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HAFTUNGSAUSSCHLUSS

MD Orthopaedics liefert keine Zusicherungen oder Garantien hinsichtlich dieses Handbuchs und beschrankt, soweit gesetzlich zulassig,
ausdrucklich seine Haftung im Hinblick auf jegliche Garantieverletzungen, die evtl. durch den Ersatz dieses Handbuchs durch ein anderes
impliziert werden. AuBBerdem behalt sich MD Orthopaedics das Recht vor, diese Verdffentlichung jederzeit zu andern, ohne dass sich
daraus eine Verpflichtung zur Benachrichtigung von Personen {iber die Anderung ergébe.

Als Produktentwickler und -hersteller stellt MD Orthopaedics keine medizinische Behandlung und/oder Beratung bereit. Angaben zu
Risiken und Nutzen medizinischer Behandlungen, darunter auch Behandlungen unter Einsatz der Produkte von MD Orthopaedics und
von verfiigbaren Alternativen, werden ausschlieBlich durch Arzte oder sonstige medizinische Fachkréfte bereitgestellt. Falls Sie Fragen
beztiglich der Behandlung lhres Kindes haben, so sollten Sie diese unbedingt mit der zustandigen medizinischen Fachkraft besprechen.

MD Orthopaedics bietet keine Garantien hinsichtlich bestimmter, aus der Verwendung seiner Produkte resultierender Resultate, und
kann derartige Garantien auch nicht bieten.

Die im vorliegenden Dokumentationsmaterial enthaltenen Informationen umfassen allgemeine Beschreibungen und/oder technische
Leistungseigenschaften der hierin behandelten Produkte. Das vorliegende Dokumentationsmaterial soll nicht die Ermittlung der Eignung
oder Zuverlassigkeit dieser Produkte fiir spezifische Benutzeranwendungen ersetzen und soll auch nicht dazu herangezogen werden.
Jeder entsprechende Benutzer ist verpflichtet, eine angemessene und vollstandige Risikoanalyse, Beurteilung und Priifung der Produkte
im Hinblick auf die relevante spezifische Anwendung oder die Verwendung desselben durchzufiihren. Weder MD Orthopaedics noch
dessen angeschlossene Unternehmen oder Tochtergesellschaften zeichnen verantwortlich oder haften fir die unsachgemale
Anwendung der in der vorliegenden Dokumentation enthaltenen Informationen. Sollten Sie Verbesserungsvorschlage oder
Ergénzungswiinsche haben oder Irrtimer in dieser Veroffentlichung bemerkt haben, teilen Sie uns dies bitte mit.

Beim Gebrauch dieses Produkts sind alle einschldgigen landesweiten, regionalen und lokalen Sicherheitsvorschriften zu beachten.
Aus Sicherheitsgriinden und zur Forderung der Compliance mit dokumentierten Systemdaten darf ausschlieBlich der Hersteller
Reparaturen an Komponenten vornehmen.

Bei der Verwendung von Produkten fiir Anwendungen mit technischen Sicherheitsanforderungen sind die einschlagigen Anweisungen
zu befolgen. Die Missachtung dieser Angaben kann Gesundheits- oder Produktschaden zur Folge haben.

MD Orthopaedics hat alle Anstrengungen unternommen, um zu verhindern, dass bei der Kennzeichnung, Gebrauchsanweisung,
Bereitstellung, Inbetriebnahme und Werbung fiir dieses Produkt Wortlaute, Namen, Marken, Bildmaterial und figurative oder sonstige
Zeichen verwendet werden, die den Benutzer oder den Patienten beziiglich des Bestimmungszwecks, der Sicherheit und der Leistung
des Produkts in die Irre fihren konnten.

Copyright © 2023 MD Orthopaedics, Inc.

Alle Rechte vorbehalten. Kein Teil dieser Veroffentlichung darf ohne die vorherige schriftliche Genehmigung des Herausgebers in
irgendeiner Form oder Weise reproduziert, verteilt oder libertragen werden; dies umfasst auch Fotokopien, Aufzeichnungen oder
sonstige elektronische oder mechanische Methoden. Riickgabegenehmigungsnummern konnen schriftlich unter der folgenden
Anschrift beim Herausgeber angefordert werden:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

+1-877-766-7384

www.mdorthopaedics.com

MARKEN

Mitchell Ponseti® und Ponseti® sind eingetragene Marken von MD Orthopaedics.

MD Orthopaedics hat alle Anstrengungen unternommen, Markenangaben zu den in diesem Handbuch erwédhnten Firmennamen,
Produkten und Dienstleistungen zu machen. Die nachstehend dargestellten Marken stammen aus verschiedenen Quellen. Alle Marken
sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

Allgemeiner Hinweis: Einige der in diesem Handbuch verwendeten Produktbezeichnungen werden nur zu Identifizierungszwecken
verwendet und sind evtl. Marken der jeweiligen Unternehmen.

1 VORWORT

1.1 Bestimmungszweck

Die MITCHELL PONSETI®-Kndchel-FuB-Orthese (Ankle Foot Orthosis, AFO) und die PONSETI®-Abduktionsschiene oder die
MITCHELL PONSETI® Bewegungsschiene werden auch als MITCHELL PONSETI®-Schiene bezeichnet und sind zur Anwendung bei der
Behandlung nach Ponseti zur Korrektur eines angeborenen Talipes equinovarus (KlumpfuB) bei Kleinkindern und Kindern im Alter bis
einschlieBlich acht Jahren vorgesehen. Die Schiene soll einem Rickfall (Equinus- und Varus-Deformierung der Ferse) vorbeugen.

Die MITCHELL PONSETI®-Schiene ist von einem Arzt oder einer medizinischen Fachkraft zu verordnen, der bzw. die in der Klumpful3-
Behandlung nach Ponseti ausgebildet ist. Sie wird normalerweise im Anschluss an die Gipsverbandtherapie drei Monate lang 23 Stunden
taglich getragen und danach 4-5 Jahre lang zu Schlafenszeiten (nachts und tagstiber) bzw. bis der Arzt oder die medizinische Fachkraft
feststellt, dass das Produkt nicht mehr benétigt wird.
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Bei der Bestimmung der korrekten AFO-GroBe fir das Kind kann ein klinischer, ebenfalls in der Ponseti-Methode ausgebildeter
Orthopadietechniker den Arzt bzw. die medizinische Fachkraft unterstiitzen. Der Orthopadietechniker kann auch die Eltern und die
Familie des Kindes darin unterweisen, wie die AFO ordnungsgemdl3 an den Ful3 des Kindes anzulegen ist, welche Anzeichen auf
einen schlechten Sitz oder sonstige Probleme hindeuten kénnen, und woraus ersichtlich ist, dass der Wechsel zur nachsten GroRe
erforderlich ist.

