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IMPORTANTE

LEER ATENTAMENTE ANTES DEL USO
GUARDAR PARA FUTURAS CONSULTAS

Lea atentamente este manual de instrucciones. Respete todas las indicaciones. Guarde el manual de
instrucciones en un lugar seguro para futuras consultas. Si otras personas utilizan este producto, ponga
a su disposicion el manual de instrucciones.

1.1 Advertencias e indicaciones de seguridad

Compruebe que la férula de abduccion del pie esta correctamente fijada a los botines de
compresion cada vez que se utilice la ortesis.

Asegurese de que el pie esta correcta y firmemente asentado en el botin de compresion,
de lo contrario pueden producirse marcas de presion, ampollas y enrojecimiento.

Los botines de compresion deben ventilarse dos veces al dia durante 30 minutos.

Si los pies sudan mucho, cambie los calcetines varias veces al dia.

> B

Compruebe a intervalos regulares que no se han aflojado los tornillos de la férula.

Solo personal profesionalmente formado (zapatero ortopédico o técnico ortopédico)
puede adaptar la ortesis de abduccion del pie (un par de botines de compresion y una
férula de abduccion del pie).

. 1.Informacién sobre los productos
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En el caso de producirse un defecto en la ortesis de abduccion del pie ALFA-Flex o
BETA-Flex, pongase en contacto con el técnico ortopédico o zapatero ortopédico.

Las férulas de abduccién del pie no deben golpearse contra objetos duros (por ejemplo,
saltos del nifio en el suelo). jLa férula podria romperse!

> P

Cuando no se utilice la ortesis, debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

La ortesis de abduccién del pie solo debe llevarse con calcetines.

Los botines de compresién no son zapatos para correr y solo deben usarse en combina-
cioén con la férula.

No utilice productos de limpieza agresivos, ya que pueden dafiar el plastico y el cuero.

> P> P

El montaje seguro de las férulas de abduccion del pie ALFA-Flex Brace y BETA-Flex Bra-
ce puede y debe ser llevado a cabo unicamente por el zapatero ortopédico o el técnico
ortopédico que las haya adaptado. No modifique ni adapte los ajustes de las férulas de
abduccion del pie ALFA-Flex Brace y BETA-Flex Brace por su cuenta, ya que podria pro-
vocar una recidiva entre otras cosas. Si tiene alguna duda o problema en relacién con los
ajustes, pongase en contacto con el zapatero ortopédico o el técnico ortopédico que haya
hecho el ajuste o con el ortopeda pediatrico que lo haya prescrito. Semeda no acepta
ninguna responsabilidad por un ajuste no autorizado e inadecuado.

1. Informacion sobre los productos
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1.2 Ortesis de abduccién del pie ALFA-Flex y BETA-Flex

1.2.1 Uso previsto

Las ortesis de abduccion del pie ALFA-Flex y BETA-Flex se utilizan en bebés y nifios pequefios que
han sido diagnosticados de pie equinovaro idiopatico segun el enfoque terapéutico conservador del Dr.
Ponseti.

Se utiliza para mantener el enderezamiento del pie conseguido por medio de una correccién por traccion
con escayola. Permite evitar una recidiva (un nuevo empeoramiento) y no tiene efectos correctivos.

El ortopeda prescribe la ortesis como continuacién del tratamiento. El técnico ortopédico (o el zapatero
ortopédico) ajusta la ortesis a los nifios por prescripcion del ortopeda. Los padres de los nifios les ponen
la ortesis a diario. La ortesis es un producto reutilizable.

1.2.2 Funcionamiento

La ortesis de abduccidn del pie consiste en una férula de abduccion del pie (ALFA-Flex Brace, ALFA-Flex
Brace XL o BETA-Flex Brace) y un botin de compresion (zapatos o botines de compresion ALFA-Flex o
botines de compresion/sandalias ortopédicas COMFOOQOT).

Existen tres modelos diferentes de botines de compresién adaptados a las férulas de abduccién del pie
ALFA-Flex Brace, ALFA-Flex XL Brace y BETA-Flex Brace:

1. Zapatos/botines de compresion ALFA-Flex Henry
2. Botines de compresién/sandalias ortopédicas COMFOOT-Blue
3. Botines de compresidn/sandalias ortopédicas COMFOOT-White

Ortesis de abduccion del pie

/ \

Férula de abduccién del pie Botin de compresién
1. ALFA-Flex Brace, ALFA-Flex XL Brace 1. Zapatos/botines de compresion ALFA-Flex Henry
2. BETA-Flex Brace 2. Botines de compresion/sandalias ortopédicas

COMFOOT-Blue
3. Botines de compresién/sandalias ortopédicas
COMFOOT-White
1.2.3 Botin de compresion

El botin de compresion se utiliza para fijar los pies del nifio que va a ser tratado. Los cierres de clic per-
miten colocar la férula.

