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VASTUUVAPAUSLAUSEKE

MD Orthopaedics ei esitd mitddn vditteitd tai myonna mitaan takuita tahan kayttdoppaaseen ja lain sallimissa rajoissa nimenomaisesti
rajoittaa vastuunsa minkdan sellaisen takuun rikkomisesta, joka saattaa viitata tdman kdyttdoppaan korvaamiseen toisella.
MD Orthopaedics pidattdd myos oikeuden muuttaa tdtd julkaisua milloin tahansa ilman, ettd sen taytyy ilmoittaa kellekdan tasta
muutoksesta.

MD Orthopaedics on tuotteiden suunnittelija ja valmistaja, eikd se tarjoa ladketieteellisia hoitoja, neuvoja tai tietoja. Tietoja
ladketieteellisen hoidon, myods hoidon, jossa kdytetaan MD Orthopaedicsin tuotteita, riskeistda ja hyodyista ja saatavilla olevista
hoitovaihtoehdoista antavat yksinomaan ladkarit ja muut terveydenhuoltopalvelujen tarjoajat. Jos sinulla on kysyttavaa lapsesi hoidosta,
on tarkeaa 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 teknisid tietoja. Taméan asiakirjan
tarkoituksena ei ole korvata ndiden tuotteiden sopivuuden tai luotettavuuden maarittamista tiettyihin kayttotarkoituksiin eika sitd saa
kayttaa tallaiseen. Tallaisen kayttdjan velvollisuus on tehda asianmukainen ja taydellinen riskianalyysi, arviointi ja tuotteiden testaus
niiden asianmukaisen tietyn kayttotarkoituksen ja kdyton suhteen. MD Orthopaedics tai sen tytaryhtiot eivat ole vastuussa tassa
esitettyjen tietojen vaarinkdytosta. 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 jarjestelmatietojen varmistamiseksi vain valmistaja saa tehda korjauksia osiin.

Asianmukaisia ohjeita on noudatettava, jos laitteita kdytetaan 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, kdyttoon
ottamisessa ja mainostamisessa kayteta sellaisia ilmaisuja, nimityksid, tavaramerkkeja eika kuvallisia tai muita merkkeja, jotka saattaisivat
johtaa kdyttajaa tai potilasta harhaan laitteen aiotun kayttétarkoituksen, turvallisuuden tai suorituskyvyn suhteen.

Copyright © 2021 MD Orthopaedics, Inc.

Kaikki oikeudet pidatetddn. Taman julkaisun mitddn osaa ei saa jaljentaa, jakaa tai levittdd missadan 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 kdyttboppaassa mainittujen yhtididen nimien, tuotteiden ja palvelujen
tavaramerkkitiedot. Alla esitetyt tavaramerkit ovat peréisin eri lahteista. Kaikki tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

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

1 JOHDANTO

1.1 Kayttotarkoitus

Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosi (AFO) ja Ponseti®-loitonnustanko on nilkan ja jalkaterdn ortoosi (tuki), joka on tarkoitettu
kampurajalan (talipes equinovarus) hoitoon Ponseti-menetelmalld enintddn 8-vuotiaille vauvoille ja lapsille. Tuen tarkoituksena on estaa
jalkateran ja nilkan virheasennon uusiutuminen.

Nilkka-jalkaterdortoosin maaraa laakari, joka on perehtynyt kampurajalan hoitoon Ponseti-menetelmalla. Sitd kaytetdan yleensa
23 tuntia vuorokaudessa kolmen kuukauden ajan kipsausten jélkeen ja tdman jalkeen y6- ja paivdauniaikaan noin neljan vuoden ajan.

Ponseti-menetelmdan perehtynyt apuvdlineteknikko voi auttaa ladkaria lapselle sopivan nilkka-jalkaterdortoosin koon valinnassa.
Apuvalineteknikko voi myds opastaa lapsen vanhempia ja perhettad 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
ammattihenkilt - voivat opastaa vanhempia nilkka-jalkaterdortoosin oikeassa kadytossa ja tehda tarpeellisia istuvuuden tai koon
muutoksia.

