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Orteza stabilizujaco - korygujaca stawu kolanowego
Grupa ortez

Ortezy konczyn dolnych, orteza sztywna, stabilizujaco-korygujaca Stawu

kolanowego, orteza funkcjonalna typu ramowego.

Opis przedmiotu opinii:
Materiat :
Orteza zostata wykonana z:

e Ramy z aluminium konstrukcyjnego o podwyzszonej wytrzymatosci,
wykorzystywanego w przemysle lotniczym

e Policentrycznego zamka z aluminium anodowanego potgczonego z rama
za pomocg nitow ze stali nierdzewnej, zawierajacego blokady zgigcia i
wyprostu



e Micgkkiej wysciotki z pianki EVA laminowanej z dwdéch stron welurem
poliamidowym, umieszczonej od  wewnetrznej  strony — ramy
zabezpieczajacej przed podraznieniami skory 1 otarciami

e Podktadek kilykciowych o rdéznych grubosciach wykonanych z pianki
EVA laminowanej welurem, zapewniajacych przyleganie ortezy w
obrgbie stawu kolanowego

e SzeSciu tasm stabilizujacych wykonanych z weluru poliamidowego,
zapewniajacych wilasciwe umiejscowienie oraz skuteczno$¢ dziatania
ortezy

e Przelotek wykonanych z polietylenu PE umozliwiajacych zapigcie tasm
stabilizujacych

e Pokrywy na zegar wykonanej z tworzywa sztucznego ABS

Podktadek slizgowych w zegarze wykonanych z poliamidu

Wszystkie wykorzystane materialty majg niezbedne atesty dopuszczajace do
kontaktu z cialem. Sa hipoalergiczne i nie powodujg podraznien. Ponad to
materialy majace kontakt bezposrednio ze skorg pacjenta sg od lat stosowane w
przemysle dziewiarskim, zatem w mys$l normy PN-EN ISO 10993-1 nie ma
konieczno$ci przeprowadzanie dodatkowych badan dotyczacych ich zgodnosci
biologicznej. Szczegbdty dotyczace procesu produkcyjnego 1 sposobu wykonania
znajdujg si¢ w DTT (Dokumentacja Techniczno- Technologiczna) dost¢pnej w
dokumentacji produktu wytwaorcy.

Cechy konstrukcyjne:

Orteza zostala zaprojektowana i wykonana z uwzglednieniem cech
anatomiczno-funkcjonalnych konczyny dolnej, w obszarze obejmowany
oddzialywaniem ortez.

Orteza sktada si¢ z profilowanej aluminiowej ramy. Rama jest wyprofilowana z
zachowaniem fizjologicznej osi stawu kolanowego tz 5 do 7° koslawosci (7).
Zastosowane aluminium jest stosowane w przemysle lotniczym — jest niezwykle
wytrzymale przy jednoczes$nie bardzo niskiej wadze, co powoduje ze ortez jest
odporna na dziatanie sit zewnetrznych a jednoczes$nie niezwykle lekka (400 Q).
Rama wraz z systemem tasm stabilizujacych stanowi czteropunktowy system
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stabilizacji stawu kolanowego. Ten rodzaj konstrukcji zapewnia stabilizacje i
ochrong stawu kolanowego w plaszczyznie strzalkowej (zapobiegajac
nadmiernej translacji piszczeli) (2) jak rowniez zmniejsza sity oddziatywujace
na wi¢zadla krzyzowe zwlaszcza na wigzadlo krzyzowe przednie ACL (3).
Wykorzystanie w  konstrukcji  potelastycznych, tworzywowych przelotek
shuzacych do zapinania tasm stabilizujacych pozwala na lepsze dopasowanie si¢
ich do ksztaltu konczyny i tym samym lepsze umiejscowienie ortezy i
stabilizacj¢ stawu kolanowego. Zastosowanie policentrycznych zegarow z
mozliwoscig ograniczenia katowego zakresu ruchu  (zgigcia 45°,60°,90°
I wyprostu 0°,10°,20°,30°) pozwala na dostosowanie ortezy do potrzeb pacjenta
oraz wymogow okresu terapeutycznego, w ktorym aktualnie si¢ znajduje.
Dodatkowe podktadki klykciowe o roznych (2, 4, 7 mm) grubosciach dajg
mozliwo$¢ zapewnienia idealnego przylegania ortezy w obrgbie stawu
kolanowego. Ponad to ramowa konstrukcja ortezy zabezpiecza przed
przeprostem stawu kolanowego. Dilugos¢ ramy (40 cm) zapewnia wiasciwe
mechanicznie warunki do efektywnej kontroli przesunigcia przedniego piszczeli
opcjonalnie moze by¢ ona o 5 cm krétsza, co umozliwia stosowanie ortezy u
narciarzy lub w przypadku zawodnikow motocrossu, gdzie wysokie obuwie
uniemozliwia czgsto stosowanie ortez o standardowej dtugosci.