Auch andere in der Ponseti-Methode ausgebildete Mitglieder des klinischen Teams - Pflegerinnen, Arzthelferinnen oder andere
medizinische Fachkréfte — kdnnen Eltern in der ordnungsgemaf3en Anwendung der MITCHELL PONSETI®-Schiene unterweisen und alle
erforderlichen Einstellungen der Passform oder Groe vornehmen.

Die Eltern oder die Familie des Kindes oder sonstige mit der Versorgung Beauftragte sind flir die Einhaltung des verordneten
Behandlungsregimes nach der Ponseti-Methode verantwortlich (drei Monate lang 23 Stunden téglich sowie danach zu Schlafenszeiten -
nachts und tagstiber - tber die néchsten 4-5 Jahre hinweg bzw. bis der Arzt feststellt, dass das Produkt nicht mehr benétigt wird).

1.2 Patientenzielgruppe und vorgesehene Benutzer

Die MITCHELL PONSETI®-Knochel-FuBB-Orthese (AFO) mit der PONSETI®-Abduktionsschiene oder der MITCHELL PONSETI®-
Bewegungsschiene von MD Orthopaedics ist fir Kinder mit KlumpfuB3 (im Alter von (< 8) Jahren) bestimmt und nach Abschluss der
Gipsverbandphase der Behandlung zu tragen.

Dieses Dokument richtet sich an den Arzt, den Orthopddietechniker, das klinische Team, die Eltern und die Familien von Kindern,
die mit der MITCHELL PONSETI®-Knochel-FuB-Orthese (AFO), der PONSETI®-Abduktionsschiene oder der MITCHELL PONSETI®-
Bewegungsschiene behandelt werden.

1.3 Klinischer Nutzen

Die MITCHELL PONSETI®-Schiene von MD Orthopaedics (welche die MITCHELL PONSETI® Kn6chel-FuB-Orthese (AFO) und entweder
die PONSETI®-Abduktionsschiene oder die MITCHELL PONSETI®-Bewegungsschiene einschliel3t) behalt die Position der anatomisch
korrigierten KlumpfuRdeformitdt nach erfolgreicher Manipulation und Gipsverband, wie von Dr. Ignacio Ponseti beschrieben
(Ponseti-Methode), bis zu 4-5 Jahre bei, wobei das Risiko eines Rezidivs/Wiederauftretens und/oder eines chirurgischen Eingriffs relativ
gering ist.

1.4 Erldauterung der sicherheitsrelevanten Warnhinweise

Das Vorsicht-Symbol weist auf eine Gefahr mit niedrigem Risiko hin, die leichte oder mittelschwere Verletzungen zur Folge haben
kdnnte, wenn sie nicht vermieden wird.

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

1.5 Hinweise zur Aufbewahrung und Garantie

Das vorliegende Handbuch und dessen Sicherheitsanweisungen missen vor der Verwendung dieses Produkts gelesen und verstanden
werden. Andernfalls konnen Verletzungen die Folge sein.

Das Produkt darf nur von Personen verwendet werden, die den Inhalt des vorliegenden Benutzerhandbuchs vollstandig gelesen und
verstanden haben.

Es ist sicherzustellen, dass samtliche Benutzer des Produkts diese Warnhinweise und Anweisungen gelesen haben und befolgen.

Der Hersteller haftet nicht fiir Falle von Sach- oder Personenschéaden infolge unsachgemafer Handhabung oder von Nichteinhaltung der
Sicherheitsanweisungen. In derartigen Fallen erlischt die Garantie. Der Garantiezeitraum der Mitchell Ponseti®-Schiene betragt fir
einen einzigen Patienten bei Mehrfachanwendung und normalem Gebrauch ein Jahr. Normaler Gebrauch ist definiert als normaler
taglicher Gebrauch an 365 Tagen im Jahr.

Diese Gewdbhrleistung/Garantie ist nicht tbertragbar und deckt lediglich normalen Verschlei8 ab. Am Produkt vorgenommene
Veranderungen sowie nach dem Kauf vorgenommene Modifizierungen fiihren zum Erl6schen der Garantie. Bei tiber den Rahmen dieser
Gewahrleistung hinaus gehenden Problemen wenden Sie sich bitte an uns. AuBergewohnliche Sachverhalte werden fallbezogen
entschieden.

1.5.1 Technische Nutzdauer des Produkts

Im Durchschnitt halt jede AFO, je nach Wachstumsrate des Kindes, 3-9 Monate lang. Wenn sich die Wachstumsrate des Kindes verlangsamt,
ist von einem langeren Zeitraum auszugehen.

Die Schienen sind verstellbar und kénnen eventuell Ianger als ein AFO-Paar halten. Die Schienenbreite ist in regelmaBigen Abstanden zu
kontrollieren und einzustellen, damit sie der Schulterbreite des Kindes bzw. den Empfehlungen des behandelnden Arztes,
Orthopadietechnikers oder der medizinischen Fachkraft entspricht.
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1.5.2 Riickgabe/Erstattung

Wenn die von lhnen erhaltene Ware defekt ist oder nicht Ihrer Bestellung entspricht, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst oder
an lhre Bezugsquelle, um eine schnelle Losung zu finden.

Um Informationen zur Produktriicksendung und Erstattung zu erhalten, wenden Sie sich bitte an
MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384 oder per E-Mail an

info@mdorthopaedics.com

Auf Benutzerwunsch in bestimmten Farben hergestellte AFOs kdnnen nicht erstattet oder umgetauscht werden; alle Verkéufe sind
endgliltig.

1.6 Anfordern von Dokumentationsmaterial und Informationen

1.6.1 Anfordern von Dokumentationsmaterial
Weiteres Dokumentationsmaterial, Gebrauchsanweisungen und technische Daten sind unter der US-Rufnummer +1-877-766-7384
telefonisch oder per E-Mail an info@mdorthopaedics.com bei MD Orthopaedics bestellbar.

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

1.6.3 Feedback zur Dokumentation

Wenn Sie die Produktdokumentation von MD Orthopaedics im Internet lesen, kdnnen Sie etwaige Kommentare unter
www.mdorthopaedics.com (Verordnung (EU) 207/2012) hinterlassen. Alternativ kdénnen Sie lhre Kommentare auch an
info@mdorthopaedics.com senden. Wir sind dankbar fiir Inre Kommentare.

1.6.4 Support und Service

Wenn Sie Fragen haben, Informationen oder technische Unterstiitzung benétigen, oder wenn Sie Gebrauchsanweisungen bestellen
mochten, wenden Sie sich bitte an:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street

Wayland, IA 52654

USA

www.mdorthopaedics.com

+1-877-766-7384 oder per E-Mail an info@mdorthopaedics.com

2 PRODUKTBESCHREIBUNG

Die MITCHELL PONSETI®-Schiene ist ein Medizinprodukt der Klasse | und zur ausschlief8lichen Verwendung bei Kindern bestimmt,
die sich einer KlumpfuB-Korrektur nach der Ponseti-Behandlungsmethode unterziehen. Sie darf nur wie durch einen vollstéandig in der
Ponseti-Behandlungsmethode ausgebildeten Arzt oder eine entsprechend ausgebildete medizinische Fachkraft verordnet verwendet
werden.