Lapsen vanhemmat tai perhe tai muu nimetty hoitaja ovat vastuussa sitoutumisesta ladkarin maaradamaan Ponseti-menetelmdn
mukaiseen hoitoon 23 tuntia vuorokaudessa kolmen kuukauden ajan ja sitten yo- ja pdivauniaikaan seuraavan neljan vuoden ajan tai
kunnes ladkari ilmoittaa, ettei laitetta enaa tarvita.
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1.2 Kohdepotilasryhma ja kdyttotarkoituksen mukaiset kayttajat

MD Orthopaedicsin Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosi (AFO) ja Ponseti®-loitonnustanko on tarkoitettu < 8 vuoden ikaisille
lapsille, joilla on kampurajalka, sen jalkeen kun hoidon kipsausosuus on saatu loppuun.

Tama asiakirja on tarkoitettu sellaisten lasten laakareille, apuvalineteknikoille, hoitotiimeille, vanhemmille ja perheille, joiden hoidossa
kaytetaan Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkateraortoosia (AFO) ja Ponseti®-loitonnustankoa.

1.3 Kliiniset hyodyt

Ponseti-menetelma on ei-kirurginen kampurajalan hoitomenetelmd, jonka on kehittéanyt professori Ignacio Ponseti. Menetelmassa
jalkateraa siirretadn vahitellen oikeaan asentoon varovaisella manipulaatiolla ja kipsauksella. Viikoittain kipsi poistetaan, jalka
manipuloidaan varovasti uuteen asentoon ja jalka kipsataan uudelleen. Tata menettelya jatketaan noin 6-8 viikon ajan.

Kipsausjakson jalkeen jalat pidetddn oikeassa asennossa tankokenkien avulla. Tankokengat muodostuvat nilkka-jalkaterdortooseista
(AFO) ja niita yhdistavasta loitonnustangosta. Tankokenkid kdytetadn yleensa 23 tuntia vuorokaudessa kolmen kuukauden ajan ja sen
jalkeen 6Gisin ja pdivauniaikaan noin neljan vuoden ajan tai ladkarin maarayksen mukaisesti, jotta varmistetaan korjatun asennon pitdvyys.
Oikealla hoidolla ja sitoutumisella ladkarin maaraamaan tankokenkdhoitoon useimpien kampurajalkatapausten odotetaan korjautuvan
4-5 ikdvuoteen mennessa.

MD Orthopaedics ei tarjoa lddketieteellisia hoitoja, neuvoja tai tietoja. Tietoja ladketieteellisen hoidon, myds hoidon, jossa kdytetdan
MD Orthopaedicsin tuotteita, riskeistd ja hyoddyistd antavat yksinomaan lasta hoitavat lddkarit tai muut terveydenhuoltopalvelujen
tarjoajat. Jos sinulla on kysyttavaa lapsesi hoidosta, on tarkeaa keskustella naista kysymyksista asianmukaisen terveydenhuoltopalvelujen
tarjoajan kanssa.

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

I:El Osoittaa tiedot, joiden katsotaan olevan tarkeitd mutta jotka eivét liity vaaraan.

1.5 Ohjeiden noudattaminen

Tama kayttéopas ja siind olevat turvallisuusohjeet on luettava ja ymmarrettava ennen tuotteen kdyttéd. Timan ohjeen noudattamatta
jattdminen voi aiheuttaa vamman.

Kaikkia ohjeita on noudatettava.

Tuotetta saavat kdyttaa vain henkildt, jotka ovat huolellisesti lukeneet ja sisdistdneet tdman kayttdoppaan sisallon.

Varmista, etta kaikki henkil6t, jotka kayttavat tuotetta, ovat lukeneet ndma varoitukset ja ohjeet ja ettd he noudattavat niita.

Valmistaja ei ole vastuussa materiaalivaurioista tai henkildvahingoista, jotka johtuvat virheellisestd kasittelysta tai turvallisuusohjeiden
noudattamatta jattamisestd. Tallaisissa tapauksissa takuu mitatoityy.

Tama takuu ei ole siirrettdvissa, ja se kattaa vain normaalin kulumisen. Tuotteen muuttaminen ja myynnin jalkeiset muutokset
mitdtoivat takuun. Ota meihin yhteyttd, jos ilmenee ongelmia, joita ei ole ndissa ehdoissa esitetty. Epatyypilliset ongelmat kasitelldan
tapauskohtaisesti.

1.6 Asiakirjojen ja tietojen hankkiminen

1.6.1 Asiakirjojen tilaaminen
Ylimaaraisia asiakirjoja, kadyttoohjeita ja teknisid tietoja on mahdollista tilata soittamalla MD Orthopaedics -yhtioon numeroon
+1877 766 7384.

