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FISA TEHNICA
PROTEZA DE GAMBA MODULARA
1. Denumirea dispozitivului medical

Protezd de gamba modulara, personalizata, realizata la comanda pentru compensarea functionala
a deficitului locomotor consecutiv amputatiei membrului inferior la nivel transtibial.

2. Destinatie si indicatii de utilizare

Dispozitivul este destinat restaurdrii functiei de sprijin, echilibru si deplasare pentru persoanele
cu amputatie transtibiala, prin asigurarea unei solutii protetice individualizate, adaptate
particularitatilor anatomice si nivelului functional al utilizatorului.

Protezarea urmareste:
o restabilirea mobilitatii si independentei functionale;
e optimizarea mersului fiziologic;
o imbunatatirea stabilitatii si sigurantei in timpul deplasarii;
o cresterea gradului de participare la activitatile cotidiene si sociale;

e asigurarea unui confort optim si a unei distributii corespunzatoare a presiunilor la nivelul
bontului.

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 beneficiarului.

3.1 Cupa protetica
o realizatd individual pe baza mulajului gipsat;
e conceputd pentru distribuirea uniforma a presiunilor si stabilizarea bontului;

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

o realizatd conform principiilor de protezare PTB, TSB sau alte tehnici recunoscute;
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:

e manson siliconic cu pin si mecanism de blocare (Locking System);
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e sistem de vacuum activ sau pasiv;

o alte sisteme de suspensie compatibile.
3.3 Componente modulare structurale
Configuratiile pot include:

e adaptoare modulare;

o elemente de aliniere;

e tuburi structurale;

e conectori si sisteme de fixare;

e componente pentru reglaje statice si dinamice.
Materialele utilizate pot include:

e aluminiu anodizat;

e titan;

o otel inoxidabil;

o aliaje speciale utilizate in tehnica ortopedica.
3.4 Picior protetic
In functie de nivelul functional si configuratia prescrisa, proteza poate fi echipati cu:

e picior protetic fix (tip SACH sau echivalent);

picior articulat;

picior dinamic cu stocare si returnare de energie;

picior din fibra de carbon;

alte modele compatibile cu sistemul modular.
3.5 Elemente de protectie si finisare
Proteza poate fi prevazuta cu:
e 1invelig cosmetic din spuma poliuretanica;
e protectii pentru componentele structurale;
o clemente de finisare estetica adaptate utilizatorului.

4. Caracteristici tehnice
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e constructie modulara;
o configurare individualizata;
o reglaje statice si dinamice de aliniere;
o compatibilitate intre componente standardizate;
e posibilitatea nlocuirii si adaptarii ulterioare a componentelor;
e greutate optimizata pentru utilizare zilnica;
e rezistentd mecanica adaptata categoriei de utilizatori;
e posibilitatea ajustarii in functie de modificarile bontului.
5. Nivel functional al utilizatorilor

Protezele sunt destinate utilizatorilor incadrati in nivelurile functionale K1-K4, conform
evaluarii medicale si protetice.

6. Variante constructive

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

e sisteme de suspensie;
e componente modulare;
e picioare protetice;

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

7. Cerinte de performanta
Proteza trebuie sa asigure:
o stabilitate in ortostatism si mers;
o transfer eficient al sarcinilor mecanice;
o distribuirea adecvata a presiunilor la nivelul bontului;
o confort la purtare;
e sigurantd in utilizare;
o durabilitate si fiabilitate mecanica;

e posibilitatea efectuarii reglajelor ulterioare;
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8. Conformitate

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