Frithchen-Schiene: AFO der Grof3e P6-0 oder P5-0 sind dauerhaft an einer Friihchen-Schiene fixiert, die auf eine Dorsalflexion von
10° und eine Abduktion von 60° eingestellt ist. Die Schiene lasst sich in Schritten von 1 cm auf eine Breite von 15,0-20,0 cm einstellen.
Die Friihchen-Schiene kann auf Anfrage bis auf 10 cm reduziert werden.

Die MITCHELL PONSETI®-Kndchel-FuBB-Orthese darf ausschlieBlich mit den folgenden Original-Zubehdrteilen und -Komponenten
verwendet werden:

« Verstellbare PONSETI®-Schiene: Verstellbare Schiene, die sich mit Hilfe des Quick Clip-Systems problemlos an der AFO
befestigen lasst.

o Erhaltlich mit entweder 10 oder 15 Grad Dorsalflexion
o Erhaltlich in Extra kurz, Kurz und Lang

« MITCHELL PONSETI®-Bewegungsschiene: Eine dynamische Schiene, die die Beugung und Streckung jedes Beins ermdglicht,
wahrend die Auf3enrotation der FiiBe beibehalten wird.

o Erhaltlich mit entweder 10 oder 15 Grad Dorsalflexion
o Erhéltlich in Kurz, Mittellang und Lang
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« Druckauflage: Diese weiche, bequeme Druckauflage wird am mittleren Riemen der MITCHELL PONSETI®-AFO befestigt, um eine
zusétzliche Linderung in Druckbereichen zu bewirken.
o Erhaéltlich in den GréBen Klein und Grof3. Die GroRe Klein wird zu Verwendung mit der AFO der GréBe 0000-1 empfohlen; die Groe
GroB wird zur Verwendung mit der GroBBe 2-12 empfohlen.
« MITCHELL PONSETI®-Socken sind einlagige Socken aus weichem, natirlichem, antibakteriellem und feuchtigkeitsabsorbierendem
Bambusmaterial zur Verwendung mit einer AFO. Sie haben Silikonpunkte und eine gut erkennbare Ferse.

o Erhéltlich in den GréBen 0 bis 12.

« Schienenbezug: Dieser weiche Schienenbezug bietet Ihrem Kind Schutz und Komfort. Er ist in den GréBen Klein (5 Zoll/12,7 cm) und
Grof (8 Zoll/20,3 cm) und in den Farben Rosa, Hellblau oder Dunkelblau erhaltlich.

Die MITCHELL PONSETI®-Kn6chel-FuB-Orthese ist in vier Ausfiihrungen erhaltlich:

Die MITCHELL PONSETI®-Standard-AFO verwendet die KlumpfuBB-Korrektur nach der Ponseti-Methode. Unser patentiertes System ist
mit einer weichen Auskleidung ausgestattet, die fir Komfort sorgt, nachgiebig ist und so die Nutzung des Produkts gemaR arztlicher
Verordnung unterstitzt. Dartiber hinaus bietet es weiche Riemen aus Kunstleder. Die Position der Ferse ist durch zwei Sichtéffnungen an
der Riickseite der AFO deutlich zu sehen. Die AFO wird in Ubereinstimmung mit dem standardméaBigen Schienungsprotokoll nach der
Ponseti-Methode an der PONSETI®-Abduktionsschiene oder an der MITCHELL PONSETI®°-Bewegungsschiene befestigt getragen.
In den GréBen Frithchen bis 12 erhaltlich.

Der einstellbare MITCHELL PONSETI®-Plantarflexionsstopp der AFO begrenzt die Plantarflexion bei starrer Dorsalflexion, um die
verordnete Position des Fufes aufrechtzuerhalten. Wird fiir die Behandlung des komplexen KlumpfuBBes empfohlen. Dieses Produkt
eignet sich auch fiir Kinder mit hypermobilen FiiBen, da damit sichergestellt wird, dass der FuB stets in einer neutralen oder dorsal
flektierten Position gehalten wird. Die AFO wird in Ubereinstimmung mit dem standardmiaBigen Schienungsprotokoll nach der
Ponseti-Methode an der PONSETI®-Abduktionsschiene oder an der MITCHELL PONSETI®°-Bewegungsschiene befestigt getragen.
In den GroBen 00 bis 12 erhdltlich. Die MITCHELL PONSETI®-Bewegungsschiene ist mit den Gréf3en 00-5 kompatibel.

Die MITCHELL PONSETI®-Zehenstiitzen-AFO wurde speziell auf Empfehlung von Dr. Ponseti entwickelt, um eine klinisch wiinschenswerte
Dorsalflexion durch Dehnung der Achillessehne beizubehalten und zur Flexibilitdt des FuBes beizutragen. Dies wird mithilfe eines
integriertenKeilserzielt,deramvorderen Ende der AFO befestigt wird. Damit werden beide FiiBe beim Stehenin einer Dorsalflexionsposition
von 10 Grad gehalten. Die AFO wird in Ubereinstimmung mit dem standardméaBigen Schienungsprotokoll nach der Ponseti-Methode an
der PONSETI®-Abduktionsschiene oder an der MITCHELL PONSETI®-Bewegungsschiene befestigt getragen. Der Patient muss in der
Lage sein, selbststandig zu stehen, damit die Zehenstlitzen-AFO Uberhaupt eine Wirkung erzielt, wenn sie ohne PONSETI®-
Abduktionsschiene oder MITCHELL PONSETI®-Bewegungsschiene verwendet wird. In den GroBen 2 bis 11 erhaltlich.

Die AFO mit MITCHELL PONSETI®-Plantarflexionsstopp/Zehenstiitze ist eine AFO mit Doppelfunktion, die die Klumpfuf3-Behandlung
nach Ponseti unterstiitzt. Die AFO wird in Ubereinstimmung mit dem standardmiBigen Schienungsprotokoll nach der Ponseti-Methode
an der PONSETI®-Abduktionsschiene oder an der MITCHELL PONSETI®-Bewegungsschiene befestigt getragen.
Der Plantarflexionsstopp (PFS) ist so konzipiert, dass jegliche Plantarflexion strukturell begrenzt wird. Er funktioniert besonders gut bei
der KlumpfuB-Behandlung mit hypermobiler oder korrigierter atypischer/komplexer Deformitét. Der PFS wird bei der Zusammenstellung
der Elemente an der Standard-AFO befestigt, aber er muss nach Bedarf vom Orthopadietechniker angepasst werden, damit die
dynamischen Bediirfnisse jedes an Klumpful3 leidenden Kindes erfiillt werden. Die Zehenstiitze fordert die Dehnung des unteren
Teils der Wade, der Achillessehne und der Plantarfaszie beim Kleinkind, das ohne die PONSETI®-Abduktionsschiene oder die
MITCHELL PONSETI®-Bewegungsschiene selbststandig stehen kann. Die Zehenstiitze halt im Stehen beide Fiie in einer Dorsalflexion
von 10 Grad. In den GréB8en 2 bis 11 erhaltlich. Die MITCHELL PONSETI®-Bewegungsschiene ist mit den Gréen 00-5 kompatibel.