1.6.2 Muut kielet
Kayttoohjeita on saatavana muunkielisina.

1.6.3 Asiakirjoja koskeva palaute
Jos luet MD Orthopaedicsin tuoteasiakirjoja verkossa, voit ldhettad mahdolliset kommentit verkkotukeen. Kommentit voi Idhettdd myds
osoitteeseen info@mdorthopaedics.com. Kommentit ovat tervetulleita.

1.6.4 Tuki ja huolto

Jos sinulla on kysyttavaa, 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

+1877 766 7384
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1.6.5 Valmistajan nimi ja osoite

Seuraava luonnollinen henkil tai oikeushenkild on tehnyt tdman laitteen, johon tdssa kdyttdoppaassa viitataan, sopivaksi kaytettavaksi
Euroopan unionissa ja on laitteen valmistaja:

Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkateraortoosin (AFO) ja Ponseti®-loitonnustangon on valmistanut:

MD Orthopaedics, Inc.

604 North Parkway Street
Wayland, IA 52654, USA
www.mdorthopaedics.com
+1877 766 7384

2. TUOTEKUVAUS

2.1 Kayttotarkoitus ja kohtuudella ennakoitavissa oleva vaarinkaytto
Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosi on luokan | ladkinnéllinen laite, joka on tarkoitettu vain lapsille, joiden kampurajalkaa
hoidetaan Ponseti-menetelmadllg, ja vain Ponseti-menetelmaan perehtyneen ladkarin maardyksesta.

Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosia ei saa kdyttda ilman Ponseti-menetelmaan perehtyneen ladkarin maaraysta, ja sita saa
kayttaa vain maarayksen mukaisesti.

Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosia ei saa kdyttad minkddn muun ortopedisen sairauden hoitoon, ellei ladkari tai apuva-
lineteknikko ole toisin maarannyt.

Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosia saa kdyttaa vain seuraavien alkuperaisten lisdvarusteiden ja osien kanssa:
« Ponseti®-loitonnustanko
o Saatavana joko 10 tai 15 asteen dorsifleksiolla.
« Mitchellin jousiavusteinen Dobbs-tanko
« Painetyynyt
« Tangonsuojat
Tankokenkien asianmukaista kdyttod koskeva opastus ja iho-ongelmien selvittdminen on erittdin tarkeda, jotta varmistetaan

lapsen kampurajalan tehokas hoito. Tita laitetta EI SAA KAYTTAA ennen ladkarin tai hoitotiimin antamaa opastusta. Ota yhteys
asiakastukeen, jos tarvitset apua paikallisen opastuksen jarjestamisessa.

2.2 Steriiliys ja sterilointimenetelma
Ei koske tata tuotetta, sillda Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosi ei ole steriili tuote.

2.3 Tiivistelma laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosi on luokan | ei-implantoitava laite. Siten tiivistelmaa laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta ei vaadita.

2.4 Tekniset ominaisuudet

Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosissa 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 kdyttomukavuutta
ja vakautta. Nilkka-jalkaterdortoosin sivuissa olevat aukot mahdollistavat tuuletuksen ja auttavat pitdmaan jalat viileing, ja kantaosassa
olevan aukon avulla kantapaan saa ohjattua oikeaan kohtaan nilkka-jalkateraortoosiin.

HUOMAA: Sukkia on kaytettava, jotta valtetadn ihokosketus tuotteen kanssa.

Ponseti®-loitonnustanko on helppo sdataa lapsen hartioiden leveydelle. Pikaliittimien avulla tanko on helppo kiinnittaa ja irrottaa
nilkka-jalkaterdortooseista pukemista ja vaipanvaihtoa tms. varten.

ﬁ Jalan pituus on mitattava kantapéastd isovarpaan paahan. Kasvuvaraa ei lisata, silla tdima on huomioitu alla olevassa taulukossa.

