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FISA TEHNICA
PROTEZA DE BRAT
1. Denumirea dispozitivului medical

Proteza de brat realizatd la comanda pentru compensarea functionald a deficitului locomotor
consecutiv amputatiei membrului superior la nivel transhumeral.

2. Indicatii de utilizare

Dispozitivul este destinat restaurdrii functiilor de pozitionare, sprijin, manipulare si realizare a
activitatilor cotidiene pentru persoanele cu amputatie a membrului superior la nivel
transhumeral, prin asigurarea unei solutii protetice individualizate, adaptate particularitatilor
anatomice si nivelului functional al utilizatorului.

Protezarea urmareste:

restabilirea partiald sau totald a functiilor membrului superior pierdute prin amputatie;
o cresterea gradului de independenta functionala;
o 1mbunatatirea capacitatii de realizare a activitatilor zilnice;
o facilitarea reintegrarii sociale si profesionale;
o imbunatatirea echilibrului postural si a imaginii corporale.
3. Constructie si configuratie

Proteza este realizata intr-un sistem modular, permitand configurarea individuald si adaptarea
componentelor in functie de necesitdtile clinice si functionale ale pacientului.

3.1 Cupa protetica
o realizatd individual pe baza mulajului gipsat sau a masuratorilor specifice bontului;

e conceputd pentru asigurarea unei distributii uniforme a presiunilor si stabilizarea
bontului;

o fabricatd din materiale compozite, rasini acrilice, rasini epoxidice, fibra de carbon sau
materiale termoplastice de uz protetic;

e prevazuta cu elemente de confort si protectie a tesuturilor moi.
3.2 Sisteme de suspensie
Proteza poate fi echipata, in functie de configuratia prescrisa, cu:

o sistem de suspensie cu ham si cabluri;
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o sistem de suspensie cu centuri toracice;

e sistem cu vacuum;

o alte sisteme de suspensie compatibile.
3.3 Articulatie de cot
Configuratiile pot include:

o articulatie mecanica cu blocare manuala;

o articulatie mecanica cu pozitionare multipla;

e articulatie cu control prin cablu;

o articulatie electrica sau mioelectrica;

o alte sisteme compatibile cu nivelul functional al utilizatorului.
Caracteristicile functionale urmaresc:

e pozitionarea controlatd a antebratului protetic;

o stabilitate In timpul utilizarii;

o facilitarea activitatilor de manipulare si prindere;

o adaptarea la cerintele functionale individuale.
3.4 Componente modulare structurale
Configuratiile pot include:

o adaptoare modulare;

o elemente de conectare;

o sisteme de reglaj si aliniere;

e conectori si sisteme de fixare.
Materialele utilizate pot include:

e aluminiu anodizat;

e titan;

o otel inoxidabil;

o aliaje speciale utilizate in tehnica ortopedica;

e materiale compozite cu greutate redusa.
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3.5 Dispozitiv terminal
In functie de nivelul functional si configuratia prescrisa, proteza poate fi echipati cu:
e mana protetica pasiva,
e mana protetica mecanica;
o carlig functional;
e mana proteticd mioelectrica;
e mana protetica bionica;
o alte dispozitive terminale compatibile cu sistemul modular.
3.6 Elemente de protectie
Proteza poate fi prevazuta cu:
e 1Invelig cosmetic cu aspect anatomic;
e manusa cosmetica,
o clemente de protectie pentru componentele structurale;
o finisaje estetice personalizate.
4. Caracteristici tehnice
e constructie modulara;
o configurare individualizata;
o reglaje de aliniere si pozitionare;
o compatibilitate intre componente standardizate;
e posibilitatea inlocuirii si adaptarii ulterioare a componentelor;
e greutate optimizata pentru utilizare zilnic;
e rezistentd mecanica adaptatd categoriei de utilizatori;

o posibilitatea adaptarii la evolutia necesitatilor functionale.

5. Nivel functional al utilizatorilor

Protezele sunt destinate utilizatorilor cu diferite grade de activitate si necesitdti functionale,
conform evaluarii medicale si protetice individuale.
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6. Variante constructive

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

e sisteme de suspensie;

o articulatii de cot;

e componente modulare;
e maini protetice;

e clemente cosmetice.

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

7. Cerinte de performanta
Proteza trebuie sa asigure:

o stabilitate si fixare corespunzatoare pe bont;

e confort la purtare;

e sigurantd in utilizare;

» functionalitate adaptata activitatilor utilizatorului;

« transfer eficient al fortelor mecanice;

o durabilitate si fiabilitate mecanica;

o posibilitatea efectudrii reglajelor si adaptarilor ulterioare.
8. Conformitate

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



