalka estaa taivuttamasta
jalanselkda kohti saarta. Pystyjalka voi olla joko vain toisessa tai kummassakin jalassa.
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9 SYMBOLIEN SELITYKSET

Symboli

Merkitys

Merkitys

B

Nilkka-jalkaterdortoosi (AFO)

Huomio

m
5

REP]

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Valmistuspaivamaara

Valmistaja

Rekisterdity maahantuoja

=

Yhdelle potilaalle toistuvaan kayttoon

Epasteriili

3

Osoittaa tuotteen olevan ladkinnallinen laite

Luettelonumero

'
M

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

-
o
=]

Erdkoodi

Tarkoittaa tarkeita tietoja, mutta niihin ei liity
vaaraa

B E B> >

Sahkoiset kayttoohjeet
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FYRIRVARI

MD Orthopaedics ber ekkert fyrirsvar eda abyrgd hvad vardar pessa handbdk og, ad pvi marki sem leyfilegt er samkvaemt 16gum,
takmarkar gagngert skadabdtaskyldu sina a rofi & 4byrgd sem kann ad felast i pvi ad skipta pessari handbdk ut fyrir adra. Ennfremur
askilur MD Orthopaedics sér rétt til pess ad endurskoda pessa Utgafu hvenaer sem er, &n pess ad bera skyldu til pess ad tilkynna neinum
adila um endurskodunina.

Sem hoénnudur og framleidandi vara veitir MD Orthopaedics ekki leeknismedferd og/eda radgjof. Upplysingar um dhaettu og dvinning af
leeknismedferd, par med talid medferd sem felur i sér notkun & vorum MD Orthopaedics og 6drum tilteekum valkostum, eru eingéngu
veittar af leeknum eda 68rum heilbrigdisstarfsmonnum. Ef pu hefur spurningar um medferd barnsins pins er mikilveegt ad raeda pessar
spurningar vid videigandi heilbrigdisstarfsmann.

MD Orthopaedics abyrgist ekki og getur ekki abyrgst tiltekinn arangur af notkun vara sinna.

Upplysingarnar sem gefnar eru i pessum skjélum innihalda almennar lysingar og/eda teeknilysingar & afkdstum varanna sem hér er ad
finna. bessum skjolum er ekki zetlad koma i stadinn fyrir og & ekki ad nota til ad akvarda heefi eda areidanleika varanna vid sértaeka notkun.
pad er skylda hvers og eins notanda ad framkvaema videigandi og fullkomna dhaettugreiningu, mat og proéfanir & vérunum med tilliti til
vidkomandi sérteekrar notkunar. Hvorki MD Orthopaedics, hlutdeildarfélog pess eda détturfyrirteeki skulu bera dbyrgd eda vera
skadabdtaskyld vegna misnotkunar a upplysingunum sem hér er ad finna. Ef pu hefur einhverjar tillogur til rbdta eda breytinga eda
hefur fundid villur i pessu riti, vinsamlegast lattu okkur vita.

Fylgja skal 6llum opinberum, svaedisbundnum og stadbundnum &ryggisreglugerdum vid notkun vorunnar. Af 6ryggisasteedum og til ad
tryggja ad farid sé eftir skjalfestum kerfisgognum, skulu vidgerdir & ihlutum eingéngu vera i hondum framleidanda.

Vid notkun a taekjum par sem til stadar eru teeknilegar 6ryggiskrofur, verdur ad fylgja videigandi leidbeiningum. Sé ekki farid eftir pessum
upplysingum, getur pad valdid meidslum eda tjoni a bunadi.

MD Orthopaedics hefur lagt sig fram um ad koma i veg fyrir ad merkingar, notkunarleidbeiningar, adgengi, upplysingar og auglysingar
4 teekjum noti texta, no6fn, vorumerki, myndir, tdkn eda 6nnur merki sem geta villt um fyrir notandanum eda sjuklingnum vardandi
fyrirhugadan tilgang, 6ryggi og afkost teekisins.

Hofundarréttur © 2023 MD Orthopaedics, Inc.

Allur réttur askilinn. Ekki ma afrita, dreifa eda senda neinn hluta pessarar Utgafu a neinu formi eda med neinum haetti, par med talid
med ljésritun, upptoku eda 68rum rafreenum eda vélraeenum adferdum, an undangengins skriflegs leyfis itgefanda. Til ad dska eftir leyfi,
skal skrifa Utgefanda a heimilisfangid hér ad nedan.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

VORUMERKI

Mitchell Ponseti® og Ponseti® eru skrasett vorumerki MD Orthopaedics.

MD Orthopaedics hefur lagt sig fram um ad veita vorumerkjaupplysingar um nofn fyrirtaekja, vorur og pjonustu sem getid er um i pessari
handbok. Vérumerki sem synd eru hér ad nedan voru fengin r ymsum attum. Ol vérumerki eru eign vidkomandi eigenda.

Almennar tilkynningar: Sum véruheiti sem notud eru i pessari handbdk eru eingdngu notud til audkenningar og geta verid vorumerki
vidkomandi fyrirtaekja.

1 INNGANGUR

1.1 Fyrirhugadur tilgangur

MITCHELL PONSETI® 6kklaspelkan (AFO) og PONSETI® frafeerslustongin eda MITCHELL PONSETI® faerslustongin eru pekkt sem
MITCHELL PONSETI® spelka og eru atlud til notkunar vid Ponseti-adferdina til ad leidrétta medfaeddan ta- og inngengan klumbufot
(Congenital Talipes Equinovarus, CTEV) hja ungbornum og bérnum atta ara og yngri. Spelkan er zetlud til ad koma i veg fyrir bakslag
(hestfét [equinus] eda inngenga aflogun [varus deformity] heelsins).

Leeknir eda heilbrigdisstarfsmadur sem hefur fengid pjalfun i Ponseti-adferdinni til ad medhondla klumbufot skal avisa
MITCHELL PONSETI® spelkunni vegna medferdar vid klumbufaeti, sem er yfirleitt notud i 23 klukkustundir & dag i prja manudi eftir
gifsun og sidan & néttunni og 8 medan barnid blundar i allt ad 4-5 ar eda par til laeknirinn eda heilbrigdisstarfsmadur leetur vita ad ekki sé
lengur porf a taekinu.

Kliniskur stodtaekjafraedingur sem einnig hefur fengid pjalfun i Ponseti-adferdinni, getur adstodad leekninn eda heilbrigdisstarfsmann vid
a0 akvarda rétta steerd a okklaspelkunni fyrir barnid. Stodtaekjafreedingurinn gaeti einnig pjalfad foreldra barnsins og fjélskyldur i ad setja
okklaspelkuna & réttan hatt & faetur barnsins, upplyst pau um hvada visbendingar geti bent til pess ad spelkan passi illa og hvernig
akvarda skuli ad timabaert sé ad skipta yfir i naestu steerd.
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Adrir medlimir kliniska teymisins sem fengid hafa pjalfun i Ponseti-adferdinni - hjukrunarfreedingar, adstodarmenn laeekna eda adrir
I6ggildir heilbrigdisstarfsmenn - geta einnig pjalfad foreldra i réttri notkun MITCHELL PONSETI® spelkunnar og gert allar naudsynlegar
breytingar & staerd spelkunnar og pvi hvernig hiin passar.

Foreldrar barnsins, fjolskylda eda annar tilnefndur umsjénarmadur er abyrgur fyrir pvi ad fylgja avisadri medferdarazetlun Ponseti-
aodferdarinnar i 23 klukkustundir & dag i prja manudi, sidan & medan barnid sefur eda blundar naestu 4-5 arin eda par til laeknirinn laetur
vita ad ekki sé lengur porf & taekinu.

1.2 Markhopur sjuklinga og fyrirhugadir notendur
MITCHELL PONSETI® okklaspelkan (AFO) og PONSETI® frafeerslustongin eda MITCHELL PONSETI® faerslustongin fra
MD Orthopaedics eru hannadar fyrir born (<8 dra) med klumbufot eftir ad gifshluta medferdarinnar er lokid.

betta skjal er atlad leeknum, stodteekjafreedingum, klinisku teymi, foreldrum og fjolskyldum barna sem eru i medferd med
MITCHELL PONSETI® 6kklaspelku (AFO) med PONSETI® frafaerslustong eda MITCHELL PONSETI® feerslustong.

1.3 Kliniskur avinningur

MITCHELL PONSETI® spelkan fra MD Orthopaedics (sem inniheldur MITCHELL PONSETI® 6kklaspelku (AFO) og annadhvort PONSETI®
frafeerslustong eda MITCHELL PONSETI® faerslustong) vidheldur stodu leidrétts klumbufétar i allt ad 4-5 ar eftir arangursrika
medhondlun og gifsun eins og lyst er af dr. Ignacio Ponseti (Ponseti-adferdin) med tiltdlulega litilli haettu & bakslagi/endurkomu og/eda
porf a skurdadgerd.

1.4 Utskyring & 6ryggisvidvérunum
ﬁ Varud gefur til kynna lagmarks ahaettu sem geeti valdid minnihattar eda midlungsmiklum meidslum ef ekki er komist hja henni.

m Gefur til kynna upplysingar sem eru taldar mikilveegar en tengjast ekki ahaettu.

1.5 Notkun handbdékarinnar og abyrgd
bu parft ad hafa lesid og skilid handbokina og 6ryggisleidbeiningar hennar adur en pu notar voruna. Sé pad ekki gert, getur pad valdid
meidslum.

Eingongu einstaklingar sem hafa lesid og skilid ad fullu innihald notendahandbdkarinnar mega nota véruna.
Tryggdu ad allir einstaklingar sem nota voruna hafi lesid pessar vidvaranir og leidbeiningar og fari eftir peim.

Framleidandinn er ekki abyrgur fyrir efnislegum skemmdum eda meidslum a folki af véldum rangrar medhondlunar eda ef ekki er farid
eftir dryggisleidbeiningunum. [ slikum tilvikum fellur abyrgdin nidur. Abyrgd Mitchell Ponseti® spelkunnar er eitt ar vid venjulega
notkun og hun er fijdInota fyrir einn sjukling. Venjuleg notkun er skilgreind sem venjuleg dagleg notkun i 365 daga/ar.

bessi abyrgd er ekki framseljanleg og naer eingdngu yfir venjulegt slit. Sé vorunni breytt eftir markadssetningu fellur abyrgdin nidur.
Vinsamlegast hafdu samband ef upp koma vandamal sem ekki er lyst i 4byrgdinni. Ovenjuleg mal verda medhéndlud i hverju tilviki
fyrir sig.

1.5.1 Teeknilegur endingartimi

Ad medaltali mun hver 6kklaspelka endast i 3-9 manudi, allt eftir vaxtarhrada barnsins. Pegar haegist a vaxtarhrada barnsins ma gera rad
fyrir lengri tima.

Stangirnar eru stillanlegar og kunna ad endast fyrir fleiri en eitt par af 6kklaspelkum. Breidd stangarinnar skal athugud reglulega og stillt
pannig ad hun passi vid axlarbreidd barnsins eda samkvaemt radleggingum laeknisins, stodtaekjafraedingsins eda heilbrigdisstarfsmanns.

1.5.2 Skil/endurgreidsla

Ef varan sem pu feerd er gollud eda ekki eins og pu pantadir skaltu hafa samband vid notendapjonustu eda sélustadinn til ad leysa fljott
ur pvi.

Til ad fa upplysingar um skil 8 vorum og endurgreidslu skal hafa samband vid

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 eda netfang

info@mdorthopaedics.com

Ekki er haegt ad skipta 6kklaspelkum i sérsnidnum lit né fa paer endurgreiddar; 6l kaup eru endanleg.
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1.6 Hvernig haegt er ad nalgast gogn og upplysingar
1.6.1 Pontunargogn

Haegt er ad panta vidbdtargogn, notendaleidbeiningar og taekniupplysingar med pvi ad hringja i MD Orthopaedics i sima 1-877-766-7384
eda senda tolvupdst a info@mdorthopaedics.com.

1.6.2 Onnur tungumal
Handbaekur med notkunarleidbeiningum eru faanlegar & 68rum tungumalum & www.mdorthopaedicsifu.com (reglugerd (ESB)
207/2012).

1.6.3 Endurgjof a upplysingar
Ef pu ert ad lesa upplysingar um vérur MD Orthopaedics & netinu getur pu sent athugasemdir & www.mdorthopaedics.com (reglugerd
(ESB) 207/2012) og einnig er haegt ad senda athugasemdir & info@mdorthopaedics.com. Vid erum pakklat fyrir athugasemdir pinar.

1.6.4 Studningur og pjonusta

Til ad fa svor vid spurningum, upplysingar, teekniadstod eda til ad panta notendaleidbeiningar ma hafa samband vio:
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 eda tolvupdstur info@mdorthopaedics.com

2 LYSING A VORUNNI

MITCHELL PONSETI® spelkan er laekningataeki i flokki | sem eingdngu er tlad til notkunar hja bérnum pegar verid er ad lagfera
klumbufét med Ponseti-adferdinni, og eingdngu samkvaemt avisun laeknis eda heilbrigdisstarfsmanns sem hefur fengid fulla pjalfun
i Ponseti-adferdinni.

Fyrirburastong: Steerdir P6-0 eda P5-0 AFO eru varanlega festar vid fyrirburastong (Preemie Bar), sem er forstillt & 10° aftursveigju
og 60° frafeerslu. Haegt er ad stilla stongina i breidd fra 15,0-20,0 cm, i 1 cm prepum. Fyrirburastongina ma minnka nidur allt ad 10 cm,
sé pess 6skad.
MITCHELL PONSETI® 6kklaspelkuna ma eingdngu nota med eftirfarandi upprunalegum fylgihlutum og ihlutum:
« PONSETI® stillanleg stong: Stillanleg stong sem audvelt er ad festa a 6kklaspelkuna med hradlosunarklemmukerfinu.
o Faanleg med 10 eda 15 gradu aftursveigju
o Faanleg mjog stutt, stutt og 16ng
« MITCHELL PONSETI® feerslustong: Sveigjanleg stong sem bydur upp 4 ad haegt sé ad beygja og rétta ur hvorum feeti 8 medan ytri
snuningi féta er haldid.
o Faanleg med 10 eda 15 gradu aftursveigju
o Faanleg stutt, medallong og I6ng
« Prystingssodull: bessi mjuki, paegilegi prystingssodull er festur vid midjudl MITCHELL PONSETI® 6kklaspelkunnar til ad draga enn
frekar dr prystingi fra élinni.
o Faanlegir i litilli og storri steerd. Meelt er med litilli steerd til notkunar med okklaspelkum i staerd 0000-1, maelt er med stérri staerd til
notkunar med stzerd 2-12.

« MITCHELL PONSETI® sokkar eru einfaldir sokkar sem hannadir voru fyrir notkun med okklaspelkum og eru tr mjuku, natturulega
sykladrepandi bambusefni sem hrindir fra sér raka og eru med silikongrip og dberandi heel.
o Faanlegir i steerdum 0 til 12.

« Stangarhlif: bessi mjuka stangarhlif veitir vernd og eykur paegindi barnsins og er faanlegt i litilli stzerd (5 tommur/12,7 cm) og storri
steerd (8 tommur/20,3 cm) i bleikum, ljésblaum eda dokkblaum lit.

MITCHELL PONSETI® 6kklaspelkan er faanleg i fjorum utgafum:

MITCHELL PONSETI® stadlada 6kklaspelkan notar Ponseti-adferdina til ad leidrétta klumbufét. Einkaleyfisbundna kerfid okkar hefur
mjuka fédringu til ad auka paegindi og sveigjanleika, mjukar gerviledurélar. Audvelt er ad sja stadsetningu haelsins i gegnum tvo got aftan
& okklaspelkunni.Vid notkun er 6kklaspelkan fest vid PONSETI® frafeerslustongina eda MITCHELL PONSETI® faerslustongina i samraemi
vid stadlada Ponseti-adferd. Faanlegt i steerdunum fyrirburi til 12.