I:E' Keskonen 1 ja 2 -koon nilkka-jalkaterdortoosit on kiinnitetty pysyvasti saatdtankoon.
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Jalan pituus (mm) Koko (US) Koko (UK) Koko (EU)
60-62 Keskonen 1 - -
63-66 Keskonen 2 - -
67-70 0000 - -
71-75 000 . -
76-80 00 - -
81-87 0 - -
88-92 1 0,5 16
93-102 2 1 17
103-112 3 2 18
113-122 4 3 19
123-132 5 4 20
133-142 6 5 22
143-152 7 6 23
153-162 8 7 24
163-172 9 8 25
173-182 10 9 27
183-192 1 10 28
193-202 12 11 30

Ponseti®- Vahimmaisleveys Enimmaisleveys

loitonnustangon koot (cm) (cm)

Erittain lyhyt 17,3 25

Lyhyt 20 30

Pitka 23,5 37,8

2.4.1 Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdaortoosi

a. Kumista valmistettu
sisdosa

b. Kieleke

c. Synteettisesta
mokkanahasta
valmistetut
remmit

d. Soljet

e. Pohja

4 ORTHOPAEDICS Asiakirja MD-124.2



2.4.2 Ponseti®-loitonnustanko

a. Pikaliittimet I

b. Leveydensaatotanko

Tuotteen mukana tulee myds kuusiokoloavain (vaantdtyokalu), jonka avulla loitonnustankoa voidaan saataa kohdassa 4.3 kuvatulla tavalla.

3 TURVALLISUUSOHJEET
Kayta Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosia (AFO) ja Ponseti®-loitonnustankoa vain ndiden ohjeiden seka ladkarin tai muun
hoitotiimin antamien ohjeiden mukaisesti.

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

Sukkia on kaytettava, jotta valtetdan ihokosketus tuotteen kanssa ja estetddn ihoarsytys ja rakkulat.

Ota valittomasti yhteys ladkariin tai hoitotiimiin, jos lapsella on kipuja, rakkuloita tai haavaumia tai jos nilkka-jalkaterdortoosi ndyttaa
luisuvan lapsen jalassa.

Ala taivuta tankoa tai anna lapsen kavelld tanko kiinnitettyna. Tangon taivuttaminen voi heikentdd hoitoarvoa ja aiheuttaa tangon
rikkoutumisen kaytossa, mika voi aiheuttaa potilasvahingon.

TARKEAA: Varmista, ettd pukemisalue on valaistu hyvin ja ettei hiiridtekijoitd ole, jotta varmistetaan nilkka-jalkaterdortoosin
kunnollinen asetus. Nilkka-jalkaterdortoosin tai tangon virheellinen asetus voi aiheuttaa ihodrsytystd, haavaumia tai rakkuloita.

ATéimé kayttoopas ja siind olevat turvallisuusohjeet on luettava ja ymmarrettava ennen tuotteen kdyttoa. Taman ohjeen
noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa vamman.

3.1 Tuotteen turvallinen kdytto
3.1.1 Tekninen kayttoika
« Kaikki osat on suunniteltu kestdmdan normaalikdytdssa yhdelld potilaalla koko tuotteen kayttoian.
+ Nilkka-jalkaterdortoosi kestaa keskimaarin 3-9 kuukautta. Jotkut lapset kasvavat nopeammin, jolloin tuote on vaihdettava
kolmessa kuukaudessa. Kun lapsen kasvunopeus hidastuu, kdyttoian voidaan odottaa olevan pitempi.
« Tangot ovat sdadettavid, ja niiden pitdisi kestda nilkka-jalkaterdortoosien uudelleenkdyttéa noin 2-3 kertaa. Tangon leveys on
tarkistettava saannollisesti ja saddettava lapsen hartiavalin leveyden mukaiseksi tai ladkarin tai apuvalineteknikon suositusten
mukaisesti.

3.1.2 Kayttotarkoitukseen ja kohtuudella ennakoitavissa olevaan vaarinkayttoon liittyva turvallisuustiedot
« Kayta Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdaortoosia (AFO) ja Ponseti®-loitonnustankoa vain ndiden ohjeiden seka laakarin tai
muun hoitotiimin antamien ohjeiden mukaisesti.

- Ota valittomasti yhteys laakariin tai hoitotiimiin, jos lapsella on kipuja, rakkuloita tai haavaumia tai jos nilkka-jalkaterdortoosi ei ole
hyvdssa kunnossa tai se ei istu kunnolla lapselle.

. Ala kirista saatéruuveja liian tiukalle.

. Al3 kéytd Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosia ja Ponseti®-loitonnustankoa, jos se ei ole hyvassa kunnossa tai se ei istu
kunnolla lapselle.

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

3.1.3 Tuotetta koskevat rajoitukset ja vasta-aiheet
- Al taivuta tankoa tai anna lapsen kavelld tanko kiinnitettyna. Tangon taivuttaminen voi heikentda hoitoarvoa ja aiheuttaa tangon
rikkoutumisen kaytossa, mika voi aiheuttaa potilasvahingon.