Orteza umozliwia samodzielne zaktadanie 1 zdejmowanie jej przez pacjentow
z zachowang motoryka tutowia 1 konczyn gornych.

Warianty i rozmiary:

Orteza jest produkowana w dwoch wariantach - dla konczyny lewej i prawej, ze
wzgledu na profil ramy. Orteza jest dostepna W sze$ciu rozmiarach zaleznych od
obwodu konczyny (uda) 15 cm powyzej srodka rzepki oraz tydki 15 cm ponizej
srodka rzepki.

Rozmiar Obwdd uda Obwad stawu Obwad tydki
XS 33-39 30.5-33 25.5-30.5

S 39-47 33-355 30.5-35.5

M 47 -53.2 35.5-38 35.5-40.5

L 53.2-59.5 38-43 40.5 - 47
XL 59.5-67.2 43-48.2 47 -50.7
XXL 67.2-75 48.2 -53.2 50.7 - 56

Opakowanie:




Orteza jest dostarczana uzytkownikowi w jednostkowym opakowaniu
kartonowym. Dodatkowo orteza znajduje si¢ w materialowym pokrowcu
zabezpieczajgcym rame przed zarysowaniami. W opakowaniu znajduje si¢ opis
wyrobu, przeznaczenie, instrukcja uzytkowania i konserwacji. Zataczone w
opakowaniu informacje sa wystarczajace do prawidlowego =zalozenia i
korzystania z ortezy.

Orteza po raz pierwszy powinna by¢ dobrana i zatozona zgodnie z zaleceniami
lekarza, przez fizjoterapeute lub wykwalifikowanego pracownika shuzby
zdrowia. O ewentualnym ograniczeniu zakresu ruchu i jego wartoSciach
katowych decyduje lekarz prowadzacy.

Wspoldziatanie anatomiczno-funkcjonalne:

Orteza jest skonstruowana z uwzglednieniem budowy anatomicznej oraz funkcji
obejmowanego obszaru. Tego typu konstrukcje funkcjonuja na rynku od lat, sa
sprawdzone pod wzgledem terapeutycznym oraz technicznym. Wielu
producentow ma w swojej ofercie podobne pod wzgledem funkcjonalnym,
technicznym i materialowym ortezy: Don Joy: grupa ortez funkcjonalnych np.
4Titude, Medi - ortezy funkcjonalne np. M4, Protect 4, Orthoservice — Pluspoint
II. Rama obejmuje dystalng czes¢ uda oraz proksymalna cze¢s¢ goleni, CO
zapewnia fizjologiczne usytuowanie osi dlugiej konczyny dolnej, a jej
konstrukcja zapewnia stabilizacje i ochrone stawu kolanowego w plaszczyznie
strzalkowej (2). Czteropunktowy system stabilizacyjny zapewnia zmniejszenie
sit oddzialywujacych na wigzadto krzyzowe przednie 1 tym samym chroni je
przed uszkodzeniami (2,3,4).

Policentryczny zamek odzwierciedlajacy fizjologiczny ruch stawu kolanowego
pozwala na ruchy stawu w pelnym zakresie (lub zakresie wyznaczonym przez
blokdy zgiecia i wyrostu) oraz chroni go przed niefizjologicznym przeprostem.
Dzigki zamkowi imitujgcemu fizjologiczny ruch stawu orteza dobrze przylega
do konczyny, ,,podazajac” za nig w czasie ruchu, zapobiega to takze rotacji
ortezy wzgledem konczyny.

Glownym zadaniem klinicznym ortezy jest wspomaganie funkcji i ochrona
istniejgcych struktur anatomiczno-funkcjonalnych.