El Eine Unterweisung im ordnungsgemaBen Anlegen der Schiene und in den MalBnahmen bei Hautproblemen ist unerlasslich fir die
Gewabhrleistung der Wirksamkeit der KlumpfuBBkorrektur Ihres Kindes. VERWENDEN SIE dieses Produkt NICHT ohne eine vorherige
Schulung durch den behandelnden Arzt oder das zustandige klinische Team. Wenn Sie Hilfestellung beim Ausfindigmachen von
Schulungsressourcen bendétigen, wenden Sie sich bitte an den Support.

m Maoglicherweise sind nicht alle Produkte in lhrer Region erhdltlich. Bitte wenden Sie sich an Ihren értlichen Handler, um weitere
Informationen zu erhalten.
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3 Ubersicht iiber die KlumpfuB-Behandlung

KlumpfuB-Reise

Clubfoot Journey..

Jahr4
in AFO

KlumpfuB-Diagnose 1
(bei oder vor der Geburt) ]

Jahr3
in AFO

Behandlungsphase Jahr 2
(6 bis 8 Wochen) in AFO
Der Arzt manipuliert und -
gipst den FuR (die FiiRBe) = .
des Kindes nach der ; E;_ 3

Ponseti-Methode ein. 5
Gipsverbandphase
> 1-2-3-4-5 “
der Behandlung 3
(]
Tenotomie-Verfahren
Bei der letzten Gipsverbandbehandlung
durchtrennt der Arzt in nahezu allen 4.
Féllen die Achillessehne chirurgisch.

Erhaltung

Dem Kind wird die

Knochel-FuB-Orthese Erhaltung im Schlaf

(AFO) und Leiste angepasst, Die AFO und Leiste werden

die 90 Tage (3 Monate) wie verordnet bis zu 4-5 Jahre
In dieser Infografik wird vorausgesetzt, dass diese medizinischen Angaben lediglich lang 23 Stunden téglich lang wéhrend der Schlafenszeiten
Informationszwecken dienen und keinen Rat darstellen. Wenn Benutzer &rztlichen zu tragen sind. des Kindes getragen, um die
Rat bendtigen, mussen sie sich an einen Arzt oder eine sonstige zustandige medizinische Erhaltung der Korrektur zu

Fachkraft wenden. Es werden keine Garantien beziiglich der bereitgestellten medizinischen gewahrleisten.
Informationen erteilt, und MD Orthopaedics Ubernimmt keine Haftung im Falle eventueller
Verluste des Benutzers, die sich aus dem Verlass auf die Informationen ergeben,

Diese Infografik stellt Informationen bereit — keinen Rat. Wenn Sie drztlichen Rat benétigen, wenden Sie sich bitte an einen Arzt oder eine
sonstige zustdndige medizinische Fachkraft.

Es werden keine Garantien beziiglich der bereitgestellten medizinischen Informationen erteilt, und MD Orthopaedics libernimmt keine Haftung
im Falle eventueller Verluste des Benutzers, die sich aus dem Verlass auf die in dieser Infografik bereitgestellten Informationen ergeben.

Technische Merkmale

Die Konstruktion der MITCHELL PONSETI®-AFO umfasst eine weiche, konturierte Elastomer-Auskleidung zur Polsterung und Fixierung
des KindesfuBBes. Riemen und Hauptteil bestehen aus Kunstwildleder, das sich an die FuBform anschmiegt, was den Komfort und die
Stabilitat erhdht. Die AFO besitzt seitliche Offnungen, welche fiir eine bessere Luftzirkulation sorgen und den FuB kiihl halten, sowie iber
Sichtoffnungen, die die Einschatzung der korrekten Fersenplatzierung in der AFO unterstiitzen.

A Um Hautkontakt mit dem Produkt zu verhindern, sind Socken erforderlich.

Die Quick Clips an der PONSETI®-Abduktionsschiene und der MITCHELL PONSETI®-Bewegungsschiene sind werksseitig auf 60 Grad
eingestellt, was der géngigsten bilateralen KlumpfufBReinstellung entspricht. Diese Konfiguration entspricht eventuell nicht der
bevorzugten KlumpfuBeinstellung Ihres Arztes. Bitte sprechen Sie vor Verwendung dieses Produkts mit Ihrem Arzt, Orthopadietechniker,
Klinikteam oder Ihrer medizinischen Fachkraft.
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3.1 MITCHELL PONSETI®-Knochel-FuB-Orthese

a. Auskleidung
b. Lasche
c. Riemen
d. Schnallen
e. Sohle
AFO-GroBentabelle von MD Orthopaedics Bisherige AFO-Gro3entabelle der EU
CEERSEr | om e | (5 o GroBedermimcheLL | A FUB
WUICHIEL, (cm) (cm) PONSETI®-AFO SIS
PONSETI®-AFO (mm)
P6-0 5,5 bis 6,5 2,5 bis 4,0 P6-0 (Friihchen 1) 60 bis 62
P5-0 5,8 bis 6,9 3,0 bis 4,5 P5-0 (Friihchen 2) 63 bis 66
Positionen der Langen- 0000 6,0 bis 7,3 3,3 bis 4,8 0000 67 bis 70
“f‘d Breitenmessung 000 6,3 bis 7,8 3,0 bis 5,5 000 71 bis 75
/ 'K\.I,;-"’ ‘i“ 00 68bis83 | 30bis55 00 76 bis 80
;_ L 7S ~ o 7,5 bis 9,0 3,0 bis 6,0 0 81 bis 87
C A ¥ :‘i 1 8,0 bis 9,5 3,5 bis 6,0 1 88 bis 92
< > |2 9,0 bis 10,5 3,8 bis 6,5 2 93 bis 102
B | 3 10,0bis 11,5 | 45bis7,0 3 103 bis 112
4 11,0bis125 | 47bis7,0 4 113 bis 122
5 120bis13,5 | 48bis7,0 5 123 bis 132
'; 6 13,0bis 145 | 50bis7,5 6 133 bis 142
' 7 14,0bis155 | 55 bis8,0 7 143 bis 152
8 150bis 165 | 6,7 bis82 8 153 bis 162
V' 9 16,0bis175 | 7,0bis85 9 163 bis 172
10 17,0bis 185 | 7,4bis89 10 173 bis 182
1 180bis19,5 | 7,7bis9,2 1 183 bis 192
12 19,0bis205 | 80bis9,5 12 193 bis 202