1.2.4 Férula de abduccion del pie ALFA-Flex Brace y férula de abduccion
del pie ALFA-Flex XL Brace

La férula de abduccion del pie ALFA-Flex Brace y férula de abduccion del pie ALFA-Flex XL Brace se
describen juntas. La férula de abduccion del pie ALFA-Flex XL Brace es una variante de la férula de ab-
duccién del pie ALFA-Flex Brace. Consiste en la configuracion con el accesorio kit de elongacion évalo
central ALFA-Flex XL. La férula de abduccion del pie ALFA-Flex XL Brace también se puede adquirir por
separado.

Las férulas de abduccién del pie ALFA-Flex Brace y ALFA-Flex XL Brace tienen dos articulaciones esfé-
ricas que se pueden mover en ambas direcciones para ajustar los angulos terapéuticos definidos por el
ortopeda (angulo de abduccion de 0° a 80°). Las férulas de abduccion del pie ALFA-Flex Brace y ALFA-
Flex XL Brace también permiten ajustar la extension dorsal (de 0° a 20°).

La longitud de la férula de abduccion del pie ALFA-Flex Brace se puede regular de forma gradual has-
ta los 29 cm de anchura, por lo que crece con el nifio durante toda la duracion del tratamiento. La férula
de abduccion del pie ALFA-Flex XL Brace tiene una anchura maxima de 37 cm.

1.Informacién sobre los productos
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Los principales elementos funcionales de las férulas de abduccion del pie ALFA-Flex Brace y ALFA-Flex
XL Brace son:

a) 2 brazos de férula
b) pieza central oval d) placa mévile
c) 2 articulaciones esféricas a) brazo de férula
d) 2 placas moviles

b) pieza central oval ¢) articulacione esférica

La pieza central de la férula de abduccién del pie ALFA-Flex XL Brace es mas grande que la de la férula
de abduccion del pie ALFA-Flex Brace mostrada en la figura. Esto se puede ver en las figuras de la sec-
cion Accesorios.

1.2.5 Férula de abduccion del pie BETA-Flex Brace

La férula de abduccion del pie BETA-Flex Brace fija los pies en un angulo de abduccién que puede ajus-
tarse entre 0° y 70°; en el ambito terapéutico, la extensién dorsal se fija en 5°. Dos articulaciones con
recuperacion elastica permiten al nifio realizar ligeros movimientos de pataleo y gateo en direcciones
opuestas durante el tratamiento con la férula. El resorte incorporado hace que el pie vuelva automatica-
mente a la posicion terapéutica cuando el nifio se relaja.

La férula de abduccion del pie BETA-Flex Brace (regulable de forma gradual hasta los 29 cm de anchura)
crece con el nifio durante toda la duracion del tratamiento.

Los principales elementos funcionales de la férula de abduccién del pie BETA-Flex Brace son:

a) brazo de la férula
b) 2 carcasas de rotor
c) 2 placas de 5°

d) 2resortes

c) placa de 5°

b) carcasa de rotor

d) resorte, interna

1. Informacion sobre los productos .
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1.3 Accesorios

1.3.1 Kit de elongacién 6valo central ALFA-Flex XL

El kit de elongacién évalo central ALFA-Flex XL permite extender la férula de abduccién del pie ALFA-
Flex Brace en nifios especialmente grandes, de manera que el tratamiento pueda continuar durante mas
tiempo. El kit de elongacién évalo central ALFA-Flex XL aumenta la anchura maxima de la férula a 37 cm.

ALFA-Flex Brace

Después de insertar el kit de elongacion dvalo central ALFA-Flex XL, la configuracion de la férula de
abduccion del pie ALFA-Flex Brace se convierte en la férula de abduccién del pie ALFA Flex XL Brace.

La férula de abduccion del pie ALFA-Flex XL Brace es una férula de abduccién del pie especial para nifios
mas grandes (a partir de la talla de zapato 150 mm para la adquisicién inicial). Se puede extender hasta
una anchura de férula de 37 cm.

ALFA-Fiex Brace

1.3.2 BETA-Flex Mini

Si lo desea, también disponemos de una pieza central especialmente pequefia y ligera, la BETA Flex
Mini, para la férula de abduccién del pie BETA Flex Brace (por ejemplo, para bebés especialmente pe-
quefos o prematuros).

Cuando el nifio crezca, la pieza central se sustituye por el modulo estandar, cuya longitud es ajustable.

1.3.3 Plantilla de talén ALFA-Soft
La plantilla de talon ALFA-Soft esta especialmente indicada para los zapatos/botines ALFA-Flex.

Esta plantilla de talon proporciona al pie un apoyo adicional y evita o alivia las marcas de presion. Esta
disponible en dos tamarios, se puede pegar en el zapato y se puede cortar a la medida.

1. Informacién sobre los productos
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1.3.4 Almohadillas de proteccion para las férulas de abduccion del pie

Como accesorio para la férula de abducciéon del pie correspondiente se puede adquirir una almohadilla
protectora ALFA-Flex o BETA-Flex. Estas almohadillas pueden fijarse alrededor de la barra de la férula
correspondiente o alrededor del évalo central. La almohadilla de proteccion se puede utilizar, por ejem-
plo, para evitar que el nifio se lesione o para proteger los muebles y el suelo de los arafiazos.