MITCHELL PONSETI® okklaspelkan med stédvun fyrir iljarbeygingu takmarkar iljarbeygingu med stifri aftursveigju til ad vidhalda
radlagdri stodu fotarins. Maelt med fyrir flokinn klumbufot. Teekid hentar einnig bérnum med of sveigjanlega faetur par sem pad tryggir ad
foturinn sé alltaf skordadur i hlutlausri eda afturbeygdri stodu. Vid notkun er 6kklaspelkan fest vio PONSETI® frafeerslustongina eda
MITCHELL PONSETI® faerslustongina i samraemi vid st6dludu Ponseti adferdarlysinguna um spelkun. Faanleg i staerdunum 00 til 12.
MITCHELL PONSETI® faerslustongin er samhaef steerdum 00 til 5.
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MITCHELL PONSETI® oOkklaspelkan med tdstdlpa (Toe Stilt) var sérhonnud samkveemt leidbeiningum dr. Ponseti til ad vidhalda
kliniskt aeskilegri aftursveigju med pvi ad teygja & hasininni og hjalpa til vid ad halda faetinum sveigjanlegum. Pessu er nad fram med pvi
ad koma fyrir innbyggdum fleyg sem festur er framan a 6kklaspelkuna sem heldur badum fétum i 10 gradu afturbeygdri stodu pegar
stadid er. Vid notkun er okklaspelkan fest vid PONSETI® frafeerslustongina eda MITCHELL PONSETI® faerslustongina i samraemi vid
stadlada Ponseti-adferd. Sjuklingurinn verdur ad geta stadid ostuddur til pess ad okklaspelkan med tastdlpa hafi einhver ahrif pegar hin
er notud an PONSETI® frafeerslustangarinnar eda MITCHELL PONSETI® faerslustangarinnar. Faanleg i staeerdunum 2 til 11.

MITCHELL PONSETI® 6kklaspelkan med stédvun fyrir iljarbeygingu/tdstdipa er dkklaspelka med tviskiptum tilgangi sem stydur Ponsetti-
aodferdina til medferdar & klumbufaeti. Vid notkun er 6kklaspelkan fest vid PONSETI® frafeerslustongina eda MITCHELL PONSETI®
feerslustongina i samraemi vid stadlada Ponseti-adferd. Stodvunin fyrir iljarbeygingu (Plantar Flexion Stop, PFS) er honnud til pess ad
takmarka hvers kyns iljarbeygingu og virkar sérstaklega vel pegar um er ad reeda klumbufét med ofhreyfanleika eda lagfeerda 6venjulega/
flokna aflogun. Stodvunin fyrir iljarbeygingu er fest & stodludu okklaspelkuna i samsetningarferlinu en er honnud pannig ad
stodtaekjafraedingur geti sérsnidid hana eftir porfum til ad maeta hreyfiporfum hvers barns med klumbufét. Tastélpinn ytir undir teygju
i nedri hluta kalfa, hasin og vodvafelli iljar hja smabérnum sem geta stadid 6studd dan PONSETI® frafaerslustangarinnar eda
MITCHELL PONSETI® feerslustangarinnar. Tastolpinn heldur badum fétum i 10 grddu aftursveigju pegar stadid er. Faanleg i steerdunum
2 til 11. MITCHELL PONSETI® feerslustongin er samhaef staerdum 00 til 5.

Fraedsla um rétta notkun spelkunnar og trraedaleit vegna hidvandamala er mikilveeg til ad tryggja ad lagfaeringin a faeti barnsins sé
arangursrik. EKKI NOTA tzekid an pess ad hafa fengid pjélfun fra leekninum eda kliniska teyminu. Hafdu samband vid pjonustudeild
til ad fa adstod vid ad finna pjalfunarirraedi.

m Ekki er vist ad allar voru séu i bodi a pinu svaedi, frekari upplysingar ma fa hja dreifingaradila.
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3 Yfirlit yfir medferd a klumbufaeti

Clubfoot Journey..
(Klumbufétarferdalagio)
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med o)
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Greining 1 1 ; o
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(vid eda fyrir faedingu) Ar3
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(6 til 8 vikur) me
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stig ==
> 1-2-3-4-5 * ;o}‘il.“.
Gifsun 3
®
Sinarskurdur
Vid lokagifsunina
losar laeknirinn
hésinina i nanast
Sllum tilvikum. Umhirda
Barnid faer 6kklaspelkuna
(AFO) og sténgina sem Umhirda i svefni
eiga ad vera a feetinum Okklaspelkan og stongin eru
i 23 klukkustundir & dag notud & medan barnid sefur
pessi myndlysing kvedur & um ad slikar laeknisfra=dilegar upplysingar séu eingongu upplysingar - \OIUEANG N EALELIEDN iallt ad 4-5 &r, samkvamt
ekki radgof. Ef notendur parfnast laeknisfraedilegrar radgjafar, skulu beir hafa samband vid laekni fyrirmaelum, til ad tryggja
eda annan videigandi heilbrigisstarfsmann. Engar abyrgdir eru veittar i tengslum vid ad lagfeeringin haldist.

leeknisfraedilegu upplysingarnar sem gefnar eru og engin abyrgd fellur 4 MD Orthopaedics
ef notandinn verdur fyrir tjoni vegna pess ad hann treystir & upplysingarnar.

bessi myndlysing veitir upplysingar - ekki radleggingar. Ef pu parfnast laeknisfraedilegrar radgjafar, vinsamlegast hafdu samband vid laekni eda
annan videigandi heilbrigdisstarfsmann.

Engar dbyrgdir eru veittar i tengslum vid leeknisfraedilegu upplysingarnar sem gefnar eru og engin dbyrgd fellur d MD Orthopaedics ef notandinn
verdur fyrir tjoni vegna pess ad hann treystir d upplysingarnar sem gefnar eru i pbessari myndlysingu.

Teeknilegir eiginleikar

MITCHELL PONSETI® 6kklaspelkan var hénnud med mjuku, Gtlinusnidnu, teygjanlegu fodri til bdlstrunar og til ad halda feeti barnsins
4 réttum stad. Olarnar og yfirbyggingin sem gerd er Ur teygjanlegu gerviruskinni lagar sig ad I6gun fétarins til ad auka paegindi og
stédugleika. Okklaspelkan er med op 4 hlidinni til ad auka loftun og halda faetinum kéldum, og annad op & haelnum sem hjalpar til vid ad
meta rétta stadsetningu haelsins i 6kklaspelkunni.

A Sokkar eru naudsynlegir til ad takmarka snertingu hudarinnar vid voruna.

Hradlosunarklemmurnar & PONSETI® frafeerslustonginni og MITCHELL PONSETI® feerslustonginni koma fra framleidanda stilltar
i 60 gradur, algengustu tvihlida klumbufétarstillinguna. bessi stilling samsvarar ef til vill ekki valinni klumbufétarstillingu laeknisins.
Raeddu vid lzekninn, stodteekjafraedinginn, kliniska teymid eda heilbrigdisstarfsmann adur en varan er notud.
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3.1 MITCHELL PONSETI® okklaspelka

a. Fédur
b. Tunga
c. Olar
d. Sylgjur
e. Undirstada
Steerdartafla MD Orthopaedics Steerdartafla Legacy European fyrir
fyrir okklaspelkur okklaspelkur
Steerd . Steerd (A) Lengd
MITCHELL PONsETie | (A)Ltengd | (B) Breidd MITCHELL PONSETI® Fétur
fotar (cm) fotar (cm)
spelku spelku (mm)
P6-0 5,5til 6,5 2,5til14,0 P6-0 (fyrirburi 1) 60 til 62
P5-0 5,8til 6,9 3,0til 4,5 P5-0 (fyrirburi 2) 63 til 66
Lengdar- og breiddarmaeling | 0000 6,0til 7,3 3,3til4,8 0000 67 til 70
stadsetningar 000 63til78 | 30ti55 000 711l 75
Ay [ )~ 00 68183 | 3,0ti55 00 76 til 80
0 7,5t190 | 3,0tl60 0 81 til 87
A 1 8,0til 9,5 3,511 6,0 1 88 til 92
< > 2 9,0til 10,5 3,81l 6,5 2 93 til 102
B 3 10,0til 11,5 4,51il7,0 3 103til 112
4 11,0til 12,5 4,71il7,0 4 113 til 122
5 12,0til 13,5 4,81il 7,0 5 123 til 132
6 13,0til 14,5 50til 7,5 6 133til 142
7 14,0 til 15,5 5,51il 8,0 7 143 til 152
v 8 15,0 til 16,5 6,7 til 8,2 8 153 til 162
- 9 16,0til 17,5 7,0til 8,5 9 163til 172
10 17,0til 18,5 7,4t 8,9 10 173 til 182
11 18,0til 19,5 7,7 il 9,2 11 183 til 192
12 19,0 til 20,5 8,0til 9,5 12 193 til 202

begar fundin er rétt steerd af 6kklaspelku er maelt med ad finna staerd innan steerdarbreyta steerdartéflunnar. Sendid
okkur télvupdst a info@mdorthopaedics.com til ad fa adstod vid steerdargreiningu.
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3.2 MITCHELL PONSETI® okklaspelka
Skodadu okklaspelkuna vandlega fyrir hverja notkun. Notadu aldrei 6kklaspelku eda stong sem er skemmd, brotin eda virkar ekki rétt,
par sem pad getur skadad barnid og/eda gert medferdina arangurslausa. Notadu alltaf sokka med ckklaspelkunni til ad koma i veg fyrir
beina snertingu vid hudina.
Tryggdu ad umhverfid sé vel upplyst og an truflana til ad tryggja ad pu komir dkklaspelkunni rétt fyrir. Sé 6kklaspelkunni eda
stonginni komid rangt fyrir getur pad valdid ertingu i hid, sdrum og blédrum.

1. Opnadu okklaspelkuna svo ad ruskinnsolarnar séu ekki fyrir pegar féturinn er settur i spelkuna. Sylgjurnar eru hannadar til ad vera
stadsettar a innanverdum faetinum. baer geta verid stadsettar ad utanverdu samkvaemt dkvordun laeknisins eda einstaklingsbundnu
notagildi.

2. Haltu nedst i fétinn og renndu honum varlega a réttan stad par til haellinn liggur pétt upp vid bakhlid og botn 6kklaspelkunnar.
Sokkar sem hylja fétinn og nedri hluta fétleggsins eru naudsynlegir til ad koma i veg fyrir snertingu hidarinnar vid 6kklaspelkuna.
Nakvaem stadsetning haelsins i 6kklaspelkunni er breytileg eftir gerd og alvarleika klumbufétarins. Ef haellinn er pvingadur i tiltekna
stodu getur pad valdid sarum, pvi skaltu leita til laeknisins til ad stadfesta rétta stadsetningu.

3. Dragdu tunguna larétt ad okklanum og haltu henni a réttum stad med pumalfingrinum. Tryggdu ad gatid a tungunni sé stillt i midju
okklans, fyrir ofan midjudlina.

4. Spenntu midjudlina tryggilega yfir laréttu tunguna. Spenntu 6kkladlina tryggilega en gaettu pess ad herda hana ekki of mikid,
par sem pad getur valdid ertingu og sarum i hud.
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5. Littu i gegnum haelopin aftan & ckklaspelkunni til ad tryggja ad heellinn sé helst alveg ofan i botni og upp vid bakhlid ckklaspelkunnar.
Hugsanlegt er ad haellinn snerti ekki botn 6kklaspelkunnar eftir sinarskurdinn og sidustu gifsun, en mun gera pad med timanum.
Ef pu sérd ekki haelinn i opunum, skaltu stilla tunguna og midjudlina betur svo ad hzelinn sé rétt stadsettur.

[ sumum tilvikum snertir haellinn ekki botn &kklaspelkunnar og i 63rum tilvikum er heellinn vart synilegur i gegnum haelopin.
A [ pessum krefjandi tilvikum mun heellinn siga med timanum, svo framarlega sem hreyfing 6kklans sé fullnaegjandi. Ef heellinn
er pvingadur i 6kklaspelkuna og midjudlin er hert of mikid, getur pad valdid ertingu i hud, sdrum og minnkudum studningi.

begar efri 6larnar hafa verid hertar og hellinn situr tryggilega a réttum stad, skaltu herda tadlina og herda hinar dlarnar betur
ef porf krefur.

3.3 PONSETI® frafeerslustong
PONSETI® frafaerslustongin var honnud pannig ad audvelt veeri ad stilla hana eftir axlarbreidd barnsins. Hradlosunarklemmurnar
audvelda festingu og losun stangarinnar fra spelkunni eftir porfum.

. Hradlosunarklemma

. Stillanleg sténg

. Ponseti® stangarlas

. Heelkappi
Sexkantur

monNnwm>

Z’taafe;f:juosl;l::;:; Lagmarksbreidd (cm) Hamarksbreidd (cm)
Mjog stutt 17,3 25,0
Stutt 20,0 30,0
Long 23,5 37,8

m PONSETI® frafeerslustongina i steerdinni,mjog stutt stong” ma minnka nidur allt ad 11 cm, sé pess dskad.
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Stongin skal vera stillt pannig ad breidd stangarinnar sé jofn axlarbreidd barnsins. Stilltu lengd stangarinnar og maeldu fra midskrafunni
4 vinstri haelkappanum ad midskrdfunni & haegri haelkappanum svo ad hun sé jofn axlarbreiddarmaelingunni.

m Mikilveegt er ad meela axlarbreiddina reglulega og stodteekjafreedingur skal sampykkja allar stillingar. Pegar steerd
Mitchell Ponseti® fraferslustangarinnar er meeld er radlagt ad meela fra haegri axlargrind til peirrar vinstri pegar pu stendur
fyrir framan barnid (eins og Ignacio Ponseti stofnunin maelir med). Radfaerdu pig vid heilbrigdisstarfsmann sem hefur fengid
pjalfun i Ponseti-adferdinni eda stodtaekjafraedinginn til ad ganga ur skugga um ad breiddin sé rétt. Sendid okkur télvupost
4 info@mdorthopaedics.com til ad fa adstod vid staerdargreiningu.

] \

1. Notadu medfylgjandi sexkant til ad losa stilliskrafurnar i stangarlasnum. Stilltu breidd stangarinnar ad axlabreidd barnsins med pvi ad
nota midjuskrufuna i haelkdppunum sem leidarvisi. Hertu aftur stilliskrafurnar i stangarlasnum.

2. Notadu skrufjarn til ad losa midjuskrifuna a haelkappanum, fiarleegdu ytri skrdfuna. Snidu klemmunni ad vidkomandi visi til ad stilla
frafeersluna (ytri snuninginn) samkvaemt akvordun laeknisins. Settu ytri skrdfuna aftur i videigandi holu. Hertu badar skrafurnar.
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3. Settu klemmu i so6la 6kklaspelkunnar par til ,smellur” heyrist. Gakktu Ur skugga um ad stangarlasinn og skyndiklemmurnar séu
tengdar pegar paer eru settar saman med pvi ad toga i 6kklaspelkuna, til ad tryggja ad paer losni ekki fra stonginni. Til ad losa
okklaspelkuna fra stonginni skaltu yta fast & ,PUSH” (yta) og toga i stongina par til hun losnar. Ef skemmdir koma i 1jos skaltu haetta
notkun spelkunnar og hafa samband vid pjonustuver.

Skjal MD-124.2 [B) orrHoraepics 67



3.4 Mitchell Ponseti® feerslustong

. Hradlosunarklemma
. Gormhylki

. Stillanleg sténg
Armur
Sexkantur

mmoN®>»

MITCHELL PONSETI® faerslustongin getur hreyfst um 90 gradur. Natturuleg stada barnsins vinnur audveldlega bug & veegu
gormspennunni. begar stongin er stillt & 0 gradur/hlutlausa stédu eru feeturnir i 10 eda 15 gradu aftursveigju, eftir pvi hvad

. Mitchell Ponseti® stangarlds

IEELL PQNSE-”@ Lagmarksbreidd (cm) Hamarksbreidd (cm)
feerslustong
Stutt 19,2 22,5
Medallong 224 28
Long 27 37

heilbrigdisstarfsmadurinn hefur metid réttast.

Stongin a ad vera stillt pannig ad breidd stangarinnar sé jofn maelingum a 6xlum barnsins.
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m Mikilveegt er ad meela axlarbreiddina reglulega og stodteekjafreedingur skal sampykkja allar stillingar. Pegar steerd
MITCHELL PONSETI® feerslustangarinnar er meeld er radlagt ad maela fra haegri axlargrind til peirrar vinstri pegar pu stendur fyrir
framan barnid (eins og Ignacio Ponseti stofnunin maelir med). Radfeerdu pig vid heilbrigdisstarfsmann sem hefur fengid pjélfun
i Ponseti-adferdinni eda stodteekjafreedinginn til ad ganga ur skugga um ad breiddin sé rétt. Sendid okkur tolvupost
& info@mdorthopaedics.com til ad fa adstod vid steerdargreiningu.