Beim Anpassen der AFO wird empfohlen, die Gr6Be innerhalb der in der GroB3entabelle angegebenen Parameter
zu wahlen. Wenn Sie Hilfe bei der Gr6Benbestimmung bendétigen, schicken Sie uns bitte eine E-Mail an
info@mdorthopaedics.com.
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3.2 MITCHELL PONSETI®-AFO
Inspizieren Sie die AFO vor jeder Verwendung sorgfaltig. Verwenden Sie niemals eine beschadigte, gebrochene oder nicht einwandfrei
funktionierende AFO oder Schiene, da diese lhr Kind verletzen und/oder die Behandlung unwirksam machen kann. Verwenden Sie stets
Socken mit der AFO, um direkten Hautkontakt zu vermeiden.
Stellen Sie sicher, dass der Bereich gut beleuchtet und frei von Ablenkung ist, um sicherzustellen, dass Sie die AFO ordnungsgemal
anlegen. Eine unsachgemafBe Anwendung der AFO oder Schiene kann zu Hautreizungen, Druckstellen und Blasen fiihren.

1. Offnen Sie die AFO, so dass keiner der Wildlederriemen das Einfiihren des Fues behindert. Die Schnallen sind so ausgefiihrt, dass sie
an der FuBinnenkante zu liegen kommen. Sie kdnnen auch aul3en positioniert werden, wenn der Arzt oder die betreffende Person
dies bevorzugt.

2. Halten Sie den Unterschenkel fest und schieben Sie den Full behutsam zur gewiinschten Stelle, sodass der Fuld fest an der Riickseite
und am Boden der AFO anliegt. Um Hautkontakt mit der AFO zu verhindern, sind Socken erforderlich, die den Ful und den
Unterschenkel bedecken.

Die exakte Position der Ferse in der AFO ist unterschiedlich und hdangt vom Typ und von der Auspragung des Klumpful3es ab.
Das Einzwéngen der Ferse kann zu Druckstellen fiihren. Lassen Sie sich daher die korrekte Position von Ihrem Arzt bestatigen.

3. Ziehen Sie die Lasche horizontal an den Knéchel und halten Sie sie dort mit Ihrem Daumen fest. Achten Sie darauf, dass die Offnung
in der Lasche mittig auf dem Knochel sitzt, oberhalb des mittleren Riemens.

4. Schnallen Sie den mittleren Riemen Uber der horizontalen Lasche gut fest. Schnallen Sie den Kndchelriemen gut fest. Achten Sie
jedoch darauf, ihn nicht zu fest anzuziehen, da dies zu Hautreizungen und Druckstellen fiihren kann.
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5. Schauen Sie durch die Fersensicht6ffnungen an der AFO-RUckseite, um sicherzustellen, dass die Ferse in ihrer idealen Position unten
sitzt und an der AFO-Riickseite anliegt. Es kann sein, dass die Ferse nach der Tenotomie und dem letzten Gipsverband anfangs keinen
Kontakt mit der AFO hat, aber dies ergibt sich im Lauf der Zeit noch. Wenn Sie die Ferse in den Sichtoffnungen nicht sehen, verstellen
Sie die Lasche und den mittleren Riemen so, dass die Ferse korrekt positioniert ist.

In einigen Féllen beriihrt die Ferse den AFO-Boden nicht, und in anderen ist die Ferse in den Fersensicht6ffnungen kaum sichtbar.
Bei diesen problematischen Fallen senkt sich die Ferse im Lauf der Zeit ab, sofern die Knéchelbewegung angemessen ist.
Das Einzwéngen der Ferse in die AFO und ein zu festes Anziehen des mittleren Riemens kann zu Hautreizungen, Druckstellen und
verminderter Schienen-Nutzung fiihren.

Nachdem die oberen Riemen fest angezogen sind und die Ferse gut sitzt, schlieBen Sie den Zehenriemen und ziehen Sie die librigen
Riemen bei Bedarf erneut fest.

3.3 PONSETI®°-Abduktionsschiene
Die Konstruktion der PONSETI®-Abduktionsschiene ermdglicht das unkomplizierte Anpassen an die Schulterbreite des Kindes. Durch

die Quick Clips lasst sich die Schiene problemlos an der AFO anbringen bzw. bei Bedarf von ihr entfernen.

A. Quick Clip

B. Anpassbare Schiene
C. Ponseti®-Schienenarretierung

D. Fersenkappe
E. Sechskantschlissel

m Die PONSETI®-Abduktionsschiene der Gro3e ,Extra kurz” kann auf Anfrage auf 11 cm reduziert werden.
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PONSETI®-
Abduktionsschienen- Mindestbreite (cm) Hochstbreite (cm)
Grofe
Extra kurz 17,3 25,0
Kurz 20,0 30,0
Lang 235 37,8
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Die Schiene ist so einzustellen, dass die Breite der Schiene der Schulterbreite des Kindes entspricht. Stellen Sie die Ldnge der Schiene,
gemessen von der mittleren Schraube der linken Fersenkappe zur mittleren Schraube der rechten Fersenkappe, so ein, dass sie der
gemessenen Schulterbreite entspricht.

m Die Schulterbreite muss regelméaBig gemessen werden, und Anpassungen miissen vom Orthopédietechniker genehmigt werden.
Bei der GroBenbestimmung der Mitchell Ponseti®-Abduktionsschiene empfehlen wir, vom rechten Schultergiirtel aus (wobei Sie
sich dem Kind gegenuber befinden) nach links zu messen (wie von der Ignacio Ponseti Foundation empfohlen). Wenden Sie sich an
lhren in der Ponseti-Methode geschulten Spezialisten oder an Ihren Orthopddietechniker, um sicherzugehen, dass Ihre Breite
korrekt ist. Wenn Sie Hilfe bei der GréBenbestimmung benétigen, schicken Sie uns bitte eine E-Mail an info@mdorthopaedics.com.

) h

1. Verwenden Sie den im Lieferumfang enthaltenen Sechskantschliissel zum Losen der Stellschrauben in der Schienenarretierung.
Stellen Sie die Schienenbreite entsprechend der Schulterbreite des Kindes ein; verwenden Sie hierfiir die mittlere Schraube in den
Fersenkappen als Anhaltspunkt. Ziehen Sie die Stellschrauben in der Schienenarretierung wieder fest.

