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Pawet Btachno
Prezes Zarzgdu

JCl Venture Sp. zo. 0.

Dot. innowacyjnego zrobotyzowanego sprzetu do rehabilitacji koriczyn dolnych, przeznaczonego
zwtiaszcza dla pacjentéw z dzieciecym porazeniem mézgowym, w ktdrych potrzebna jest aktywna

rehabilitacja korczyn dolnych.

Uprzejmie informujemy, ie produkt ~ zautomatyzowzne urzadzenie rehabilitacyjne- robot di
rehabilitacji koriczyn dolnych z zastosowaniem u pacjentéw neurologicznych, majacy charakter
protetypowy, 2 w zwigzku z tym nie podlegajacy ocenie uiytkowej z udziatem dzieci, uzyskaf wstepna
opintg pozytywna Instytutu ,,Pomnik -Centrum Zdrowia Dziecka” Jjako sprzet przydatny w rehabilitacji.

Zatacznik

Szczegdtowa ocena oceniajgcego (dr R. Kaczorowski - kierownik Pracowni Fizjoterapii).)
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Warszawa, 2012.09.26

OPINIA

1. Przedmiot oceny
Prototyp robota do rehabilitacji koriczyn dolnych. Nazwa prcjektu Prodromus sp. z 0.0. , twércey
Grzegorz Pigtek {konstruktor) | Barttomicrej Wielogérski (pomystod awca przedsiewzigcia).

2. Zleceniodawca
JCI Venture sp. z 0.0., ul. Bobrzyhiskiego 14, 30-348 Krakéw.

3. Oceniajacy
Dr Romuald Kaczorowski — Kierownik Pracowni Fizjoterapii IPCZD.

4. Zatgczniki
© Zlecenie - wriesek o wydanie opinii o wyrobie z dnia29.06.2012
* Opis projektu przygotowany przez tworcéw,
o Wzér, prototyp produktu.

5. Opis wzoru

Przedstawiony do cceny robot do rehabilitacji koticzyn dolnych sktada sig ze sztywnej ramy
wykonanej z ksztattownikéw, do kidre] przymocowane s3 »ortezy” koriczyn dolrych. Rama ma
wymiary wysoko$¢ 89 cm, dtugosc 80 cm, szerokosé 42 em. Do ramy przymocowany jest pulpit przy
pomocy ktérego sterujemy crtezami,
Ortezy “vykonane s3 z tworzywa sztucznego. Diugosc ramion ortez mozna regulowad w niewielkim
zakresie. Na wysokosci kolan znajdujg sie miekkie stabilizatory. U dotu znajdujg sig platformy dlz
stop pokryte materiater antyposlizgowvm.
Urzadzenie zaprogramowane jest na kilka funkgji: wolny i szybki chdd, wymachy naprzemienne
koriczyn dolnych, wymachy jednoczesne koriczyn dolnych, pétprzysiady oraz naprzemienne zginanie
w stawach kolanowych. Producent deklaruje prrydatnosé urzadzenia dla dzieci od 4-12 lat,

6. Ocena ogdlna

Robot umozliwia stymulowanie funkeji chodu, utatwia wielokrotng powtarzalnos¢ poszezegdlnych
faz chodu, co jest niezbednym elementem powstania i reecdukacfi wzorcéw ruchowych.
Symetrycznos¢é ruchdw jaka zachowana co zapobiega powstawaniu kompensacji i patologicznych
wzorcow.
Moziiwos¢ regulacji poszczegbinych elementéw ortezy umeiliwia dopasowanie do wymiaréw
anatomicznych dziecka. Dopracowania wymagajq stabilizatory bioder oraz stép. Producent deklaruje
rozwigzanie problemu na dalszym etapie konstruowanla urzadzenia. Stabilizacja kolan wydaje sie
wystarczajgca. Sposob stabilizacji bioder oraz podwieszenie przy pomocy loniy zawieszonej na
wysiggniku wymaga oceny praktycznej. Nalezy jednak zaznaczyé, ie nawet skuteczne zabezpieczenia
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nie zwalnia osoby nadzorujgce od kentrolowania poprawnodci wykonywania ¢wiczerh oraz reakcji
dziecka na dozowany wysitek.