ALFA-Flex almohadilla protectora BETA-Flex almohadilla protectora

1.3.5 Placas de suela ALFA-Flex

Las placas de suela ALFA-Flex son un accesorio para las férulas de abduccién del pie. Su utilizacién
modifica el sistema de la ortesis. Las placas de suela ALFA-Flex se utilizan en casos excepcionales para
fijar botines de compresion de terceros hechos a medida a una férula de abduccién del pie fabricada por
Semeda.

La utilizacién de la férula de abduccion del pie con el botin a medida no se
corresponde con los sistemas de ortesis aqui descritos. Por lo tanto, solo
aceptamos la responsabilidad del accesorio proporcionado por nosotros, es
decir, la placa de suela.

1. Informacion sobre los productos
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2. utibzacien

2.1 Colocacion de las ortesis

Cuando su médico o técnico ortopédico le entregue la férula, ajustara los angulos y su longitud. No cam-
bie estos ajustes, json necesarios desde el punto de vista terapéu- tico!

1. Es esencial ponerle calcetines o leotardos a su hijo.
Abra todos los cierres del zapato.

2. Coloque el pie de manera que el talén esté completamente
atras y abajo. Mire por las rendijas para asegurarse de que el
pie esta correctamente colocado en el zapato.

3. Ahora cierre primero la correa central. Debe apretarse
firmemente, porque mantiene el talén en la posicion correcta.

4. Tire de la parte superior y de la punta del calcetin para
enderezar las arrugas. Después, cierre sin apretar las
restantes correas y repita los pasos con el segundo zapato.

5. Para fijar la férula a los zapatos, coloque el cierre de clic en los
huecos de la suela y deslice la férula hacia el talén hasta que el
cierre encaje en su sitio.

6. Una vez fijados ambos zapatos, su hijo debe poder
ver el osito o el delfin en la posicién correcta.

2.2 Enrojecimiento y marcas de presion

La piel de los bebés aun no esta preparada para llevar zapatos, es decir, es muy sensible. Aunque los
zapatos son de un material blando, a veces pueden aparecer marcas de presién o ampollas.
Las marcas rojas o las ampollas, especialmente en la parte posterior del talon, suelen indicar que el

. 2.Utilizaciéon
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zapato no se ha apretado lo suficiente. Por eso, es muy importante asegurarse de que el pie esta firme-
mente asentado en el zapato, ya que si se desliza ligeramente hacia delante y hacia atras en el zapato,
se formaran rapidamente marcas de presion. Asegurese de que el talén se apoya en la suela en la parte
inferior del zapato, apriete la correa otro agujero para hacerlo. No aplique nunca locién en las manchas
rojas de la piel. La locién puede empeorar el problema.

El enrojecimiento de la piel que desaparece cuando se quita el zapato durante un corto periodo de
tiempo no es motivo de preocupacién. En cambio, si el enrojecimiento se intensifica y se oscurece
o si se forma una ampolla, consulte a su médico lo antes posible. El decidira como proceder. Si es
necesario, se volvera a colocar una escayola, dejando expuesta la zona de piel afectada para que pueda
curarse. Ya que, si los problemas persisten, pueden ser un signo temprano de una recidiva.

2.3 El sudory la humedad en los pies

En nifios con una fuerte tendencia a la sudoracion en los pies, el uso prolongado durante 23 horas dia-
rias puede hacer que el calzado esté continuamente hiumedo. Si los zapatos tienen un revestimiento de
piel, en casos extraordinarios pueden llegar incluso a formarse hongos en la piel del interior del zapato
que, para evitar las alergias, solo esta tratada con sustancias vegetales. Por eso, independientemente
del material del revestimiento, recomendamos:

« ventilar los zapatos durante media hora dos veces al dia y,

* si los pies sudan mucho, cambiar los calcetines varias veces al dia.

2.4 Prendas de vestir

Los botines de compresion deben llevarse siempre con calcetines o leotardos. Es importante evitar la
formacién de marcas de presién. Se recomienda utilizar calcetines con pocos hilos y costuras en el
interior y asegurarse de que el tejido no forme arrugas.

2.5 Ajustes de las férulas

2.5.1 Férula de abduccion del pie ALFA-Flex Brace
y férula de abduccion del pie ALFA-Flex XL Brace

Las férulas de abduccién del pie ALFA-Flex Brace y ALFA-Flex XL Brace suelen regularse inicialmente
con una rotacion externa de 70° (abduccién) para un pie equinovaro y de 40° para un pie sano. La
extension dorsal —es decir, la flexion del pie hacia la tibia— se ajusta entre 5° y 10°. Estos ajustes
pueden parecer extremos a las personas que no tienen experiencia con el método Ponseti, pero son
normales y necesarios para el tratamiento. Si observa la Ultima escayola de su hijo, notara una posicién
similar. La longitud de la férula debe ser ligeramente superior a la anchura de los hombros de su hijo.