Jest wiele badan klinicznych potwierdzajacych skutecznosé dziatania tego typu
zaopatrzenia w profilaktyce powtornych urazéw ACL, oraz ochronie aparatu
wigzadlowego stawu kolanowego (1,2,4,5,6) Badania potwierdzaja zmniejszenie



obcigzen aparatu wiezadlowego stawu kolanowego, jego mechaniczng ochrone
przed urazami oraz zabezpieczenie przeszczepoOw wiezadlowych w przypadku
powrotu do aktywnosci sportowej po zabiegach rekonstrukcji wigzadtowe;.
Wiadome jest, iz rolg wigzadta ACL jest nie tylko mechaniczna stabilizacja
stawu ale rowniez wywotanie odruchu (rola neuro-sensoryczna) powodujacego
wlaczenie migéni grupy kulszowo - goleniowej wspomagajacych jego prace
oraz inhibicja napigcia mig¢$nia czworoglowego uda, aby jego nadmierna sita nie
uszkodzita ACL w okreslonych okolicznos$ciach (9). Obydwa te odruchy
(wlaczenia grupy kulszowo-goleniowej oraz inhibicji czworogtowego) nie sg
obecne lub sg znaczaco ostabione w przypadku zrekonstruowanego ACL. W
takim wypadku poddawanie wigzadet nawet niewielkim cyklicznym
obcigzeniom moze prowadzi¢ do ich odksztalcenia, rozluznienia oraz zaburzen
neuro-migsniowych (10,11). By¢ moze z tego powodu obserwuje si¢ tak
znaczacy procent uszkodzen rekonstruowanych wiezadet w okresie 2 do 5 lat od
zabiegu. Ortezy mogg zmniejszy¢ sity stanowigce obcigzenie dla wigzadet 1
chroni¢ je w ten sposéb przed nadmiernym rozciggnigciem (12). Badania
pokazuja, iz znaczgco zmniejszajg one ryzyko powtdrnego urazu u sportowcow
okreslonych dyscyplin (13).

Badania pokazuja, iz w przypadku uszkodzenia ACL i braku wtasciwej kontroli
translacji piszczeli nastgpujg znaczace uszkodzenia w tgkotkach oraz chrzastce
stawowej (14). Zastosowanie ortez powoduje ograniczenia tych szkodzen (12).
dzicki efektywnej kontroli przesunigcia przedniego piszczeli zwlaszcza w
przypadku pacjentow, ktory z roéznych powodow nie mogg zosta¢ poddani
natychmiastowej rekonstrukcji

Ortezy funkcjonalne zdobyly popularnos¢ na poczatku w  Stanach
Zjednoczonych kiedy to jeden z Amerykanskich futbolistow (Joe Namath)
powrdcit z sukcesem do sportu po urazie stawu kolanowego wlasnie uzywajac
tego typu ortezy (15,16). Ortezy funkcjonalne zostaly zaprojektowane i
stworzone w celu stabilizacji stawu kolanowego po wurazach wigzadla
krzyzowego przedniego oraz zmniejszy¢ urazowo$¢ stawu po powrocie do
aktywnosci sportowej (17,18,19). Poczatkowo stosowane byly tylko przez
sportowcOw z niestabilno$cig stawu kolanowego uprawiajacych dyscypliny
wymagajace naglych, gwaltownych zmian kierunkéw (20). Obecnie jednak
ortezy funkcjonalne s3a polecane jako zapobieganie nadmiernemu obcigzeniu
(rozcigganiu) przeszczepu po rekonstrukcjach ACL (20,21)



Wiele badan klinicznych potwierdza skutecznos$¢ dziatania ortez funkcjonalnych
(22,19,15). Badania na modelach konczyn lub zwlokach wyraznie pokazuja
skuteczne ograniczenie przedniej translacji piszczeli oraz rotacji, ale efekt ten
wydaje si¢ by¢ o wiele mniejszy podczas fizjologicznych, dynamicznych
obcigzen (17,20,21,22,23,24) Co jednak niezwykle istotne osoby uzytkujace
ortezy funkcjonalne zglaszaly zdecydowanie zwigkszona stabilno$¢ stawu
kolanowego (czgsto nie potwierdzajaca si¢ w obiektywnych testach),
zmniejszenie dolegliwosci bolowych oraz wzrost pewnosci podczas aktywnos$ci

sportowej, co przemawia na korzy$¢ stosowania tego typu zaopatrzenia
(17,19,23).

