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(57) Rezumat:

Inventia se referd la un dispozitiv medical tip incalta-
minte, utilizat in tratamentul conservator al patologiilor
de naturd mecanica ale piciorului, pentru modificarea
forielor de frecare rotationale, care se manifesta la
nivelul acestuia. Dispozitivul conform inventiei este
constituit din:

a. un sistem de alunecare a carui latime este egala
cu latimea talpii incaltédmintei, iar lungimea este definita
de punctul extrem anterior al talpii si un punct extrem
inferior, situat la o distanta de 3...10 mm fata de linia
articulatiilor metatarso-falangiene |-V, si este compus
din doua placi cu rol de suport exterior, realizate
dintr-un material tip cauciuc, avand o duritate de 50...70
grade Shore A, doué folii cu coeficient mic de frecare,
cuprins Tn intervalul 0,1...0,2, fiecare folie fiind fixata
prin lipire de plécile suport;

b. un sistem elastic de control al alunecarii, compus
dintr-o banda elastica, avand o alungire de 5...10% si o
compozitie fibroasa, formata din elastomer combinat cu
fire poliamidice multifilamentare, sistemul elastic
impreund cu placa suport superioara fiind fixate prin
lipire de talpa incaltamintei, la partea superioara, in
timp ce sistemul elastic si placa suport inferioara sunt
fixate prin lipire de talpa de uzura, ce are aceeasi
dimensiune si forma ca si sistemul de alunecare, o

duritate de 55...75 Shore A si are rolul de a produce o
aderenta cat mai buna a dispozitivului medical la
suprafata de mers, iar tocul incaltamintei, cu o duritate
de 60...85 Shore A, avand muchia anterioara de
aceeasi forma ca si forma muchiei posterioare a
sistemului de alunecare si a talpii de uzura, situat la o
distanta de 3...10 mm fata de acesta, este fixat pe talpa
care are o duritate de 55...85 Shore A, si reprezinta
suportul pe care se fixeaza tocul, fetele incaltamintei si
ansamblul format din sistemul de alunecare si sistemul
de control al alunecarii.
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Dispozitiv medical pentru influentarea frecarii rotationale in mers

Domeniul tehnic in care poate fi folosita inventia

Inventia se refera la un dispozitiv medical tip incaltaminte, utilizat in tratamentul
conservator al patologiilor de natura mecanica ale piciorului in situatiile in care obiectivul
tratamentului consta in modificarea fortelor de frecare rotationale ce se manifesta la
nivelul antepiciorului. Principalul domeniu de aplicatie al prezentei inventii este acela al
diminuarii riscului de ulceratie in cadrul tratamentului conservator al piciorului diabetic.

Descrierea stadiului actual

Unul dintre determinantii mersului biped este miscarea de rotatie a pelvisului in
plan transversal, stréans legata de miscarile de rotatie interna si externa ale membrelor
inferioare si trunchiului. Aceasta miscare de rotatie in plan transversal genereaza un
fenomen de frecare liniara si rotationala la interfata picior-suprafata de sprijin de o
importanta deosebitd in economia mersului biped. Din punct de vedere biomecanic
frecarea manifestata la nivelul interfetei picior-suprafata de sprijin se opune miscarii
piciorului in faza de contact. In acest mod se dezvoltd o miscare de rotatie interna a
membrului inferior in acelasi timp cu pronatia in jurul articulatiei subtalare. Pronatia
articulatiei subtalare creeaza mobilitate in structurile anatomice ale membrului inferior si
descreste valoarea momentului de rotatie internd. O articulatie subtalara rigida va
determina o crestere a momentului de rotatie interna datoritd mobilitatii scazute.
Pronatia excesiva in jurul articulatiei subtalare prelungita in timpul ciclului de mers
dincolo de momentul desprinderii calcaiului de pe suprafata de sprijin determina
cresterea instabilitatii antepiciorului intr-un moment in care piciorul trebuie sa fie stabil
pentru a putea realiza transferul greutatii pe piciorul contralateral. Acest fapt are ca
urmare cresterea frecarii la interfata de contact avand ca efect aparitia in timp a
calozitatilor, acestea reprezentand o faza intermediara in aparitia ulceratiilor piciorului
diabetic. Controlul momentelor pronatorii si supinatorii in jurul axelor anatomice ale
piciorului cu ajutorul dispozitivelor medicale va permite functionarea corecta a piciorului
cu stabilizarea structurii osteo-musculare si descresterea fortelor de frecare la interfata