1. Notadu medfylgjandi sexkant til ad losa stilliskrdfuna i stangarlasnum. Stilltu breidd stangarinnar ad axlabreidd barnsins med pvi
a0 nota merkingarnar a stonginni. Hertu aftur stilliskrufuna i stangarlasnum.
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2. Losadu skrufuna med skrdfjarni par til haegt er ad snta hradlosunarklemmunni. Snidu klemmunni ad vidkomandi visi til ad stilla
frafaersluna (ytri snininginn) samkvaemt akvordun laeknisins. Hertu skridfuna. Endurtaktu ferlid & hinni hradlosunarklemmunni.

3. Settu klemmu i séla 6kklaspelkunnar par til ,smellur” heyrist. Gakktu ur skugga um ad hradlosunarklemmurnar séu tengdar pegar
paer eru settar saman med pvi ad toga i okklaspelkuna, til ad tryggja ad paer losni ekki fra stonginni. Til ad losa 6kklaspelkuna fra
stonginni skaltu yta fast &,PUSH” (yta) og toga i stongina par til hun losnar. Ef skemmdir koma i 1jos skaltu heetta notkun spelkunnar
og hafa samband vid pjonustuver.

m Tryggja parf ad raufarnar tengist pegar klemma er sett i 6kklaspelkuna.

4 ORYGGISLEIDBEININGAR
Eingdngu ma nota MITCHELL PONSETI® okklaspelkuna (AFO), PONSETI® frafeerslustongina og MITCHELL PONSETI®
feerslustongina samkvaemt pessum leidbeiningum og samkvaemt fyrirmaelum laeknisins, heilbrigdisstarfsmannsins eda annars
medlims i kliniska teyminu.

A Varnadarord og vidvaranir:

-+ bu parft ad hafa lesid og skilid handbdkina og 6ryggisleidbeiningar hennar adur en pu notar véruna. Sé pad ekki gert, getur pad
valdid meidslum.

+ Eingdngu ma nota MITCHELL PONSETI® spelkuna samkveaemt pessum leidbeiningum og samkvaemt fyrirmaelum laeknisins eda
annars medlims i kliniska teyminu.

- Hafdu tafarlaust samband vid laekninn, kliniska teymid eda heilbrigdisstarfsmann ef barnid faer verki, blodrur, sar eda ef spelkurnar
renna synilega til, eru ekki i g6du astandi eda passa barninu ekki rétt.
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« Ekkibeygja stongina eda leyfa bornum ad ganga med stongina afasta. Ef stongin bognar getur pad dregid tr drangri medferdarinnar,
valdid sliti og truflad leidréttinguna. Ef gengid er med stongina afasta er barnid i mikilli haettu a ad detta, sem getur valdid pvi
a0 spelkan brotni og truflad leidréttinguna.

« Ekki herda stilliskrdfurnar of mikid.
« Ekki ma nota MITCHELL PONSETI® spelkuna ef hin er ekki i g6du astandi eda passar barninu ekki rétt.

+ Verndadu barnid, sjalfa/n pig og hlisgdgnin fyrir stonginni pegar barnid er med spelkuna. Malt er med pvi ad fédra stongina med
PONSETI® stangarhlif.

« MITCHELL PONSETI® spelkuna ma ekki nota an avisunar laeknis eda heilbrigdisstarfsmanns sem fengid hefur pjalfun
i Ponseti-adferdinni og skal eingdngu nota eins og maelt er fyrir um.

« MITCHELL PONSETI® spelkuna ma ekki nota til ad medhondla adra baeklunarsjukdéma en klumbufét nema laeknirinn eda
heilbrigdisstarfsmadurinn hafi maelt fyrir um annad.

+ Breyting & vorunni eftir markadssetningu égildir abyrgdina og getur valdid meidslum.

« Tryggdu ad umhverfid sé vel upplyst og én truflana til ad tryggja ad pu komir 6kklaspelkunni rétt fyrir.

+ Sé okklaspelkunni eda stonginni komid rangt fyrir getur pad valdid hudertingu, sarum og blédrum.

+ MITCHELL PONSETI® spelkan inniheldur sméahluti sem geta valdid kéfnunarhaettu. Tryggid rétta samsetningu til ad koma i veg
fyrir ad ihlutir losni af ndleegt ungum bornum.

4.1 Orugg forgun
+ MITCHELL PONSETI® spelkunni og fylgihlutum mé farga i samraemi vid gildandi 16g og reglugerdir. Enginn ihlutur teekisins
er endurvinnanlegur.

4.2 Hugsanlegar heilsufarslegar afleidingar

Naudsynlegt er ad spelkan sé notud i 23 klukkustundir a dag i prja manudi og sidan i 12-14 klukkustundir & dag (& medan barnid blundar
og a naeturnar) i 4-5 ar eda samkvaemt fyrirmaelum laeknisins eda heilbrigdisstarfsmanns. Rong notkun okklaspelkunnar getur valdid
endurkomu klumbufétarins eda meidslum & feeti barnsins. Ef notandi og/eda sjuklingur upplifir alvarlegt tilvik vegna notkunar taekisins
skal tilkynna pad til MD Orthopaedics, Inc 4samt I6gbaeru yfirvaldi i pvi adildarriki ESB og EES sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur
busetu.

Vinsamlegast hafdu samband vid MD Orthopaedics ef upp koma vandamal sem ekki er lyst i abyrgdinni.
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 USA

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384 eda télvupdstur info@mdorthopaedics.com

5 GEYMSLA OG FLUTNINGUR

5.1 Hvernig flytja og geyma a véruna
MITCHELL PONSETI® okklaspelkan, PONSETI® frafeaerslustongin og MITCHELL PONSETI® feerslustongin eru fluttar vid stofuhita
og purfa enga sérstaka medhdndlun vid flutning eda geymslu.

6 VIDHALD
6.1 Endurnyting teekisins
Allir hlutar voru hannadir til notkunar hja einum sjuklingi vid venjuleg notkunarskilyrdi og samkvaemt avisun laeknis.

Venjuleg notkun naer til daglegrar notkunar 6kklaspelkunnar og MITCHELL PONSETI® spelkunnar og notkunar i allt ad 23 klukkustundir
4 dag, eda samkvaemt avisun.

6.1.1 Hreinsun teekisins
Til ad hreinsa teekid:

1. bvoid okklaspelkuna i hondunum eda i pvottavél med kdldu vatni, léttri hringras og mildu pvottaefni.

2. Latid okklaspelkuna loftporna ad fullu fyrir notkun.

3. barf ekki ad pvo fyrir notkun.

4. PONSETI® frafeerslustong og MITCHELL PONSETI® feerslustong ma prifa med mildu hreinsiefni og rokum klut.
Ekki nota heitt vatn vid pvott & MITCHELL PONSETI® 6kklaspelkunni. Pad getur valdid pvi ad élarnar sem eru Ur gerviruskinni
verpist, dragist saman, adskiljist eda lagskiptist. Ekki setja 6kklaspelkuna i purrkara. Loftpurrkid eingéngu.

m Ekki ma lata PONSETI® frafeerslustongina og MITCHELL PONSETI® faerslustongina liggja i vokva.
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6.2 Hvernig skoda a véruna

Skoda & MITCHELL PONSETI® 6kklaspelkuna (AFO) og PONSETI® frafeaerslustongina i hvert skipti med tilliti til pess hvort hin passi

rétt, framleidslugalla og skemmda &dur en teekid er sett a fot barnsins.
Skodid MITCHELL PONSETI® 6kklaspelkuna (AFO), PONSETI® frafeerslustongina og MITCHELL PONSETI® faerslustongina
vandlega fyrir hverja notkun. Notid aldrei frafeersluspelku eda stong sem eru skemmdar, brotnar eda sem virka ekki rétt, par sem
pad getur skadad barnid og/eda valdid pvi ad medferdin ber ekki arangur. Hafdu samband vid pjonustudeild til ad fa adstod ef porf
krefur.

7 URRADALEIT

7.1 Hvernig & ad greina og leysa vandamal

Heetta Orsok Lausn
Barn feer bl6drur eda adrar skemmdir Varan passar ekki rétt og/eda er notud Hafdu samband vid leekninn eda
4 huo 4rangan hatt heilbrigdisstarfsmann

Framleidslugalli eda skemmdir eftir

. Hafdu samband vid s6lustadinn
venjulegra notkun

Brotin spelka

Brotin spelka Skemmdir eftir venjulega notkun Haféu samband vid solustadinn

Brotin stong, skyndiklemma, haelkappi

B Skemmdir eftir venjulega notkun Haféu samband vid solustadinn
eda stangarlas

Rong steerd (innan 7 daga fra méttoku) Steerdarvilla Hafdu samband vid sélustadinn

7.2 Algengar spurningar

Spurning Svar

Okklaspelkan var hénnud pannig ad sylgjurnar séu & innanverdum faetinum. Pessi hénnunarpattur er
til ad adstoda foreldra vid ad setja okklaspelkuna a og taka hana af. Sérfraedingar Ponseti leyfa sylgjur
4 utanverdum faeti, byggt a faglegum 6skum eda ef pad hentar vidskiptavininum betur. Pad mun ekki
breyta afkdstum eda auka haettu & meidslum med pvi ad beygja sylgjurnar ut a vid.

Eiga sylgjurnar ad vera
4 innanverdum eda
utanverdum faetinum?

Eg var ad fa péntunina mina
og Okklaspelkan virdist vera
of stor/litil. Er til nnur steerd
sem myndi virka betur?

Hafdu samband vid sélustadinn

Ef heellinn er ekki synilegur i opunum skaltu hafa samband vid laekninn, til ad tryggja ad klumbuféturinn
hafi verid lagfeerdur ad fullu. Ef leeknirinn segir ad lagfaeringin hafi tekist vel, getur verid ad ekki

sé naudsynlegt ad pvinga haelinn nidur i 6kklaspelkuna par sem pad getur valdid ertingu i hug,
6paegindum vegna spelkunnar og dregid ur studningi.

Heell barnsins fer ekki
alveg ofan i 6kklaspelkuna.
Er eitthvad ad?

Ad medaltali mun hver 6kklaspelka endast i 3-9 manudi. Sum born staekka hratt og purfa ad fa nyja
Okklaspelku eftir prja manudi. begar haegist a vaxtarhrada barnsins ma gera rad fyrir ad haegt sé ad
nota 6kklaspelkuna lengur.

Hversu lengi munu hvert par
af 6kklaspelkum endast?

Stangirnar eru stillanlegar og zettu ad endast fyrir fleiri en eitt par af 6kklaspelkum. Breidd stangarinnar

Hversu lengi mun stongin skal athugud reglulega og stillt pannig ad hun passi vid axlarbreidd barnsins eda samkvaemt

?
endast? radleggingum laeknisins eda stodtaekjafraedingsins.
Er haegt ad stilla gormana? Gormarnir eru stilltir og ekki zetti ad stilla pa.
Getur barn gengid med Ekki er maelt med ad barnid gangi med Ponseti® frafeerslustongina asetta. Ef gengid er med

PONSETI® frafeaerslustongina | stongina afasta er barnid i mikilli haettu & ad detta, sem getur valdid pvi ad spelkan brotni og truflad
asetta? leidréttinguna.

Getur barn gengid med Ekki maelt med ad barnid gangi med Mitchell Ponseti® faerslustongina asetta. Ef gengid er med
MITCHELL PONSETI® stongina afasta er barnid i mikilli haettu & ad detta, sem getur valdid pvi ad spelkan brotni og truflad
feerslustongina dsetta? leidréttinguna.
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8 ORDALISTI

Hugtak

pyding

Aftursveigja (dorsiflexion)

Aftursveigja er sveiging fétarins upp 4 vio, fra okklanum.

Frafersluspelka

Frafeersla er hreyfing sem dregur form eda hluta fra midlinu likamans. Frafeerslustong heldur faetinum
i réttri stodu midad vid midlinuna.

Gifsun

Adferd til ad halda faetinum a réttum stad eftir tilfeerslu. Bolstrunarefni er vafid utan um fétinn, sidan
er gifs eda trefjaplast sett & og pad métad 4 réttan stad.

Hestfotur (equinus)

Hestfotur er astand par sem beygjuhreyfing 6kklalidarins er takmorkud. Einstakling med hestfét skortir
sveigjanleika til ad teygja efsta hluta fotarins i att ad framanverdum fétleggnum. Hestfétur getur komid
fyrir i 6drum eda badum fétum.

Klumbufétur
(talipes equinovarus)

Klumbufétur (Talipes Equinovarus) er algengur faedingargalli par sem foturinn er sndinn og hefur ekki
rétta I6gun eda stadsetningu.

begar um er ad reeda klumbufot virdist féturinn vera sntinn og getur jafnvel virst vera & hvolfi. brétt fyrir
utlitid veldur klumbuféturinn engum épaegindum eda verkjum.

Medferd er venjulega arangursrik og felur i sér teygjur og gifsun (Ponseti adferd) eda teygjur og teipingu
(fronsk adferd). Stundum er skurdadgerd naudsynleg.

Ponseti adferd

Ponseti-adferdin er medferdarferli an skurdadgerdar vid klumbufeaeti sem préad var af dr. Ignacio Ponseti.
Adferdin felst i varfeerinni tilfeerslu og gifsun til ad faera fétinn smam saman i rétta stodu.

Sinarskurdur (tenotomy)

Losun a hasin, sem einnig er pekkt sem sinarskurdur, er skurdadgerd sem felur i sér ad skera i gegnum
hasinina til ad na fram aftursveigju i feetinum. Adferdin er notud til ad lagfeera hestfétinn sem er til stadar
vid klumbufét.

Stodteaekjafraedingur

Stodteekjafraedingur er heilbrigdisstarfsmadur sem byr til spelkur (stodtaeki) fyrir félk sem parfnast
aukins studnings vid likamshluta sem hafa ordid veikari vegna meidsla, sjukdéma eda truflana i taugum,
vodvum eda beinum

prysingssodlar

brystingssodull er mjukt, sveigjanlegt gummistykki sem fest er vid midjudl 6kklaspelkunnar til ad draga
ur prystingi fra olinni.

Okklaspelka (AFO)

Okklaspelka er spelka, venjulega Ur plasti, sem sett er & nedri hluta fétleggjarins og fétinn til ad stydja vid
okklann og halda faetinum og 6kklanum i réttri stodu
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9 SKYRINGAR A TAKNUM
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ANSVARSFRASKRIVELSE

MD Orthopaedics gir ingen fremstillinger eller garantier med hensyn til denne handboken og begrenser uttrykkelig, i den grad loven
tillater det, sitt erstatningsansvar for brudd pa eventuell underforstatt garanti ved utskiftning av denne handboken med en annen. Videre
forbeholder MD Orthopaedics seg retten til a endre denne utgivelsen nar som helst uten @ matte varsle noen om endringen.

Som designer og produsent av produkter gir ikke MD Orthopaedics medisinsk behandling og/eller rad. Informasjon om risikoene og
nytten ved medisinsk behandling, inkludert behandling som involverer bruk av produkter fra MD Orthopaedics og tilgjengelige
alternativer, gis kun av leger eller annet helsepersonell. Hvis du har spersmal om barnets behandling, er det viktig & ta opp disse
spersmalene med det aktuelle helsepersonellet.

MD Orthopaedics vil ikke, og kan ikke, garantere bestemte resultater som fglge av bruk av produktene deres.

Informasjonen i dette dokumentet inneholder generelle beskrivelser og/eller tekniske egenskaper for ytelsen til produktene som omtales.
Dette dokumentet er ikke ment som en erstatning for og skal ikke brukes til 3 fastsla egnetheten eller péliteligheten til disse produktene
for spesifikke bruksomrader. Det er brukerens ansvar a utfere egnet og fullstendig risikoanalyse, evaluering og testing av produktene
med hensyn til det relevante bruksomradet eller bruken. Verken MD Orthopaedics eller noen tilknyttede selskaper eller datterselskaper
skal veere ansvarlig eller erstatningsansvarlig for misbruk av informasjonen i dette dokumentet. Gi oss beskjed hvis du har forslag til
forbedringer eller endringer eller har funnet feil i denne utgivelsen.

Alle gjeldende statlige, regionale og lokale sikkerhetsforskrifter ma felges ved bruk av dette produktet. Av sikkerhetséarsaker og for
& overholde dokumenterte systemdata skal kun produsenten utfgre reparasjon pa komponentene.

