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FISA TEHNICA

1. Denumirea dispozitivului medical

Ortezd de genunchi-glezna-picior (KAFO — Knee Ankle Foot Orthosis) cu articulatii
libere/blocabile, realizatd la comanda pentru sustinerea, stabilizarea si alinierea functionala a
membrului inferior.

2. Destinatie si indicatii de utilizare

Dispozitivul este destinat persoanelor care prezinta deficiente neuromusculare, ortopedice sau
post-traumatice ale membrului inferior, care necesita controlul si stabilizarea articulatiilor
genunchiului si gleznei 1n timpul ortostatismului si mersului.

Ortezarea urmareste:

« stabilizarea articulatiei genunchiului si a gleznei;

* prevenirea colapsului genunchiului in faza de sprijin;
* imbunatatirea sigurantei si stabilitdtii in mers;

* mentinerea alinierii corecte a membrului inferior;

« facilitarea deplasarii si a activitatilor zilnice;

* prevenirea sau limitarea deformarilor articulare.

3. Constructie si configuratie

Orteza este realizatd individual, pe baza masuratorilor si evaludrii clinice a pacientului, utilizdnd
componente modulare si materiale specifice tehnicii ortopedice.

3.1 Elemente de sustinere

* manson de coapsa realizat individual;

* manson de gamba realizat individual;

* elemente de sustinere plantara si ale piciorului;

» sisteme de fixare adaptate anatomiei utilizatorului.

3.2 Articulatii de genunchi
Orteza poate fi echipata cu:

» articulatii mecanice libere;

« articulatii blocabile manual;

« articulatii cu mecanism de deblocare;

» articulatii ortetice modulare compatibile cu sistemele profesionale de ortezare.

Caracteristicile functionale urmaresc:

» controlul stabilitatii genunchiului;
* posibilitatea blocdrii in extensie pentru siguranta la mers;
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« facilitarea sederii prin deblocarea articulatiei;
» adaptarea la nivelul functional al utilizatorului.

3.3 Articulatii de glezna
Configuratiile pot include:

« articulatii libere;

« articulatii cu limitarea miscarilor;

« articulatii cu opritor plantar si/sau dorsal;
« articulatii ortetice modulare reglabile.

3.4 Structura

» montanti laterali si mediali;

* sisteme de conectare si reglaj;

» componente modulare structurale;
* sisteme de aliniere.

Materialele utilizate pot include:

* aluminiu;

* titan;

* otel inoxidabil;

* materiale compozite;

* materiale termoplastice utilizate in tehnica ortopedica.

3.5 Sisteme de inchidere si fixare

» curele de fixare reglabile;

* inchideri cu scai (Velcro);

* catarame si sisteme de blocare;

» sisteme de prindere adaptate necesitatilor pacientului.

4. Caracteristici tehnice

* realizare personalizata;

* constructie modulara;

» articulatii de genunchi libere/blocabile;

* posibilitatea reglarii si ajustarii ulterioare;

» distributie optima a presiunilor;
 compatibilitate cu incaltamintea recomandata;
* rezistentd mecanica adaptata utilizarii zilnice.

5. Nivel functional al utilizatorilor
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Orteza este destinata utilizatorilor care necesita stabilizare si control biomecanic al membrului
inferior, conform recomandarii medicului specialist si evaluarii ortetice individuale.

6. Variante constructive

Dispozitivul poate fi realizat in multiple configuratii tehnice, prin combinarea diferitelor tipuri
de:

« articulatii de genunchi;
» articulatii de glezna;

* montanti structurali;

* sisteme de fixare;

* materiale de realizare.

Configuratia finald este stabilita individual, pe baza prescriptiei medicale si a evaluarii
functionale.

7. Cerinte de performanta
Orteza trebuie sa asigure:

* stabilitate in ortostatism si mers;

* control biomecanic al membrului inferior;

» confort la purtare;

* sigurantd In utilizare;

* posibilitatea reglajelor si adaptarilor ulterioare;

» durabilitate si fiabilitate mecanica;

» distribuirea adecvata a presiunilor asupra segmentelor anatomice.

8. Conformitate

Dispozitiv medical personalizat realizat la comanda, in conformitate cu prevederile aplicabile
privind dispozitivele medicale si cu documentatia tehnica a componentelor utilizate.