. Ala kdyta Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkateriortoosia, jos se ei ole hyvéssd kunnossa tai se ei istu kunnolla lapselle.
+ Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosia ei saa kdyttaa ilman Ponseti-menetelmaan perehtyneen ladkarin maaraysta, ja sita
saa kdyttda vain ladkarin maarayksen mukaisesti.

+ Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosia ei saa kdyttdd minkddn muun ortopedisen sairauden hoitoon, ellei lddkari tai
apuvalineteknikko ole toisin maarannyt.
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3.1.4 Turvallisuustiedot kdytettdessa laitetta yhdessa muiden laitteiden kanssa
+ Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosia saa kdyttaa vain seuraavien alkuperdisten lisdvarusteiden ja osien kanssa:

o Ponseti®-loitonnustanko

o Mitchellin jousiavusteinen Dobbs-tanko
o Painetyynyt

o Ponseti®-tangonsuojat

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

3.1.5 Kayttoa koskevat turvallisuustiedot
+ Ota valittomasti yhteys ladkariin tai hoitotiimiin, jos lapsella on kipuja, rakkuloita tai haavaumia tai jos nilkka-jalkaterdortoosi
ndyttaa luisuvan lapsen jalassa.
- Al taivuta tankoa tai anna lapsen kavelld tanko kiinnitettyna. Tangon taivuttaminen voi heikentda hoitoarvoa ja aiheuttaa tangon
rikkoutumisen kaytossa, mika voi aiheuttaa potilasvahingon.

3.1.6 Havittaminen turvallisesti
+ Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosi voidaan havittdd normaalin jatteen mukana. Mikddn laitteen osista ei ole
kierratettava.
3.2 Mahdolliset terveysseuraukset
Tukea on tarpeen kayttdaa 23 tuntia vuorokaudessa kolmen kuukauden ajan ja sen jalkeen 12-14 tuntia vuorokaudessa (paivauni- ja
yOaikaan) 4 vuoden ajan tai ladkarin ohjeiden mukaisesti.
Varmista, ettd pukemisalue on valaistu hyvin ja ettei hdiridtekijoita ole, jotta varmistetaan nilkka-jalkaterdortoosin kunnollinen asetus.
Nilkka-jalkaterdortoosin tai tangon virheellinen asetus voi aiheuttaa ihodrsytystd, haavaumia tai rakkuloita.
Nilkka-jalkaterdortoosin virheellinen kédytto voi johtaa kampurajalan uusiutumiseen tai lapsen jalan vaurioon. Jos kayttdjalle tai potilaalle
aiheutuu laitteeseen liittyva vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava MD Orthopaedics, Inc. -yhtidlle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttéja tai potilas on sijoittunut.
Ota yhteyttda 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
+1877 766 7384
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4 KAYTTOOHJEET

4.1 Kampurajalkahoidon yleiskuva

§\\ 0T et ——

Tankokenkaa kéytetdan lapsen yo- ja péivaunien it

aikaan noin 4 vuoden ajan l1&dakarin maardyksen
mukaisesti korjatun asennon sailyttdmiseksi.

== e Tankoken-
== Yllapitovaihe (23/90) kahoidon
:::_: le sovitetaan tankokenk, jota 1. vuosi
—_— n 23 tuntia vuorokaudessa .
= 90 vuorokauden (3 kuukauden) ajan. Tankoken-
kéhoidon
Akillesjdnteen katkaisu 2 vuasi

Viimeisella kipsauskerralla I53kari katkaisee Tankoken-
anteen lahes kaikissa tapauksissa. Lapsen kihoidon
Jalka pidetaan viimeisessa Kkipsissa kolmen . '3, vuosi
viikon ajan. 9

. Tankoken-

Hoitovaihe (6-8 viikkoa) kéhoidon
i s et Matkan
seti-m:

enetelman as 88 o 88
mukaisesti. _ paatos
5 kipsausvaihetta ( ' ' "
— >~ N

N\

Kampurajalkadiagnoosi : . M D

(syntymahetkelld tai ennen syntymaa) ; . Orthopaedics

Tdmd kuva on vain tiedoksi eikd siind anneta neuvoja. Jos tarvitset Idciketieteellisici neuvoja, ota yhteys lddkdriin tai muuhun asianmukaiseen
terveydenhuollon ammattihenkil66n.