2. Losen Sie mit Hilfe eines Schraubendrehers die mittlere Schraube der Fersenkappe; entfernen Sie die duRere Schraube. Drehen Sie
den Clip zur gewiinschten Gradanzeige, um die vom behandelnden Arzt festgelegte Abduktion (dullere Rotation) einzustellen.
Setzen Sie die dul3ere Schraube wieder in die entsprechende Bohrung ein. Ziehen Sie beide Schrauben fest.
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3. Setzen Sie den Clip in die AFO-Sohlen ein, bis Sie ein ,Klicken” horen. Bestdtigen Sie nach dem Zusammenbau, dass die
Schienenarretierung und die Quick Clips eingerastet sind; ziehen Sie dazu an der AFO, um sicherzustellen, dass sie sich nicht von der
Schiene l16st. Um die AFO von der Schiene zu trennen, driicken Sie fest auf,,PUSH” (Driicken) und ziehen dabei die Schiene zurlick,
bis sie sich [6st. Sollten Schaden festgestellt werden, verwenden Sie das Produkt nicht mehr und wenden Sie sich an den Kundendienst.
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3.4 Mitchell Ponseti®-Bewegungsschiene

A. Quick Clip
B. Federkapsel
C. Mitchell Ponseti®-Schienenarretierung
D. Anpassbare Schiene
E. Arm
F. Sechskantschlissel
®_
WilnElq12t PONS.ETI Mindestbreite (cm) Hochstbreite (cm)
Bewegungsschiene
Kurz 19,2 22,5
Mittel 22,4 28
Lang 27 37

Die MITCHELL PONSETI®-Bewegungsschiene besitzt einen Dynamikbereich von 90 Grad. Die leichte Federspannung wird durch
die natiirliche Haltung lhres Kindes leicht Gberwunden. In der 0-Grad-/Neutralposition befinden sich die Fiile in einer 10- bzw.
15-Grad-Dorsalflexion, je nach Préferenz des Arztes.

Die Schiene ist so einzustellen, dass die Breite der Schiene der gemessenen Schulterbreite des Kindes entspricht.
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m Die Schulterbreite muss regelméaBig gemessen werden, und Anpassungen miissen vom Orthopédietechniker genehmigt werden.
Bei der GroBBenbestimmung der MITCHELL PONSETI®-Bewegungsschiene empfehlen wir, vom rechten Schultergirtel aus (wobei
Sie sich dem Kind gegentiber befinden) nach links zu messen (wie von der Ignacio Ponseti Foundation empfohlen). Wenden Sie sich
an |hren in der Ponseti-Methode geschulten Spezialisten oder an Ihren Orthopddietechniker, um sicherzugehen, dass lhre Breite
korrekt ist. Wenn Sie Hilfe bei der GréBenbestimmung benétigen, schicken Sie uns bitte eine E-Mail an info@mdorthopaedics.com.

1. Verwenden Sie den im Lieferumfang enthaltenen Sechskantschliissel zum Lésen der Stellschraube in der Schienenarretierung.
Stellen Sie die Schienenbreite auf die Schulterbreite des Kindes ein; verwenden Sie hierfiir die Markierung an der Schiene. Ziehen Sie
die Stellschraube in der Schienenarretierung wieder fest.
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2. Losen Sie die Schraube mit einem Schraubendreher, bis sich der Quick Clip drehen lasst. Drehen Sie den Clip zur gewiinschten
Gradanzeige, um die vom behandelnden Arzt festgelegte Abduktion (duf3ere Rotation) einzustellen. Ziehen Sie die Schraube fest.
Wiederholen Sie den Vorgang mit dem anderen Quick Clip.

3. Setzen Sie den Clip in die AFO-Sohlen ein, bis Sie ein,Klicken” héren. Vergewissern Sie sich, dass die Quick Clips beim Zusammenbau
eingerastet sind, indem Sie an der AFO ziehen, um sicherzustellen, dass sie sich nicht von der Schiene 16st. Um die AFO von der
Schiene zu trennen, driicken Sie fest auf,,PUSH” (Driicken) und ziehen Sie dabei die Schiene zurlick, bis sie sich 16st. Sollten Schaden
festgestellt werden, verwenden Sie das Produkt nicht mehr und wenden Sie sich an den Kundendienst.

m Achten Sie beim Einsetzen des Clips in die AFO darauf, dass die Kerben einrasten.

4 SICHERHEITSANWEISUNGEN
Verwenden Sie die MITCHELL PONSETI®-Kn6chel-FuB-Orthese (AFO) und PONSETI®-Abduktionsschiene sowie die
MITCHELL PONSETI®-Bewegungsschiene nur in Ubereinstimmung mit diesen Anweisungen sowie entsprechend den Anweisungen
des behandelnden Arztes, der medizinischen Fachkraft oder eines anderen Mitglieds des klinischen Teams.

A VorsichtsmaBnahmen/Vorsichts- und Warnhinweise:

» Das vorliegende Handbuch und dessen Sicherheitsanweisungen missen vor der Verwendung dieses Produkts gelesen und
verstanden werden. Andernfalls kdnnen Verletzungen die Folge sein.

- Die MITCHELL PONSETI®-Schiene nur in Ubereinstimmung mit den vorliegenden Anweisungen verwenden sowie entsprechend
den Anweisungen des behandelnden Arztes oder eines anderen Mitglieds des klinischen Teams.

+ Wenden Sie sich unverziglich an den behandelnden Arzt, das klinische Team oder die medizinische Fachkraft, wenn bei Ihrem
Kind Schmerzen, Blasen oder Druckstellen auftreten oder wenn der Zustand der Produkte nicht einwandfrei ist oder sie dem Kind
nicht richtig passen.
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+ Die Schiene nicht biegen und das Kind auch nicht mit angebrachter Schiene laufen lassen. Ein Biegen der Schiene kann den
therapeutischen Nutzen beeintrachtigen, zu Bruch fiihren, und die Korrektur nachteilig beeinflussen. Wenn das Kind mit
angebrachter Schiene lauft, besteht ein hohes Sturzrisiko, und die Schiene kann brechen, was sich nachteilig auf die Korrektur
auswirken kénnte.

- Die Einstellschrauben nicht zu fest anziehen.

« Die MITCHELL PONSETI®-Schiene nicht verwenden, wenn ihr Zustand nicht einwandfrei ist oder sie dem Kind nicht richtig passt.

+ Schitzen Sie lhr Kind, sich selbst sowie Ihre M6bel vor einem Anschlagen der Schiene, wahrend das Kind diese tragt. Es empfiehlt
sich, die Schiene mit einem PONSETI®-Schienenbezug zu polstern.

- Die MITCHELL PONSETI®-Schiene darf nicht ohne eine Verordnung durch eine/n in der Ponseti-Behandlungsmethode
ausgebildete/n Arzt oder medizinische Fachkraft verwendet werden und darf ausschlielich verordnungsgemaf verwendet
werden.

- Die MITCHELL PONSETI®-Schiene darf nicht fiir die Behandlung eines anderen orthopédischen Zustands als dem Klumpful3
verwendet werden, es sei denn, dies wurde vom behandelnden Arzt oder von der medizinischen Fachkraft angeordnet.