2.5.2 Férula de abduccion del pie BETA-Flex Brace

La férula de abduccién del pie BETA-Flex Brace ofrece a los pequefios pacientes mas libertad de mo-
vimiento con una funcionalidad terapéutica completa. El angulo de abduccion se puede ajustar entre 0°
y 70°; en el ambito terapéutico, la extension dorsal se fija en 5°. Dos articulaciones con recuperacién
elastica permiten que el nifio patalee y gatee de forma mas natural durante el tratamiento con la férula.
La fuerza de recuperacion hace que los pies vuelvan una y otra vez a la posicion terapéutica deseada.

2.6 Limpieza de las ortesis de abduccion del pie ALFA-Flex y BETA-Flex

Las férulas de abduccién pueden limpiarse sin problemas con agua y jabén. No es obligatorio desinfec-
tarlas. Si aun asi decide utilizar un aerosol para la desinfeccion u otros agentes de limpieza fuertes, el
material podria dafarse.

2.7 Contraindicaciones y efectos secundarios conocidos al utilizar
la ortesis de abduccion del pie ALFA-Flex o BETA-Flex

Esta totalmente contraindicado utilizar la ortesis hasta no haber completado la correccion por traccion
con escayola, sobre todo si el talén sigue levantado. Ya que, en este caso, el pie no se apoya correcta-

10
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mente en el zapato y la extension dorsal ajustada en la férula no puede cumplir su proposito (prevencion
de la recidiva del pie equinovaro).

Tampoco es aconsejable utilizar la ortesis si el nifio padece varias deficiencias. Estas deben ser de-
terminadas de antemano por el médico tratante en el centro especializado para el tratamiento del pie
equinovaro segun el método de Ponseti. Pueden aparecer efectos secundarios como ampollas o enroje-
cimientos. En este caso, los padres deben ponerse en contacto con el técnico ortopédico responsable.

No se conocen otros efectos secundarios.

2.8 Adaptacion de las ortesis de abduccion del pie ALFA-Flex y BETA-Flex

La adaptacion de la ortesis de abduccion correspondiente debe ser realizada Unicamente por una perso-
na especialmente formada para ello, es decir, un técnico ortopédico o un zapatero ortopédico.

2.9 Formacion o cualificacion especifica del usuario del producto

Al ajustar la ortesis de abduccién de pie ALFA-Flex o BETA Flex, el técnico o zapatero ortopédico y el
meédico tratante instruyen a los padres y, en su caso, a los nifios sobre su uso.

La cualificacion del técnico o zapatero ortopédico debe corresponder a una formacion profesional com-
pleta en su area de especialidad. El técnico o zapatero ortopédico debe haber leido atentamente el
manual de instrucciones de Semeda.

2.10 Eliminacion

Los padres o el técnico ortopédico son los responsables de eliminar el producto de for-
ma segura. El producto se puede eliminar con los residuos domésticos de conformidad
con la normativa local.

2.11 Notificacién de incidentes graves

Todos los incidentes (sucesos) graves que se produzcan en relacién con el uso del pro-
ducto deben notificarse al fabricante (véase el capitulo 3) y a la autoridad responsable del
control de los productos sanitarios en el lugar del usuario.

3.1 Fabricante (nombre, direccién, informacién de contacto)

Semeda GmbH
Am Petersberg 36
29389 Bad Bodenteich

Tel.: +49-(0)5824 98 555-0
Fax: +49-(0)5824 98 555-20

Correo electrénico: info@semeda.de

Web: www.semeda.de

3. Direcciones
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4.1 Especificaciones técnicas de la ortesis de abduccion del pie ALFA-Flex

4.1.1 Especificaciones técnicas de las férulas de abduccién del pie ALFA-Flex Brace y ALFA-Flex

XL Brace

Nombre del producto Férula de abduccién del pie ALFA-Flex Brace

Numero de articulo 0700-000

Posicién del dispositivo de apoyo 23.03.02.1001

En combinacién con: Botines de compresion:
Zapatos/botines de compresion ALFA-Flex Henry
Botines de compresion/sandalias ortopédicas COMFOOT-Blue
Botines de compresién/sandalias ortopédicas COMFOOT-White

Uso previsto Como sistema de ortesis con los botines de compresion: La ortesis de
abduccion del pie ALFA-Flex se utiliza en bebés y nifios pequefios que han
sido diagnosticados de pie equinovaro idiopatico segun el enfoque tera-
péutico conservador del Dr. Ponseti.
Se utiliza para mantener el enderezamiento del pie conseguido por medio
de una correccion por traccién con escayola. Permite evitar una recidiva
(un nuevo empeoramiento) y no tiene efectos correctivos.