Takuita ei anneta annettujen Iddketieteellisten tietojen suhteen, eikd MD Orthopaedics ole vastuussa, jos kdyttdjd kdrsii menetyksestd
luotettuaan kuvan tietoihin.
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4.2 Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosi
Tarkista nilkka-jalkaterdortoosi huolellisesti aina ennen kéyttda. Ald koskaan kadyté nilkka-jalkaterdortoosia tai tankoa, jos se on
vaurioitunut, rikki tai se ei toimi kunnolla, silld lapsellesi voi aiheutua vamma ja/tai hoito voi olla tehoton. Kédyta aina sukkia nilkka-
jalkaterdortoosin kanssa, jotta véltetdadn suora ihokosketus.

1. Avaa nilkka-jalkaterdortoosi niin, ettd kaikki mokkanahkaremmit ovat pois tieltd ja jalka
voidaan tydntda sisddn. Soljet on suunniteltu asetettavaksi jalan sisasyrjalle. Ne voidaan asettaa
ulkosyrjalle 1adkarin mieltymyksen tai yksilollisen kdyttdmukavuuden perusteella.

2. Pida kiinni sadresta ja tyonna jalka paikalleen, kunnes kantapda on tukevasti paikallaan nilkka-
jalkaterdortoosin takaosaa ja pohjaa vasten. Jalan ja sdéren peittdvia sukkia on kaytettava, jotta
estetddn ihokosketus nilkka-jalkaterdortoosin kanssa.

Em Kantapaan 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 reikd on nilkan keskelld keskiremmin ylapuolella.

4. Kiinnitd keskiremmi tukevasti vaakasuorassa olevan kielekkeen paélle. Kiinnitd nilkkaremmi
tukevasti, mutta varo kiristamasta sita liian tiukalle, silld tdma voi aiheuttaa ihoarsytysta
ja haavaumia.

5. Katso nilkka-jalkaterdortoosin takana olevan aukon lapi ja varmista, ettd kantapaa on alhaalla
ja nilkka-jalkaterdortoosin takaosaa vasten. Kantapaa ei valttamatta pysty koskettamaan nilkka-
jalkateraortoosin pohjaa heti janteen katkaisun ja viimeisen kipsaushoidon jalkeen, mutta ajan
myota se koskettaa. Jos et nde kantapaata aukosta, saada kieleke ja keskiremmi uudelleen niin,
ettd kantapaa on asetettu kunnolla.

I:E Joissakin tapauksissa kantapda ei kosketa nilkka-jalkaterdortoosin pohjaa tai se tuskin nakyy
kannan aukosta. Naissd haastavissa tapauksissa kantapaa laskeutuu ajan my6td, kunhan nilkan
liike on riittdva. Kantapaan pakottaminen nilkka-jalkaterdortoosiin ja keskiremmin kiristdminen
liian tiukalle voivat aiheuttaa ihodrsytystd ja haavaumia sekd vdhentaa tankokenkdhoidon
hoitomyodntyvyytta.
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6. Kun ylaremmit on kiristetty ja kantapaa on tukevasti paikallaan, kiinnita varvasremmi ja kirista
muut remmit tarvittaessa uudelleen.

4.3 Ponseti®-loitonnustanko
Tanko on asetettava siten, ettd sen leveys vastaa lapsen hartiavalin leveytta tai se voi olla jopa hieman lapsen hartiavélia leveampi. Mittaa
lapsen hartiavélin leveys vasemman olkapaan ulkosyrjasta oikean olkapaan ulkosyrjdan. Sdada tangon pituus vasemman jalkalevyn
kannan keskikohdasta oikean jalkalevyn kannan keskikohtaan niin, ettd se vastaa hartiavalin leveyden mittaustulosta.
1. Kayta tuotteen mukana tullutta kuusiokoloavainta tangon lukitsimen ruuvien 180ysadmiseen. Saada tangon leveys lapsen hartiavélin
levyiseksi kayttaen kantakapselin keskiruuvia ohjaimena. Kirista tangon lukitsimen ruuvit uudelleen.

2. Loysaa kantakapselin keskiruuvi ruuvinvaantimelld. Irrota ulompi ruuvi. Kierrd liitin haluttuun astemerkkiin lddkdrin maaraaman
ulkokierteen asettamiseksi. Aseta ulompi ruuvi takaisin reikdansa. Kirista kumpikin ruuvi.