Nér enhetene brukes pad omrader med tekniske sikkerhetskrav, mé de relevante instruksjonene folges. Manglende overholdelse av slik
informasjon kan fore til personskade eller skade pa utstyr.

MD Orthopaedics har gjort alt for & unnga at merkingen, bruksanvisningen, tilgjengeliggjeringen, idriftsettingen og annonseringen av
enhetene bruker tekst, navn, varemerker, bilder og illustrerende eller andre tegn som kan villede brukeren eller pasienten nar det gjelder
enhetens tiltenkte formal, sikkerhet og ytelse.

Copyright © 2023 — MD Orthopaedics, Inc.

Med enerett. Ingen del av denne utgivelsen kan reproduseres, distribueres eller overfares i noen form eller pa noen mate, inkludert
fotokopiering, innspilling eller andre elektroniske eller mekaniske metoder, uten skriftlig forhandstillatelse fra utgiveren. For & be om
tillatelse kan du skrive til utgiveren pa adressen nedenfor.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

+1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

VAREMERKER

Mitchell Ponseti® og Ponseti® er registrerte varemerker som tilhgrer MD Orthopaedics.

MD Orthopaedics har gjort alt for & oppgi varemerkeinformasjon om selskapsnavn, produkter og tjenester som nevnes i denne
hédndboken. Varemerker som vises nedenfor, er hentet fra forskjellige kilder. Alle varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

Generell merknad: Noen av produktnavnene som brukes i denne handboken, brukes kun for identifiseringsformal og kan veere varemerker
som tilhgrer de respektive selskapene.

1 FORORD

1.1 Tiltenkt formal

MITCHELL PONSETI® ankel-fot-ortosen (AFO) med PONSETI® abduksjonsskinnen eller MITCHELL PONSETI® bevegelsesskinnen
er kjient som MITCHELL PONSETI® stgtten og er ment for bruk i Ponseti-behandlingsmetoden for korreksjon av medfgdt talipes
equinovarus (CTEV) hos spedbarn og barn som er atte ar eller yngre. Stgtten har til hensikt a forhindre tilbakefall (equinus- og varus-
deformitet i haelen).

MITCHELL PONSETI® stgtten skal foreskrives av lege eller helsepersonell opplaert i Ponseti-metoden for behandling av klumpfot,
og brukes som regel i 23 timer i degnet i tre maneder etter gipsing og deretter om natten og ved blunder i 4-5 ar eller til legen eller
helsepersonellet gir beskjed om at enheten ikke lenger trengs.

En klinisk ortopediingenigr, som ogsa er opplart i Ponseti-metoden, kan assistere legen eller helsepersonellet med & fastsla riktig
AFO-storrelse for barnet. Ortopediingenigren kan ogsa laere barnets foreldre og familiemedlemmer hvordan man skal sette AFO-en pa
barnets fot, hva som kan tyde pa darlig passform eller andre problemer, og hvordan man avgjer om det er pa tide a ga til neste sterrelse.
Andre medlemmer av det kliniske teamet med opplaering i Ponseti-metoden - sykepleiere, legeassistenter eller annet lisensiert
helsepersonell - kan 0gsa leere foreldrene riktig bruk av MITCHELL PONSETI® statten og utfere nodvendige justeringer i passform eller
storrelse.
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Barnets foreldre eller familie eller annen utpekt omsorgsperson er ansvarlig for a folge den foreskrevne Ponseti-metoden i 23 timer
i degnet i tre maneder og deretter om natten og ved blunder i de neste 4-5 arene eller til legen gir beskjed om at enheten ikke lenger
trengs.

1.2 Malpasientgruppe og tiltenkte brukere
MD Orthopaedics MITCHELL PONSETI® ankel-fot-ortosen (AFO) med PONSETI® abduksjonsskinnen eller MITCHELL PONSETI®
bevegelsesskinnen er laget for & brukes av et barn (< 8 &r) med klumpfot etter at behandlingsfasen med gipsing er fullfert.

Dette dokumentet er ment for legen, ortopediingenigren, det kliniske teamet, foreldrene og familien til barn som far behandling med
MITCHELL PONSETI® ankel-fot-ortosen (AFO) med PONSETI® abduksjonsskinnen eller MITCHELL PONSETI® bevegelsesskinnen.

1.3 Klinisk nytte

MD Orthopaedics MITCHELL PONSETI® stgtten (som omfatter MITCHELL PONSETI® ankel-fot-ortosen (AFO) og enten PONSETI®
abduksjonsskinnen eller MITCHELL PONSETI® bevegelsesskinnen) opprettholder posisjonen til den anatomisk korrigerte
klumpfotdeformiteten i opptil 4-5 ar etter vellykket manipulering og gipsing som beskrevet av dr. Ignacio Ponseti (Ponseti-metoden),
med en relativt lav risiko for tilbakefall/residiv og/eller kirurgisk intervensjon.

1.4 Forklaring av sikkerhetsadvarsler
ﬁ Forsiktig indikerer en fare med et lavt risikoniva som, hvis den ikke unngas, kan fere til mindre eller moderate personskader.

m Indikerer informasjon som anses som viktig, men ikke farerelatert.

1.5 Bevaringsinstruksjoner og garanti
Les og forsta denne handboken og sikkerhetsinstruksjonene i den for bruk av dette produktet. Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til
personskade.

Produktet skal kun brukes av personer som har lest og forstatt innholdet i denne brukerhdndboken.
Serg for at alle som bruker produktet, har lest disse advarslene og instruksjonene og overholder dem.

Produsenten er ikke ansvarlig for tilfeller av materiell skade eller personskade fordrsaket av feil hdndtering eller manglende overholdelse
av sikkerhetsinstruksjonene. | slike tilfeller ugyldiggjeres garantien. Garantien pa Mitchell Ponseti® stotten er ett ar ved normal bruk,
og dekker flergangsbruk pa én pasient. Normal bruk er definert som normal daglig bruk i 365 dager per ar.

Disse retningslinjene / denne garantien er ikke overfgrbar og dekker kun normal slitasje. Endring av produktet og modifikasjoner etter
markedslansering vil ugyldiggjere garantien. Kontakt oss hvis du far problemer som ikke er nevnt i disse retningslinjene. Atypiske saker
héndteres ut fra det enkelte tilfellet.

1.5.1 Teknisk levetid
En AFO varer i gjennomsnitt 3-9 maneder, avhengig av hvor raskt barnet vokser. Dette tidsrommet kan forventes & gke etter hvert som
barnet vokser langsommere.

Skinnene er justerbare og kan vare gjennom mer enn ett par med AFO-er. Skinnebredden skal jevnlig kontrolleres og justeres for a passe
til barnets skulderbredde eller som anbefalt av legen, ortopediingenigren eller helsepersonellet.

1.5.2 Retur/refusjon
Hvis varen du mottok er defekt eller ikke samsvarer med bestillingen din, skal du kontakte kundeservice eller salgsstedet for fa en rask
l@sning pé problemet.

For informasjon om retur av produkter og refusjon ber vi deg kontakte

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 eller e-post

inffo@mdorthopaedics.com

Refusjon eller bytte er ikke mulig for AFO-er med spesialtilpasset farge; alle salg er endelige.
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1.6 Tilgang til dokumentasjon og informasjon

1.6.1 Bestille dokumentasjon
Ytterligere dokumentasjon, brukerinstruksjoner og teknisk informasjon kan bestilles ved & ringe MD Orthopaedics pa +1-877-766-7384
eller sende e-post til info@mdorthopaedics.com.

1.6.2 Andre sprak
Bruksanvisninger er tilgjengelige pa andre sprak pa www.mdorthopaedicsifu.com (forordning (EU) 207/2012).

1.6.3 Tilbakemelding pa dokumentasjon

Hvis du leser produktdokumentasjon fra MD Orthopaedics pa Internett, kan du sende inn eventuelle kommentarer pa
www.mdorthopaedics.com (forordning (EU) 207/2012). Kommentarer kan ogsa sendes til info@mdorthopaedics.com. Vi setter pris pa
kommentarene dine.

1.6.4 Stotte og service
For spersmal, informasjon eller teknisk stotte, eller hvis du vil bestille brukerinstruksjoner, kontakt:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

1-877-766-7384 eller e-post info@mdorthopaedics.com

2 BESKRIVELSE AV PRODUKTET

MITCHELL PONSETI® statten er en medisinsk enhet i klasse | for bruk kun pa barn med klumpfot som korrigeres med Ponseti-
behandlingsmetoden, og kun som foreskrevet av en lege eller helsepersonell som er fullt oppleert i Ponseti-metoden.

Prematur-skinne: AFO-er i stgrrelsen P6-0 eller P5-0 er permanent festet til en Prematur-skinne, som er forhandsinnstilt til
10° dorsalfleksjon og 60° abduksjon. Skinnen justeres i bredde fra 15,0-20,0 cm, i trinn pa 1 cm. Prematur-skinnen kan pa forespgorsel
beskjeeres helt ned til 10 cm.
MITCHELL PONSETI® ankel-fot-ortosen skal kun brukes med det falgende opprinnelige tilbehgret og komponentene:
« PONSETI® justerbar skinne: Justerbar skinne som enkelt festes til AFO-en med hurtigklemmer.
o Tilgjengelig med enten 10 eller 15 grader dorsalfleksjon
o Tilgjengelig i starrelsene ekstra kort, kort og lang
» MITCHELL PONSETI® bevegelsesskinne: En dynamisk skinne som muliggjer fleksjon og ekstensjon av hvert bein mens ekstern
rotasjon av fottene opprettholdes.
o Tilgjengelig med enten 10 eller 15 grader dorsalfleksjon
o Tilgjengelig i starrelsene kort, medium og lang
« Trykksal: Denne myke, komfortable trykksalen festes til den midtre stroppen pa MITCHELL PONSETI® AFO-en for a gi ytterligere
avlastning i trykkomrader.
o Tilgjengelig i liten og stor starrelse. Liten storrelse anbefales for bruk med AFO-starrelse 0000-1. Stor sterrelse anbefales for bruk
med storrelse 2-12.
« MITCHELL PONSETI® sokker er ettlagssokker utviklet for bruk med AFO-er, som benytter et mykt, naturlig antibakterielt, fuktfiernende
bambusmateriale med gripeomrader av silikon og en godt synlig hael.
o Tilgjengelig i sterrelsene 0 til 12.
« Skinnetrekk: Dette myke skinnetrekket gir beskyttelse og komfort for barnet, og er tilgjengelig i sterrelsene liten (12,7 cm / 5 tommer)
og stor (20,3 cm / 8 tommer), i rosa, lys bla eller mark bla.
MITCHELL PONSETI® ankel-fot-ortosen er tilgjengelig i fire stiler:

MITCHELL PONSETI® standard AFO bruker Ponseti-metoden for korreksjon av klumpfot. Vart patenterte system har et mykt innlegg for
komfort som letter etterlevelsen av behandlingen, samt myke stropper av kunstleer. Halens plassering kan enkelt ses gjennom to
innsynshull pa baksiden av AFO-en. AFO-en brukes mens den er festet til PONSETI® abduksjonsskinnen eller MITCHELL PONSETI®
bevegelsesskinnen i trad med standardprotokollen for stattebehandling med Ponseti. Tilgjengelig i sterrelsene Prematur til 12.

MITCHELL PONSETI® AFO-en med plantarfleksjonsstopper begrenser plantarfleksjon gjennom rigid dorsalfleksjon for a opprettholde
fotens foreskrevne posisjon. Anbefalt for kompleks klumpfot. Denne enheten er ogsé nyttig for barn med hyperfleksible fotter, da den
sikrer at foten alltid holdes i en ngytral eller dorsalflektert posisjon. AFO-en brukes mens den er festet til PONSETI® abduksjonsskinnen
eller MITCHELL PONSETI® bevegelsesskinnen i trdd med standardprotokollen for stottebehandling med Ponseti. Tilgjengelig
i storrelsene 00 til 12. MITCHELL PONSETI® bevegelsesskinnen er kompatibel med storrelsene 00 til 5.
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MITCHELL PONSETI® AFO-en med tdstylte er spesielt utformet pa anbefaling fra Dr. Ponseti for a opprettholde klinisk gnsket dorsalfleksjon
ved a strekke akillessenen og bidra til & holde foten fleksibel. Dette oppnas med en innbygd kile festet til fremsiden av AFO-en, som
holder begge fottene i en dorsalflektert posisjon pa 10 grader nar man star. AFO-en brukes mens den er festet til PONSETI®
abduksjonsskinnen eller MITCHELL PONSETI® bevegelsesskinnen i trad med standardprotokollen for stottebehandling med Ponseti.
Pasienten ma kunne sta uten hjelp for at AFO-en med tastylte skal ha noen virkning nar den brukes uten PONSETI® abduksjonsskinnen
eller MITCHELL PONSETI® bevegelsesskinnen. Tilgjengelig i sterrelsene 2 til 11.

MITCHELL PONSETI® AFO-en med plantarfleksjonsstopper/tdstylte er en AFO med dobbeltfunksjon som stotter Ponseti-metoden for
behandling av klumpfot. AFO-en brukes mens den er festet til PONSETI® abduksjonsskinnen eller MITCHELL PONSETI®
bevegelsesskinnen i trad med standardprotokollen for stottebehandling med Ponseti. Plantarfleksjonsstopperen (PFS) er utformet for
a begrense strukturelt enhver plantarfleksjon og fungerer spesielt godt i tilfeller av klumpfot med hypermobil eller korrigert atypisk/
kompleks deformitet. PFS-en monteres pa den standard AFO-en under monteringsprosessen, men er laget for & kunne spesialtilpasses
etter behov av ortopediingenigren for & oppfylle de dynamiske behovene til hvert enkelt barn med klumpfot. Tastylten fremmer
strekking av nedre legg, akillessene og plantarfascie hos smdbarn som kan sta pa egen hand uten PONSETI® abduksjonsskinnen eller
MITCHELL PONSETI® bevegelsesskinnen. Tastylten holder begge fottene i 10 grader dorsalfleksjon ndr man star. Tilgjengelig
i storrelsene 2 til 11. MITCHELL PONSETI® bevegelsesskinnen er kompatibel med stgrrelsene 00 til 5.

m Oppleering i riktig pasetting av stgtten og oppmerksomhet pa hudproblemer er viktig for a sikre at barnets klumpfotkorreksjon
er effektiv. IKKE bruk denne enheten uten forst a fa opplaering fra legen eller det kliniske teamet. Kontakt kundestgtte for hjelp til
a finne opplaeringsressurser.

m Ikke alle produkter er ngdvendigvis tilgjengelige i ditt omrade. Kontakt en lokal forhandler for mer informasjon.
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3 Oversikt over klumpfotbehandlingen

klumpfotbehandlingen

Clubfoot Journey..

Diagnostisering ‘ l
av klumpfot °
(ved eller for fedselen)

Behandlingsfase

(6 til 8 uker)

Legen manipulerer

og gipser barnets fot

(fotter) ifolge

Ponseti-metoden.
Stadium

> 1-2-3-4-5 b
Gipsing 3
[ ]
Tenotomiprosedyre
Ved den siste gipsingen
vil legen frigjore
akillessenen i praktisk
talt alle tilfeller. Vedlikehold
Barnet far en ankel-fot-
ortose (AFO) og en skinne Vedlikehold ved sovn
som skal brukes 23 timer AFO-en og skinnen brukes
i degnet i 90 dager nér barnet sover, i opptil
Dette infobildet forutsetter at slik medisinsk informasjon kun er informasjon - ikke rad. (3 mdneder). 4-5 ué" som foreskrevet,
Huis brukerne trenger medisinsk r&d, skal de snakke med en lege eller annet egnet for & sikre at korreksjonen
helsepersonell. Det gis ingen garantier vedrarende den medisinske informasjonen som holder seg.

er gitt, og MD Orthopaedics er ikke erstatningsansvarlig hvis brukeren padrar seg tap
som falge av tiltro til informasjonen.

Dette infobildet gir informasjon - ikke rad. Hvis du trenger medisinsk rad, skal du snakke med en lege eller annet egnet helsepersonell.

Det gis ingen garantier vedrerende den medisinske informasjonen som er gitt, og MD Orthopaedics er ikke erstatningsansvarlig hvis brukeren
padrar seg tap som fglge av tiltro til informasjonen gitt i dette infobildet.