Indicaciones Para el tratamiento del pie equinovaro idiopatico

Principio terapéutico Fijacion del pie para evitar la recidiva del pie equinovaro

Grupo de pacientes Bebés y nifios pequefios de 0 a 5 afios

Talla, anchura Longitud de la férula hasta 30 cm

Color Negro/azul

Material Pléastico

Caracteristicas Ovalo central en la férula con pegatina de un oso

Ajuste del angulo de abduccion Entre 0° y 80°

Ajuste de la extension dorsal Entre 0° y 20°

Cierres de clic para su adaptaciéon a | X
los botines de compresion

Variantes de la férula

Férula de abduccion del pie ALFA- | X

Flex XL Brace
Numero de articulo AL 0700-0XL
Talla, anchura Hasta 37 cm

Accesorios para el producto

Acolchado de proteccion ALFA-Flex X

Ndmero de articulo AL 0700-001
Kit de elongacion évalo central ALFA- | X

Flex XL

Numero de articulo AL 0700-1XL
Placas de suela ALFA-Flex X

Numero de articulo ET 0700-003

5. Datos de rendimiento
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4.1.2 Caracteristicas especificas de los botines de compresion

Tanto los zapatos/botines de compresion ALFA-Flex como los botines de compresién/sandalias ortopédi-
cas COMFOOT pueden utilizarse como componentes de la ortesis de abduccion del pie ALFA-Flex. Estos
botines de compresién también pueden utilizarse en el sistema de férula de abduccién del pie BETA-Flex
Brace. Para evitar duplicidades, las caracteristicas especificas de los botines de compresién se tratan

en la seccion 4.3.

4.2 Especificaciones técnicas de la ortesis de abduccion del pie BETA-Flex

4.2.1 Caracteristicas especificas de la férula de abduccion del pie BETA-Flex Brace

Nombre del producto

Férula de abduccién del pie BETA-Flex Brace

Numero de articulo

BE 0600-000

Posicion del dispositivo de apoyo

23.03.02.1004

En combinacién con:

Botines de compresion:

Zapatos/botines de compresion ALFA-Flex Henry

Botines de compresion/sandalias ortopédicas COMFOOT-Blue
Botines de compresion/sandalias ortopédicas COMFOOT-White

Uso previsto

Como sistema de ortesis con los botines de compresion: La ortesis de abduc-
cion del pie BETA-Flex Brace se utiliza en bebés y nifios pequefios que han
sido diagnosticados de pie equinovaro idiopatico segun el enfoque terapéutico
conservador del Dr. Ponseti.

Se utiliza para mantener el enderezamiento del pie conseguido por medio de
una correccion por traccién con escayola. Permite evitar una recidiva (un nue-
vo empeoramiento) y no tiene efectos correctivos.

Los rotores permiten al nifio un limitado movimiento de pataleo.

Indicaciones

Para el tratamiento del pie equinovaro idiopatico

Principio terapéutico

Fijacién del pie para evitar la recidiva del pie equinovaro

Grupo de pacientes

Bebés y nifios pequefios de 0 a 5 afios

Talla, anchura

Variable de 200 a 290 mm

Color Negro/azul
Material Plastico
Caracteristicas Carcasa de rotor azul con pegatina de un delfin

Ajuste del angulo de abduccién

Entre 0°y 70°

Ajuste de la extensién dorsal Fijoa 5°
Cierres de clic para su adaptacion a | X

los botines de compresién

Accesorios para el producto

Acolchado de proteccion BETA- | X

Flex

Numero de articulo BE 0600-001
BETA- Flex Mini, férula corta X

Nuamero de articulo BE 0600-002
Placas de suela ALFA-Flex X

Numero de articulo ET 0700-003

5. Datos de rendimiento
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4.2.2 Caracteristicas especificas de los botines de compresion

Tanto los zapatos/botines de compresion ALFA-Flex como los botines de compresion/sandalias ortopé-
dicas COMFOOT pueden utilizarse como componentes de la ortesis de abduccién del pie BETA-Flex.
Estos botines de compresion también pueden utilizarse en el sistema de férula de abduccion del pie
ALFA-Flex Brace. Para evitar duplicidades, las caracteristicas especificas de los botines de compresion
se tratan en la seccion 4.3.

4.3 Especificaciones técnicas de los botines de compresién

4.3.1 Caracteristicas especificas de los botines de compresion ALFA-Flex

Nombre del producto Zapatos/botines de compresiéon ALFA-Flex Henry

Numero de articulo AL 1411-talla-lado

Posicion del dispositivo de apoyo Se utiliza la posicion del dispositivo de apoyo de la férula de abduc-
cion del pie ALFA-Flex Brace o BETA-Flex Brace.

En combinacién con: Férula de abduccion del pie ALFA-Flex Brace y férula de abduccion
del pie ALFA-Flex XL Brace
Férula de abduccion del pie BETA-Flex Brace

Uso previsto Como sistema de ortesis con la férula de abduccion del pie: La
ortesis de abduccién del pie ALFA-Flex se utiliza en bebés y nifios
pequeios que han sido diagnosticados de pie equinovaro idiopatico
segun el enfoque terapéutico conservador del Dr. Ponseti.
Se utiliza para mantener el enderezamiento del pie conseguido
por medio de una correccion por traccion con escayola. Permite
evitar una recidiva (un nuevo empeoramiento) y no tiene efectos
correctivos.