Niektore badania pokazuja, i1z korzystanie z ortez funkcjonalnych zwigksza
wydatek energetyczny w trakcie dlugotrwatego treningu sportowego inne jednak
zaprzeczaja takiemu efektowi dziatania ortez (15,21,23). Miejscowe
niedokrwienie mig$nia oraz zwigkszona ilos¢ kwasu mlekowego obserwowana
W konczynie zaopatrzonej w orteze¢ moze by¢ przyczyng szybszego zmeczenia
migsni  (17,23). Niektore badania pokazuja ze ortezy funkcjonalne maja
niewielki wptyw na poprawe propriocepcji moga jednak naraza¢ sportowcow na
urazy ze wzgledu na falszywe poczucie bezpieczenstwa (15,17,20,23). Inne
jednak wyniki méwig o tym, iz ortezy funkcjonalne o ramowej konstrukcji
zapewniajg kontrole przedniej translacji piszczeli oraz ruchow rotacyjnych (23).
Mozliwos¢ ograniczenia kata wyprostu na 10° pomaga zapobiega¢ przeprostowi
stawu (22) za$§ wiasciwe umiejscowienie zegara oraz jego odpowiedni ruch
zdecydowanie podnoszg skutecznos¢ dziatania ortez funkcjonalnych (20). Tego
typu ortezy sa wskazywane jako skuteczny $rodek pomocniczy w rehabilitacji
po urazach stawu kolanowego jako ochrona przeszczepu po rekonstrukcji ACL
(19). Pacjenci korzystajacy ortez zglaszajg subiecktywne odczucie stabilno$ci
stawu oraz poprawy jego funkcji (17,20).

Etiologia problemu klinicznego:

Kolano jest najbardziej zagrozonym uszkodzeniami stawem. Dzieje si¢ tak
z powodu umiejscowienia stawu na przedtuzeniu dwoch dhlugich dzwigni
tancucha kinematycznego konczyny dolnej i1 braku ostony mig$niowej, jak tez
z powodu podejmowania wysitkow fizycznych przekraczajacych ogolng
sprawnos¢ fizyczng ciata. Na urazowo$¢ stawu kolanowego ma tez wplyw
hipokinezja cywilizacyjna, siedzacy tryb zycia i podejmowanie impulsowych/
krétkotrwatych 1 intensywnych/ aktywnosci fizycznych.



Niewydolnos$¢ struktur torebkowo - wigzadlowo - migsniowych stawu
kolanowego powoduje zaburzenie stabilizacji stawu w  pozycjach
fizjologicznych oraz czesto powoduje zmiany w strukturach stawowych.
Podlozem tych probleméw moga by¢ urazy o rdznej etiologii, stany
przecigzeniowe zwigzane z przenoszeniem ponadfizjologicznych obcigzen
statycznych dynamicznych, procesy zapalne, wady wrodzone oraz nabyte.
Efektem ich wystapienia jest obnizenie efektywnosci biomechanicznej stawu
kolanowego, a posrednio innych pieter 1 struktur uktadu narzadow ruchu
cztowieka, o r6znym nasileniu objawdéw zaburzen motorycznych i bélowych.
Stany te mogg prowadzi¢ do hipomotoryki nasilajgcej patologiczne objawy
ogoélnoustrojowe, a te z kolei wtornie wywoluja niewydolnosci strukturalno —
funkcjonalne.

Wskazania medyczne :

Zgodnie z badaniami oraz do§wiadczeniami klinicznymi ortezy moze by¢
stosowana w nastepujacych przypadkach:

po urazach ACL, PCL, MCL, LCL
doleczanie po zabiegach rekonstrukeji wigzadlowych stawu kolanowego

ochrona stawu podczas powrotu do aktywnosci sportowej po urazach
wiezadlowych

Przeciwwskazanie do stosowania ortezy:

Stany kliniczne wymagajace unieruchomienia opisywanego obszaru konczyny
dolne;j.

Konkluzja:

Oceniana orteza Follow marki Qmed jest wyrobem medycznym opracowanym
wedlug nowoczesnych zalozen konstrukcyjnych, korelujagcych harmonicznie z
budowg anatomiczng 1 programem funkcjonalnym organizmu czlowieka.
Znajduje zastosowania W ortotyce cztowieka, profilaktyce i terapii zaburzen
narzadu ruchu zwigzanych ze stawem kolanowym. Badania Kkliniczne
potwierdzaja skuteczno$¢ oraz zasadno$¢ stosowanie tego typu zaopatrzenia w
opisanych powyzej przypadkach. Budowa ortezy koreluje z budowag
anatomiczng oraz funkcjg obejmowanego przez nig obszaru, cO maksymalizuje



jej funkcjonalno$¢. Orteza spelnia rowniez wszystkie wymagania dla tego
funkcjonalne i techniczne dla tego typu zaopatrzenia ortotycznego. Dotaczona
instrukcja jest czytelna i zawiera wszelkie informacje niezbedne do
prawidtowego uzytkowania ortezy, powinna by¢ ona jednak po raz pierwszy
dopasowywana przez wykwalifikowany personel medyczny.

Obserwacje czynione w trakcie uzytkowania ortezy potwierdzaja jej skutecznosc
terapeutyczng 1 duzy komfort uzytkowania.

Specjalista ds. medycznych

Anna Zaremba — Ner
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