Tekniske egenskaper

MITCHELL PONSETI® AFO-en er utformet med et mykt, konturert elastomerinnlegg som stotter og holder barnets fot pa plass. Stropper
og en hoveddel laget av foyelig kunstlzer som former seg etter fotens fasong for gkt komfort og stabilitet. AFO-en har apninger i siden for
a gi lufting og holde foten kjglig, og innsynshull for a veilede riktig plassering av haelen i AFO-en.

A Sokker er pakrevd for @ unnga hudkontakt med produktet.

Hurtigklemmene pa PONSETI® abduksjonsskinnen og MITCHELL PONSETI® bevegelsesskinnen er fabrikkinnstilt til 60 grader, som er
den vanligste innstillingen for bilateral klumpfot. Denne konfigurasjonen stemmer kanskje ikke med klumpfotinnstillingen som legen din
foretrekker. Snakk med legen, ortopediingenigren, det kliniske teamet eller helsepersonellet fer du bruker denne enheten.
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3.1 MITCHELL PONSETI® ankel-fot-ortose

a. Innlegg
b. Tunge
c. Stropper
d. Spenner
e. Séle
MD Orthopaedics’ AFO-storrelsestabell Etablert europeisk AFO-starrelsestabell
A) Fot-
MITCHELL 1 1) Fotlengde ®) MITCHELL PONsETIe | W FO
el (cm) Fotbredde (cm) AFO-starrelse lengde
AFO-starrelse (mm)
P6-0 5,51l 6,5 2,51il4,0 P6-0 (Prematur 1) 60 til 62
P5-0 5,81il 6,9 3,0til 4,5 P5-0 (Prematur 2) 63 til 66
Steder for lengde- 0000 6,0til 7,3 3,3til4,8 0000 67 til 70
og breddemaling 000 6,31i17,8 3,0til5,5 000 711il 75
Y Y 8 il 8, 01l 5, ti
A | 00 6,81il 8,3 3,0til 5,5 00 76 til 80
e 0 7,51i19,0 3,011 6,0 0 81 til 87
A 1 8,0til 9,5 3,5til16,0 1 88 til 92
< > 2 9,0til 10,5 3,8til 6,5 2 93 til 102
B 3 10,0til 11,5 4,51l 7,0 3 103til 112
4 11,0til 12,5 4,71l 7,0 4 113 til 122
5 12,0til 13,5 4,81il 7,0 5 123 til 132
6 13,0til 14,5 5,0til 7,5 6 133til 142
7 14,0 til 15,5 5,5til 8,0 7 143 til 152
v 8 15,0til 16,5 6,7 til 8,2 8 153 til 162
- 9 16,0til 17,5 7,0til 8,5 9 163til 172
10 17,0til 18,5 7,4t 8,9 10 173 til 182
11 18,0til 19,5 7,7 til 9,2 11 183 til 192
12 19,0 til 20,5 8,0til 9,5 12 193 til 202

Ved tilpasning av AFO-en anbefales det a falge parameterne for storrelsesbestemmelse i storrelsestabellen.
For hjelp med bestemmelse av starrelse kan du sende en e-post til info@mdorthopaedics.com.
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3.2 MITCHELL PONSETI® AFO
Inspiser AFO-en noye for hver bruk. Bruk aldri en AFO eller skinne som er skadet, gdelagt eller ikke fungerer som den skal, da dette kan
skade barnet og/eller gjere behandlingen ineffektiv. Bruk alltid sokker med AFO-en, for a unnga direkte kontakt med huden.
Kontroller at omradet er godt belyst og fritt for distraksjoner, for & sikre at du setter pa AFO-en riktig. Feil pasetting av AFO-en eller
skinnen kan fare til hudirritasjon, sar og blemmer.

1. Apne AFO-en slik at alle kunstlaerstroppene er klare til innsetting av foten. Spennene er laget for & plasseres mot innsiden av foten.
De kan imidlertid plasseres pa utsiden basert pa legens preferanse eller av personlige praktiske arsaker knyttet til pasetting.

2. Hold leggen og skyv foten skansomt pa plass til haelen er forsvarlig plassert mot baksiden og bunnen av AFO-en. Sokker som dekker
foten og leggen er pakrevd for @ unnga hudkontakt med AFO-en.
Den ngyaktige posisjonen til haelen i AFO-en vil variere etter klumpfotens type og alvorlighetsgrad. Det & tvinge halen i posisjon
kan fore til sar, sa hor med legen for a bekrefte riktig posisjon.

3. Trekk tungen horisontalt mot ankelen og hold den pa plass med tommelen. Serg for at hullet i tungen er stilt pa midten av ankelen,
over den midtre stroppen.

4. Spenn den midtre stroppen forsvarlig fast over den horisontale tungen. Spenn ankelstroppen forsvarlig fast, men unnga a stramme
for mye, da det kan fgre til hudirritasjon og sar.
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5. Se gjennom haelinnsynshullene pa baksiden av AFO-en for a sikre at haelen er ideelt nede og mot baksiden av AFO-en. Til 8 begynne
med kan det hende at hzelen ikke kommer i kontakt med bunnen pa AFO-en etter tenotomi og siste gipsing, men den vil gjgre det
over tid. Hvis du ikke ser heaelen i innsynshullene, ma du igjen justere tungen og den midtre stroppen slik at haelen plasseres riktig.

I noen tilfeller vil haelen ikke bergre bunnen pd AFO-en, og i andre tilfeller vil haelen veere sa vidt synlig gjennom haelinnsynshullene.
| disse utfordrende tilfellene vil halen falle ned over tid sa lenge ankelbevegelsen er tilstrekkelig. Det & tvinge haelen inn i AFO-en
og stramme den midtre stroppen for mye kan fore til hudirritasjon, sar og redusert etterlevelse av stottebehandlingen.

Nér de gvre stroppene er stramme og haelen er forsvarlig pa plass, skal du spenne fast tdstroppen og etterstramme de andre stroppene
hvis det trengs.

3.3 PONSETI® abduksjonsskinne
PONSETI® abduksjonsskinnen er laget for enkelt a kunne justeres til barnets skulderbredde. Hurtigklemmene gjor det lett a feste
og fjerne skinnen fra AFO-ene ved behov.

A. Hurtigklemme

B. Justerbar skinne

C. Ponseti® skinnelas

. Haelkappe
Sekskantngkkel

m O

Storrelse for PONSETI® - Maksimumsbredde
. X Minimumsbredde (cm)
abduksjonsskinne (cm)
Ekstra kort 17,3 25,0
Kort 20,0 30,0
Lang 23,5 37.8

m PONSETI® abduksjonsskinnen i starrelsen ekstra kort skinne kan pa foresparsel beskjeeres helt ned til 11 cm.
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Skinnen skal stilles slik at bredden pa skinnen er lik barnets skulderbredde. Juster lengden pa skinnen, malt fra den midtre skruen pa den
vestre haelkappen til den midtre skruen pa den hoyre heaelkappen, slik at den er lik skulderbreddemalingen.

m Det er viktig @ male skulderbredden regelmessig, og justeringer skal godkjennes av en ortopediingenigr. Ved bestemmelse av
sterrelse pa Mitchell Ponseti® abduksjonsskinnen anbefaler vi at du maler fra hgyre skulderbelte til venstre nar du star vendt mot
barnet (som anbefalt av Ignacio Ponseti Foundation). Snakk med Ponseti-oppleert helsepersonell eller ortopediingenier for & sikre
at bredden er riktig. For hjelp med bestemmelse av stgrrelse kan du sende en e-post til info@mdorthopaedics.com.

] \

1. Bruk den medfglgende sekskantngkkelen til & lgsne stilleskruene i skinneldsen. Juster bredden pa skinnen i forhold til barnets
skulderbredde, og bruk den midtre skruen i haelkappen som veiledning. Stram stilleskruene i skinnelasen.

2. Bruk en skrutrekker til & lasne den midtre skruen i haelkappen, og fiern den ytre skruen. Roter klemmen til ensket gradindikator for
a stille inn abduksjon (ekstern rotasjon) som bestemt av legen. Sett den ytre skruen tilbake i det riktige hullet. Stram begge skruene.
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3. Sett klemmen inn i salen pa AFO-ene til du herer et «klikk». Etter montering skal det kontrolleres at skinnelasen og hurtigklemmene
er innkoblet, ved a trekke i AFO-en for & sikre at den ikke kobles fra skinnen. Du kobler AFO-en fra skinnen ved a trykke bestemt pa
«PUSH» (Skyv) mens du trekker skinnen bakover til den frigjeres. Hvis skade oppdages, skal du ta enheten ut av bruk og kontakte
kundeservice.
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3.4 Mitchell Ponseti® bevegelsesskinne

mmoN®>»

MITCHELL PONSETI® bevegelsesskinnen har et dynamisk bevegelsesomrade pa 90 grader. Den milde fjzerspenningen overvinnes
lett av barnets naturlige posisjonering. Ved 0 grader/ngytral posisjon vil fgttene veere i en 10 eller 15 grader dorsalfleksjon etter

. Hurtigklemme

. Fjeerkapsel

. Mitchell Ponseti® skinnelas
. Justerbar skinne

Arm
Sekskantngkkel

MITCHELL PONSETI®
bevegelsesskinne

Minimumsbredde (cm)

Maksimumsbredde (cm)

Kort 19,2 22,5
Medium 224 28
Lang 27 37

helsepersonellets skjgnn.

Skinnen skal stilles slik at bredden pa skinnen er lik malene tatt av barnets skuldre.
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m Det er viktig @ male skulderbredden regelmessig, og justeringer skal godkjennes av en ortopediingenier. Ved bestemmelse av
storrelse pd MITCHELL PONSETI® bevegelsesskinnen anbefaler vi at du méler fra hgyre skulderbelte til venstre nar du star vendt
mot barnet (som anbefalt av Ignacio Ponseti Foundation). Snakk med Ponseti-oppleert helsepersonell eller ortopediingeniegr for
a sikre at bredden er riktig. For hjelp med bestemmelse av sterrelse kan du sende en e-post til info@mdorthopaedics.com.

1. Bruk den medfglgende sekskantngkkelen til a lgsne stilleskruen i skinneldsen. Juster bredden pa skinnen i forhold til barnets
skulderbredde ved hjelp av merket pa skinnen. Stram stilleskruen i skinnelasen.
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2. Bruk en skrutrekker til 3 lasne skruen helt til du kan dreie hurtigklemmen. Roter klemmen til @nsket gradindikator for a stille inn
abduksjon (ekstern rotasjon) som bestemt av legen. Stram skruen. Gjenta prosessen med den andre hurtigklemmen.

3. Sett klemmen inn i sdlen pa AFO-ene til du herer et «klikk». Etter montering skal det kontrolleres at hurtigklemmene er innkoblet,
ved & trekke i AFO-en for & sikre at den ikke kobles fra skinnen. Du kobler AFO-en fra skinnen ved & trykke bestemt pa «<PUSH» (Skyv)
mens du trekker skinnen bakover til den frigjgres. Hvis skade oppdages, skal du ta enheten ut av bruk og kontakte kundeservice.

Nar klemmen settes inn i AFO-en, ma du serge for at sporene kobles inn.

4 SIKKERHETSINSTRUKSJONER
MITCHELL PONSETI® ankel-fot-ortosen (AFO), PONSETI® abduksjonsskinnen og MITCHELL PONSETI® bevegelsesskinnen skal
kun brukes i samsvar med disse instruksjonene og som anvist av legen, helsepersonellet eller annet medlem av det kliniske teamet.

A Forholdsregler/forsiktighetsregler og advarsler:

+ Les og forstd denne handboken og sikkerhetsinstruksjonene i den for bruk av dette produktet. Hvis dette ikke gjores, kan det fare
til personskade.

« MITCHELL PONSETI® stgtten skal kun brukes i samsvar med disse instruksjonene og som anvist av legen eller annet medlem
av det kliniske teamet.

+ Snakk med legen, det kliniske teamet eller helsepersonellet umiddelbart dersom barnet far smerter, blemmer eller sar, dersom det
er tydelig at enheten sitter lgst, eller dersom enheten ikke er i god stand eller ikke passer riktig til barnet.

- Ikke bgy skinnen eller la barnet ga med skinnen festet. Hvis skinnen bayes, kan det ga ut over den terapeutiske verdien, fore til
at den brekker, og pavirke korreksjonen negativt. Gange med skinnen festet utsetter barnet for hey fallrisiko og kan fere til at
stgtten brekker, noe som kan pavirke korreksjonen negativt.
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- Ikke stram justeringsskruene for mye.
+ lkke bruk MITCHELL PONSETI® stgtten hvis den ikke er i god stand eller ikke passer riktig til barnet.

+ Beskytt barnet, deg selv og mgbler mot slag fra skinnen nar barnet har den pa. Det anbefales a polstre skinnen med et PONSETI®
skinnetrekk.

+ MITCHELL PONSETI® statten skal ikke brukes uten forskrivning fra en lege eller helsepersonell opplzert i Ponseti-metoden,
og skal kun brukes som foreskrevet.

- MITCHELL PONSETI® stgtten skal ikke brukes til 3 behandle noen annen ortopedisk tilstand enn klumpfot, med mindre det
foreskrives av legen eller helsepersonellet.

+ Endring av produktet og/eller modifikasjoner etter markedslansering vil ugyldiggjere garantien og kan fare til personskade.
- Kontroller at pasettingsomradet er godt belyst og fritt for distraksjoner, for a sikre at du setter pa AFO-en riktig.
+ Feil pasetting av AFO-en eller skinnen kan fere til hudirritasjon, sar og blemmer.

«  MITCHELL PONSETI® stgtten inneholder sma deler som kan utgjere en kvelningsfare. Serg for riktig montering for a unnga lagse
deler rundt sma barn.

4.1 Trygg kassering
+ MITCHELL PONSETI® statten og tilbehor kan kasseres i trdd med gjeldende lokale og nasjonale bestemmelser. Ingen av
komponentene til enheten kan resirkuleres.

4.2 Potensielle helsekonsekvenser

Stotten ma brukes 23 timer i dognet i tre maneder og deretter 12-14 timer om dagen (blunder og om natten) i 4-5 &r eller som anvist
av legen eller helsepersonellet. Feil bruk av AFO-en kan fare til tilbakefall av klumpfotdefekten eller skade pa barnets fot. Hvis en bruker
og/eller pasient opplever en alvorlig hendelse i forbindelse med enheten, skal dette meldes til MD Orthopaedics, Inc. og de kompetente
myndighetene i EU- og E@F-medlemslandet der brukeren og/eller pasienten oppholder seg.

Kontakt MD Orthopaedics hvis du far problemer som ikke er nevnt i disse retningslinjene.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 USA

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384 eller e-post info@mdorthopaedics.com

5 OPPBEVARING OG TRANSPORT

5.1 Transport og oppbevaring av produktet
MITCHELL PONSETI® ankel-fot-ortosen, PONSETI® abduksjonsskinnen og MITCHELL PONSETI® bevegelsesskinnen forsendes ved
romtemperatur og krever ingen spesiell handtering under transport eller oppbevaring.

6 VEDLIKEHOLD

6.1 Gjenbruk av enheten
Alle delene er laget for & brukes av én pasient under normale bruksforhold og som foreskrevet av en lege.

Normal bruk inkluderer daglig pasetting av AFO-en og MITCHELL PONSETI® statten og bruk i opptil 23 timer i degnet, eller som
foreskrevet.

6.1.1 Rengjoring av enheten
Slik rengjeres enheten:
1. Hand- eller maskinvask AFO-en med kaldt vann, et skansomt program og et mildt vaskemiddel.
2. La AFO-en luftterke helt for bruk.
3. Det er ikke ngdvendig a vaske enheten for bruk.
4. PONSETI® abduksjonsskinnen og MITCHELL PONSETI® bevegelsesskinnen kan rengjeres forsvarlig ved bruk av et mildt
vaskemiddel og en fuktig klut.
Ikke bruk varmt vann ved vask av MITCHELL PONSETI® ankel-fot-ortosen. Det kan fare til at kunstleerstroppene blir vridd,
krymper, skiller seg eller delamineres. Ikke legg AFO-en i en tarkemaskin. Skal kun luftterkes.

m PONSETI® abduksjonsskinnen og MITCHELL PONSETI® bevegelsesskinnen skal ikke blgtlegges.