picior-suprafata de sprijin.
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In cazul piciorului diabetic factorii de natura mecanica implicati in aparitia si
dezvoltarea ulceratiilor piciorului sunt presiunile ridicate, fortele de frecare manifestate la
interfata picior-suprafata de sprijin si tensiunile interne ridicate din tesuturile aflate la
risc. Datorita rigiditatii diferite a straturilor anatomice care formeaza suprafata plantara a
piciorului, frecarea manifestata la interfata picior-suprafata de sprijin influenteaza
marimea tensiunilor interne din tesuturi. Din acest motiv, controlul factorilor mecanici
implicati in cresterea riscului de ulceratie reprezinta un obiectiv principal al tratamentului
conservator al piciorului diabetic.

Se cunoaste un procedeu de reducere a fortelor de frecare care consta in
introducerea si fixarea in interiorul incaltamintei, pe suprafata aflata in contact cu zona
anatomica aflata la risc de ulceratie a piciorului, a unui material subtire cu coeficient de
frecare redus (produsul ShearBan® al firmei Tamarak Habilitation Technologies, Inc
SUA sau PTFE Patch™ al firmei Strategic Medical Friction Management, Inc SUA).

Dezavantajul acestui procedeu consta in faptul ca nu ia in considerare
interactiunea dintre fetele de incaltaminte si picior transpusa in practica prin parametrul
denumit “strangere”, respectiv diferenta dintre perimetrul piciorului si perimetrul
calapodului incaltamintei in zona degetelor. Deoarece din punct de vedere constructiv,
fetele de incaltaminte trebuie sa exercite o presiune la nivelul articulatiilor metatarso-
falangiene cu scopul de a stabiliza incaltamintea pe picior, aceasta interactiune poate
influenta functionarea fenomenului de reducere a frecarii prin aplicarea acestui
procedeu.

Se mai cunoaste un procedeu de realizare a unei talpi pentru incaltaminte sport
(US 4670997) pentru facilitarea miscarii de rotatie fata de 0 axa normala pe suprafata
talpii ca raspuns la momentul de rotatie al corpului aplicat in jurul acestei axe. Prin acest
procedeu se realizeaza o suprafata de contact a talpii cu suprafata de sprijin prin
intermediul unor crampoane flexibile de diferite forme si caracteristici fizico-mecanice
amplasate radial in jurul unei axe de rotatie al carei punct de aplicatie este fix, situat la
nivelul antepiciorului in apropierea capatului celei de-a doua articulatii metatarso-
falagiene.

Dezavantajul acestui procedeu consta in aceea ca nu ia in calcul faptul ca

miscarea de rotatie in plan transversal a membrelor inferioare nu se desfasoara in jurul
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unui singur punct situat pe suprafata plantara asa cum este el identificat in solutia
prezentata. De asemenea, modul de fabricare al acestui tip de talpi face dificila
adaptarea la situatia particulara a pacientilor cu diabet care necesita un produs
individualizat proiectat in functie de conditia patologica in care acestia se afla.

Se mai cunoaste un procedeu de realizare a unui sistem de modulare a fortelor
de frecare (US 6177171 B1) care consta in realizarea unei structuri tip sandwich formata
din doua materiale plane sub forma unor straturi exterioare pe care sunt fixate prin lipire
in interior doua straturi de material cu coeficient de frecare redus. Straturile exterioare
sunt conectate prin intermediul unui sistem elastic de forma filamentara sau banda care
este fixat de acestea prin intermediul unor orificii pozitionate in interiorul suprafetelor,
catre marginea externa a acestora. Principala aplicatie a acestui sistem este constructia
unei orteze acomodative pentru picior introdusa in incaltaminte si utilizata in cazul
piciorului diabetic pentru scaderea riscului de ulceratie prin diminuarea fortelor de
frecare si a presiunilor exercitate la interfata picior-suprafata de sprijin, prin crearea unui
strat intermediar cu frecare redusa in interiorul structurii ortezei acomodative, intre
straturile sistemului de modulare descris. De asemenea, sistemul mai poate fi folosit si
in cazul altor situatii in care este necesara reducerea fortelor de frecare precum situatia
purtarii unor manusi sau in cazul altor tipuri de suport pentru corp cum ar fi saltelele
pentru pat.