Sposob sterowsnia robotem jest wygodny, obstuga na ciektokrystalicznym pulpicie prosta.
Zastosowanie dwéch rodzajéw tempa chodu jest zasadne, umoiliwia stopriowanie trudnoéct.
Rozszerzenie moZiiwoscl éwiczen o funkcje: naprzemience i jednoczesne wymachy, pdtprzysiady,
naprzemienne zginanie koriczyn dolnych w stawach kolanowych, zwieksza walory uzytkowe wyrobu i
wyrdinia wyr6b na tle innych spotykanych na rynku tego typu urzadzen.

7. Ocena merytoryczna zajozeti fizjoterapeutycznych.
o Potencjalna mozliwos¢ wykorzystania sprzetu do rehabilitacii koriczyn dolnych,

Do rehabilitacji koriczyn dolnych wykorzystywane jest szereg réinego rodzaju urzadzen: poreczy,
podpadrek, balkonikéw, stymulatorow chodu wymuszajacych ruch koriczyn dolnych przy pomocy
koriczyn gérych, dynamicznych parapodiéw, systeméw dynamicznego odcigzenia m.in. w systemie
T-Master, skafandréw kosmicznych itp. Prébe zautomatyzowanego urzgdzenia dla malych dzieci
podjeta sig firma LIV Care Technclogy z todzi konstruujac automatyczny chodzik dla dzieci od 1,5 do
3 lat. Najbardziej zaawansowane technologicznie jest natomiast urzadzenie o nazwie Lokomat firmy
Hocma, Bardzo zaawansowang formg urzadzen umeiliwiajaca poruszanie si¢ osobom nie mogacym
uczyni¢ ruchu o wiasnych sitach s3 takze egzoszkizlety. Wszystkie wymienione przyrzady i urzadzenia
s3 wvykorzystywane w zaleznodci od stopnia niepetnosprawnoéci i stanu uldzady miesniowo-
szkieletowego, a takie moiliwosci finansowych placéwek terapeutycznych. W kazdym przypadku
ostatecznym celem jest przywrécenie w miare moiliwoéci funkeji samodzielnego poruszanis sig, a
takie polepszenie funkcjonowania narzadéw wewngtirznych  wspomagsjagc  prawidiowe
funkcjonowanie ukladu oddechowego, krwionognego, trawienno-wydainiczego, lepsze uwapnienie
kosci.

Robot konstrukcji Grzegorza Pigtka stanowi ciekawe urzadzenie, ktére moie stad sig jednym z
interesujgcych pomocy do nauki chodzenia dia oséb o znacznym stopniu upo$ledzenia ruchowego,
Stanowi z'autematyzowana ortezg poruszajgcy koriczynami dolnymi torujac prawidfowy odruchy
naprzemiennege chodu. Umotliwia dziecku z zaburzeniami ruchowymi odczuwanie prawidtowych
form ruchu i w wielu schorzeniach zastosowanie robota moie wspormnsagac proces rehabilitacji.
Producent deklaruje unikalnos¢ urzadzenia ze wzgledu na moiliwos¢ poruszania w stawie skokowych
zblizonym do naturalnego chodu. Jest to faktycznie mich zblizony wolegajacy na zgieciu grzbietowym
stopy w trakcie wykroku oraz zgieciu podeszwowym w zakroku. W prawidiowym fizjologicznym
chodzie ruch stopy jest bardziej zinzony. Wystepuje tzw. przetaczanie (propulsja), ktéra w tego tvpu
konstrukcji nie wystepuje. Nalezy jednak przyznaé, ze chéd cztowieka jest na tyle zfozona formg
ruchu, Ze rozwigzanie wszystkich elementéw chodu w zautomatyzowanych ortezach jest niezwykle
trudne. Najtrudniej jest rozwigza¢ prawidiowy ruchy miednicy oraz stopy. Rozwigzanie tych
elementéw moze stanowli¢ przed kenstruktorem duie wyzwanie. Na checnym etapie robot jest
urzadzeniem odtwarzajgcym w sposéb zautomatyzowany funkcie chodu w sposidhb zblizony | moze
by¢ wykorzystywany w rehabilitacji dzieci w celu nauczenia prawidiowego wzorca ruchu.
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* Ocena przydatnosci sprzgtu jako uzupetniajacego w rehabilitacji dzieci.