6.2 Inspeksjon av produktet

MITCHELL PONSETI® ankel-fot-ortosen (AFO) og PONSETI® abduksjonsskinnen skal inspiseres hver gang med henblikk pa riktig

passform, produksjonsfeil og skade for enheten plasseres pa barnets fotter.
Inspiser MITCHELL PONSETI® ankel-fot-ortosen (AFO), PONSETI® abduksjonsskinnen og MITCHELL PONSETI®
bevegelsesskinnen ngye for hver bruk. Bruk aldri en AFO eller skinne som er skadet, gdelagt eller ikke fungerer som den skal,
da dette kan skade barnet og/eller gjore behandlingen ineffektiv. Kontakt kundeservice for stgtte om nedvendig.
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7 FEILSOKING

7.1 Identifisere og lgse problemer

Fare

Arsak

Lasning

Barnet far blemmer eller annen hudskade

Feil passform og/eller bruk

Kontakt legen eller helsepersonellet

@delagt AFO

Produksjonsfeil eller skadet gjennom
normal bruk

Kontakt stedet hvor du kjopte enheten

@delagt AFO

Skadet gjennom normal bruk

Kontakt stedet hvor du kjgpte enheten

@delagt skinne, hurtigklemme, haelkappe
eller skinnelas

Skadet gjennom normal bruk

Kontakt stedet hvor du kjgpte enheten

Feil storrelse (innen 7 dager etter mottak)

Feil storrelse valgt

Kontakt stedet hvor du kjepte enheten

7.2 Vanlige spgrsmal

Sporsmal

Svar

Skal spennene veare pa
innsiden eller utsiden
av foten?

AFO-en er utformet for & ha spennene pé innsiden av foten. Denne designen gjer det lettere for
foreldre a sette pa og ta av AFO-en. Ponseti-eksperter tillater imidlertid at spennene plasseres pa
utsiden av foten, basert pa fagpersonens preferanse eller av praktiske arsaker for kunden. Det a rette
spennene utad vil ikke endre ytelsen eller risikoen for skade.

Jeg mottok nettopp
bestillingen min, og AFO-ene
ser for store/sma ut. Finnes
det en annen storrelse som
kanskje fungerer bedre?

Kontakt stedet hvor du kjgpte enheten

Barnets hael er ikke nede
i AFO-en. Er noe galt?

Hvis haelen ikke er synlig i innsynshullene, skal du snakke med legen for a sikre at klumpfoten
korrigeres fullstendig. Hvis legen indikerer at korreksjonen er god, er det kanskje ikke ngdvendig
a tvinge heelen ned i AFO-en, da dette kan fore til hudirritasjon, ubehag i stetten og redusert
etterlevelse av stgttebehandlingen.

Hvor lenge varer et par med
AFO-er?

En AFO varer i gjennomsnitt 3-9 maneder. Noen barn vokser raskt og ma fa nye AFO-er for det har
gatt tre maneder. Mer tid kan forventes fra hver AFO etter hvert som barnet vokser langsommere.

Hvor lenge varer skinnen?

Skinnene er justerbare og skal vare gjennom ca. mer enn ett par med AFO-er. Skinnebredden skal
jevnlig kontrolleres og justeres for & passe til barnets skulderbredde eller som anbefalt av legen eller
ortopediingenigren.

Kan jeg justere fjeerene?

Fjeerene er fast innstilt og skal ikke justeres.

Kan barnet ga med PONSETI®
abduksjonsskinnen?

Det er ikke anbefalt at barnet gar med Ponseti® abduksjonsskinnen. Gange med skinnen festet
utsetter barnet for hey fallrisiko og kan fare til at stotten brekker, noe som kan pavirke korreksjonen
negativt.

Kan barnet ga med
MITCHELL PONSETI®
bevegelsesskinnen?

Det er ikke anbefalt at barnet gar med Mitchell Ponseti® bevegelsesskinnen. Gange med skinnen
festet utsetter barnet for hey fallrisiko og kan fore til at stotten brekker, noe som kan pavirke
korreksjonen negativt.
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8 ORDLISTE

Begrep

Betydning

Ankel-fot-ortose (AFO)

En AFO er en stotte, vanligvis laget av plast, som brukes pa leggen og foten for a stotte ankelen og holde
foten og ankelen i riktig posisjon.

Dorsalfleksjon

Dorsalfleksjon er bayning av foten i oppad retning, fra ankelen.

Equinus er en tilstand hvor oppad bgyning av ankelleddet er begrenset. Personer med equinus mangler

(talipes equinovarus)

Equinus fleksibiliteten til 8 bevege toppen av foten mot fremsiden av beinet. Equinus kan forekomme i én eller
begge fottene.

Fotabduksionsstatte Abduksjon er en bevegelse som trekker en struktur eller del vekk fra kroppens midtlinje.

) En abduksjonsstette holder foten riktig justert i forhold til midtlinjen.
Gipsin En prosedyre for a holde klumpfoten pa plass etter manipulasjon. Polstring vikles rundt foten, gips eller
psing fiberglass paferes, og gipsbandasjen formes pa plass.

Klumpfot (talipes equinovarus) er en vanlig fedselsskade hvor foten er vridd ut av form eller posisjon.

Klumpfot Ved klumpfot ser foten vridd ut, og det kan ogsa se ut som om den er opp ned. Til tross for utseendet

forarsaker ikke selve klumpfoten ubehag eller smerter.

Behandling lykkes som regel, og inkluderer strekking og gipsing (Ponseti-metoden) eller strekking
og taping (fransk metode). | noen tilfeller er kirurgi nedvendig.

Ortopediingenigr

En ortopediingenior er en helsearbeider som lager og tilpasser statter og skinner (ortoser) for de som
trenger ekstra stotte for kroppsdeler som har blitt svekket av skade, sykdom eller lidelser i nerver,
muskler eller ben.

Ponseti-metoden

Ponseti-metoden er en ikke-kirurgisk prosess for behandling av klumpfot, utviklet av dr. Ignacio Ponseti.
Metoden benytter skansom manipulasjon og gipsing for a bevege foten graduvis til riktig posisjon.

En frigjering av akillessenen, ogsa kjent som tenotomi, er en kirurgisk prosedyre som involverer & skjeere

Tenotomi gjennom akillessenen for 8 muliggjere endelig dorsalfleksjon av foten. Prosedyren brukes til & korrigere
equinus-deformiteten ved klumpfot.
En trykksal er et stykke myk, fleksibel skumgummi som festes til den midtre stroppen pa AFO-en for
Trykksaler . . . .
a gi ytterligere avlastning fra trykket som paferes av stroppen.
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9 SYMBOLFORKLARING
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BRI AENE
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CE-merke (i samsvar med europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2017/745 fra 5. april 2017
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-
[©]
—

Partinummer
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Dokument MD-124.2 ORTHOPAEDICS

93



Mitchell Ponseti.

MD Orthopaedics

Bruksanvisning
MITCHELL PONSETI® fotledsortos
PONSETI® abduktionsskena
MITCHELL PONSETI® rorlig skena

MD Orthopaedics, Inc. Dokument MD-124.2
604 North Parkway Street Version 9
Wayland, 1A 52654 USA April 2023

www.mdorthopaedics.com

Emergo Europe B.V.
EC|REP Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem
Nederlanderna

MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM Haag
Nederlanderna

C€

SV



Innehallsférteckning

FRISKRIVNINGSKLAUSUL 96
VARUMARKEN 9
1 FORORD 96
1.1 Syfte 9%

1.2 Patientmalgrupp och avsedda anvidndare 97

1.3 Kliniska fordelar 97

1.4 Forklaring av varningar rorande sakerhet 97

1.5 Folj bruksanvisningen och Garanti 97
1.5.1 Teknisk livslangd 97

1.5.2 Returer/aterbetalning 97

1.6 Bestilla dokumentation och information 98
1.6.1 Bestilla dokumentation 98

1.6.2 Andra sprak 98

1.6.3 Aterkoppling om dokumentation 98

1.6.4 Support och service 98

2 BESKRIVNING AV PRODUKTEN 98
Behandling av klumpfot - dversikt 100

3.1 MITCHELL PONSETI® fotledsortos 101

3.2 MITCHELL PONSETI® fotledsortos 102

3.3 PONSETI® abduktionsskena 103

3.4 Mitchell Ponseti® rorlig skena 106

4 SAKERHETSANVISNINGAR 108
4.1 Séaker bortskaffning 109

4.2 Potentiella hélsoeffekter. 109

5 FORVARING OCH TRANSPORT 109
5.1 Transport och férvaring av produkten 109

6 UNDERHALL 109
6.1 Ateranvinda produkten 109
6.1.1 Rengora produkten 109

6.2 Inspektera produkten 110

7 FELSOKNING 110
7.1 Identifiera och l6sa problem 110

7.2 Vanliga fragor och svar 110
ORDLISTA 1m

9 FORKLARING AV SYMBOLER 112




FRISKRIVNINGSKLAUSUL

MD Orthopaedics gor inga utfastelser och lamnar inga garantier med avseende pa denna handbok och, i den utstrackning som lagen
tillater, begransar uttryckligen sitt ansvar vad géller brott mot ndgon garanti som kan impliceras av att denna handbok byts ut mot en
annan. MD Orthopaedics forbehaller sig dessutom ratten att nar som helst revidera denna publikation utan nagon skyldighet att meddela
nagon person om revisionen ifraga.

Som designer och tillverkare av produkter tillhandahaller MD Orthopaedics inte ndgon medicinsk behandling och/eller radgivning.
Information om riskerna och férdelarna med medicinsk behandling, inklusive behandling som innefattar anvandning av MD Orthopaedics
produkter och tillgdngliga alternativ tillhandahalls endast av ldkare eller annan vardpersonal. Om du har fragor om ditt barns behandling
ar det viktigt att du diskuterar dessa fragor med lamplig vardpersonal.

MD Orthopaedics garanterar inte och kan inte garantera nagot visst resultat av anvandningen av dess produkter.

Informationen i detta dokument innehaller allménna beskrivningar och/eller beskrivningar av tekniska egenskaper vad galler funktionen
hos de produkter som omtalas hari. Detta dokument dr inte avsett att ersatta och ska inte anvandas for en bestamning av dessa produkters
lamplighet eller tillforlitlighet for specifika anvandartillampningar. Varje sddan anvandare maste sjalv géra en lamplig och fullstandig
riskanalys, utvardering och testning av produkterna med avseende pa den relevanta specifika tillampningen eller anvandningen av
produkterna. Varken MD Orthopaedics eller ndgon av dess filialer eller dotterbolag ska hallas ansvarigt for felaktig anvandning av
informationen hari. Kontakta oss om du har nagra forslag till forbattringar eller @ndringar, eller har hittat fel i denna skrift.

Alla géllande statliga, regionala och lokala sakerhetsbestammelser maste iakttas vid anvandning av denna produkt. Av sakerhetsskal och
for att sakerstalla 6verensstammelse med dokumenterade systemdata far endast tillverkaren utfora reparationer av komponenter.

Nar produkter anvdnds for applikationer med tekniska sdkerhetskrav maste de relevanta anvisningarna foljas. Underldtenhet att folja
denna information kan resultera i personskada eller skada pa utrustning.

MD Orthopaedics har gjort alla anstrangningar for att forhindra att text, namn, varumarken, bilder och figurer eller annan information
som kan vilseleda anvéndaren eller patienten avseende produktens avsedda syfte, sékerhet och prestanda anvands i produktens
maérkning, bruksanvisning, eller for tillgangliggérande och anvandning eller reklam for produkterna.

Copyright © 2023 MD Orthopaedics, Inc.

Med ensamratt. Ingen del av denna publikation far reproduceras, distribueras eller 6verforas i nagon form eller med nagon metod,
inklusive fotokopiering, inspelning eller andra elektroniska eller mekaniska metoder, utan foregaende skriftligt tillstand fran utgivaren.
Skriv till utgivaren pa nedanstdende adress for att begara tillstand.

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

+1877 766 7384

www.mdorthopaedics.com

VARUMARKEN
Mitchell Ponseti® och Ponseti® dr registrerade varumarken som tillhér MD Orthopaedics.

MD Orthopaedics har gjort alla anstrangningar for att tillhandahalla varumarkesinformation om féretagsnamn, produkter och tjéanster
som namns i denna handbok. Varuméarken som anges nedan harror fran olika kéllor. Alla varumarken tillhor sina respektive dgare.
Generellt meddelande: Vissa produktnamn som anvédnds i denna handbok anvénds endast i identifieringssyfte och kan vara varumérken
som tillhor respektive foretag.

1 FORORD

1.1 Syfte

MITCHELL PONSETI® fotledsortos med PONSETI® abduktionsskena eller MITCHELL PONSETI® rorlig skena ar kdnd som
MITCHELL PONSETI®-ortosen, avsedd att anvandas for Ponseti-metoden for behandling och korrigering av den medfodda deformiteten
pes equinovarus adductus congenita (PEVA) hos spadbarn och barn hogst dtta ar gamla. Ortosen ar avsedd att forhindra aterfall (equinus-
och varusstéllning i hdlen).

MITCHELL PONSETI®-ortosen ska ordineras av en ldkare eller annan vardpersonal med utbildning i Ponseti-metoden for behandling
av klumpfot, och bars vanligen 23 timmar om dygnet under tre manader efter gipsbehandling och dérefter nattetid och under sovstunder
i4-5 ar eller tills Iakaren eller annan vardpersonal bedémer att produkten inte langre behdvs.

En klinisk ortosspecialist som ocksa ar utbildad i Ponseti-metoden kan assistera ldkaren eller annan vardpersonal vid bestamning av
korrekt storlek pa fotledsortosen for barnet. Ortosspecialisten kan dven undervisa barnets foréldrar och familj i hur man placerar
fotledsortosen pa barnets fot pa ratt satt, tecken pa dalig passform eller andra problem och hur man avgoér nar det ar dags att borja
anvanda ndsta storlek.

Andra medlemmar av vardteamet utbildade i Ponseti-metoden - sjukskoterskor eller annan legitimerad vardpersonal — kan ocksa
undervisa fordldrarna i ratt anvandning av MITCHELL PONSETI®-ortosen och gora nddvandiga justeringar av passform eller storlek.
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Barnets foraldrar eller familj eller annan utsedd vardgivare ansvarar for att den ordinerade behandlingsregimen fér Ponseti-metoden foljs
under 23 timmar per dygn de tre forsta manaderna och dérefter nattetid och under sovstunder under de néstfoljande 4-5 aren eller tills
ldkaren beddmer att ortosen inte ldangre behdvs.

1.2 Patientmalgrupp och avsedda anvidndare
MD Orthopaedics MITCHELL PONSETI® fotledsortos med PONSETI® abduktionsskena eller MITCHELL PONSETI® rorlig skena
ar konstruerade for att baras av ett barn, hogst 8 ar gammalt, med klumpfot efter att gipsningsdelen av behandlingen ar genomford.

Detta dokument ar avsett for lakare, ortosspecialister, vardteam, foraldrar och familjer till barn som far behandling med
MITCHELL PONSETI® fotledsortos med PONSETI® abduktionsskena eller MITCHELL PONSETI® rorlig skena.

1.3 Kliniska fordelar

MD Orthopaedics MITCHELL PONSETI®-ortosen (som inkluderar MITCHELL PONSETI® fotledsortos och antingen PONSETI®
abduktionsskena eller MITCHELL PONSETI® rorlig skena) bibehaller positionen hos den anatomiskt korrigerade klumpfotsdeformiteten
i upp till 4-5 ar efter lyckad manipulering och gipsbehandling enligt Dr. Ignacio Ponseti (Ponseti-metoden), med en relativt 1ag risk for
recidiv och/eller kirurgisk intervention.

1.4 Forklaring av varningar rorande sdkerhet
ﬁ Forsiktighet anger en fara med Iag riskniva som, om den inte undviks, kan leda till en lindrig eller mattlig skada.

m Anger information som anses viktig men inte &r forknippad med fara.

1.5 Folj bruksanvisningen och Garanti
Las och forsta denna bruksanvisning och dess sakerhetsanvisningar innan du anvander den har produkten. Om denna anvisning inte foljs
kan personskada uppsta.

Produkten far endast anvandas av personer som har last och forstar hela innehallet i denna bruksanvisning.
Sakerstall att varje person som anvander produkten har last dessa varningar och instruktioner och foljer dem.

Tillverkaren ansvarar inte for fall av materiell skada eller personskada orsakad av felaktig hantering eller av att sakerhetsanvisningarna
inte foljts. | sddana fall upphor garantin att galla. Garantin for Mitchell Ponseti®-ortosen géller i ett ar vid normal anvandning, och galler
for anvandning flera ganger till en patient. Normal anvandning definieras sdsom normal daglig anvandning varje dag, aret runt.