Dezavantajul aceste metode este acela ca nu tine cont de interactiunea dintre
fetele incaltamintei si picior descrisa mai sus in prezentarea primului procedeu. Astfel,
pentru ca acest sistem sa functioneze este necesar ca incaltamintea sa asigure spatiul
interior necesar pentru ca straturile ce compun sistemul sa poata aluneca unul peste
celalalt. Prin crearea spatiului necesar pentru ca sistemul de modulare a fortelor de
frecare descris sa functioneze in raport cu suprafata plantara a piciorului se creaza
conditiile pentru cresterea fortelor de frecare ce se manifesta pe suprafata dorsala a
piciorului aflata in contact cu fetele de incaltaminte, zona cunoscuta ca avand un risc
semnificativ de aparitie si dezvoltare a ulceratiilor. Un alt parametru constructiv al
incaltamintei care poate influenta negativ functionarea acestui sistem este forma
concava a calapodului si incaltamintei in zona articulatiilor metatarso-falangiene, forma

carcterizata de o sageata de aproximativ 3 mm. Aceasta forma poate reduce
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eficacitatea sistemului in modularea fortelor de frecare. In situatia in care, prin
includerea sistemului descris intr-o orteza acomodativa pentru reducerea fortelor de
frecare pe antepicior acesta este fixat de una din suprafetele externe ale ortezei, se
creeaza conditiile pentru o reducere a eficientei modularii frecarii rotationale manifestate
la interfata picior-orteza acomodativa. De asemenea, acomodarea unor deformatii ale
piciorului precum antepiciorul varus sau valgus care impun utilizarea unor pene varus
sau valgus sub capetele articulatilor metatarso-falangiene poate conduce Ila
imposibilitatea utilizarii sistemului de modulare a fortelor de frecare datorita crearii
conditiilor de alunecare intr-o singura directie, spre exemplu in directia laterala in cazul
unei pene varus.

Solutia tehnica

Problema tehnica pe care o rezolva inventia consta in realizarea unui dispozitiv
medical de tipul incaltamintei, utilizat in tratamentul conservator al patologiilor de natura
mecanica ale piciorului in situatiile in care obiectivul tratamentului consta in modificarea
fortelor de frecare rotationale ce se manifesta la nivelul antepiciorului.

Procedeul, conform inventiei, inlaturéd dezavantajele solutilor cunoscute si
rezolva problema tehnicd mentionata prin aceea ca este format din:
-1. Sistemul de alunecare ( nr. “1”, figura nr. 1) a carui latime este egala cu latimea talpii
incaltamintei in timp ce lungimea este definita de punctul extrem anterior al talpii
incaltamintei si un punct extrem inferior situat la o distanta cuprinsa intre 3 si 10 mm fata
de linia articulatilor metatarso-falangiene I-V. Acesta este compus din:

-doua placi suport la exterior avand rolul de suport (reprezentate prin litera “a” in
figura nr.2),

-doua folii cu coeficient mic de frecare (exemplu: politetrafluoretilena), fiecare folie
fiind fixata prin lipire de placile suport (reprezentate prin litera “b” in figura nr.2),
-2. Sistemul de control al alunecarii, respectiv sistemul elastic (reprezentata prin nr. “2”,
figura nr.1 sau litera “c” in figura nr. 2) compus dintr-o banda elasticd avand o
compozitie fibroasa formata din elastomer combinat cu fire poliamidice multifilamentare.
Banda elastica trebuie sa indeplineasca patru obiective si anume:

-facilitarea miscarilor de alunecare liniara si rotationals;
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-controlarea fenomenului de alunecare in limitele de elasticitate ale benzii datorita
componentei elastomere prezente in structura textila. Datoritd acestei componente
sistemul de alunecare trebuie sa revina la pozitia initiala in timpul fazei de balans a
mersului;

-blocarea fenomenului de alunecare atunci cand acesta depaseste o limita peste
limita de siguranta, definita prin cresterea riscului de cadere al subiectului;

-protectia sistemului de alunecare contra blocarii functionarii datorita patrunderii
impuritatilor provenite din mediul exterior.