3. Tyonna liitinta nilkka-jalkaterdortoosin pohjaan, kunnes kuuluu “naksahdus” - pohjien ollessa kunnolla paikoillaan kuuluu naksahdus.
Varmista, ettd tangon lukitsin ja pikaliittimet ovat kunnolla kiinni vetamalld nilkka-jalkaterdortoosista. Varmista, ettei se irtoa
tangosta. Jos havaitset vaurion, lopeta kaytto ja ota yhteys asiakaspalveluun.

5 VALMISTELU

5.1 Tuotteen kuljetus ja varastointi
Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosi ja Ponseti®-loitonnustanko toimitetaan huoneenlammossa, eivatka ne vaadi erityista
kasittelya kuljetuksen tai varastoinnin aikana.

6 YLLAPITO

6.1 Laitteen uudelleenkaytto
Kaikki osat on suunniteltu kdytettavaksi yhdelle potilaalle normaaleissa kdyttolosuhteissa ladkarin maarayksen mukaisesti.

Normaali kaytto tarkoittaa nilkka-jalkaterdortoosin ja Ponseti®-loitonnustangon paivittdista kdyttoa enintaan 23 tuntia vuorokaudessa
tai ladkarin maarayksen mukaisesti.
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6.1.1 Laitteen puhdistaminen
Laitteen puhdistus:

1. Pese nilkka-jalkaterdortoosi kdsin tai koneessa haalealla vedellad helldvaraisella ohjelmalla miedolla pesuaineella.
2. Anna nilkka-jalkaterdortoosin ilmakuivua kokonaan ennen kayttoa.

Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosia ei saa pesta kuumalla vedell3, silla synteettisesta mokkanahasta valmistetut remmit
voivat vaantyd, kutistua, irrota tai halkeilla. Nilkka-jalkaterdortoosia ei saa laittaa mekaaniseen kuivauslaitteeseen. Anna vain
kuivua ilmassa.

6.2 Tuotteen tarkistaminen
Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosi (AFO) ja Ponseti®-loitonnustanko on tarkistettava oikean istuvuuden, valmistusvikojen
ja vaurioiden varalta joka kerta ennen laitteen asettamista lapsen jalkoihin.

Tarkista Mitchell Ponseti® -nilkka-jalkaterdortoosi (AFO) ja Ponseti®-loitonnustanko huolellisesti ennen jokaista kayttokertaa.
Ala koskaan kayté 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. Ota tarvittaessa yhteys asiakaspalveluun.

7 VIANETSINTA
7.1 Ongelmien havaitseminen ja ratkaiseminen

7.1.1 Vianetsintd - maallikot

Virhe Syy Ratkaisu

Ota yhteys ladkariin tai terveyden-
huoltopalvelujen tarjoajaan.

Lapselle tulee rakkuloita tai muita

o Huono istuvuus tai virheellinen kaytto
vaurioita ihoon

Rikkindinen nilkka-jélkéteréortoosi V.e.aln?.istgsvika tai vaurio normaalissa Ota yhteys myyntipaikkaan.
(alle 6 kuukauden kayton jalkeen) kaytossa

EII:T k6irlliiglf:urg:eknkg;tlgitgizzg)o si Vaurio normaalissa kdytossa Ota yhteys myyntipaikkaan.
?;:.(It(;:zigs?ut;?;z' pikaliitin, kantakapseli Vaurio normaalissa kdytdssa Ota yhteys myyntipaikkaan.
Vaara koko (7 pdivan kuluessa tuotteen Virheellinen koonmaéaritys Ota yhteys myyntipaikkaan.

vastaanotosta)

7.2 Usein kysyttya

Kysymys Vastaus

Nilkka-jalkaterdaortoosi on suunniteltu siten, etta soljet asetetaan jalan sisasyrjélle. Tama kayttdominaisuus
Laitetaanko soljet jalan auttaa vanhempia nilkka-jalkaterdortoosin pukemisessa ja riisumisessa. Ponseti-asiantuntijat
sisasyrjalle vai jalan sallivat solkien asettamisen jalan ulkosyrjalle ammattihenkilon mieltymyksen tai yksil6llisen
ulkosyrjalle? kayttomukavuuden perusteella. Solkien suuntaaminen ulospdin ei muuta laitteen suorituskykya tai

aiheuta vammautumisriskia.