Denna policy/garanti kan inte éverféras och tacker endast normalt slitage. Andring av produkten och modifieringar efter att produkten
har marknadsforts medfor att garantin upphor att galla. Kontakta oss om du far nagot problem som inte beskrivs i denna skrift. Atypiska
fragor kommer att hanteras fran fall till fall.

1.5.1 Teknisk livslangd
Varje fotledsortos kan i genomsnitt anvandas i 3-9 manader, beroende pé hur snabbt barnet véxer. Efterhand som barnets tillvaxttakt blir
langsammare kan langre tid mellan utbytena forvantas.

Skenorna ér justerbara och kan eventuellt anvéndas till mer &n ett par fotledsortoser. Skenans bredd ska kontrolleras regelbundet och
justeras sa att den 6verensstammer med barnets axelbredd, eller har den bredd som rekommenderats av er lakare, ortosspecialist eller
annan vardpersonal.

1.5.2 Returer/aterbetalning
Om den vara du erhallit &r defekt eller inte motsvarar bestallningen ber vi att du kontaktar kundtjansten eller aterforséljaren for att fa
problemet snabbt atgardat.

For information om retur av produkt och dterbetalning kan du kontakta

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

1877 766 7384 eller e-post

info@mdorthopaedics.com

Vilamnar ingen aterbetalning eller utbyte for fotledsortoser av en specialbestalld farg; alla kop ar slutgiltiga.
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1.6 Bestélla dokumentation och information

1.6.1 Bestilla dokumentation
Ytterligare dokumentation, anvisningar for anvandare och teknisk information kan bestéallas genom att ringa till MD Orthopaedics
pa +1 877 766 7384, eller genom att skicka e-post till info@mdorthopaedics.com.

1.6.2 Andra sprak
Bruksanvisningar finns tillgangliga pa andra sprak, pa www.mdorthopaedicsifu.com (férordning (EU) 207/2012).

1.6.3 Aterkoppling om dokumentation
Om du laser MD Orthopaedics produktdokumentation pa Internet kan du lamna kommentarer pa www.mdorthopaedics.com
(férordning (EU) 207/2012). Kommentarer kan ocksa skickas till info@mdorthopaedics.com. Vi uppskattar dina kommentarer.

1.6.4 Support och service

For fragor, information, teknisk hjalp eller for att bestélla bruksanvisningar, kontakta:
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

Ring +1 877 766 7384 eller skicka e-post till info@mdorthopaedics.com

2 BESKRIVNING AV PRODUKTEN

MITCHELL PONSETI®-ortosen dr en klass | medicinteknisk produkt som endast dr avsedd att anvandas pa barn vars klumpfot behandlas
for korrigering enligt Ponseti-metoden, och endast enligt ordination av en ldkare eller annan vardpersonal som ar fullt utbildad i Ponseti-
metoden.

Prematurskena: Fotledsortoserna av storlek P6-0 och P5-0 ar permanent fastade i en prematurskena, som ar forinstalld pa
10° dorsalflexion och 60° abduktion. Skenans bredd kan justeras fran 15,0 till 20,0 cm, i steg om 1 cm. Prematurskenan kan pa begéran
kapas ned till sa kort som 10 cm.

MITCHELL PONSETI® fotledsortos far endast anvdandas med foljande originaltillbehor och -komponenter:

« PONSETI® justerbar skena: En justerbar skena som latt klams fast pa fotledsortosen med hjalp av snabbklamma-systemet.
o Fas med antingen 10 eller 15 graders dorsalflexion.
o Tillgénglig i storlekarna Extra kort, Kort och Lang.

« MITCHELL PONSETI® rorlig skena: En dynamisk skena som mojliggor flexion och extension av varje ben samtidigt som utatrotation
av fétterna bibehalls.

o Fas med antingen 10 eller 15 graders dorsalflexion.
o Tillgénglig i storlekarna Kort, Medium och Lang.

o Tryckskydd: Detta mjuka och bekvéama tryckskydd satts fast pa MITCHELL PONSETI®-fotledsortosens mellanrem for att ge
ytterligare avlastning for omraden som utsétts for tryck.
o Fas i liten och stor storlek. Liten storlek rekommenderas for anvandning med fotledsortoser av storlek 0000-1; stor storlek

rekommenderas for anvandning med fotledsortoser av storlek 2-12.

« MITCHELL PONSETI®-strumporna &r strumpor i ett lager utformade for att anvandas med fotledsortoser, tillverkade av ett mjukt,
naturligt och antibakteriellt bambumaterial som leder bort fukt och som ar férsedda med silikongrepp och en starkt synlig hal.
o Fasistorlekarna 0t.o.m. 12.

« Skenskydd: Detta mjuka skenskydd ger barnet skydd och komfort och fas i storlekarna litet (12,7 cm, 5 tum) och stort (20,3 cm, 8 tum),
i fargerna rosa, ljusblatt och morkblatt.

MITCHELL PONSETI® fotledsortos fas i fyra olika utformningar:

MITCHELL PONSETI® fotledsortos, standard anvands for korrigering av klumpfot enligt Ponseti-metoden. Vart patenterade system har
ett mjukt foder for komfort och foljsamhet, samt mjuka remmar av syntetiskt lader. Halens placering kan latt ses genom tva titthal pa
fotledsortosens baksida. Fotledsortosen bars ansluten till PONSETI® abduktionsskena eller MITCHELL PONSETI® rorlig skena enligt
standardprotokollet for Ponseti-ortos. Fas i storlekarna prematur t.o.m. 12.

MITCHELL PONSETI® fotledsortos med plantarflexionsstopp begransar plantarflexion med rigid dorsalflexion sa att fotens féreskrivna
position bibehalls. Rekommenderas vid komplex klumpfot. Denna produkt lampar sig ocksa for barn med hyperflexibla fotter, eftersom
denséakerstalleratt foten alltid hallsien neutral eller dorsalflekterad position. Fotledsortosen bars ansluten till PONSETI® abduktionsskena
eller MITCHELL PONSETI® rorlig skena enligt standardprotokollet for Ponseti-ortos. Fas i storlekarna 00 t.o.m. 12. MITCHELL PONSETI®
rorlig skena kan anvandas tillsammans med storlek 00 t.o.m. 5.
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MITCHELL PONSETI® fotledsortos med tdplatd har utformats sarskilt pa rekommendation av dr. Ponseti, for att uppratthalla en kliniskt
onskvard dorsalflexion genom att stracka akillessenan och hjalpa till att halla foten rorlig. Detta uppnas med hjélp av en inbyggd kil pa
framsidan av fotledsortosen, som haller bada fotterna i en dorsalflekterad position pa 10 grader i staende. Fotledsortosen bars ansluten
till PONSETI® abduktionsskena eller MITCHELL PONSETI® rorlig skena enligt standardprotokollet fér Ponseti-ortos. Patienten maste
kunna sta sjalvstandigt for att fotledsortosen med taplata ska fa nagon effekt nar den anvands utan Ponseti® abduktionsskena eller
MITCHELL PONSETI® rorlig skena. Fas i storlekarna 2 t.om. 11.

MITCHELL PONSETI® fotledsortos med plantarflexionsstopp/tdplatd ar en fotledsortos med dubbelfunktion som stodjer Ponseti-metoden
for behandling av klumpfot. Fotledsortosen bars ansluten till PONSETI® abduktionsskena eller MITCHELL PONSETI® rorlig skena
enligt standardprotokollet for Ponseti-ortos. Plantarflexionsstoppet (PFS) ar utformat for att strukturellt begrénsa all plantarflexion och
fungerar sarskilt vl i fall av klumpfot med hypermobil eller korrigerad atypisk/komplex deformitet. Plantarflexionsstoppet monteras pa
standardfotledsortosen under monteringsférfarandet men ar utformat for att efter behov specialanpassas av ortosspecialisten for att
uppfylla de dynamiska behoven hos varje barn med klumpfot. Taplatan framjar strackning av det nedre underbenet, akillessenan och
plantarfascian hos ett smabarn som kan sta sjalvstandigt utan PONSETI® abduktionsskena eller MITCHELL PONSETI® rorlig skena.
Taplatan haller bada fotterna i 10 graders dorsalflexion i stdende. Fas i storlekarna 2 t.o.m. 11. MITCHELL PONSETI® rorlig skena kan
anvandas tillsammans med storlek 00 t.o.m. 5.

m Utbildning i korrekt applicering av ortosen och felsékning av hudproblem &r avgérande for att sakerstalla att ditt barns
klumpfotskorrigering fungerar effektivt. ANVAND INTE denna produkt utan att férst ha fatt undervisning av er likare eller ert
vardteam. Kontakta kundsupporten for hjalp med att hitta utbildningsresurser.

m Alla produkter ar eventuellt inte tillgéangliga i din region. Kontakta narmaste distributor for att fa mer information.
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3 Behandling av klumpfot - 6versikt

klumpfotsresa
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Barnet far tillpassat
fotledsortosen och skenan Anvéndning under sémn

som ska béras 23 timmar Fotledsortosen och skenan

om dygnet i 90 dagar bérs dven nér barnet sover
Denna broschyr tillhandahaller endast medicinsk information - inte radgivning. Anvandare (3 ménader). iupptill4-5ar, enligt
ska konsultera lakare eller annan lamplig vrdpersonal vid behov av medicinsk rédgivning. ordination, for att sakerstélla
Inga garantier ges med avseende pa den tillhandahdlina medicinska informationen och att korrektionen kvarstar.

MD Orthopaedics patar sig inget ansvar i handelse av att anvandaren lider nagon forlust
pa grund av att man forlitat sig pa informationen.

Denna broschyr tillhandahdller information - inte rddgivning. Kontakta Idkare eller annan Idmplig vardpersonal om du behéver medicinsk
radgivning.

Inga garantier ges med avseende pd den tillhandahdllna medicinska informationen och MD Orthopaedics pdtar sig inget ansvar i hdndelse
av att anvdndaren lider ndgon férlust pa grund av att man férlitat sig pa informationen i denna skrift.

Tekniska egenskaper

MITCHELL PONSETI® fotledsortos ar konstruerad med en mjuk, konturerad elastomerinsats for att polstra och halla barnets fot pa plats.
Remmarna och huvuddelen, tillverkade av syntetisk mocka, formar sig efter fotens form for 6kad komfort och stabilitet. Fotledsortosen
har 6ppningar pa sidan for att lufta och halla foten sval samt titthal for att gora det lattare att se om hélen ar korrekt placerad
i fotledsortosen.

A Strumpor maste anvandas for att eliminera kontakt mellan huden och produkten.

Snabbkldmmorna pa PONSETI® abduktionsskena och MITCHELL PONSETI® rorlig skena har pa fabriken stallts in pa 60 grader, vilket
ar den vanligaste installningen for bilateral klumpfot. Det kan handa att denna konfiguration inte &r den klumpfotsinstallning som
foredras av er lakare. Diskutera detta med er lakare, ortosspecialist, vardteam eller annan vardpersonal fore anvandning av denna produkt.
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3.1 MITCHELL PONSETI® fotledsortos

a. Insats
b. Plos
¢. Remmar
d. Spdnnen
e. Sula
Storlekstabell for MD Orthopaedics fotledsortos Storlekstabell for fotledsortos, europeisk
Storlek
! A) Fot
MITCHELL (A) Fotens (B) Fotens SU T I
° M MITCHELL PONSETI langd
PONSETI langd (mm) bredd (mm)
fotledsortos (mm)
fotledsortos
P6-0 5,5-6,5 2,5-4,0 P6-0 (Prematur 1) 60-62
Platser for matning av lingd P5-0 5,8-6,9 3,0-4,5 P5-0 (Prematur 2) 63-66
och bredd 0000 6,0-7,3 3,3-4.8 0000 67-70
T, 000 6,3-7.8 3,0-5,5 000 71-75
N 00 6,8-8,3 3,0-5,5 00 76-80
0 7,5-9,0 3,0-6,0 0 81-87
A 1 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
7 14,0-15,5 5,5-8,0 7 143-152
AW 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
11 18,0-19,5 7,7-9,2 11 183-192
12 19,0-20,5 8,0-9,5 12 193-202

Nér fotledsortosen ska tillpassas rekommenderas att anvanda en storlek enligt storleksparametrarna i storlek-
stabellen. Skicka ett e-postmeddelande till oss for hjdlp med bestamning av storlek, till info@mdorthopaedics.com.
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3.2 MITCHELL PONSETI® fotledsortos
Inspektera fotledsortosen noga fore varje anvandning. Anvand aldrig en fotledsortos eller skena som ar skadad, trasig eller inte fungerar
korrekt, eftersom dessa kan skada ditt barn och/eller géra behandlingen ineffektiv. Strumpor ska alltid anvandas med fotledsortosen for
att forhindra direkt hudkontakt.
Se till att rummet ar val upplyst och fritt fran distraktioner for att sékerstalla att du applicerar fotledsortosen pa ratt satt. Felaktig
applicering av fotledsortosen eller skenan kan leda till hudirritation, sar och blasor.

1. Oppna fotledsortosen sa att alla mockaremmarna ar ur viagen och foten kan sattas in. Spannena &r utformade for att vara placerade
pa fotens insida. De kan placeras pa utsidan, baserat pa vad lakaren foredrar eller vad anvandaren tycker ar mest praktiskt.

2. Hall i underbenet och fér varsamt in foten pa plats tills halen sitter stadigt mot fotledsortosens bakre och undre del. Strumpor som
tacker foten och underbenet maste anvandas for att forhindra kontakt mellan huden och fotledsortosen.
Haélens exakta position i fotledsortosen varierar beroende péa klumpfotens typ och svarighetsgrad. Att tvinga halen pa plats kan
orsaka sar, sa tala med lakaren for att bekrafta vilken position som ar ratt.

3. Dra plésen i vagrét riktning over fotleden och hall den pa plats med hjélp av tummen. Se noga till att hélet i plosen sitter mitt Gver
fotleden, ovanfor mellanremmen.

4, Spann fast mellanremmen sa att den sitter stadigt 6ver den vagréata plosen. Spann fast fotledsremmen ordentligt men var noga med
att inte dra at den for hart eftersom detta kan leda till hudirritation och sar.
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5. Se genom titthalen fér halen pa fotledsortosens baksida och sakerstall att halen ar nedférd och sitter korrekt mot fotledsortosens
bakre del. Det ar inte sakert att halen till att borja med kan komma ned sa att den far kontakt med botten i fotledsortosen efter en
tenotomi eller den sista gipsbehandlingen, men sa smaningom kommer det att ga. Om du inte ser halen i titthalen, justera plosen

och mellanremmen pé nytt sa att hélen sitter ratt.

| vissa fall kan hélen inte komma ner till fotledsortosens botten, och i andra fall ar hdlen knappt synlig genom titthalen for halen.
| dessa fall kommer halen att sjunka ned med tiden, sa ldnge rorelseformagan i fotleden ar tillracklig. Att tvinga ner halen

i fotledsortosen och dra at mellanremmen for hart kan leda till hudirritation och sar, och till att barnet inte vill anvanda ortosen.

Nar de 6vre remmarna ar dtdragna och halen sitter sdkert pa plats, satt fast taremmen med spannet och dra at de 6vriga remmarna igen

om det behovs.

3.3 PONSETI® abduktionsskena
PONSETI® abduktionsskena har utformats for att enkelt kunna stéllas in enligt barnets axelbredd. Snabbklammorna underlattar
fastsattning och avtagning av skenan vid/fran fotledsortoserna efter behov.

A. Snabbklamma

B. Justerbar skena
C. Ponseti® skenlas
D. Halskydd

E. Sexkantnyckel

m PONSETI® abduktionsskena, storlek Extra kort, kan pa begaran kapas ned till sa kort som 11 cm.

PONSETI®
abduktionsskena - Minsta bredd (cm) Storsta bredd (cm)
storlek
Extra kort 17,3 25,0
Kort 20,0 30,0
Léng 235 37,8
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Skenan ska stéllas in sa att dess bredd ar lika med barnets axelbredd. Justera skenans langd genom att mata fran mittskruven pa vanster
hélskydd till mittskruven pa hoger hélskydd, sa att langden &r lika med axelbredden.

m Det ar viktigt att mata axelbredden regelbundet och justeringar bor godkadnnas av en ortosspecialist. Vid bestamning av
storleken pa Mitchell Ponseti® abduktionsskena rekommenderar vi att man mater fran hoger axelregion till vanster med barnet
vant emot sig (sa som rekommenderas av Ignacio Ponseti Foundation). Ga till er Ponseti-utbildade vardpersonal eller
ortosspecialist for att sékerstalla att bredden ar korrekt. Skicka ett e-postmeddelande till oss for hjalp med bestamning av storlek,

till info@mdorthopaedics.com.