Indicaciones Para el tratamiento del pie equinovaro idiopatico

Principio terapéutico Fijacién del pie para evitar la recidiva del pie equinovaro

Grupo de pacientes Bebés y nifios pequefios de 0 a 5 afios

Talla 070-210 (longitud del pie en mm)

Color Azul

Material Cuero y textil

Caracteristicas

Cierre de clic para la férula X

Correa con hebilla 1

Cierres de velcro 2

Accesorios para el producto

Plantilla de talon ALFA-Soft 1, pequefia, X

para tallas de 70 a 100, n.° de art.: AL 1700-

001

Plantilla de talon ALFA-Soft 2, X

para tallas a partir de 110, n.° de art.: AL

1700-002
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4.3.2 Caracteristicas especificas de los botines de compresiéon/sandalias ortopédicas COMFOOT

Nombre del producto

Botines de compresién/sandalias ortopé-
dicas COMFOOT-Blue

Botines de compresién/sandalias
ortopédicas COMFOOT-White

Numero de articulo

CW 1833-talla-lado CB 1811-talla-lado

Posicién del dispositivo de apoyo

Se utiliza la posicion del dispositivo de apoyo de la férula de abduccion del pie
ALFA-Flex Brace o BETA-Flex Brace.

En combinacién con:

Férula de abduccion del pie ALFA-Flex Brace y férula de abduccién del pie
ALFA-Flex XL Brace

Férula de abduccién del pie BETA-Flex Brace

Uso previsto

Como sistema de ortesis con la férula de abduccién del pie: La ortesis de
abduccion del pie ALFA-Flex se utiliza en bebés y nifios pequefios que han
sido diagnosticados de pie equinovaro idiopatico segun el enfoque terapéutico
conservador del Dr. Ponseti.

Se utiliza para mantener el enderezamiento del pie conseguido por medio
de una correccion por traccién con escayola. Permite evitar una recidiva (un
nuevo empeoramiento) y no tiene efectos correctivos.

Indicaciones

Para el tratamiento del pie equinovaro idiopatico

Principio terapéutico

Fijacién del pie para evitar la recidiva del pie equinovaro

Grupo de pacientes

Bebés y nifios pequefios de 0 a 5 afios

Talla 070-180 (longitud del pie en mm) 070-180 (longitud del pie en mm)
Color Blanco Azul
Material Cuero, neopreno y licra Cuero, neopreno y licra

Caracteristicas

Cierre de clic para la férula X X
Correa con hebilla 3 1
Cierres de velcro -- 2
Complementos para el producto -

15
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4.4 Definicion de los simbolos y colores de identificaciéon
En el manual de instrucciones y en el producto se utilizan los siguientes simbolos:

ATENCION: Este simbolo sefiala advertencias y precauciones en el manual de instruc-
ciones.

OBSERVAR EL MANUAL DE INSTRUCCIONES: Este simbolo sefiala la necesidad de
que el usuario consulte el manual de instrucciones.

REF

NUMERO DE ARTICULO: Indica el numero de articulo del fabricante para poder identifi-
car el producto sanitario.

LOT

NUMERO DE LOTE: Indica el nimero de lote del fabricante para poder identificar un
producto sanitario en particular.

FECHA DE FABRICACION: Indica la fecha de fabricacién del producto sanitario.

MD

PRODUCTO SANITARIO: Simbolo que indica que se trata de un producto sanitario.

FABRICANTE: Indica el fabricante del producto sanitario segin el Reglamento (UE)
2017/745 sobre productos sanitarios (MDR).

4. Datos de rendimiento
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7 semeda INSTRUCCIONES DE USO ALFA-Flex Brace® 8
o
Ortesis de abduccién de pie para postratamiento de pie zambo idiopatico en el marco de terapia Ponseti. Duracion recomendada m
3 del tratamiento: desde la ultima toma de escayola hasta los 4 o 5 afios del nifio. <
© [t}
m Contenido del pedido
ﬂ e Zapatos ALFA-Flex o COMFOQOT-Blue
_._.u e Llave Allen de 4 mm
g o Llave Torx TX20
- e ALFA-Flex Brace
<
2 Informacién importante:
|D. Barra: para una terapia de cinco afios de duracién como
M maximo. <._am —u_ﬂ.__ ,ﬁo”m‘_” 8 afios Ajuste de la longitud de la férula:
c Zapatos: vida (til 8 afios Longitud variable de 180 — 300 mm.
0 m._ afio de Scz.omo_o: se puede obtener de las dos primeras Aflojar los 6 tornillos (llave Torx). Posicionar las
cifras de los nimeros de lote. férulas y la pieza intermedia (segun el ancho de
Manténgase por encima del nivel de congelacion, protegido los hombros del nifio).
de la luz solar, con una humedad media Atornillar firmamente los tornillos con un minimo
de 3 vueltas, asegurar con “Loctite 222”

w2

Ajuste de los angulos de la férula: Poner los zapatos y la férula :

1. Aflojar le tornillo (Llave Allen) 4. Apretar el tornillo 1. Colocar el pie en el zapato de modo que el talén quede atras y abajo del todo-

2. Ajustar la extension dorsal en la escala firmemente, asegurar con control a traves de la ventana del talén

' m_mazom (salvo que exista otro criterio médico: “Loctite 222” para evitar 2. Cerrar primero la corea intermedia y apretaria bien (mantiene el talon en la

5-10°) : que se suelte posicion correcta), poner las otras correas mas flojas

3. Ajustar la abduccion en la ventana de Amw»mmm“_%”w”"m_mmwﬂm MM 3. Poner el zapato desde arriba sobre el cierre a presion y deslizar la férula hacia
visualizacion de la férula (salvo que exista otro astagantamiento/ atras en .m___.moomw: al ﬁm_o: hasta que el perno encaje. .
criterio médico: 70° para un pie zambo, 40° ahogamiento) Para aflojar la férula tirar del perno, deslizar la férula hacia la punta del pie hasta el
para un pie sano) tope y levantaria.