Sistemul elastic impreuna cu placa suport superioara sunt fixate prin lipire de
talpa incaltamintei la partea superioara in timp ce sistemul elastic si placa suport
inferioara sunt fixate prin lipire de talpa de uzura.

-3. Talpa de uzura, (reprezentata prin nr. “3”, figura nr.1 sau litera “f" in figura nr. 2) are
aceeasi dimensiune si forma ca si sistemul de alunecare “1”. Rolul acesteia este de a
produce o aderenta cat mai buna la suprafata de mers.

-4. Talpa incaltamintei (reprezentata prin nr. “4”, figura nr.1 sau litera “d” in figura nr. 2)
reprezinta suportul pe care se fixeaza tocul incaltamintei (reprezentat prin nr. 5 in figura
nr 1), fetele incaltamintei (litera “e” in figura nr. 2) si ansamblul format din sistemul de
alunecare (literele “a” si “b” in figura nr. 2 ) si sistemul de control al alunecarii (litera “c” in
figuranr. 2)

-5 Tocul incaltamintei (reprezentat prin nr. “5” in figura nr.1) avand muchia anterioara de
aceeasi forma ca si forma muchiei posterioare a sistemului de alunecare si a talpii de
uzura, situata la o distanta cuprinsa intre 3-10 mm fata de acestea. Prin constructia sa
tocul trebuie sa nu blocheze miscarile de rotatie si translatie ale sistemului de alunecare.

Figura nr. 1 reprezinta o sectiune prin planul sagital al dispozitivului medical in
timp ce figura nr.2 reprezinta o sectiune prin planul frontal ce trece prin articulatiile
metatarso-falangiene I-V.

Avantajele inventiei in raport cu stadiul tehnicii

Procedeul, conform inventiei, prezintd urmatoarele avantaje:

-permite controlul frecarii la nivelul suprafetei de contact dintre picior si suprafata
interioara prin intermediul a doua caracteristici functionale:

-1. presiunea de contact dintre fetele incaltamintei si picior si
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-2. existenta sistemului de alunecare controlata, construit ca si nivel intermediar
al talpii incaltamintei permitand implementarea elementelor tratamentului conservator al
patologiilor mecanice ale piciorului prin crearea posibilitatii ca acestea sa actioneze in
diferite zone ale dispozitivului medical.

Descrierea detaliata a inventiei

Se dau in continuare 2 exemple de realizare a inventiei, in legatura cu fig.3 si
fig.4, care reprezinta:

Exemplul 1

Conform unui exemplu de realizare a inventiei, dispozitivul medical este utilizat:

- pentru controlul frecarii la nivelul suprafetei plantare a piciorului prin crearea unui
sistem de alunecare controlata in straturile intermediare ale talpii incaltamintei conform
descrierii de mai sus,

- pentru reducerea presiunilor la interfata suprafetei plantare a piciorului cu suprafata
plantara interioara a incaltamintei prin introducerea unei orteze acomodative
(reprezentata prin litera “f" in figura nr. 3) cu o duritate cuprinsa intre 20-50 Shore A.
Orteza acomodativa realizeaza numai o redistribuire a presiunilor de pe zonele aflate la
risc pe zonele adiacente, fiind independenta in raport cu sistemul de control al frecarii
rotationale.