Sain juuri tilaukseni, mutta
nilkka-jalkateraortoosi
vaikuttaa liian suurelta / Ota yhteys myyntipaikkaan.
liian pienelta. Onko jotain
sopivampaa kokoa?

Jos kantapaa ei ndy kannan aukosta, tarkista ladkariltd, onko kampurajalka korjautunut taysin.
Jos |adkari ilmoittaa, ettd korjattu asento on hyvd, kantapdata ei ehka tarvitse pakottaa alas
nilkka-jalkaterdortoosiin, silla tama voi aiheuttaa ihodrsytysta ja haavaumia seka vahentaa
tankokenkdhoidon hoitomyontyvyytta.

Lapsen kantapaa ei laskeudu
alas nilkka-jalkaterdortoosissa.
Onko jokin vialla?
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Kysymys

Vastaus

Kuinka kauan kukin nilkka-
jalkaterdortoosipari kestaa?

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

Kuinka kauan tanko kestaa?

Tangot ovat sdddettdvid, ja niiden pitdisi kestaa nilkka-jalkaterdortoosien uudelleenkdyttéa noin
2-3 kertaa. Tangon leveys on tarkistettava sdannollisesti ja sdddettdva lapsen hartiavalin leveyden
mukaiseksi tai Iadkarin tai apuvalineteknikon suositusten mukaisesti.

8 LIITE | - VALINNAISET LISAVARUSTEET

8.1 Valinnaiset lisdavarusteet

Kuva Nimi Kuvaus

Yleiskiinnitin, joka mahdollistaa Ponseti®-pikaliitinjarjestelman kayton kaytettdessa jotain

Sovitin muuta nilkka-jalkaterdortoosia. Taméan avulla on mahdollista kiinnittaa erilaisia korjaavia nilkka-

jalkaterdortooseja Ponseti®-loitonnustankoon.

9 SANASTO

Termi

Merkitys

Apuvaélineteknikko

Apuvaélineteknikko on terveydenhuollon ammattihenkil, joka valmistaa ja sovittaa tukia tai lastoja
(ortooseja) ihmisille, jotka tarvitsevat lisatukea 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 vetda jotain kehon rakennetta tai osaa poispdin kehon keskiviivasta.
Loitonnustanko pitda jalan oikeassa asennossa keskiviivaan nahden.

Janteen katkaisu

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

Kampurajalka

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

Kampurajalka ndyttaa vaantyneelta ja joskus jopa siltd kuin se olisi ylosalaisin. Ulkonddstaan huolimatta
kampurajalka itsessaan ei aiheuta epdmukavuutta tai kipua.

Hoito yleensd 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 jélkeen. Jalan ymparille kaaritaan
pehmuste, jonka pédlle levitetdadn kipsia 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 pitdmassa jalkateraa ja nilkkaa oikeassa asennossa.

Painetyynyt

Painetyyny on pehmei ja taipuisa kumipala, joka kiinnitetaan nilkka-jalkateraortoosin keskiremmiin,
jossa se vahentda remmista aiheutuvaa painetta.
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Termi

Merkitys

Ponseti-menetelma

manipulaatiolla ja kipsauksella.

Ponseti-menetelma on ei-kirurginen kampurajalan hoitomenetelmg, jonka on kehittanyt professori
Ignacio Ponseti. Menetelmassa jalkateraa siirretaan vahitellen oikeaan asentoon varovaisella

Pystyjalka

Pystyjalka on poikkeavuus, jossa nilkkanivel taipuu rajallisesti ylospdin. Pystyjalka estdd taivuttamasta
jalanselkda kohti saarta. Pystyjalka voi olla joko vain toisessa tai kummassakin jalassa.

10 KUVAKKEIDEN SELITYKSET

Kuvake

Merkitys

Merkitys

b

Nilkka-jalkaterdortoosi (AFO)

Huomio

[EC|REP

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistuspdivamaara

Valmistaja

Rekisterdity maahantuoja

Yhdelle potilaalle toistuvaan kayttoon

Epasteriili

Osoittaa tuotteen olevan ladkinnallinen laite

gt AENE g

Luettelonumero

CE-merkintd (Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen [EU] 2017/745, annettu 5 paivana
huhtikuuta 2017, ladkinnallisista laitteista,
mukainen)

LOT

Erakoodi

mn | = x
Bl

Lue kdyttoohjeet
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