Los zapatos no son apropiados paracorrer! Leligro de resbalar!

Instrucciones de montaje de la ortesis de abducc

5.1




a

ORTHOPAEDIC PRODUCTS

semed
... step by step forward

Instrucciones de montaje de la ortesis de abduccién del pie ALFA-Flex XL Brace

$)

5.2

@/\wmgmgm INSTRUCCIONES DE MONTAJE de la férula de abduccién

(s
|
A\ i del pie ALFA-Flex Brace® para el técnico ortopédico

Ortesis de abduccién del pie para el tratamiento de mantenimiento de un pie equinovaro
idiopatico como parte del tratamiento con el método de Ponseti. Duracién recomendada del
tratamiento: desde el momento de la ultima retirada de la escayola hasta que el nifio tenga 4
o 5 afos.

€T
e € ¢ g
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Montaje del kit de elongacién évalo central ALFA-Flex XL (AL 0700 - 1XL):

Aflojar los 6 tornillos del évalo central original de la férula, retirar los tornillos (llave Torx) y los brazos de la férula.
Aflojar los 6 tornillos del kit de elongacién évalo central ALFA-Flex XL, retirar los tornillos (llave Torx) y la placa superior.
Colocar los brazos de la férula en el cuerpo base (azul) como se muestra en la figura 1.

Colocar la placa superior e insertar los tornillos.

Ajustar la longitud de la férula como minimo (!) a la anchura de los hombros del nifio.

Apretar los tornillos firmemente con 3 o mas vueltas y asegurarlos con «LOCTITE 222».

oaswh =

5. Instrucciones de montaje
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de la ortesis de abduccion del pie BETA-Flex

Instrucciones de montaje

5.3

A\@mm:_mmm INSTRUCCIONES DE MONTAJE de la ortesis de abduccién del pie BETA-Flex Brace para el
N S técnico ortopédico

Ortesis de abduccion del pie para el tratamiento de mantenimiento de un pie equinovaro idiopatico como parte del tratamiento con el método de Ponseti.
Duracién recomendada del tratamiento: desde el momento de la ultima retirada de la escayola hasta que el nifio tenga 4 o 5 afios.

Volumen de suministro

1. Zapatos/botines de compresiéon ALFA-Flex o COMFOOT
2. Férula de abduccién del pie BETA-Flex

3. Llave Allen de 4 mmy 5 mm

4. Llave Torx T20y T 10

5. 2 resortes de recambio con mayor resistencia

6. 4 pasadores de bloqueo (2 de ellos de recambio)

Informacién importante:

Férula: para un tratamiento de como méximo 5 afios de duracién.

Vida util total: € afios Ajuste de la longitud de la férula:
Vida util de los zapatos: 8 afios

Longitud variable de 200 a 290 mm.
Los primeros dos digitos del nimero de serie corresponden al afio Suelte los 2 torillos en la férula (con la llave Torx T 20)
de fabricacion -

. . . . Ajuste la longitud de la férula como minimo (!) a la anchura
Almacenamiento: en un lugar sin heladas, protegido de la luz y con de los hombros del nifio.
humedad media-alta .

NP, A [ . Apriete los tornillos.
Limpieza: solo con un pafio hiumedo, jno utilizar productos de

1. Coloque el pie en el zapato de manera que el taldn se apoye por

Ajuste del angulo de abduccién: completo en la parte posterior e inferior.

Afloje el tornillo de la parte superior de la férula con una llave ﬂoEuEmcm que el pie esta correctamente colocado por la abertura del
Allen un cuarto de vuelta. talon.

A continuacién, gire gradualmente la placa hacia fuera y 2. Cierre primero la correa central y apriétela bien (mantiene

bloquéela en el grado deseado (véase la abertura de el talén en la posicion correcta). Las otras correas pueden colocarse
visualizacion bajo la placa de apoyo del zapato). Ponseti mas flojas.

recomienda 70° para un pie equinovaro y 40° para un pie 3. Coloque el zapato en el cierre de clic desde arriba y deslice la férula
sano. hacia atras, hacia el talén, hasta que el perno encaje.

Para los bebés cuya anchura de hombros es
inferior a 20 cm, ofrecemos el BETA-Flex mini
extraligero. La férula de 18,5 cm de longitud se

Darvn liharar lnn mannatan tira dal narma Aaclina ln fAnila hanta Al fana

.

bes & crmerfrs ol feey

puede conectar a los rotores de BETA-Flex Brace.