+ Am Produkt vorgenommene Verdnderungen und/oder nach dem Kauf vorgenommene Modifizierungen fiihren zum Erléschen
der Garantie und kénnen Verletzungen zur Folge haben.

- Stellen Sie sicher, dass der Ankleidebereich gut beleuchtet und frei von Ablenkung ist, um sicherzustellen, dass Sie die AFO
ordnungsgemaf anlegen.

+ Bei nicht ordnungsgeméBem Anlegen der AFO oder Schiene kénnen Hautreizungen, Druckstellen und Blasen die Folge sein.

- Die MITCHELL PONSETI®-Schiene enthilt Kleinteile, die eine Erstickungsgefahr darstellen konnen. Achten Sie auf den
ordnungsgemafien Zusammenbau, um zu verhindern, dass lose Teile Kleinkindern in die Hande gelangen.

4.1 Sichere Entsorgung

« Die MITCHELL PONSETI®-Schiene und Zubehérteile kénnen in Ubereinstimmung mit den geltenden &rtlichen, nationalen und

landerspezifischen Vorschriften entsorgt werden. Keine der Produktkomponenten ist recyclingfahig.
4.2 Mogliche gesundheitliche Folgen
Es ist wichtig, dass die Schiene drei Monate lang 23 Stunden taglich getragen wird sowie anschlieBend 4-5 Jahre lang bzw. entsprechend
der Verordnung des Arztes oder der medizinischen Fachkraft 12-14 Stunden téglich zu Schlafenszeiten (nachts und tagsiiber).
Eine unsachgemafBe Anwendung der AFO kann eine Wiederausbildung des Klumpful3-Defekts oder eine Schadigung des KindesfuRes zur
Folge haben. Wenn ein Benutzer und/oder Patient einen schwerwiegenden Vorfall in Verbindung mit dem Produkt erlebt, so ist dieser
MD Orthopaedics, Inc. sowie der zustdndigen Behorde des EU- oder EWR-Mitgliedstaats zu melden, in welchem der Benutzer und/oder
Patient ansdssig ist.
Bei tiber den Rahmen dieser Gewdhrleistung hinaus gehenden Problemen wenden Sie sich bitte an MD Orthopaedics.
MD Orthopaedics, Inc.
604 North Parkway Street
Wayland, IA 52654, USA
www.mdorthopaedics.com
+1-877-766-7384 oder per E-Mail an info@mdorthopaedics.com

5 LAGERUNG UND TRANSPORT

5.1 Transport und Lagerung des Produkts

Der Versand der MITCHELL PONSETI®-Knochel-FuBB-Orthese, der PONSETI®-Abduktionsschiene und der MITCHELL PONSETI®-
Bewegungsschiene erfolgt bei Raumtemperatur. Wahrend des Transports und der Lagerung ist keine besondere Handhabung
erforderlich.

6 WARTUNG

6.1 Wiederverwendung des Produkts

Samtliche Teile sind zur Verwendung durch einen einzigen Patienten unter normalen Gebrauchsbedingungen und gemaR arztlicher
Verordnung ausgelegt.

Der normale Gebrauch umfasst das tagliche Anlegen der AFO und der MITCHELL PONSETI®-Schiene und eine tégliche Verwendung von
bis zu 23 Stunden Dauer bzw. wie verordnet.
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6.1.1 Reinigen des Produkts
Gehen Sie zum Reinigen des Produkts folgendermaf3en vor:
1. Waschen Sie die AFO von Hand oder mit der Maschine mit kaltem Wasser, einem schonenden Waschgang und einem milden
Waschmittel.
2. Lassen Sie die AFO vor der Verwendung vollstandig trocknen.
3. Das Produkt muss vor dem Gebrauch nicht gewaschen werden.
4. Die PONSETI®-Abduktionsschiene und die MITCHELL PONSETI®-Bewegungsschiene kdnnen mit einem milden Reinigungsmittel
und einem feuchten Tuch ordnungsgemaf gereinigt werden.

m Waschen Sie die MITCHELL PONSETI®-Kno6chel-FuB-Orthese nicht mit heifem Wasser. Dadurch kénnen sich die Kunstwildleder-
Riemen verformen, sie kdnnen schrumpfen, sich ablésen oder die einzelnen Schichten kénnen sich ablésen. Die AFO nicht in einen
mechanischen Trockner geben. Nur an der Luft trocknen.

m Die PONSETI®°-Abduktionsschiene und die MITCHELL PONSETI®-Bewegungsschiene dirfen nicht untergetaucht werden.

6.2 Uberpriifen des Produkts

Die MITCHELL PONSETI®-Knochel-FuB3-Orthese (AFO) und die PONSETI®-Abduktionsschiene sind vor jedem Anlegen des Produkts

am Kindesful3 auf ordnungsgemaBen Sitz, Herstellungsfehler und Schaden zu Gberpriifen.
Inspizieren Sie die MITCHELL PONSETI®-Knochel-FuBB-Orthese (AFO), die PONSETI®-Abduktionsschiene und die
MITCHELL PONSETI®-Bewegungsschiene vor jeder Verwendung sorgfltig. Verwenden Sie niemals eine beschédigte, gebrochene
oder nicht einwandfrei funktionierende AFO oder Schiene, da diese Ihr Kind verletzen und/oder die Behandlung unwirksam
machen kann. Fordern Sie bei Bedarf Unterstitzung vom Kundendienst an.

7 FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG

7.1 Identifizieren und Beheben von Problemen

Gefahrenpotenzial Ursache AbhilfemaBBnahme
Kind bekommt Blasen oder sonstige Sitz und/oder Verwendung nicht Wenden Sie sich an den behandelnden Arzt
Hautschaden einwandfrei oder die medizinische Fachkraft.

Verarbeitungsfehler oder Beschdadigung

AFO-Bruch = Wenden Sie sich an Ihre Verkaufsstelle.
durch reguldre Verwendung

AFO-Bruch Beschadigung durch regulare Wenden Sie sich an lhre Verkaufsstelle.
Verwendung

Defekt an Schiene, QUI.Ck Clip, . Beschadigung durch reguldre Wenden Sie sich an Ihre Verkaufsstelle.

Fersenkappe oder Schienenarretierung Verwendung

Falsche Groe (innerhalb von 7 Tagen Fehler bei der Gréenbestimmung Wenden Sie sich an Ihre Verkaufsstelle.

nach Erhalt)

7.2 Haufig gestellte Fragen

Frage Antwort

Auslegungsgemall kommen die Schnallen der AFO an der FuBlinnenseite zu liegen. Diese Ausfiihrung
Gehoren die Schnallen auf soll den Eltern das Anlegen und Abnehmen der AFO erleichtern. Ponseti-Experten gestatten jedoch
die FuBBinnenseite oder die bei entsprechender Vorliebe der Fachkraft oder aus Griinden des Kundenkomforts die Platzierung
FuBauBenseite? der Schnallen an der FuBauBenseite. Das Ausrichten der Schnallen nach auf3en wirkt sich nicht auf die

Leistung oder die Verletzungsgefahr aus.