Exemplul 2

Conform unui al doilea exemplu de realizare a inventiei, dispozitivul medical este utilizat:
- pentru controlul frecarii la nivelul suprafetei plantare a piciorului prin crearea unui
sistem de alunecare controlata in straturile intermediare ale talpii incaltamintei conform
descrierii de mai sus,

- pentru sustinerea unei deformatii valgus a antepiciorului prin introducerea unei orteze
functionale (reprezentata prin litera “g” in figura nr.4) cu o duritate cuprinsa intre 50-80
Shore A. Orteza functionala realizeaza o modificare a proprietatilor vectorului fortei de
reactiune a suprafetei de sprijin in timpul ciclului de mers.
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Revendicari

1. Dispozitiv medical tip incaltaminte, caracterizat prin aceea ca poate fi

utilizat in tratamentul conservator al patologiilor de natura mecanica ale piciorului in
situatile in care obiectivul tratamentului consta in modificarea fortelor de frecare
rotationale ce se manifesta la nivelul antepiciorului si este compus din:
- sistem de alunecare a carui latime este egala cu latimea talpii incaltamintei in timp ce
lungimea este definita de punctul extrem anterior al talpii incaltamintei si un punct
extrem inferior situat la o distanta cuprinsa intre 3 si 10 mm fata de linia articulatiilor
metatarso-falangiene I-V. Acesta este compus din:

-doua placi suport la exterior, dintr-un material tip cauciuc avand o duritate
cuprinsa intre 50-70 grade Shore A si avand rol de suport,

-doua folii cu coeficient mic de frecare, cuprins intre 0.1-0.2 , fiecare folie fiind

fixata prin lipire de placile suport,
- sistemul de control al alunecarii, respectiv sistemul elastic, compus dintr-o banda
elastica avand o alungire cuprinsa intre 5 si 10% si o compozitie fibroasa formata din
elastomer combinat cu fire poliamidice multiflamentare. Banda elastica trebuie sa
indeplineasca patru obiective si anume:

-facilitarea miscarilor de alunecare liniara si rotationala,

-controlarea fenomenului de alunecare in limitele de elasticitate ale benzii datorita
componentei elastomere prezente in structura textila. Datorita acestei componente
sistemul de alunecare trebuie sa revina la pozitia initiala in timpul fazei de balans a
mersului,

-blocarea fenomenului de alunecare peste limita de siguranta,

-protectia sistemului de alunecare contra blocarii functionarii datorita patrunderii
impuritatilor provenite din mediul exterior.

Sistemul elastic Tmpreuna cu placa suport superioara sunt fixate prin lipire de
talpa incaltamintei la partea superioara in timp ce sistemul elastic si placa suport
inferioara sunt fixate prin lipire de talpa de uzura.
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-talpa de uzura, avand o duritate cuprinsa intre 55 si 75 Shore A, de aceeasi dimensiune
si forma ca si sistemul de alunecare avand rolul de a produce o aderenta cat mai buna a
dispozitivului medical la suprafata de mers,

-talpa, avand o duritate cuprinsa intre 55 si 85 Shore A, reprezinta suportul pe care se
fixeaza tocul incaltamintei, fetele incaltamintei si ansamblul format din sistemul de
alunecare si sistemul de control al alunecarii,

-tocul incaltamintei, avand o duritate cuprinsa intre 60 si 85 Shore A, avand muchia
anterioara de aceeasi forma ca si forma muchiei posterioare a sistemului de alunecare
si a talpii de uzura, situata la o distanta cuprinsa intre 3-10 mm fata de acestea. Prin
constructia sa tocul trebuie sa nu blocheze miscarile de rotatie si translatie ale
sistemului de alunecare.

2. Dispozitivul medical, conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca
poate diminua riscul de ulceratie la nivelul suprafetei plantare a piciorului prin crearea
unui sistem de alunecare controlata la nivelurile intermediare ale talpii incaltamintei,

3. Dispozitivul medical, conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca
permite introducerea masurii terapeutice de reducere a presiunilor pe suprafata plantara
a piciorului independent de masura controlului frecarii rotationale in timpul mersului, prin
introducerea unor orteze acomodative in interiorul incaltamintei,

4, Dispozitivul medical, conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca
permite introducerea masurii terapeutice de sustinere a deformatiilor varus sau valgus
ale antepiciorului, independent de masura controlului frecarii rotationale in timpul
mersului, prin introducerea unor orteze functionale in interiorul incaltamintei,

5. Dispozitivul medical, conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca
permite introducerea masurii terapeutice de facilitare a mecanismelor de functionare
normala ale piciorului precum mecanismul “scripete” de infasurare a aponevrozei
plantare pe capul primului metatarisan, prin introducerea unor orteze functionale in

interiorul incaltamintei
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