19
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Bloqueo de la ortesis de abduccion del pie
BETA-Flex

Montaje de resortes mas fuertes

1. Afloje los dos tornillos que
mantienen unidas las dos mitades
de la carcasa del rotor (con la llave
Torx T 10).

2. Déle la vuelta a la férula y extraiga
la mitad de la carcasa situada en
la parte trasera.

1. Engrase los nuevos resortes completamente por dentro y por fuera con
grasa para husillos.

2. Abra la carcasa del rotor segun los puntos 1.y 2. de las instrucciones de la

3. Tire de la carcasa del rotor para extraerla de la
férula.

Pasador
brazo Eje

3
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3. Introduzca el pasador de bloqueo
hasta el tope en el orificio previsto

para ello en la parte interior del
rotor.

4. Vuelva a cerrar la carcasa del
rotor. El pasador de bloqueo
encaja en el orificio previsto para
ello en el interior de la carcasa del

rotor.

5. Vuelva a conectar las mitades de
la carcasa del rotor con los dos
tornillos. Asegure los tornillos con
«LOCTITE 222».

6. Repita el procedimiento con la otra carcasa del rotor.

tensor
inferior

\ 4

4. Extraiga el pasador metalico
1 entre los brazos tensores
del resorte. A continuacion,
retire el resorte. Esto
también liberara la parte
interna del rotor.

Interior del
rotor

Pasador
e Carcasa del rotor

o

. Ahora vuelva a colocar la parte interior del rotor en la carcasa y manténgala
en su posicion.

. Inserte el nuevo resorte de manera que el brazo tensor inferior quede por
encima del pasador metalico 2 y el brazo tensor superior quede por
debajo del pasador metdlico 2.

. Gire el resorte bajo tension hasta la posicion correcta y presidnelo sobre el

eje de plastico de la carcasa del rotor.

Ahora coloque el pasador metalico 1 entre los dos brazos tensores del

(o)

~

(]

5 |1

5>

9. Vuelva a insertar la férula en la carcasa del rotor.

10. Cierre la carcasa del rotor seguin los puntos 4. y 5.
de las instrucciones de la izquierda.

11. Repita el procedimiento con la otra carcasa del
rotor.

20
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5.4 Instrucciones de montaje de la férula corta BETA- Flex Mini

semedz{ Insercion de la BETA-Flex Mini

ORTHOPADISCHE PRODUKTE

1. Afloje los dos tornillos que mantienen
unidas las dos mitades de la carcasa del
rotor dos vueltas completas (con la llave
Torx T 10).

2. A continuacién, separe la carcasa del
rotor un poco por la parte inferior.

3. Tire de la férula para extraerla de la
carcasa del rotor.

4. Inserte en su lugar la BETA-Flex Mini.

5. Vuelva a presionar firmemente las dos
mitades de la carcasa y apriete de
nuevo los tornillos.

6. Repita el procedimiento con la otra carcasa del rotor.

. 5. Instrucciones de montaje
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La marca CE certifica la conformidad de las ortesis de abduccién del pie ALFA-Flex y BETA-Flex de
Semeda. La version actual de la declaracion UE de conformidad puede solicitarse a Semeda en cu-
alquier momento. Los técnicos ortopédicos pueden descargar la declaracién de conformidad en
www.semeda.de/english-1/ en la rdbrica download/technicians.

5. Instrucciones de montaje
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Informacion de Semeda para los padres:
informacidn practica sobre el manejo de las férulas

emeda  Alles. was Sie iber den Gebrauch der -
o Semeda F i hienen
g wissen miissen

En nuestra informacién para los padres hemos resumido la informa- Elterninformation
cidén mas importante sobre nuestras ortesis y el correcto manejo de
las férulas. Las personas interesadas pueden encontrar los folletos
en varios idiomas para su descarga en nuestro sitio web www.seme-
da.de bajo el titulo english/download/parents.

i (5 &

o 4

iNOVEDAD! Aplicacion SEMEDA Tragebuch:

todo digitalmente bajo control o

AGEZEITEN

La aplicacién diaria y constante del trata-
miento con férulas es un factor importante
para lograr un éxito terapéutico duradero.
La aplicacion Semeda Tragebuch permite
registrar de forma facil y comoda los tiem-
pos de uso y, de ese modo, aplicar el plan
de tratamiento de forma adecuada. Mu-
chas otras funciones practicas convierten a
la aplicacion en un compafiero inteligente

durante el tratamiento con férulas.
Hallo Max!

Play-Time:
seccion de videos en www.semeda.de

Ahora encontrara en nuestra pagina web una seccién de
videos con un resumen, informacion general y estudios de

>

. . of Hospital General Universitario
casos sobre el método Ponseti y ¥ 20 Gregorio Marafion

@

o

el tratamiento con férulas.

Das Madrider Universitatsklinikum stellt sein
ganzheitliches Ponseti-Programm vor

. 6. Mas soluciones
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SEMEDA GmbH

Am Petersberg 36
D-29389 Bad Bodenteich
Deutschland/Germany

Tel.: +49-(0)5824 98 555-0
Fax.: +49-(0)5824 98 555-20

Mail: info@semeda.de
Web: www.semeda.de
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