1. Anvand den medféljande sexkantnyckeln till att lossa instéllningsskruvarna i skenlaset. Anvand mittskruven i halskydden som guide
till att justera skenans bredd sa att den &r lika med barnets axelbredd. Dra at installningsskruvarna i skenlaset igen.

2. Anvand en skruvmejsel till att lossa mittskruven i hédlskyddet; ta ut ytterskruven. Vrid klamman till 5nskad gradmarkering for att stélla
in abduktionen (utatrotationen) enligt lakarens foreskrifter. Satt tillbaka ytterskruven i dess hal. Dra at bada skruvarna.
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3. For in klamman i fotledsortosens sula tills ett klickljud hors. Bekrafta att skenlaset och snabbklammorna &r ordentligt insatta efter
monteringen genom att dra i fotledsortosen for att sékerstélla att den inte lossnar fran skenan. For att koppla loss fotledsortosen fran
skenan, tryck hart pa "PUSH” (tryck) medan du drar tillbaka skenan tills den glider ut. Om skada upptacks, sluta att anvanda produkten
och kontakta kundtjansten.
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3.4 Mitchell Ponseti® rorlig skena

A. Snabbklamma
B. Fjaderkapsel
C. Mitchell Ponseti® skenlas
D. Justerbar skena
E. Arm
F. Sexkantnyckel
®
MITCI:'E!'L FERLE Minsta bredd (cm) Storsta bredd (cm)
rorlig skena
Kort 19,2 22,5
Medium 22,4 28
Lang 27 37

MITCHELL PONSETI® rorlig skena har ett dynamiskt omrade pd 90 grader. Barnets naturliga positionering kan latt 6verbrygga den ldtta
fladerspanningen. | positionen 0 grader/neutral ar fotterna i 10 eller 15 graderas dorsalflexion baserat pa vad vardpersonalen féredrar.

Skenan ska stéllas in sa att dess bredd &r lika med matvardet for barnets axelbredd.
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m Det &r viktigt att mata axelbredden regelbundet och justeringar bor godkdnnas av en ortosspecialist. Vid bestamning av
storleken pa MITCHELL PONSETI® rorlig skena rekommenderar vi att man méter fran hoger axelregion till véanster med barnet
vant emot sig (sa som rekommenderas av Ignacio Ponseti Foundation). G& till er Ponseti-utbildade vardpersonal eller
ortosspecialist for att sékerstalla att bredden ar korrekt. Skicka ett e-postmeddelande till oss for hjélp med bestamning av storlek,

till info@mdorthopaedics.com.

1. Anvénd den medféljande sexkantnyckeln till att lossa installningsskruven i skenlaset. Justera skenans bredd sa att den &r lika med
barnets axelbredd, med hjalp av markeringarna pa skenan. Dra at instéllningsskruven i skenlaset igen.
S

W
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2. Anvand en skruvmejsel till att lossa skruven tills snabbklamman gér att vrida. Vrid klamman till 6nskad gradmarkering for att stalla
in abduktionen (utatrotationen) enligt lakarens foreskrifter. Dra at skruven. Upprepa proceduren med den andra snabbklamman.

3. For in klamman i fotledsortosens sula tills ett klickljud hors. Bekrafta att snabbklammorna &r ordentligt insatta genom att dra
i fotledsortosen for att sékerstélla att den inte lossnar fran skenan. For att koppla loss fotledsortosen fran skenan, tryck hart pa "PUSH”
(tryck) medan du drar tillbaka skenan tills den glider ut. Om skada upptécks, sluta att anvéanda produkten och kontakta kundtjansten.

Sakerstall att kldmman griper tag i farorna nar du satter in den i fotledsortosen.

4 SAKERHETSANVISNINGAR
MITCHELL PONSETI® fotledsortos, PONSETI® abduktionsskena och MITCHELL PONSETI® rorlig skena far endast anvandas
i enlighet med dessa anvisningar och anvisningarna fran er lakare eller annan vardpersonal eller medlem av vardteamet.

A Forsiktighetsatgarder och varningar:

« Léas och forsta denna bruksanvisning och dess sikerhetsanvisningar innan du anvander den hér produkten. Om denna anvisning
inte foljs kan personskada uppsta.

« MITCHELL PONSETI®-ortosen ska endast anvandas i enlighet med dessa anvisningar och anvisningarna fran er ldkare eller annan
medlem av vardteamet.

- Kontakta lakaren, vardteamet eller annan vardpersonal omedelbart om barnet far smartor, blasor eller sar, eller om fotledsortoserna
ses dka av, inte ar i gott skick eller inte passar korrekt till barnet.

- BGjinte skenan och lat inte barnet ga med skenan ansluten. Bojning av skenan kan dventyra dess terapeutiska varde och leda till
att skenan bryts, vilket kan paverka korrektionen negativt. Om barnet gar omkring med skenan ansluten I6per det hog risk att falla
och skenan kan dven brytas, vilket kan paverka korrektionen negativt.
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- Drainte at justeringsskruvarna for hart.
+ MITCHELL PONSETI®-ortosen far inte anvdandas om den inte ar i gott skick eller inte passar korrekt till barnet.

- Skydda ditt barn, dig sjalv och dina mébler fran att tréffas av skenan nar barnet bar den. Det rekommenderas att polstra skenan
med ett PONSETI® skenskydd.

« MITCHELL PONSETI®-ortosen far inte anvandas utan ordination av en ldkare eller annan vardpersonal som &r utbildad i Ponseti-
metoden och far endast anvandas sa som ordinerat.

«  MITCHELL PONSETI®-ortosen far inte anvandas for att behandla ndgot annat ortopediskt tillstand an klumpfot, savida inte annat
foreskrivs av lakaren eller annan vardpersonal.

- Andring av produkten och/eller modifieringar som utférs efter att produkten marknadsférts medfér att garantin upphér att gélla
och kan leda till skador.

+ Se till att rummet dér ortosen placeras pa barnet ar val upplyst och fritt fran distraktioner for att sakerstalla att du applicerar
fotledsortosen pa ratt satt.

- Felaktig applicering av fotledsortosen eller skenan kan leda till hudirritation, sar och blasor.

« MITCHELL PONSETI®-ortosen innehaller sma delar som kan utgora kvavningsrisk. Sakerstall att monteringen utfors korrekt sa att
inga l6sa delar forekommer inom réckhall for smabarn.

4.1 Saker bortskaffning
+ MITCHELL PONSETI®-ortosen och tillbeh6ren kan bortskaffas enligt tillampliga lokala och statliga lagar. Ingen av produktens
komponenter &r atervinningsbara.

4.2 Potentiella hédlsoeffekter

Det ar nédvandigt att ortosen bars 23 timmar om dygnet i tre manader och darefter 12-14 timmar om dygnet (sovstunder och nattetid)
i 4-5 ar eller enligt anvisningar fran lakaren eller annan vardpersonal. Felaktig anvandning av fotledsortosen kan medféra att
klumpfotsfelstallningen kommer tillbaka, eller till att barnets fot skadas. Om en anvdndare och/eller patient upplever nagon allvarlig
incident relaterad till produkten ska hdandelsen rapporteras till MD Orthopaedics, Inc. och till tillsynsmyndigheten i det EU-/EEA-land
i vilket anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Kontakta MD Orthopaedics om du far nagot problem som inte beskrivs i denna skrift.
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654 USA

www.mdorthopaedics.com

Ring +1 877 766 7384 eller skicka e-post till info@mdorthopaedics.com

5 FORVARING OCH TRANSPORT

5.1 Transport och férvaring av produkten
MITCHELL PONSETI® fotledsortos, Ponseti® abduktionsskena och MITCHELL PONSETI® rorlig skena ska transporteras vid
rumstemperatur och kréver ingen sarskild hantering under transport eller férvaring.

6 UNDERHALL
6.1 Ateranvinda produkten
Alla delar har utformats for att anvandas av en enda patient under normala anvandningsforhallanden och enligt ordination av en lakare.

Normal anvéndning inkluderar daglig applicering av fotledsortosen och MITCHELL PONSETI®-ortosen och anvandning i upp till
23 timmar per dag eller enligt ordination.

6.1.1 Rengora produkten
Sa héar reng6r du produkten:

1. Tvatta fotledsortosen i svalt vatten med ett milt tvattmedel, for hand eller i tvdattmaskin pa skonprogram.

2. Lat fotledsortosen torka fullstandigt fore anvandning.

3. Den behover inte tvattas fore anvandning.

4. PONSETI® abduktionsskena och MITCHELL PONSETI® rorlig skena kan rengdras med ett milt rengéringsmedel och en fuktig duk.
Anvand inte hett vatten nar du rengér MITCHELL PONSETI® fotledsortos. Det kan medféra att remmarna av syntetisk mocka
forvrids, krymper, separerar eller delamineras. Fotledsortosen far inte torkas i torktumlare eller torkskap. Den ska endast lufttorka.

m PONSETI® abduktionsskena och MITCHELL PONSETI® rorlig skena ska inte sankas ned i vatska.
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6.2 Inspektera produkten

MITCHELL PONSETI® fotledsortos och PONSETI® abduktionsskena ska inspekteras vid varje anvandningstillfille, med avseende
pa korrekt passform, tillverkningsdefekter och skador innan produkten placeras pa barnets fotter.
Inspektera MITCHELL PONSETI® fotledsortos, PONSETI® abduktionskena och MITCHELL PONSETI® rorlig skena noga fore
varje anvandning. Anvand aldrig en fotledsortos eller skena som &r skadad, trasig eller inte fungerar korrekt, eftersom detta kan
skada ditt barn och/eller géra behandlingen ineffektiv. Kontakta kundtjénsten vid behov for att fa support.

7 FELSOKNING
7.1

Identifiera och I6sa problem

Problem

Orsak Losning

Barnet far blasor eller andra hudskador

Felaktig passning och/eller anvéandning Kontakta er lakare eller annan vérdpersonal

Trasig fotledsortos

Tillverkningsdefekt eller skada pa grund

. Kontakta aterforsaljaren
av normal anvandning

Trasig fotledsortos

Skada pa grund av normal anvandning Kontakta aterforsaljaren

eller skenlas

Trasig skena, snabbklamma, halskydd

Skada pa grund av normal anvéandning Kontakta aterforsaljaren

mottagandet)

Felaktig storlek (inom 7 dagar efter

Felaktig storleksbestamning Kontakta aterforsaljaren

7.2 Vanliga fragor och svar

Fraga

Svar

Ska spannena sitta pa fotens
insida eller utsida?

Fotledsortosen har utformats sa att spannena sitter pa fotens insida. Denna designfunktion ar avsedd
att underlatta for fordldrarna att satta pa och ta av fotledsortosen. Ponseti-experter tillater att spannena
placeras pa fotens utsida, baserat pa vad vardpersonalen foredrar eller vad som ar mest praktiskt for
kunden. Funktionen eller skaderisken paverkas inte av att spannena riktas utat.

Jag har just fatt min
bestallning, men fotledsor-
toserna verkar vara for stora/
fér sma. Finns det en annan
storlek som skulle fungera
battre?

Kontakta aterforséljaren

Barnets hal gar inte ner
i fotledsortosen. Ar det ndgot
som ér fel?

Om halen inte ar synlig i titthalen, tala med lakaren for att sékerstalla att klumpfoten ar helt korrigerad.
Om ldkaren meddelar att korrektionen ar bra &r det eventuellt inte nddvandigt att tvinga ned hélen

i fotledsortosen, eftersom detta kan medféra hudirritation och att ortosen kdnns obekvam och goéra
barnet mindre bendget att vilja anvanda ortosen.

Hur lange kan man anvénda
ett par fotledsortoser?

En fotledsortos kan i genomsnitt anvandas under 3-9 manader. Vissa barn véxer fort och behover
nya fotledsortoser inom tre manader. Efterhand som barnets tillvaxttakt blir lilngsammare kan varje
fotledsortos anvandas under en langre tid.

Hur lange kan skenan
anvandas?

Skenorna &r justerbara och bor kunna anvéandas till mer &@n ett par fotledsortoser. Skenans bredd ska
kontrolleras regelbundet och justeras sa att den 6verensstaimmer med barnets axelbredd, eller har
den bredd som rekommenderats av er ldkare eller ortosspecialist.

Kan jag justera fjadrarna?

Fjadrarna ar fast installda och ska inte justeras.

Kan barnet gd med
PONSETI® abduktionsskena?

Det rekommenderas inte att lata barnet ga med Ponsetl® abduktionsskena. Om barnet gar omkring
med skenan ansluten I6per det hog risk att falla och skenan kan dven brytas, vilket kan paverka
korrektionen negativt.

Kan barnet gd med
MITCHELL PONSETI®
rorlig skena?

Det rekommenderas inte att Iata barnet ga med Mitchell Ponseti® rorlig skena. Om barnet gar
omkring med skenan ansluten |6per det hog risk att falla och skenan kan dven brytas, vilket kan
paverka korrektionen negativt.
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8 ORDLISTA

Term

Betydelse

Dorsalflexion

Dorsalflexion ar flexion (béjning) av foten i riktning uppat, fran fotleden.

Equinusstallning

Equinusstalining &r ett tillstand dar uppatbdjning i fotleden &r begransad. En person med equinusstalining
saknar den flexibilitet som krdvs for att boja upp fotens dversida i riktning mot underbenets framsida.
Equinusstallning kan forekomma i bada fétterna.

Fotabduktionsortos

Abduktion ar en rorelse som for en struktur eller del i riktning bort fran kroppens medellinje.
En abduktionsortos haller foten korrekt inriktad i forhallande till medellinjen.

Fotledsortos

En fotledsortos ar en ortos, vanligen tillverkad av plast, som bars pa underbenet och foten for att stodja
fotleden och halla foten och fotleden i ratt position.

Gipsbehandling

Ett forfarande for att halla klumpfoten i ratt lage efter manipulering. Polstring lindas runt foten varefter
gips eller fiberglas pafors och gipset formas pa plats.

Klumpfot (pes equinovarus
adductus congenita, PEVA)

Klumpfot (pes equinovarus adductus congenita, PEVA) &r en vanlig medfédd missbildning dér foten

ar vriden i en onormal form och har en felstéllning.

Vid klumpfot ser foten vriden ut, och kan till och med se ut som om den vore upp och ned. Trots utseendet
orsakar klumpfot i sig inte ndgot obehag eller nagra smartor.

Behandlingen &r vanligen framgangsrik och innefattar tanjning och gipsning (Ponseti-metoden) eller
tanjning och bandagering (franska metoden). Ibland kan kirurgi krévas.

Ortosspecialist

En ortosspecialist ar en vardpersonal som tillverkar och tillpassar ortoser och skenor fér personer som
behdver extra stod for kroppsdelar som har forsvagats av skada, sjukdom eller stérningar i nerver,
muskler eller ben.

Ponseti-metoden

Ponseti-metoden &r en icke-kirurgisk behandlingsmetod for klumpfot som utvecklades av dr Ignacio Ponseti.
Metoden utnyttjar varsam manipulering och gipsning for att gradvis korrigera felstéllningen i foten.

En tenotomi av akillessenan ar ett kirurgiskt ingrepp som innebar att man skar igenom akillessenan for

Tenotomi att mojliggora slutlig dorsalflexion av foten. Ingreppet anvands for att korrigera den equinusfelstélining
som ses vid klumpfot.
Tryckskydd Ett tryckskydd &r ett stycke mjukt, flexibelt gummi som sétts fast pa fotledsortosens mellanrem for att

ge ytterligare avlastning fran remtrycket.
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9 FORKLARING AV SYMBOLER

Symbol

Betydelse

Betydelse

B

Fotledsortos

Forsiktighet!

EC|REP]

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

Tillverkningsdatum

wl

Tillverkare

Registrerad importor (IOR, Importer of Record)

=

Far anvandas flera ganger till en patient

Osteril

3

Anger att ett foremal ar en medicinteknisk
produkt

Katalognummer

'
M

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

-
o
=]

Satskod

Information som anses viktig men inte &r
forknippad med fara

= IREREERE Y

Elektronisk bruksanvisning
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