Robot moie stuzy¢ do odtwarzania schematu chodu u dzieci z dysfunkcjg narzadu ruchu w

przebiegu takich choréb jak: mézgowe porazenie dzieciece, stan po grzepuklinie oponcwo
rdzeniowej, rdzeniowym zaniku mieéni, po urazach w przypadku zaburzeli neurclogicznych itp.
Celem ¢wiczen jest obcigzenie osiowe ciata oraz wyuczenie prawidiowsgo wzorca chody przez
dzieci, ktore nie nabyly umiejetnosci chodzeria lub funkcje utracily. Ukfady napedowe crtezy
powodule ptynny ruch_zgiecia i wyprastu w stawach biodrowych, kelanowych i skokowych.
Wielokrotne powtarzanie utrwalajg wzorce ruchu, korzystnie oddziatywaja na ksztaltowanie sie
pozytywnych wzorcéw ruchowych. Wykonywanie éwiczefi w pozycji pionowej ma poza tym
korzystny wplyw na procesy metaboliczne rozwijajgcego sie organizmu,
Wykorzystywanie urzadzenia w przypadku spastycznoécl u dzieci z uszkodzeniami centralnego
uktadu nerwowego wymaga zastosowania znacznie lepszej stabilizacji, a w niektérych przypadkach
znacznego stopnia sztywnosci oraz catkowitemu zanikowi doplywu bodzcéw do rdzenia kregowego
stosowanie jest niemoiliwe. Moina natomiast z duzym powodzeniem wykorzystywaé u dzieci ze
spastycznoscig po dokonaniu zwictczenia migdni pe podaniu toksyny botulinowej. W tym przypadku
urzadzenie bedzie bardzo przydatne.

* Motzliwos¢ wykorzystania sprzetu przez nieprofesjonalnych uzytkownikéw oraz negatywnych
konsekwencii jego wykorzystywania przez osoby nieprofesjonalne.

Robot jest prosty w obstudze. Stabilizacja kolan i stép odbywa sig przy pomocy paskow zaginanych
na rzepy i jest standardowa, jak w przypadku zwyklych ortez stabilizujgcych. Sterowanie robotem
odbywa sig przy pomocy programu komputerowego wybierajac Zgdane zadania przy pomocy pulpitu
z ekranem ciekiokrystalicznego. Sterowanie jest nieskomplikowane. Robot posiada szereg
zabezpieczeri przed niekontrolowanym przebiegiem ¢wiczeh. Posiada takie szybiki wylgcznik
awaryjny dla osoby koritrolujzcej prawidtowoé¢ éwiczen. Stosowanie powinno jednak wynikaé ze
wskazan medycznych.

* Inne elementy zwigzane z funkcjonowaniem sprzetu, w szczegdlnosci w  zakresie
potencjalnych zagrozer lub komplikacji zwigzanych z jego uzytkowaniem.

Zabezpieczenia przed niegowotanym uzytkowaniem sg wiasciwe. Urzadzenia moina uruchomié
doplero po przekreceniu kluczyka w stacyjce, a w razie niewtasciwego dziatania moina natychmiast
jednym ruchem zstrzymad przy pomocy wytacznika umieszczonego pod stacyjka.