Ich habe gerade meine
Bestellung erhalten und
die AFO sehen zu grof3/
zu klein aus. Gibt es eine
andere GroBe, die besser
passen wiirde?

Wenden Sie sich an lhre Verkaufsstelle.
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Frage

Antwort

Die Ferse des Kindes sitzt
nicht vollstdndig am Boden
der AFO. Stimmt da etwas

Wenn die Ferse nicht in den Sicht6ffnungen sichtbar ist, wenden Sie sich bitte an den behandelnden
Arzt, um sicherzustellen, dass die KlumpfuB-Korrektur vollstandig ist. Wenn der Arzt sagt, dass die
Korrektur gut ist, ist das Hinunterzwdngen der Ferse in die AFO eventuell nicht notwendig, da dies

nicht?

zu Hautreizung, Beschwerden beim Tragen der Schiene und verminderter Schienen-Nutzung
fihren kann.

Wie lange hélt ein AFO-Paar?

Im Durchschnitt hélt eine AFO 3-9 Monate lang. Manche Kinder wachsen schnell und benétigen
innerhalb von drei Monaten neue AFO. Wenn sich die Wachstumsrate des Kindes verlangsamt,
ist von einem langeren Zeitraum fir jede AFO auszugehen.

Wie lange hélt die Schiene?

Die Schienen sind verstellbar und sollten in der Regel fir mehr als ein AFO-Paar verwendet werden
konnen. Die Schienenbreite ist in regelmaBigen Abstanden zu kontrollieren und einzustellen,
damit sie der Schulterbreite des Kindes bzw. den Empfehlungen des behandelnden Arztes oder
Orthopéadietechnikers entspricht.

Kann ich die Federn
einstellen?

Die Federn sind eingestellt und diirfen nicht verstellt werden.

Kann das Kind in der

laufen?

Es wird nicht empfohlen, dass das Kind in der Ponseti®-Abduktionsschiene lduft. Wenn das Kind mit

PONSETI®-Abduktionsschiene | angebrachter Schiene lduft, besteht ein hohes Sturzrisiko, und die Schiene kann brechen, was sich

nachteilig auf die Korrektur auswirken kénnte.

Kann das Kind in der
MITCHELL PONSETI®-

Bewegungsschiene laufen?

Es wird nicht empfohlen, dass das Kind in der Mitchell Ponseti®-Bewegungsschiene lduft. Wenn das
Kind mit angebrachter Schiene lauft, besteht ein hohes Sturzrisiko, und die Schiene kann brechen,
was sich nachteilig auf die Korrektur auswirken kénnte.

8 GLOSSAR

Begriff

Bedeutung

Dorsalflexion

Dorsalflexion ist die Flexion des FuBes nach oben, ausgehend vom Knéchel.

Eine Druckauflage ist ein Stlick weicher, flexibler Gummi, der am mittleren Riemen der AFO angebracht

Druckauflagen wird, um eine zusétzliche Linderung des Riemendrucks zu bewirken.
Equinus ist ein Zustand, bei dem das Aufwértsbeugen des Sprunggelenks eingeschrankt ist. Patienten
Equinus mit Equinus verfligen nicht Gber die Flexibilitat, die FuBoberseite in Richtung Bein zu bewegen. Equinus

kann an einem Ful3 oder an beiden FiiBen auftreten.

FuB-Abduktionsschiene

Abduktion ist eine Bewegung, bei der eine Struktur oder ein Teil von der Mittellinie des Kérpers hinweg
gezogen wird. Eine Abduktionsschiene wahrt die ordnungsgemafe Ausrichtung des FuBes in Bezug auf
die Mittellinie.

Gipsverbandtherapie

Ein Verfahren zur Fixierung des KlumpfuBBes nach Manipulation. Der Fu8 wird mit Polstermaterial
umwickelt und anschlieBend wird Gips oder Glasfasermaterial aufgetragen und ein fixierender Verband
geformt.

KlumpfuB (Talipes
equinovarus)

Der KlumpfuB (Talipes equinovarus) ist eine hdufig vorkommende angeborene Anomalie, bei der der
FuB verformt oder verstellt ist.

Beim KlumpfuB erscheint der Ful3 verdreht und kann sogar invertiert aussehen. Ungeachtet des
Erscheinungsbilds verursacht der KlumpfuB selbst keine Beschwerden oder Schmerzen.

Die Behandlung ist gewohnlich erfolgreich und umfasst das Dehnen und das Anlegen von
Gipsverbanden (Ponseti-Methode) oder das Dehnen und Taping (Franzosische Methode). Mitunter
ist ein chirurgischer Eingriff erforderlich.

Knochel-FuB-Orthese
(AFO)

Eine AFO ist eine normalerweise aus Kunststoff gefertigte Schiene, die am Unterschenkel und Ful3
getragen wird und den Knochel stiitzt sowie den Ful und Knochel in der korrekten Stellung halt.

Orthopadietechniker

Ein Orthopadietechniker ist eine medizinische Fachkraft, die Schienen und Splints (Orthesen) fir
Patienten anfertigt und anpasst, die eine zusatzliche Unterstiitzung fiir Kérperteile benétigen, die durch
Verletzung, Erkrankung oder Nerven-, Muskel- oder Knochenleiden geschwdcht sind.
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Begriff

Bedeutung

Ponseti-Methode

Die Ponseti-Methode ist ein von Dr. Ignacio Ponseti entwickeltes nicht-chirurgisches Verfahren zur
Klumpfuf3-Behandlung. Diese Methode bedient sich der sanften Manipulation und Gipsverbé@nden,
um den FuB allmahlich in die korrekte Stellung zu bringen.

Tenotomie

eingesetzt.

Die auch als Tenotomie bekannte Durchtrennung der Achillessehne ist ein chirurgisches Verfahren,
bei dem die Achillessehne durchtrennt wird, um eine abschlieBende Dorsalflexion des FuBes zu
ermaglichen. Das Verfahren wird zur Korrektur der beim Klumpfuf3 auftretenden Equinus-Deformierung

9 SYMBOLLEGENDE

Symbol

Bedeutung

Bedeutung

Knochel-FuB-Orthese (AFO)

Achtung!

Bevollmachtigter in der Europdischen Union

Herstellungsdatum

E: "

Hersteller

Verantwortlicher Importeur

(Y
\

(x

Fur einen einzigen Patienten,
Mehrfachanwendung

Nicht steril

5

Kennzeichnet ein Medizinprodukt

BRI AEN

Bestellnummer

)
M

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

-
[©]
=

Chargenbezeichnung

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

E

Elektronische Gebrauchsanweisung
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