W dostarczonym prototypie brak jest cbudowy mechanizméw poruszajacych ortezg, ktore mogy byé
przyczyng urazéw palcdw. Konstruktor urzadzenia deklaruje, ze w wersii uizytkowej osiony bedy
Zamocowane.

Prototyp dostarczonym do oceny nie wyposazono w wysiegnik i lonze podwieszajacy pacjenta. Nie
potrafimy oceni¢ trwatosci i skutecznosci podwieszenia. Ocena bezpieczenstwa w tym zakresie
wymaga przeprowadzenia cceny uiytkowe;j.
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8. Uwagi koricowe

Robot do rehabilitacji konczyn dolnych jest ciekawym urzadzeniem utatwiajgcym rehabilitacje
dzieci. Przy pomocy urzqdzenia moina stymulowaé chéd w przypadku niemozliwosci samodzielnzgo
chodzenia. Mozliwoé¢ regulowania czestotliwosci oraz intensywnoéci bodicéw moze dostarczad
wielu informacji umozliwiajacych uksztattowanie lub przywrécenie utraconej funkcji. Grganizm
cztowieka do wlasciwego funkcjonowania wymaga wielu bodzcéw sensorycznych. Barczo istotne jest
bodZcowanie w pozycji pionowej. Wymaga ona skoordynowania ruchu z oddechem, 2 odtworzenia
wlasciwej orientacji przestrzennej ma korzystny wplyw na narzady wewngtrzne, Jest wiec niezwykle
istotne w rehabilitacji. Nalezy jednak zaznaczyé, ze przyjecie pozycji picnowej powinno wynikaé z
wskazarh medycznych i nie w kazdym przypadku jest wskazane. Zastosowanie robota w procesie
rehabilitacji powinno wynikaé z przyjetego programu rehabilitacji opiera¢ sie na wskazaniach
lekarskich. Wiasciwie wykorzystywane urzadzenie moze korzystnie wplywa¢é na usprawnianie dzieci i
znacznie ufatwia prace terapeutom. Ocene skutecznoéci urzadzenia bedzie moina stwierdzic
dopiero z czasem po przeprowadzeniu badan i obserwacji empirycznych. Moina sig spodziewad, ze
beda zblizone do wynikéw uzyskiwanych w podobnych zautomatyzowsa nych ortezach,

Trwatosci urzadzenia przy wielogodzinnym uzytkowaniu nie jestesmy vs stanie ocenié, a w przypadku
eksploatacji w jednostkach publicznych miafoby to miejsce. W trakcie oceny podczas kilkugodzinne]
pracy bez obicigzen nie stwierdziliémy istotnych nieprawidtowosci w funkcjonowaniu urzgdzenia.

Ocena wstepnz pozytywna, Wprowadzenie do uiytku wymaga dokonania praktycznej oceny w
warunkach Klinicznych, Wyrob powinien takie przejé¢ proby wytrzymalosciowe oceniajace trwaloéé
materialdw z ktérych jest wykonany.

Kl
e Pracowni |
- Instytut *Pomnik-Cen

Qceng nie stanowi $wiadectwa potwierdzajgcege zgodnosé wyrobu z adpowiednig  normg
przedmiotowq. Niniejsza opinia oparta jest na aktualnej wiedzy w zokresie obowiqzujgcych przepiséw
i piSmiennictwa.

Odbiorca opinii odpowiedzialny jest za przestrzeganie zmieniajqcych sie regulocfi prawnych
postanowien.

Opinia dotyczy wyiqcznie wyrobdw o tef samej konstrukji, wykonanych z tych samych materiatow jak
przedstawione wzory.

Cpinia Instytutu ,Pomnik Centrum Zdrowia Dziecka” jest wiasnoéciq Zleceniodawcy i nie stanowi
dokumentu dla analogicznych wyrobdéw innych firm.

Wykorzystanie opinii w ceiach reklamowych oroz jej publikowanie i przedruki wymagajq oddzielnych
ustales z instytutem , Pomnik Centrum Zdrowia Dziecka”,
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